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Madame le Docteur
GIE Scanner Porte Verte
Clinique de la Porte Verte
0, avenue du Maréchal Franchet d'Esperey
78004 VERSAILLES
Madame,

L’Autorité de Sureté Nucléaire, en charge du contrdle de la radioprotection en France, est représentée a ’échelon
local en Ile-de-France par la Division de Paris.

Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé a une inspection inopinée sur le theme de la
radioprotection des patients de votre installation de scanographie, le 15 juin 2011.

J’ai ’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthése de I'inspection ainsi que les principales demandes et
observations qui en résultent.

Synthése de l’inspection

L’inspection du 15 juin 2011 avait pour objectif de vérifier la conformité des dispositions mises en ceuvre dans le
cadre de l'utilisation de votre appareil de scanographie, au regard de la réglementation en vigueur, relative a la
radioprotection des patients notamment dans le cadre de l'autorisation n°78/646/001/M/01/2006 datant du 15
décembre 2006 délivrée par PASN pour pouvoir utiliser a des fins médicales un scanner a rayons X.

Une visite des installations a également été effectuée.

Au jour de linspection, 'organisation générale de la radioprotection des patients est apparue prise en
compte de maniere satisfaisante au sein du service.

Certaines actions visant a améliorer la radioprotection des patients au sein du service ont déja été engagées,

comme notamment :

- les réunions RCP auxquelles sont conviés 'ensemble des médecins participants au suivi d’'un méme patient,

- Tutilisation de protocoles spécifiques prenant en compte la morphologie du patient,

- les nombreux moyens mis en place dans le cadre de I'identitovigilance,

- Détablissement chaque année des niveaux de référence diagnostique et leur utilisation pour optimiser la dose
recue par le patient,

- le recours a une PSRPM pour 'optimisation de la dose aux patients lors des examens.

Néanmoins, lors de cette inspection, il est apparu que quelques points nécessitent une action de votre part.
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A. Demandes d’actions correctives

¢ Maintenance et contréle qualité des dispositifs médicaux destinés a la scanographie

Larticle R. 5212-28 du code de la santé publique dispose que lexploitant doit notamment :

1. disposer d'un inventaire des dispositifs mentionnés a larticle R. 5212-26 du méme code gn'il excploite, tenn régulicrement a
Jjour, mentionnant pour chacun d'enx: les dénominations commune et commerciale du dispositif, le nom de son fabricant et
celui du fournissenr, le numéro de série du dispositif, sa localisation et la date de sa premiére mise en service ;

2. définir et mettre en auvre une organisation destinée a s'assurer de l'excécution de la maintenance de ces dispositifs dont il
précise les modalités, qui sont transcrites dans un document, les changements de cette organisation donnent lien, sans délai, a
la mise d jour du document ;

3. disposer d'informations permettant d'apprécier les dispositions adoptées pour ['organisation de la maintenance et du controle
de qualité interne ou excterne ainsi que les modalités de lenr excécution ;

4. mettre en auvre les contriles prévus par l'article R. 5212-27 ;

5. tenir a jour, pour chacun de ces dispositifs médicanx, un registre dans lequel sont consignées toutes les opérations de
maintenance et de controle de qualité interne on externe, avec ponr chacune d'elles I'identité de la personne qui les a réalisées
¢ty le cas échéant, de son employenr, la date de réalisation des opérations effectuées et, le cas échéant, la date d'arrét et de
reprise d'excploitation en cas de non-conformité, la nature de ces opérations, le nivean de performances obtenn, et le résultat
concernant la conformité du dispositif médical ; ce registre est conservé cing ans aprés la fin d'excploitation du dispositif, sanf
dispositions particulieres fixcées par décision du directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé pour certaines catégories de dispositifs ;

Il n’a pas pu étre présenté aux inspecteurs de document décrivant les modalités de l'exécution du controle
de qualité interne ou externe ainsi que les opérations de maintenance. En effet, aucun document présentant

le programme des controles a réaliser n’est établi.

A.l. Je vous demande de formaliser Porganisation retenue pour exécuter les opérations de
maintenance qu'elle soit préventives ou correctives ainsi que ’ensemble des contréles qualité.

B. Compléments d’information

Sans objet

C. Observations

= Déclaration d'incidents

Conformément a larticle L. 1333-3 du code de la santé publique, le responsable des activités nucléaires est tenu de déclarer a '’ASN
tout incident on accident susceptible de porter atteinte a la santé des personnes par exposition anx rayonnements tonisants.

LASN a publié un guide relatif anx modalités de déclaration et a la codification des critéres relatifs aux événements significatifs
dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matieres radioactives. Ce guide est
applicable depuis le 1er juillet 2007 .

Conformément a larticle 1..1333-3 du code de la santé publigue, tout incident on accident susceptible de porter atteinte a la santé des
personnes par exposition anx rayonnements ionisants doit étre déclaré sans délai a l'antorité administrative.

Les inspecteurs ont constaté que leurs interlocuteurs n’avaient pas défini de procédure de déclaration a PASN
d’évenements significatifs qui surviendraient dans leur service, en particulier les critéres de déclarations
d’événements ne sont pas définis.

Les inspecteurs ont informé leurs interlocuteurs de I'existence d’un guide sur les modalités de déclaration des
événements significatifs dans le domaine de la radioprotection. Celui-ci est téléchargeable sur le site de PASN
(www.asn.fr) et précise les critéeres de déclaration a retenir.
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C.1. Je vous rappelle qu’une déclaration d’événement significatif dans le domaine de la
radioprotection doit étre adressée a P’ASN des lors qu’une situation correspond a un des critéres du
guide précité.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai qui
n’excedera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous prie de bien vouloir
les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.

Je vous prie d’agréer, Madame, ’assurance de ma considération distinguée.

SIGNEE PAR : D. RUEL
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