REPUBLIQUE FRANGAISE
AUTORITE
DE SURETE
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DIVISION DE PARIS
Paris, le 13 juillet 2011

N/Réf. : CODEP-PRS-2011-038289 Monsieur le Directeur

Centre d’Imagerie Médicale des Yvelines Nord

(CINYM)

67 — 69 avenue Berteaux

78500 SARTROUVILLE
Objet : Inspection sur le théeme de la radioprotection

Installation : Service de Scanographie
Identifiant de la visite : INSNP-PRS-2011-1407

Monsieut,

I’ Autorité de Sareté Nucléaire, en charge du contrdle de la radioprotection en France, est représentée a I’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 sur le théme de la
radioprotection des travailleurs et des patients dans votre service de scanographie, le 24 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 I’inspection

L’inspection du 24 juin 2011 avait pour objectif de vérifier la conformité des dispositions mises en ceuvre dans le
cadre de lutilisation de votre appareil de scanographie, au regard de la réglementation en vigueur, relative a la
radioprotection des patients notamment dans le cadre de lautorisation n°78/358/001/M/01/2008 du 15
octobre 2008 délivrée par ’ASN 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 la finalisation des formations a la radioprotection des patients aux personnels concernés.

Néanmoins, lors de cette inspection, un certain nombre d’insuffisances ont été constatées et des actions
correctives doivent étre mises en ceuvre afin de remédier a cette situation.
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A. Demandes d’actions correctives

- Informations inscrites sur le compte rendu d’acte

Conformément a larticle R. 1333-66 du code de la santé publique et anx articles 1, 3 et 6 de arrété du 22 septembre 20006,
le compte-rendn d’acte utilisant les rayonnements ionisants comporte notamment les éléments de justification de l'acte et la
procédure réalisée, compte tenu des guides de prescription et des guides de procédures mentionnés respectivement aux articles R.
1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé publigue. Le compte-rendu comporte également des informations utiles a
Lestimation de la dose recue par le patient an cours des procédures utilisées conformément aux: articles 2, 3, 4, 5 et 6 du méme
arrété, en précisant pour chacun des paramétres l'unité ntilisée.

Les informations caractérisant appareil qui a servi a réaliser 'examen ne sont pas retranscrites sur le
compte rendu d’acte.

A.l. Je vous demande d’indiquer sur le compte rendu d’acte les caractéristiques de la machine et
d’y adjoindre les informations dosimétriques nécessaires permettant d’estimer la dose totale regue
par le patient lors de son examen selon les modalités définies par ’arrété pré-cité.

- Existence de protocoles

Conformément a larticle R. 1333-69 du code de la santé publique, les médecins ou chirnrgiens-dentistes qui réalisent des actes
établissent, pour chague équipement, un protocole écrit pour chaque type d'acte de radiologie on de médecine nucléaire
diagnostique qu'ils effectuent de facon conrante, en wtilisant des guides de procédures prévus a l'article R. 1333-71. Ces
protocoles éerits sont disponibles, en permanence, a proxinmité de I'équipement concerné.

1l a été déclaré aux inspecteurs que les protocoles écrits pour chaque équipement et pour chaque type d’acte
de radiologie effectués de fagon courante ne sont pas élaborés, au jour de 'inspection.

A.2. Je vous demande de faire en sorte que :

- les médecins, qui réalisent des actes, établissent, pour chaque type d'acte de radiologie
qu’ils effectuent de fagon courante, un protocole écrit en utilisant les guides de procédure
prévus a Particle R. 1333-71 (art. R. 1333-69 du code de la santé publique) ;

- les protocoles sus mentionnés soient disponibles, en permanence, a proximité de
Péquipement concerné (art. R. 1333-69 du code de la santé publique).

C. Observations

- Identitovigilance

Conformément a larticle R.1333-56 du code de la santé publique, pour 'application du principe mentionné au 1° de 'article
L. 1333-1, toute exposition d'une personne a des rayonnements ionisants, dans un but diagnostique, thérapeutique, de
médecine du travail on de dépistage, fait 'objet d'une analyse préalable permettant de s'assurer que cette exposition présente un
avantage médical direct suffisant au regard du risque qu'elle peut présenter et gu'ancune antre technique d'efficacité comparable
comportant de moindres risques ou déponrvne d'un tel risque n'est disponible.

Aucune procédure écrite n’a été présentée lors de I'inspection concernant I'identitovigilance bien que des
dispositions soient prises sur site pour s’assurer de I'identité du patient.

C.1. Je vous demande de mettre au point une procédure permettant de vérifier ’adéquation entre
Pexamen prévu et le patient physiquement présent.
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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, Monsieur, 'assurance de ma considération distinguée.

Pour le Directeur Général de ’ASN et par délégation,
L’adjoint au chef de la Division de Paris,

SIGNEE PAR : D. RUEL
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