RESUME
	DECISION DU 8 DECEMBRE 2008

(JORF n°0300 26 décembre 2008)



CONTROLES QUALITE
Installations de radiologie dentaire
Mise en œuvre contrôles qualité : à partir du
 26 Septembre 2009
Contrôle interne : Exploitant, prestataire de son choix
Contrôle externe et
Audit de contrôle de qualité interne : Organisme agréé
Champs des contrôles :
Le contrôle qualité porte sur les installations de radiologie rétroalvéolaire et les installations d'orthopantomographe en dehors des options de céphalométrie à 1,50 m.
Ils ne s'appliquent pas aux dispositifs d'imagerie sectionnelle et volumique ainsi qu’aux téléradiographies à 4 m.
Objet des contrôles :
INVENTAIRE
REGISTRE DES OPERATIONS DE MAINTENANCE ET DE CONTROLE
Mise en œuvre et périodicité :
Contrôle interne : Trimestriel
--Mise en service pour la 1 ère fois avant septembre 2009 
Le 1er contrôle doit être réalisé dès le 26 septembre 2009.
--Mise en service pour la 1 ère fois après septembre 2009
Contrôle 3 mois après le contrôle externe initial
Contrôle externe : Tous les 5 ans à date anniversaire du contrôle initial (+/- 3 mois)
Contrôle externe initial
Pour les installations déjà en service en septembre 2009 réalisation des contrôles externes initiaux selon la date de la 1ère mise en service du générateur :
--Mise en service pour la 1ère fois avant septembre 1999
A réaliser au plus tard septembre 2010
--Mise en service pour la 1ère fois entre septembre 1999 et septembre 2004
A réaliser au plus tard septembre 2011
--Mise en service pour la 1ère fois après septembre 2004
A réaliser au plus tard septembre 2012
--mise en service pour la 1 ère fois après 27 septembre 2009 
A réaliser avant la 1ère utilisation clinique.
Inventaire.
Informations relatives à la composition des installations de radiologie dentaires exploitées
Pour tous les dispositifs : Marque, modèle, numéro de série et date de première mise en service de l’ensemble radiogène.
Dispositifs acquisition de l’image :
Pour les installations analogiques : Marque, modèle, numéro de série et date de première mise en service de la machine à développer ainsi que marque et type de films utilisés.
Pour les installations numériques indirectes : Marque, modèle, numéro de série et date de première mise en service du système de lecture de plaque ERLM
Pour les installations numériques directes : Marque, modèle et numéro de série et date de première mise en service du capteur.
Registre des opérations de maintenance et de contrôle.
Informations relatives à l’utilisation des dispositifs soumis aux contrôles :
Installations de radiologie rétroalvéolaire :

Générateur
La tension radiogène (kV) normalement utilisée (si elle n’est pas fixe)

Le produit courant-temps (mAs) 

L’applicateur de faisceau et le collimateur normalement utilisés pour l’examen d’une molaire supérieure.
Acquisition de l’image
Pour les installations numériques :

Les conditions d’acquisition et de visualisation utilisées pour le contrôle interne de la qualité de l’image (type, marque, modèle, définition écran)
Installations de panoramique :
Générateur
Les tensions radiogènes (kV) minimale, maximale, ainsi que celle la plus utilisée en routine clinique.
Acquisition de l’image

Les paramètres d’exposition typiques de l’installation utilisés pour l’examen d’un adulte standard pour ce qui concerne les installations numériques, les conditions d’exposition et de visualisation utilisées pour les contrôles internes périodiques de la qualité de l’image.
Informations relatives à la réalisation des contrôles :

Matériels utilisés pour la réalisation du contrôle interne : marque, modèle, numéro de série.

Date de réalisation et résultats des contrôles internes. Si nécessaire, les conditions de réalisation des contrôles doivent être mentionnées afin de s’y conformer à chaque contrôle.

Images issues du contrôle de qualité interne. Le mode de conservation des images devant permettre d’identifier le dispositif contrôlé, la date du contrôle et les conditions du contrôle.

Date de remise en conformité en cas de non-conformité constatée.

Rapports de contrôle de qualité externe.

Procédure de développement des films :

Dans le cas où le développement des films est effectué de manière manuelle :
La procédure utilisée décrivant le matériel et les consommables utilisés (la marque et le type des films et de la chimie), 

Les différentes étapes du développement 

La température des bains et les temps d’immersion du film dans chaque bain. 

La date de changement des bains devra également être consignée dans le registre.
Matériel requis pour les contrôles internes :
Objet test disposant de :
Pour le contrôle des images numériques :
- une mire de résolution spatiale constituée d’au moins 5 groupes de paires de lignes, permettant les mesures de résolution dans une gamme s’étendant au minimum de 2,5 à 3,1 pour le contrôle des installations d’orthopantomographie et de 3,1 à 6,3 pl/mm pour les installations de radiologie rétroalvéolaire, avec une graduation inférieure ou égale à 20 % de groupe à groupe ;
- un objet-test pour le contrôle de la résolution à bas contraste constitué d’au moins 4 éléments de diamètres 1 mm, 1,5 mm, 2 mm et 2,5 mm.
Pour le contrôle des images analogiques :

-une mire en « marches d’escalier », appelée par la suite « échelle de gris », constituée d’au moins 3 échelons :
0,3 mm d’épaisseur de cuivre ;
0,3 mm d’épaisseur de cuivre et 8 mm d’épaisseur de poly-tétra-fluor-éthylène ;
0,3 mm d’épaisseur de cuivre et 16 mm d’épaisseur de poly-tétra-fluor-éthylène.
Pour le contrôle des installations de radiologie rétroalvéolaire :

Une marque pour le centrage de l’applicateur de faisceau dentaire.
Pour le contrôle des installations d’orthopantomographie :

En plus de l’objet-test décrit au précédent tiret, filtre de 0,8 mm à 1,6 mm de cuivre additionnel
