. REPUBLIQUE FRANGAISE
AUTORITE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE LILLE

Lille, le 28 mars 2018

CODEP-LIL-2018-015455 CHU Amiens Sud
Avenue René Laennec
80480 SALOUEL CEDEX

Objet : Inspection de la radioprotection numérotée INSNP-LIL-2018-0408 des 13 et 14 mars 2018
Centre Hospitalier ’Amiens - Imagerie interventionnelle - salles dédiées

Réf. : Code de I'environnement, notamment ses articles 1..592-21 et suivants
Code de la santé publique, notamment ses articles 1..1333-29 a 1..1333-31 et R.1333-98
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
[1] Ma lettre d’annonce d’inspection référence CODEP-LIL-2018-007493 du 2 février 2018
[2] Lettre de suite de I'inspection référencée CODEP-CHA-2015-028887 du 21 juillet 2015

Madame,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références, concernant le contrdle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu les 13 et 14 mars 2018 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthése de I'inspection ainsi que les principales demandes et observations qui
en résultent.

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de 'employeur

ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité du déclarant.

Synthése de I’inspection

L’inspection des 13 et 14 mars 2018 a été consacrée a l'examen des dispositions prises pour assurer la
radioprotection des travailleurs et des patients dans le cadre de la détention et I'utilisation de générateurs de rayons
X dans les salles dédiées de neuroradiologie, de rythmologie et dans la salle hybride.

Le contrdle a été réalisé par sondage.

Les inspecteurs ont visité les trois installations en présence des cadres de santé, des personnes compétentes en
radioprotection (PCR) et avec le chef du service de physique médicale. II a été possible également de s’entretenir
avec des cardiologues réalisant des actes de rythmologie et d’implantation de valves aortiques (TAVI), avec deux
radiologues réalisant les actes de neuroradiologie et avec des manipulateurs et des infirmiéres intervenant dans ces
salles.
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Les inspecteurs ont également réalisé une revue documentaire des dispositions réglementaires relatives a la
radioprotection des patients et des travailleurs, qui s’avere globalement satisfaisante. Ils ont notamment constaté :

- Une forte implication des PCR au sein des services et la priorité donnée a la continuité des actions mises en
ceuvre dans le domaine de la radioprotection avec, notamment, la nomination d’un futur PCR coordonnateur
pour une période "de tuilage" avant le départ du PCR coordonnateur a I'origine de I'unité de radioprotection,
Une bonne gestion documentaire par les PCR (notamment contréles de radioprotection conformes et réalisés
avec la bonne périodicité, conformité des installations a la décision de ’ASN 2017-DC-0591 du 13 juin 20171,
réalisation du zonage et des controles d’ambiance, controles des appareils de mesures réalisés et conformes),
et Pactualisation des études de poste des salles de neuroradiologie et hybride,

Une formation effective des professionnels para médicaux a la radioprotection des travailleurs.

La mise en place, dans la durée, des actions correctives décidées suite a I'analyse des deux derniers
événements significatifs de radioprotection (ESR) déclarés par I’établissement (ESR travailleurs en 2016 et
ESR patient en 2017),

Une analyse réguliere des données dosimétriques des travailleurs par le médecin du travail et les PCR avant
2015 et une bonne coordination en cas de dépassement,

- Une bonne connaissance des seuils de signalement des surexpositions, avec une implication réactive de
I’ensemble des personnels concernés : paramédicaux, médicaux, physiciens et PCR,

La mise en place pour les patients ayant eu une surexposition, d’une information et d’un suivi,

L’organisation d’un recueil des doses délivrées aux patients pour ensemble des salles et des actes. 1l a été
facilité par la mise en place d’un logiciel d’archivage des doses en juin 2017. Les données transmises en
inspection sont inférieures aux données de la littérature comparables, mais le physicien qui a réalisé ce travail
a quitté I’établissement sans que ce travail n’ait été archivé et partagé avec le personnel concerné (poste
actuellement en cours de recrutement). Ainsi, la méthodologie qu’il a utilisée n’a pas pu étre expliquée aux
inspecteurs. Les données relatives au recueil dosimétrique de 2015 sont affichées en salle de commande,

- La présence des indicateurs relatifs a la justification et a la dose regue dans les comptes rendus consultés,

- La réalisation des controles de qualité externes et internes avec une périodicité satisfaisante.

La plupart des actions correctives demandées lors de la dernicre inspection [2] ont bien été mises en place, méme
si cela doit étre davantage formalisé pour la salle de rythmologie (notamment préciser le détail des parametres des
protocoles disponibles, planifier et suivre les actions d’optimisation, actualiser les études de poste, mettre en place
une fréquence de suivi médical adaptée au classement pour certains travailleurs).

Des actions sont également a réaliser pour que I'ensemble des dispositions réglementaires soit respecté de fagon
satisfaisante en termes de radioprotection des travailleurs et des patients, notamment :

- Un recensement des entreprises extérieures susceptibles d’étre présentes dans les salles dédiées a été réalisé.

En paralléle, un document standardisé de définition de la répartition des responsabilités entre entreprise
extérieure et entreprise utilisatrice a été rédigé par le Centre Hospitalier Universitaire (CHU). Mais a ce stade,
uniquement deux plans de prévention ont été signés. Il est nécessaire de poursuivre la rédaction des plans
avec ensemble des entreprises recensées,
Le plan d’organisation de la physique médicale (POPM) définit organisation de la physique médicale pour
activité de radiologie interventionnelle mais n’a pas été actualisé depuis le départ récent de deux physiciens
médicaux (2 équivalents temps plein). Une nouvelle organisation a néanmoins été initiée par le chef de la
physique médicale, le coordonnateur de I'unité de radioprotection et les PCR de radiologie, notamment pour
les dépassements de doses et la réalisation des contrdles de qualité internes, mais cela doit étre formalisé dans
un POPM actualisé. Par ailleurs, un plan d’actions doit également étre rédigé afin de prioriser les actions a
mener (avec identification des pilotes et du calendrier) et les modalités retenues en termes de recrutement
(période transitoire avec un prestataire externe de physique médicale notamment).

L’ensemble des constats relevés et des actions a réaliser pour que 'ensemble des dispositions réglementaires soit
respecté est détaillé ci-dessous.

! Décision n® 2017-DC-0591 de PAutorité de sireté nucléaire du 13 juin 2017 fixant les regles techniques minimales de conception
auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements X



3/9

A. Demandes d’actions cotrrectives

Mesures de coordination (plans de prévention)

Conformément a larticle R.4451-8 du code du travail, lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérienre
ou un travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de
Lentreprise exctérienre ou le travaillenr non salarié, conformément anx dispositions des articles R4511-1 et suivants.

A cet effet, le chef de ['entreprise utilisatrice communique a la personne on an service compétent en radioprotection, mentionnés aux
articles R.4451-103 et suivants, les informations qui lui sont transmises par les chefs des entreprises exctérienres en application de
Larticle R.4511-10. 1/ transmet les consignes particulieres applicables en matiére de radioprotection dans ['établissement aux chefs des
entreprises extérienres qui les portent a la connaissance des personnes compétentes en radioprotection qu'ils ont désignées.

Chaque chef d'entreprise est responsable de I'application des mesures de prévention nécessaires a la protection des travaillenrs qu'il
emplote, notamment, de la fourniture, de l'entretien et du contrle des appareils et des équipements de protection individuelle et des
instruments de mesures de I'exposition individuelle.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de 'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises exctérieures on les travaillenrs non-
Salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que des instruments de mesures

de ['exposition individuelle.

Conformeément a l'article R.4451-113 du code du travail, lorsqu'une opération comporte un risque d'exposition anx rayonnements
lonisants pour des travailleurs relevant d'entreprises extérienres ou pour des travaillenrs non-salariés, le chef de l'entreprise ntilisatrice
associe la personne compétente en radioprotection a la définition et a la mise en auvre de la coordination générale des mesures de
prévention prévue a l'article R4451-8. A ce titre, la personne compétente en radioprotection désignée par le chef de l'entreprise
utilisatrice prend tous contacts utiles avec les personnes compétentes en radioprotection que les chefs d'entreprises exctérienres sont tenus de
désigner.

Conformément a l'article R.4512-6 du code du travail, an vu des informations et éléments recueillis an cours de l'inspection commune
préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérieure procédent en commun a une analyse des risques ponvant résulter de
Linterférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque ces risques existent, les employenrs arrétent d'un commun accord,
avant le début des travaux, un plan de prévention définissant les mesures prises par chaque entreprise en vue de prévenir ces risques.

Au jour de linspection, il n’a été présenté que deux plans de prévention alors que plus d’une vingtaine
d’entreprises extérieures ont été recensées.

Demande Al

Je vous demande d’établir de maniére exhaustive les plans de prévention permettant d’encadrer la
présence et les interventions de toutes les entreprises extérieures conformément aux dispositions
réglementaires en vigueur afin de vous assurer que P'ensemble du personnel extérieur bénéficie de
mesures de prévention et/ou de protection adéquates en matiére d'exposition des travailleurs aux
rayonnements ionisants. Vous me transmettrez un tableau récapitulatif avec un échéancier.

Etudes de postes

Conformément anx articles R4451-10 et R.4451-11 du code du travail, les expositions professionnelles individuelles et collectives anx
rayonnements ionisants doivent éfre maintennes au nivean le plus faible qu'il est raisonnablement possible d'atteindre compte tenu de
Pétat des techniques, des factenrs économiques et socianx. A cet effet, l'employenr procéde a nne analyse des postes de travail qui est
renonvelée périodiquement et a l'occasion de toute modification des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs.
Conformément a larticle R4451-11 du code du travail, dans le cadre de ['évaluation des risques, I'employenr, en collaboration, le cas
échéant, avec le chef de l'entreprise exctérienre on le travaillenr non salarié, procéde a une analyse des postes de travail qui est renonvelée
périodiquement et d ['occasion de toute modification des conditions pouvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs.

Larticle R.4451-62 dispose gue chague travaillenr appelé a exécuter une opération en ome surveillée ou en ome contrilée fait 'objet
d'un suivi dosimétrigue adapté an mode d'excposition.
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Conformément a l'article R.4451-113 du code du travail, lorsqu'une opération comporte un risque d'exposition anx rayonnements
lonisants pour des travailleurs relevant d'entreprises extérienres ou pour des travaillenrs non-salariés, le chef de l'entreprise ntilisatrice
associe la personne compétente en radioprotection a la définition et a la mise en auvre de la coordination générale des mesures de
prévention prévue a l'article R4451-8. A ce titre, la personne compétente en radioprotection désignée par le chef de [l'entreprise
utilisatrice prend tous contacts utiles avec les personnes compétentes en radioprotection que les chefs d'entreprises exctérienres sont tenus de
désigner.

Les études de postes de la salle de neuroradiologie et de la salle hybride ont été actualisées et précisées pour les
différents modes d’exposition par la PCR. En revanche, il a été indiqué aux inspecteurs que cela n’avait pas pu étre
réalisé pour la salle de rythmologie du fait de I'impossibilité pour la PCR d'avoir un acces aux données relatives a
activité.

Demande A2

Je vous demande de vous assurer que la PCR ait accés aux données nécessaires a la réalisation et a
Pactualisation des études de postes pour ’ensemble du personnel susceptible d’étre exposé en salle de
rythmologie, notamment les actes médicaux réalisés. Ces études devront aboutir 2 une estimation de
Pexposition annuelle des travailleurs (dose corps entier, extrémités et cristallin le cas échéant) et conclure
quant a leur classement et aux dispositions de surveillance médicale et dosimétrique mises en ceuvre en
conséquence. Vous me transmettrez ces études de postes une fois celles-ci réalisées.

Formation ala radioprotection des travailleurs

Conformément a larticle R.-4451-47 du code du travail, les travaillenrs susceptibles d'intervenir en zome surveillée, en one contrlée ou
sur les lienx de travail des établissements mentionnés an denxcieme alinéa de l'article R.4451-2 bénéficient d'une formation a la
radioprotection organisée par l'employenr. Cette formation porte sur :

1°) les risques liés a ['exposition anx rayonnements ionisants ;

2°) les procédures générales de radioprotection mises en auvre dans I'établissement ;

3°) les régles de prévention et de protection fixées par les dispositions du présent titre.
La formation est adaptée anx procédures particuliéres de radioprotection touchant au poste de travail occupé ainsi gu'aux régles de
conduite a tfenir en cas de situation anormale.

Conformément a l'article R4451-111 du code du travail, la personne compétente en radioprotection participe a la définition et a la
mise en anvre de la formation d la sécurité des travaillenrs exposés, organisée en application de ['article R.4451-47.

En ce qui concerne la formation des opératenrs et la radioprotection, le groupe d'experts en radioprotection pour les applications
médicales des rayonnements ionisants (GPMED) recommande |[...] de renforcer la sensibilisation a la radioprotection relative anx
procédures interventionnelles anprés de tous les personnels (i.e. les salariés des établissements de soins et les praticiens libéranx) des
établissements de soins. Ceci concerne notamment les directeurs des établissements de santé (et les employenrs), les médecins du travail,
les utilisatenrs et les prescriptenrs de procédures de radiologie interventionnelle.

Les inspecteurs ont constaté que certains cardiologues n’avaient pas bénéficié de formation a la radioprotection
des travailleurs.

Demande A3

Je vous demande de vous assurer de la formation de P’ensemble des personnels exposés a la
radioprotection des travailleurs. Vous me transmettrez le tableau de suivi des travailleurs actualisé.

Suivi médical

Conformément a larticle R4451-84 du Code du travail, les travaillenrs classés en catégorie A en application des dispositions de
Larticle R4451-44 bénéficient d'un suivi de lenr état de santé au moins une fois par an.
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Les inspecteurs ont constaté que la visite médicale de personnels médicaux classés en catégorie A (plusieurs
cardiologues et certains radiologues) datait de plus d’un an. Par ailleurs, le médecin du travail a mis en place des
relances systématiques aupres des professionnels qui ne se rendent pas a leur visite médicale et un courrier de la
direction leur est également adressé apres plusieurs relances.

Demande A4
Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires pour vous assurer de la réalisation du suivi

médical adapté au classement des travailleurs exposés et selon les périodicités réglementaires, y comptis
pour le personnel médical. Vous me transmettrez le tableau de suivi des travailleurs actualisé

Plan d’organisation de la physique médicale

Conformément a larticle 6 de larrété du 19 novembre 2004 modifié (par Arrété du 29 juillet 2009 - art. 1) : Le chef de tout
Ctablissement o1l sont exploitées des installations |...] de radiologie |...] ou la personne qui a déclaré utiliser des appareils électrigues
émettant des rayonnements ionisants en application de l'article R.1333-22, définit, met en auvre et évalue périodiquement une
organisation en radiophysique médicale adaptée pour répondre aux conditions suivantes [...] : dans les structures de santé pratiquant
la radiologie interventionnelle et dans les services de radiologie, il doit étre fait appel, chaque fois que nécessaire et conformément anx
exigences des articles R.1333-64 et R.1333-68 du code de la santé publigue, a un physicien médical.

Abrticle 7 - Dans |[...] les établissements disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans préjudice des conditions technigues
de fonctionnement fixcées en application de 'article 1..6124-1 de ce code, le chef d'établissement arréte un plan décrivant I'organisation
de la radiophysique médicale au sein de ['établissement, conformément aux dispositions de l'article 6 du présent arrété. A défant de chef
d'établissement, ce plan est arvété dans les conditions fixcées au premier alinéa de 'article 6.

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes antorisées a utiliser les rayonnements jonisants en application de I'article
R.1333-24 du code de la santé publigue. 11 détermine ['organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment
des pratigues médicales réalisées dans ['établissement, du nombre de patients accueillis on susceptibles de ['étre, des contraintes,
notamment en temps de travail, déconlant de techniques particulieres ou complexes, des compétences existantes en matiére de dosimétrie
¢t des moyens mis en auvre pour la maintenance et le controle de qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a l'article R.5212-

28 du code de la santé publique.

Dans le cas oir 'excécution d'une prestation en radiophysique médicale est confiée a un physicien médical on a un organisme disposant de
physiciens médicaux: exctérienrs a ['établissement, une convention écrite doit étre établie avec cette personne ou cet organisme.
Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue a l'alinéa précédent sont tenus a la disposition des inspectenrs de radioprotection

mentionnés a l'article 1.1333-29 du code de la santé publigue.

Les inspecteurs ont constaté qu'un POPM avait bien été rédigé et validé par le chef d’établissement, le chef de la
physique médicale et les chefs de pdle concernés. Cependant, depuis le départ récent de deux physiciens (dont
celui ayant en charge l'activité de radiologie interventionnelle), aucune version actualisée n’a été rédigée, méme si
les inspecteurs ont pu constater que certaines actions avaient été initiées en lien notamment avec le chef de la
physique médicale, notamment en ce qui concerne l'organisation des controles qualité internes et des
reconstitutions dosimétriques en cas de dépassements de seuils.

Vous pourrez utilement vous référer au Guide de PASN n°20 pour la rédaction du plan d’organisation de la
physique médicale (POPM) du 19/04/2013.

Demande A5

Je vous demande de mettre a jour le POPM de votre établissement, en accord avec ’organisation que
vous avez retenue. Vous préciserez le plan d’actions associé en priorisant les actions a mener (avec
identification des pilotes et du calendrier), notamment durant la période transitoire (en attente de
recrutement effectif de physicien). Vous me transmettrez la version actualisée.
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Physicien médical — Missions

Conformément a l'article R.1333-60 du Code de la santé publique, tonte personne qui utilise les rayonnements ionisants a des fins
médicales doit faire appel a un physicien médical, notamment en dosimétrie, en optimisation, en assurance de qualité, y compris en
controle de qualité, d'antre part en radioprotection des personnes exposées a des fins médicales.

Conformément a l'article 2 de larvété du 6 décembre 2011 relatif @ la formation et ausc missions du physicien médical et a la
reconnaissance des qualifications professionnelles des ressortissants étrangers pour lexercice de ces missions en France, le physicien
médical §'assure que les équipements, les données et procédés de calenl utilisés pour déterminer et délivrer les doses et activités
administrées au patient dans toute procédure d'excposition anx rayonnements jonisants sont appropriés et utilisés selon les dispositions
prévues dans le code de la santé publique, et notamment anx articles R.1333-59 a R.1333-64 [...]. De plus, il procede a l'estimation
de la dose regue par le patient an cours des procédures diagnostiques réalisées selon les protocoles prévus a larticle R.1333-69 du méme
code. En outre :
1. I/ contribue a la mise en anvre de 'assurance de qualité, y compris le contrile de qualité des dispositifs médicanx: ;
2. 1/ contribue a lidentification et a la gestion des risques liés a toute procédure d'exposition anx rayonnements ionisants ;
3. 11 contribue an développement, an choix: et a I'ntilisation des techniques et équipements utilisés dans les expositions
médicales anx rayonnements fonisants |...J ;
5. 1/ participe a lenseignement et a la formation du personnel médical et paramédical dans le domaine de la radiophysique
miédicale.

Par aillenrs, le GPMED a rendu son avis le 23 novembre 2010 - disponible sur le site internet de I"’ASN, www.asn.fr— en émettant
des recommandations sur ['application des principes de la radioprotection dans le domaine de la radiologie interventionnelle (procédures
interventionnelles radioguidées). Concernant ['optimisation de la dose au patient et la dosimétrie des opératenrs, le GPMED
recommande [...] de définir avec les représentants des professionnels concernés le rile des physiciens médicanx en radiologie
interventionnelle et les moyens humains et organisationnels qui lenr sont consacrés, notamment, lors de lachat, de la recette, de la
maintenance et du controle de qualité des équipements, de l'optimisation des procédures, de ['établissement des niveaux de doses de
référence et de la définition des doses qui nécessitent la mise en place du suivi des patients.

Les inspecteurs ont constaté que pour les installations de la salle de neuroradiologie et de la salle hybride, le détail
des parametres des protocoles était disponible et les actions d’optimisation suivies. En revanche, ces données n’ont
pas pu étre fournies pour I'installation de la salle de rythmologie pour laquelle un travail d’optimisation avait été
réalisé par le physicien qui a quitté I’établissement. Néanmoins, ce travail n’a été ni tracé, ni partagé avec le service
de rythmologie.

Demande A6
Je vous demande de préciser les parametres des protocoles disponibles de P'installation de la salle de

rythmologie interventionnelle, ainsi que le suivi des actions d’optimisation réalisées. Vous me
transmettrez ces informations.

Formation a la radioprotection des patients

Conformément a l'article 1..1333-19 du Code de la santé publique, les professionnels pratiqguant des actes de radiodiagnostic |...] a
des fins de diagnostic, de traitement on de recherche biomédicale exposant les personnes a des rayonnements jonisants et les professionnels
participant d la réalisation de ces actes et d la maintenance et an controle de qualité des dispositifs médicaux doivent béndficier, dans

lenr domaine de compétence, d'une formation théorique et pratique, initiale et continue, relative a la protection des personnes exposées a
des fins médicales relevant, s'il'y a lien, des articles 1..6313-1 4 1.6313-11 du code du travail. [...].

Les professionnels de santé, demandenrs d'actes de diagnostic médical utilisant les rayonnements ionisants, doivent bénéficier d'une
formation initiale et continue portant sur les risques liés anx rayonnements ionisants et sur ['application a ces actes du principe de
Justification mentionné a l'article 1..1333-2 (...).
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Conformément a larticle 3 de la décision N° 2009-DC-00148 de I’Autorité de sireté nucléaire du 16 juiller 2009 relative au
contenn détaillé des informations qui doivent étre jointes anxc déclarations des activités nucléaires visées anx 1° et 3° de larticle
R.1333-19 du Code de la santé publique, le déclarant tient a la disposition des antorités compétentes le dossier justificatif. 11 doit
contenir notamment, la liste actualisée des praticiens, manipulatenrs et utilisateurs habilités a utiliser les appareils précisant lenr(s)
employenr(s) respectifs et les copies des attestations de formation a la radioprotection des patients (a compter du 18 mai 2009) de ces
mémes utilisatenrs.

En ce qui concerne la formation des opératenrs et la radjoprotection, le GPMED recommande [...] de renforcer la sensibilisation a la
radioprotection relative anx procédures interventionnelles anprés de tous les personnels (i.e. les salariés des établissements de soins et les
praticiens libéranx) des établissements de soins. Ceci concerne notamment les directenrs des établissements de santé (et les employenrs),
les médecins du travail, les utilisatenrs et les prescriptenrs de procédures de radiologie interventionnelle.

Un bilan du personnel concerné ayant suivi une formation a la radioprotection des patients a été transmis aux
inspecteurs qui ont constaté, qu’au jour de l'inspection, une partie des cardiologues n’avait toujours pas suivi la
formation a la radioprotection des patients.

Demande A7

Je vous demande de me présenter un plan d’actions, permettant de vous assurer que ’ensemble du

personnel concerné est formé a la radioprotection des patients.

B. Compléments d’information

Contrdles de qualité

Conformément a larticle R.5212-25 du Code de la santé publigue, I'exploitant veille a la mise en wnvre de la maintenance et des
contrles de qualité prévus pour les dispositifs médicanx qu'il exploite. La maintenance est réalisée soit par le fabricant on sous sa
responsabilité, soit par un _fournissenr de tierce maintenance, soit par l'excploitant lni-méme.

Conformeément a larticle R.5212-28 du Code de la santé publigue, pour les dispositifs médicauxc mentionnés a ['article R.5212-26,
l'excploitant est tenn :

1° De disposer d'un inventaire des dispositifs qu'il exploite, tenu régulicrement a jour, 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 premicre mise en service ;

2° De définir et mettre en auvre une organisation destinée a s'assurer de l'excécution de la maintenance et du contrile de qualité interne
ou externe des dispositifs dont il précise les modalités, qui sont transcrites dans un document ; dans les établissements de santé
mentionnés a l'article R.5212-12, cette organisation est adoptée aprés avis des instances médicales consultatives ; dans les groupements
de coopération sanitaire mentionnés a l'article R.5212-12, cette organisation est définie par la convention constitutive du grompement ;
cette organisation est portée a la connaissance des utilisatenrs ; les changements de cette organisation donnent lien, sans délai, a la mise a
Jour du document ;

3° De disposer d'informations permettant d'apprécier les dispositions adoptées pour ['organisation de la maintenance et du controle de
qgualité interne ou externe ainsi gue les modalités de leur excéeution ;

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

5° De tenir a jour, pour chaque dispositif médical, un registre dans lequel sont consignées toutes les opérations de maintenance et de
controle de qualité interne on externe, avec ponr chacune d'elles l'identité de la personne qui les a réalisées et, le cas échéant, de son
employenr, la date de réalisation des opérations effectuées et, le cas échéant, la date d'arvét 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'exploitation du dispositif, sanf dispositions particuliéres fixcées par décision du directeur
Sénéral de I' Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé pour certaines catégories de dispositifs ;
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6° De permetire l'accés anx dispositifs médicaux: et aux informations prévues par le présent article a toute personne en charge des
opérations de maintenance et de controle de qualité.

Conformément a larticle R.5212-31 du Code de la santé publique, dans le cas on un contrile de qualité met en évidence une
dégradation des performances ou des caractéristiques dn dispositif, l'exploitant prend des mesures appropriées relatives a I'ntilisation et
procéde a la remise en conformité du dispositif conformément anx dispositions prévues a l'article R.5212-27. Si les dégradations des
performances constatées sont susceptibles d'entrainer un risque d'incident tel gue prévn a l'article 1.5212-2, celui-ci fait I'objet d'nn
signalement en application du méme article, accompagné du rapport mentionné a l'article R.5212-30, si le dispositif a fait 'objet d'un
contrile de qualité externe.

Les inspecteurs ont constaté que le controle de qualité interne de la salle de rythmologie n’est pas conforme pour
un paramétre (kerma surface non conforme alors que I’Air Kerma au point de référence est conforme).

Les inspecteurs ont également constaté qu’une réflexion avait été initiée dans l'objectif de rédiger une procédure
décrivant I'organisation et la validation des controles de qualité.

Demande B1

Je vous demande de veiller a la levée de la non-conformité pour la salle de rythmologie et de m’adresser
le rapport correspondant.

Demande B2

Je vous demande de formaliser votre procédure d’organisation des contrbles qualité en précisant bien
que le physicien doit étre informé des non conformités relevées et doit valider les contrdles qualité.

C. Observations

Optimisation de la nouvelle installation dédiée a I’activité de cardiologie interventionnelle

Le groupe d'excperts en radioprotection pour les applications médicales des rayonnements ionisants (GPMED) - disponible sur le site
internet de I'ASN, www.asn.fr — a rendun son avis le 23 novembre 2010 en émettant des recommandations sur l'application des
principes de la radioprotection dans le domaine de la radiologie interventionnelle (procédures interventionnelles radioguidées). Concernant
Loptimisation de la dose au patient et la dosimétrie des opératenrs, le GPMED recommande |...] de définir avec les représentants des
professionnels concernés le vole des physiciens médicanx: en radiologie interventionnelle et les moyens bumains et organisationnels qui lui
sont consacrés, notamment, lors de lachat, de la recette, de la maintenance et du contrile de gualité des équipements, de l'optimisation
des procédures, de ['établissement des niveanx de doses de référence et de la définition des doses qui nécessitent la mise en place du suivi
des patients.

Il a été indiqué aux inspecteurs que linstallation dédiée a lactivité de cardiologie interventionnelle allait étre
remplacée.

C1 - Je vous invite lors de ce remplacement, a associer un physicien au choix du nouveau matériel, a
mener les actions d’optimisation nécessaires au moment de I’installation, en lien avec les opérateurs,
Pingénieur d’application et le physicien que vous aurez désigné (notamment détail des paramétres des
protocoles livrés et aussi détail des paramétres des protocoles optimisés selon les besoins des
opérateurs). Je vous invite pour cela a travailler avec les cardiologues en amont pour vous permettre par
exemple de regrouper les actes réalisés en deux catégories (diagnostic et thérapeutique), afin d’étre en
mesure de suivre I’évolution des doses délivrées par la nouvelle installation (en comparaison avec
Pancienne).
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Procédure de gestion des ESR

Conformément an 1 de larticle 1..1333-13 du Code de la santé publique, la personne responsable d'une des activités mentionnées a
Larticle 1.1333-1 est tenue de déclarer sans délai a I'Auntorité de sireté nucléaire et an représentant de I'Etat dans le département tout
incident on accident susceptible de porter atteinte a la santé des personnes par exposition aux rayonnements jonisants.

Les professionnels de santé participant an traitement ou au suivi de patients exposés a des fins médicales a des rayonnements ionisants,
ayant connaissance d'un incident on accident lié a cette excposition, en font la déclaration sans délai a I'Antorité de siireté nucléaire et an
directenr général de ['agence régionale de santé, sans préjudice de I'application de l'article 1.5212-2.

Le directenr général de l'agence régionale de santé informe le représentant de I'Etat territorialement compétent dans les conditions
prévues a ['article L.1435-1.

Conformément a larticle R4451-99 du Code du travail, pour ce qui concerne les activités nucléaires soumises a un régime
d'autorisation ou de déclaration en application de l'article 1..1333-8 du code de la santé publique, 'employenr déclare tout événement
significatif ayant entrainé ou étant susceptible d'entrainer le dépassement d'une des valenrs limites fixcées anx articles D.4152-5,
D.4153-34, R4451-12 ot R4451-13 a I"Autorité de siireté nucléaire. L'employenr procéde a 'analyse de ces événements afin de
prévenir de futurs événements.

Guide n° 11 du 7 octobre 2009 (www.asn.fr) sur les modalités de déclaration et codification des critéres relatifs anx événements
significatifs dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matiéres radioacties.

Les inspecteurs ont constaté qu’il y avait bien une procédure de déclaration des ESR et qu’elle était connue.
Cependant, cette procédure ne précise pas, pour les pratiques interventionnelles radioguidées, les criteres de
déclaration spécifiques pour le centre (par exemple 2 fois les niveaux de référence locaux).

C2 - Je vous invite a compléter votre procédure de gestion des ESR en définissant, pour les salles
interventionnelles, un critére pour la déclaration d’un ESR.

Suivi des doses délivrées aux patients

Les inspecteurs ont constaté que les installations controlées étaient reliées a un logiciel d’archivage des doses et que
la formation des équipes, par le constructeur, était en cours (deuxieme session programmée la semaine suivant
I'inspection).

C3 - Je vous invite a poursuivre cette formation avec I’ensemble des professionnels concernés,
notamment les médecins, afin de leur permettre notamment de réaliser des regroupements d’actes (par
procédure clinique comparable), pour suivre les évolutions dans le temps d’effectifs plus importants,
permettant des comparaisons avec les données de la littérature.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses dans un délai qui n’excédera 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, ’échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
larticle 1..125-13 du code de 'environnement, je vous informe que le présent courrier sera mis en ligne sur le site
Internet de PASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, Madame, ’assurance de ma considération distinguée.
Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY




