HosmaT, décision du 27 mars 2003, contréle qualité des mammographes

Le Journal Officiel

Lois et Décrets
Ministére de la santé, de lafamille et des personnes handicapées

Décision du 27 mars 2003 fixant les modalités du contréle de qualité des installations
de mammographie analogique

NOR : SANM0321133S

Ledirecteur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5212-1 et D. 665-5-1 aD. 665-5-10 ; Vu
I'arrété du 3 mars 2003 fixant les listes des dispositifs médicaux soumis al'obligation de
maintenance et au contrdle de qualité mentionnés aux articles L. 5212-1 et D. 665-5-3 du code de la
santé publique ;

Vu l'avis de I'lnstitut de radioprotection et de slreté nucléaire en date du 31 janvier 2003,

Décide:
Article 1 - Lesinstallations de mammographie anal ogique sont composees de |'ensemble des
dispositifs médicaux nécessaires a la production et al'interprétation des images de mammographie

analogique.

Article 2 - Les modalités du contrdle de qualité des install ations de mammographie anal ogique sont
décrites en annexe ala présente décision.

Article 3 - Les exploitants d'installations de mammaographi e anal ogique mettent en oeuvre le contréle
de qualité selon les modalités prévues al'article 2 au plus tard six mois apres la publication de la
présente décision

Article4 - Ledirecteur de I'évaluation des dispositifs médicaux et le directeur de I'inspection et des
établissements sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution de la présente décision, qui
sera publiée au Journal officiel de la République francaise.

Fait aParis, le 27 mars 2003.

P. Duneton

Les données figurant dans HosmaT sont présentées uniquement pour faciliter 'accés des professionnels a I'information
essentielle. Aux fins d’interprétation et d’application, seule fait foi la publication sur papier du Bulletin Officiel.
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