[image: image1.jpg]




GRILLE DE CERTIFICATION EN VUE DE VERIFIER LA CONFORMITE
IMAGEUR PAR RESONANCE MAGNETIQUE
Document à remplir par l’établissement en vue de certifier la conformité de son équipement matériel lourd.
ÉTABLISSEMENT (SITE) D’IMPLANTATION :

Dénomination :



Adresse : 



Téléphone : 04 ……………………Télécopie : 



Courriel : 

AUTORISATION : 

Libellé : (arrêté n°..)



Date 



Nature



Conditions particulières : 

DATE DE MISE EN FONCTIONNEMENT :…………………………….. (= Date d’accusé de 
réception de la déclaration du promoteur avec les  documents attestant des résultats positifs aux contrôles techniques applicables valant date de début de l’autorisation (article R 6122-37 CSP) 
DATE DE LA CERTIFICATION : 

CERTIFICATION RÉALISÉE PAR : 

EN PRÉSENCE DE :

I – RÉFÉRENCES
Dossier  de demande enregistré …… à …………..

Réglementation générale : 

· Article 2 de la Constitution 

· Conformités :SEQ niveau0 \h \r0 

SEQ niveau1 \h \r0 

SEQ niveau2 \h \r0 

SEQ niveau3 \h \r0 

SEQ niveau4 \h \r0 

SEQ niveau5 \h \r0 

SEQ niveau6 \h \r0 

SEQ niveau7 \h \r0 Art. L. 6122-4, R. 6122-37, D. 6122-38 du CSP (Décrets n° 2010-437 et 2010-440 du 30 avril 2010).

Réglementation spécifique concernant l'Equipement : 

Maintenance (Code de la Santé Publique : art L.5212-1, R.5212-25 à 35, Arrêté du 3 mars 2003)
 II - SITUATION ADMINISTRATIVE
TITULAIRE DE L'AUTORISATION :
 Si Personne physique : Nom :  

Si personne morale : 
· Dénomination publique « commerciale »: 


· Statut  (SA, Association, Établissement public de santé) :


· Représentée par :

Adresse : 


Tél : 04

N° FINESS : 

Entité juridique : 


Site d'implantation : 

HISTORIQUE DES AUTORISATIONS :
Il s’agit d’une première demande :
oui
 FORMCHECKBOX 

non
 FORMCHECKBOX 

Il s’agit d’un renouvellement : 
· Sans changement d’appareil : 
oui
 FORMCHECKBOX 

non
 FORMCHECKBOX 

· Avec changement : 
oui
 FORMCHECKBOX 

non
 FORMCHECKBOX 

Références de l’appareil remplacé :
· Marque :


· Type :


· Date de l’autorisation 


· Devenir de l’appareil

Pour mémoire le cas échéant : autres appareils installés sur le même site (Modèle, date)

AUTORISATIONS SPÉCIFIQUES / CONTROLES TECHNIQUES :
Règlement de sécurité du 25 juin 1980 pour les Établissements Recevant du Public (ERP)
 FORMCHECKBOX 
 Certificat de conformité (ERP 5° catégorie ou assimilé)
Ou
 FORMCHECKBOX 
 Procès verbal de la commission de sécurité. (ERP type U si hospitalisation associée)
Ou

 FORMCHECKBOX 
 Sans objet
Sécurité électrique (Décret n°72-1120 du 14 décembre 1972)
 FORMCHECKBOX 
 Attestation de conformité ou rapport de contrôle.
I. LOCAUX - MATÉRIEL
ÉQUIPEMENT(s)MATÉRIEL FAISANT L’OBJET DE LA CONFORMITÉ :
	Appareil
	Marque
	Modèle
	N° Série
	N° pour l’établisse-

-ment
	Teslas
	Date Installation
	Localisation

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


 FORMCHECKBOX 
 Procès verbal de réception en français
 en date du :

 FORMCHECKBOX 
 R.5211-12 du CSP : Tout dispositif médical mis sur le marché ou mis en service en France 
est revêtu du marquage CE attestant qu'il remplit les conditions énoncées par l'article 
R.5211-17.

 FORMCHECKBOX 
 Notice d’utilisation en français1.
Caractéristiques essentielles de l’appareil visité :

Tunnel : 
Ouvert  FORMCHECKBOX 

Fermé  FORMCHECKBOX 

Diamètre 


Poids maximum supporté :

Autres : 

Équipements annexes : 

 FORMCHECKBOX 
 Antennes spécifiques

 FORMCHECKBOX 
 Logiciels, notamment spécifiques (cardiologie, etc.) : 
 

 FORMCHECKBOX 
 Consoles d'acquisition secondaire :


 FORMCHECKBOX 
 Imprimante(s) : 


Graveurs: 
CD  FORMCHECKBOX 

DVD  FORMCHECKBOX 




Autres : 

Sécurité :  FORMCHECKBOX 
 une procédure d'arrêt en urgence du champ magnétique (quench) a été définie

L’appareil est sous garantie pendant 
 an, puis la maintenance est assurée par 

En cas de panne de la machine, la maintenance intervient en
heures.
LOCAUX :
 FORMCHECKBOX 
 Les plans de l'installation ont été vus par les inspecteurs. 
Accès :
 FORMCHECKBOX 
 Parking,  FORMCHECKBOX 
 transports en commun.
Au sein de l’établissement, l'appareil est situé
………
Accès (en cas d’implantation au sein d’un établissement)

 FORMCHECKBOX 
 Depuis l’intérieur………………….

 FORMCHECKBOX 
 Depuis l’extérieur…………………
Les locaux sont :

 FORMCHECKBOX 
 Propriété du gestionnaire ou

 FORMCHECKBOX 
 Loués 
  FORMCHECKBOX 
 Le bail a été vu

Superficies : 

Ensemble du service : environ 
.m².


Équipement lui-même : salle d'environ
m².
Le service est organisé de la façon suivante :

 FORMCHECKBOX 
 Un accueil secrétariat,

 FORMCHECKBOX 
 Une salle d’attente assis,

 FORMCHECKBOX 
 Une salle d’attente brancards :


 FORMCHECKBOX 
 Dont la surveillance est assurée (vision directe ou vidéo),
 FORMCHECKBOX 
 Équipée d'une alimentation en gaz médicaux vérifiés le cas échéant par le pharmacien le  



 FORMCHECKBOX 
 Des déshabilloirs : nombre 
 FORMCHECKBOX 
 Accès sécurisé

 FORMCHECKBOX 
 Les consignes médicales et de déshabillage pour l’IRM (Images français et autres 
langues) sont affichés.

 FORMCHECKBOX 
 Une salle de détente pour les personnels.


 FORMCHECKBOX 
 Un vestiaire.

 FORMCHECKBOX 
 Toilettes
Accessibilité handicapés.
 FORMCHECKBOX 
 Toilettes


 FORMCHECKBOX 
 Un déshabilloir adapté pour personnes à mobilité réduite.

 FORMCHECKBOX 
 Place de parking dédiée
 FORMCHECKBOX 
 La signalétique est en en place. 
Remarques


MATERIELS HORS IMAGERIE 
Sont disponibles des appareils amagnétiques : 


 FORMCHECKBOX 
 Un moniteur 

 FORMCHECKBOX 
 Un respirateur,

 FORMCHECKBOX 
 Un brancard


 FORMCHECKBOX 
 Matériel pour le ménage,

 FORMCHECKBOX 
 

III 
PERSONNEL
A. ORGANISATION DU SERVICE (UF, pôle…) :
 FORMCHECKBOX 
 Établissement public :
Organisation générale :  FORMCHECKBOX 
 Pôle  FORMCHECKBOX 
 unité fonctionnelle ou  FORMCHECKBOX 
 Autre ………
Coordinateur ou chef de pôle ou d’UF : 


Cadre de santé :

 FORMCHECKBOX 
 Établissement privé (Établissement de Santé Privé  d’Intérêt Collectif ou non) 

 FORMCHECKBOX 
 Le cas échéant : l’organisation du service a fait l’objet d’un document qui spécifie les horaires de fonctionnement des différents sites et les postes de travail.
B. PERSONNEL MEDICAL :
 FORMCHECKBOX 
 La liste des personnels (modèle ci-dessous) a été communiquée :

	NOM patronymique - Prénom
	NOM d’usage
	RPPS
	Remarques

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


 FORMCHECKBOX 
 Planning vu

Soit au total 
n = 
; ETP (public) = 



Remarque : 

 AUXILIAIRES (personnel non médical) :
 FORMCHECKBOX 
 La liste des personnels (modèle ci-dessous) a été communiquée :

	NOM patronymique - Prénom
	NOM d’usage
	ETP
	N° ADELI / RPPS
	Remarques

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


 FORMCHECKBOX 
 Planning vu

Soit au total : 

Surveillant
n = 
; ETP = 


Manipulateurs : 
n = 
; ETP = 

Temps de présence

Matin :
n = 
; horaires 


Après-midi 
n = 
; horaires 


En "journée" 
n = 
; horaires 


En "soirée" 
n = 
; horaires 

Les manipulateurs sont  FORMCHECKBOX 
 polyvalents ou  FORMCHECKBOX 
 travaillent exclusivement sur la machine visitée : 

Remarques

CSP Article L.4351-1 Les manipulateurs d'électroradiologie médicale exercent leur art 
 FORMCHECKBOX 
 Sur prescription médicale (document écrit ou médecin présent).
 FORMCHECKBOX 
 Médecin présent

Pouvant faire référence à des  FORMCHECKBOX 
 Protocoles préalablement établis,  FORMCHECKBOX 
 datés et 
 FORMCHECKBOX 
 signés par le médecin sous la responsabilité duquel exerce le manipulateur (CSP Article R.4351-4). 
AUTRES PERSONNELS :

Secrétaires :
n = 
; ETP =


Planning :


Entretien des locaux 
Effectué par


 FORMCHECKBOX 
 Personnel du promoteur


 FORMCHECKBOX 
 Sous traitant (société ……………………..)
CONTINUITE DES SOINS :
Manipulateurs : 
 FORMCHECKBOX 
 Garde 
 FORMCHECKBOX 
 Astreinte 
 FORMCHECKBOX 
 Néant


Compétence IRM : 


Médecins
 FORMCHECKBOX 
 Garde
  FORMCHECKBOX 
 Astreinte 
 FORMCHECKBOX 
 Néant


Compétence IRM 


Remplacements durant les congés annuels et absences occasionnelles, avec du personnel compétent IRM :


Lien avec un (des) service(s) d’urgence : 

En journée, les examens urgents sont gérés : 


 FORMCHECKBOX 
 Plages réservées aux urgences,

 FORMCHECKBOX 
 Décalage des rendez vous,

 FORMCHECKBOX 
 Autre


Hors heures ouvrables : 

Nature des pathologies pour les examens urgents :


FORMATION : 

Médecins :
Formation continue 


À l’IRM en général



À cet appareil en particulier



Autre

Auxiliaires (manipulateurs) :

Formation continue 


À l’IRM en général



À cet appareil en particulier



Autre
Personnel d’entretien (notamment intérimaires) 

VACCINATIONS / APTITUDE / MEDECINE DU TRAVAIL : 
 FORMCHECKBOX 
 L’employeur a mesuré les émissions magnétiques de l'appareil.
(Directive  20004 /40/CE  du 29 avril 2004) – non transposée en droit français.
La médecine du travail est assurée par (nom du médecin et de l’association de médecine du travail éventuelle)

 FORMCHECKBOX 
 Personnels salariés : ont été présentés :

 FORMCHECKBOX 
 le registre (éventuel) tenu par la direction 
OU

 FORMCHECKBOX 
 les fiches d’aptitude de moins de vingt quatre mois
(Code du travail, Art R.4624-10, R.4624-16, D.4624-47)
Immunisation des personnels libéraux (CSP, art L.3111-4, Arrêté du 6 mars 2007) 




CONVENTIONS EVENTUELLES de co-utilisation : 
 FORMCHECKBOX 
 Conventions prévues dans la demande d’autorisation ou dans le texte de l’autorisation accordée

 FORMCHECKBOX 
 Autres conventions 

II. ORGANISATION / FONCTIONNEMENT
HORAIRES DE FONCTIONNEMENT :
Horaires et jours d'ouverture patients : 

Répartition des plages horaires entre intervenants le cas échéant : 

PRISE DE RENDEZ-VOUS et DEMANDE D’EXAMEN :
Responsable des rendez vous

 FORMCHECKBOX 
 Existence d’une procédure de prise de rendez-vous : 

Patients pris en charge :  FORMCHECKBOX 
  Nourrissons  FORMCHECKBOX 
 Enfants  FORMCHECKBOX 
  Adultes
Délais de rendez-vous : 


Habituels : 



En urgence : 

 FORMCHECKBOX 
 Utilisation d’un formulaire : 

 FORMCHECKBOX 
 Existence d’une fiche d’information destinée aux patients.
 FORMCHECKBOX 
 Les indications sont validées par le médecin radiologue
 FORMCHECKBOX 
 Un consentement du titulaire de l’autorité parentale est demandé pour les enfants mineurs. 

REALISATION DES EXAMENS :
Le délai moyen entre deux rendez vous est de ……..minutes (à détailler selon les spécialités le cas échéant).
LES COMPTES-RENDUS : 

 FORMCHECKBOX 
 Exemple de compte-rendu présenté
Modalités et délai de réalisation du compte-rendu 


Archivage des images :


Archivage du compte-rendu : 



E - PRISE EN CHARGE DES URGENCES VITALES, INCIDENTS ET ACCIDENTS

 FORMCHECKBOX 
 Chariot d’urgence

 FORMCHECKBOX 
 Vérifié régulièrement par


 FORMCHECKBOX 
 Fiche de traçabilité sur le chariot


 FORMCHECKBOX 
 Tableau du contenu. 

Protocoles vus :


 FORMCHECKBOX 
 Prise en charge d’accidents ou incidents pendants l’examen


 FORMCHECKBOX 
 Prise en charge des urgences vitales


 FORMCHECKBOX 
 Prise en charge des accidents d’exposition au sang (AES) . 

G - ORGANISATION DE L'ANESTHESIE :
Réalisation d’anesthésies 
 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON 
Le cas échéant : 
Lieu de l’anesthésie (sur place ou autre service à préciser)


Personnels intervenant : 

Patients pris en charge : 
 FORMCHECKBOX 
 Nourrissons
 FORMCHECKBOX 
 Enfants 
 FORMCHECKBOX 
 adultes
Matériel disponible : 
   FORMCHECKBOX 
 Amagnétique


 FORMCHECKBOX 
 Vérifié avant usage (ouverture de poste) Arr. 3 oct. 1995

 FORMCHECKBOX 
 Adapté aux patients pris en charge (enfants)


 FORMCHECKBOX 
 Salle de réveil utilisable, préciser (Art. D6124-97 A 103 du CSP)
HYGIÈNE 
Élimination des déchets d’activités de soins à risque infectieux (DASRI) : CSP, R. 1335-1 à 8

 FORMCHECKBOX 
 Convention ou contrat vus : ……………………………..
Stérilisation des dispositifs médicaux : 

Désinfection des dispositifs médicaux : 

Entretien des surfaces / bio nettoyage 

 FORMCHECKBOX 
  Programme selon la classification des locaux en fonction de leur niveau de risque (réf : C Clin Sud Est)

 FORMCHECKBOX 
 Avec procédures ou plan de travail,

 FORMCHECKBOX 
 Enregistrement des opérations effectuées (traçabilité).
Remarques : lien éventuel avec un CLIN

III. MAINTENANCE – SECURITÉ
MAINTENANCE – CONTRÔLES QUALITE
Réf : art L. 5212-1, R. 5212-28 du CSP ; Arrêté du 3 mars 2003.
(R. 5212-25) L'exploitant veille à la mise en œuvre de la maintenance et des contrôles de qualité prévus pour les dispositifs médicaux qu'il exploite. La maintenance est réalisée 


 FORMCHECKBOX 
 Soit par le fabricant ou sous sa responsabilité, 


 FORMCHECKBOX 
 Soit par un fournisseur de tierce maintenance, 


 FORMCHECKBOX 
 Soit par l'exploitant lui-même. 
INVENTAIRE
(Art R. 5212-28 1°) Pour les dispositifs médicaux mentionnés à l'article R. 5212-26, l'exploitant est tenu de disposer :

 FORMCHECKBOX 
 D'un inventaire des dispositifs qu'il exploite,

 FORMCHECKBOX 
 Tenu à jour,

 FORMCHECKBOX 
 Dénomination commune,

 FORMCHECKBOX 
 Dénomination commerciale,

 FORMCHECKBOX 
 Nom du fabricant,

 FORMCHECKBOX 
 Nom du fournisseur,

 FORMCHECKBOX 
 Numéro de Série,

 FORMCHECKBOX 
 Localisation,

 FORMCHECKBOX 
 Date de la première mise en service,

Le cas échéant :  FORMCHECKBOX 
 Suivi par GMAO (Gestion de Maintenance Assistée par Ordinateur) : Nom du logiciel

DOCUMENT D’ORGANISATION
Article R. 5212-28, 2° : 

 FORMCHECKBOX 
 Document définissant l'organisation de la maintenance [et des contrôles de qualité (CQI et CQE)]

 FORMCHECKBOX 
 Tenu à jour


 FORMCHECKBOX 
 Après avis de la CME dans les ES


 FORMCHECKBOX 
 Porté à la connaissance des utilisateurs
Article R. 5212-28, 3° :Suivi de la maintenance [et du CQI et CQE]: 

 FORMCHECKBOX 
 Document présenté : 

REGISTRE
Article R. 5212-28, 5°

 FORMCHECKBOX 
 Registre pour chaque Dispositif Médical conservé cinq ans après fin d'exploitation avec : 

 FORMCHECKBOX 
 Toutes les opérations de maintenance, [CQI et CQE]

 FORMCHECKBOX 
 Identité de l'opérateur


 FORMCHECKBOX 
 Employeur de l'opérateur


 FORMCHECKBOX 
 Date de l'opération


 FORMCHECKBOX 
 Dates d'arrêt et de reprise d'exploitation


 FORMCHECKBOX 
 Résultats (performance et conformité)
MATÉRIOVIGILANCE (L. 5212-2)
 FORMCHECKBOX 
 En établissement de santé : Correspondant local de matériovigilance (R. 5212-12) en fonction
 FORMCHECKBOX 
 Désignation par le directeur présentée, datée du 

 FORMCHECKBOX 
 Après avis de la conférence ou CME : 

 FORMCHECKBOX 
 Copie du PV de CME vu, daté du 

 FORMCHECKBOX 
 Suppléant désigné

 FORMCHECKBOX 
 ANSM informée

 FORMCHECKBOX 
 Procédure de signalement connue (R. 5212-18) (auprès du correspondant local en ES, auprès du directeur de l'ANSM sinon.)
IV. ÉVALUATION - ACTIVITÉ 
 FORMCHECKBOX 
 Le service est doté d’un système d’information qui permet le traitement informatisé des données nécessaires à l’évaluation.
Les données d’activité disponibles le jour de la visite sont :


 FORMCHECKBOX 
 Provenance (géographique)
 FORMCHECKBOX 
 provenance (ES ou non) 

 FORMCHECKBOX 
 Âge

Examen 


 FORMCHECKBOX 
 Programmé



 FORMCHECKBOX 
 Non programmé


 FORMCHECKBOX 
 Hors heure d’ouverture (astreintes)

 FORMCHECKBOX 
 Les types d’examen et de pathologies 


 FORMCHECKBOX 
 L’activité (nombre d’actes CCAM, nombre de forfaits techniques)


 FORMCHECKBOX 
 Autres : 

Synthèse des résultats :

Commentaires : 

 FORMCHECKBOX 
 Mesure de la satisfaction des patients réalisée. 
Commentaires :

Modalités de participation des personnels à l’évaluation (réunions de service) : 

Je soussigné (le représentant légal de la structure titulaire de l’autorisation) certifie exacts les renseignements remplis dans ce dossier.

le …………(date)………………

Signature
Partie réservée à la Délégation Départementale de ………………….
V. CONCLUSIONS

La certification du …(date)… concernant l'appareil d'Imagerie par Résonance Magnétique Nucléaire installé à 
.le……(date)……….suite à l'autorisation N° 
 en date du 


Est conforme


 FORMCHECKBOX 
 Aux éléments sur la base desquels l'autorisation a été accordée


 FORMCHECKBOX 
 Aux normes de fonctionnement en vigueur.


Conditions particulières


 FORMCHECKBOX 
 Absentes 


 FORMCHECKBOX 
 Satisfaites

n’est pas conforme


 FORMCHECKBOX 
 Aux éléments sur la base desquels l'autorisation a été accordée


 FORMCHECKBOX 
 Aux normes de fonctionnement en vigueur.


 FORMCHECKBOX 
 Du fait de l’inadéquation aux conditions particulières

En raison des …..n … points de non-conformité suivants : 


Non-conformité n° 1 : 



Non-conformité n° 2 : 


La certification a donné lieu par ailleurs à …..n ….remarques qui appellent une réponse explicite. 

Certification
           FORMCHECKBOX 
  sans réserve (conformité acquise)


                              FORMCHECKBOX 
  avec réserves (visite de conformité sur place à programmer)

                             Commentaires :………………………………………………………..……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	
	


A………………, le ……………………..

Signature de l’instructeur de la délégation départementale

� Article 2 de la Constitution
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