AUTORITE REPUBLIQUE FRANCAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS

Paris, le 29 mai 2017
N/Réf. : CODEP-PRS-2017-020812

Monsieur le Directeur de la Clinique du Patisis
15 Avenue de la Libération
95240 CORMEILLES-EN-PARISIS

Objet : Inspection sur le théme de la radioprotection
Installation : imagerie interventionnelle
Identifiant de I'inspection : INSNP-PRS-2017-0328

Références : Code de 'environnement, notamment ses articles .. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-17 et R. 1333-98.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
Ma lettre CODEP-PRS-2014-033237 du 21 juillet 2014
Ma lettre CODEP-PRS-2015-039973 du 30 septembre 2015

Monsieur le directeur,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de sareté nucléaire (ASN) en références, concernant le contréle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 4 mai 2017 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthese 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 a porté sur organisation de la radioprotection au sein du bloc opératoire ou est utilisé un arceau
mobile en imagerie interventionnelle dans trois salles pour des actes d’orthopédie interventionnelle.

Les inspecteurs ont rencontré le Directeur de la clinique, la cadre du bloc opératoire, la société prestataire en
radioprotection et physique médicale et une attachée de gestion de la clinique.

Les inspecteurs ont fait le constat que la situation de I’établissement en termes de radioprotection est
particuliecrement alarmante, avec un trés grand nombre d’écarts a la réglementation. Seules quelques
actions tres récentes ont été menées juste apres 'annonce de 'inspection :

- la déclaration de I'appareil émettant des rayonnements ionisant aupres de PASN

- la réalisation d’un controle technique interne de radioprotection.

En termes de radioprotection des travailleurs, les écarts notables suivants ont été constatés :
I’absence de personne compétente en radioprotection (PCR) désignée ;

- Pabsence de coordination générale des mesures de prévention pour le personnel libéral, et notamment
I’absence de surveillance dosimétrique adaptée du personnel libéral ;
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I’absence de formalisation de plans de prévention avec les entreprises extérieures ;
- Tabsence d’évaluation des risques et de zonage des locaux ;
I’absence d’analyse des postes de travail ;
'absence de formation 2 la radioprotection des travailleurs ;
I’absence de controle externe de radioprotection.

En termes de radioprotection des patients, I’établissement, au jour de I'inspection :

- n’avait engagé aucune démarche d’optimisation des doses délivrées aux patients ;
- ne disposait d’aucun plan d’organisation de la physique médicale ;

- navait réalisé aucun contréle de qualité de I'appareil de radiologie.

I’ASN considére que Pétablissement doit progresser rapidement dans la prise en compte de la
radioprotection des patients et des travailleurs. Tant que la réalisation des contrbles de radioprotection
et de qualité de Pappareil, la réalisation d’une analyse des risques et la mise en place d’une surveillance
dosimétrique adaptée ne seront pas finalisées, je vous demande de maintenir votre décision de mise a
Parrét de la machine.

L’ensemble des constats televés et des actions a réaliser pour que l'ensemble des dispositions réglementaires soit
respecté est détaillé ci-dessous. Des actions prioritaires ont notamment été formulées pour lesquelles la
justification de la réalisation effective de ’action correctrice devra étre apportée dans les meilleurs délais. En tout
état de cause, de fagon prioritaire et dans les meilleurs délais, une PCR devra rapidement étre désignée,
ainsi qu’un physicien médical ; un état des lieux de la situation et un plan des actions a mettre en ceuvre
devront étre élaborés, la situation de la radioprotection étant actuellement trés préoccupante. La
démarche entreprise récemment a ’annonce de Pinspection par PASN pour se mettre en conformité
avec les exigences réglementaires relatives a la radioprotection doit étre trés largement poursuivie.
Jattire votre attention sur la nécessité de développer une culture de radioprotection pour ’ensemble du
petrsonnel concerné.

A. Demandes d’actions correctives

¢ Demande d’action prioritaire : organisation de la radioprotection

Conformément a article R. 4451-103, I'employenr désigne an moins une personne compétente en radioprotection lorsque la présence,
la manipulation, [I'ntilisation on le stockage d'une source radioactive scellée on non scellée ou d'un génératenr électrigue de
rayonnements ionisants entraine un risque d'exposition pour les travaillenrs de [l'établissement ainsi que ponr cenx: des entreprises
exctérienres ou les travaillenrs non-salariés intervenant dans cet établissement.

Conformément a larticle R. 4451-105, dans les établissements comprenant an moins une installation nucléaire de base mentionnée a
Larticle R. 4451-98 ainsi que dans les établissements comprenant une installation on une activité soumise a antorisation en
application du titre premier du livre 1V du code de l'environnement on de l'article 1. 1333-4 du code de la santé publique, la
personne compétente en radioprotection est choisie parmi les travaillenrs de ['établissement. Lorsque, compte tenu de la nature de
Lactivité et de I'amplenr du risque, plusienrs personnes compétentes en radioprotection sont designées, elles sont regroupées an sein d'un
Service interne, appelé service compétent en radioprotection, distinct des services de production et des services opérationnels de
l'établissement.

La décision n°2009-DC-0147 de I'ASN du 16 juillet 2009 fixant les conditions d'exercice des fonctions d'une personne
compétente en radioprotection externe a ['établissement en application de larticle R. 44564 du Code du travail (nonvel article
R. 4451-106) dispose que pour les appareils électrigues générant des rayons X du groupe 1 (appareils de radiologie interventionnelle,
arceanx mobiles destinés a la radiologie interventionnelle) la présence de la personne compétente en radioprotection est requise en tant
que de besoin et a minima les jours on ['activité nucléaire est exercée.

Conformément a larticle R. 4451-114 du code du travail, I'employenr met a la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il
existe, du service compétent en radioprotection les moyens nécessaires a l'exercice de ses missions. Il s'assure que ['organisation de




l'établissement leur permet d'exercer lenrs missions en toute indépendance, notamment vis-a-vis des services de production. Lorsque
l'employenr désigne plusienrs personnes compétentes, il précise I'étendue de leurs responsabilités respectives.

Les inspecteurs ont constaté qu’au jour de I'inspection, la personne compétente en radioprotection (PCR) n’était
pas désignée par 'employeur. Les inspecteurs ont noté que le controle technique interne de radioprotection avait
été récemment délégué a une société prestataire en radioprotection présente le jour de I'inspection, sans que ce
role n’ait été formalisé.

Al. Je vous demande de veiller a ce qu’une PCR soit désignée pour Pétablissement dans les meilleurs
délais. Je vous rappelle qu’en cas de désignation d’une PCR externe, sa présence sera requises en tant
que de besoin et a minima les jours ou des actes interventionnels sont réalisés.

Vous me transmettrez une lettre de désignation de la PCR avant le 30 juin 2017.

A2. Vous veillerez a ce qu’une note d’organisation précise ’ensemble des missions et des moyens
dévolus a la personne désignée, et spécifie la répartition des réles entre cette derniére et, le cas échéant,
un prestataire externe. Vous me transmettrez ce document avant le 30 juin 2017.

A3. Je vous demande de m’indiquer avant le 30 juin 2017 les mesures prises afin que Porganisation
prévue pour mener a bien ensemble des missions de PCR soit mise en place. Vous détaillerez le
calendrier de réalisation des actions planifiées.

¢ Demande d’action prioritaire : Organisation de la Radiophysique Médicale

A. Conformément a Particle R. 1333-60 du code de Ia santé publique, toute personne qui utilise les
rayonnements ionisants a des fins médicales doit faire appel a une personne spécialisée d’une part en
radiophysique médicale, notamment en dosimétrie, en optimisation, en assurance de qualité, v comptris
en contréle de qualité, d’autre part en radioprotection des personnes exposées a des fins médicales. La
formation, les missions et les conditions d’intervention de Ia personne spécialisée en radiophysique
médicale sont définies par arrété du ministre charoé de Ia santé, aprés avis de PAutorité de siireté
nucléaire, selon le type d’installation, Ia nature des actes pratiqués et le niveau d’exposition.

Conformément a larticle 7 de arrété du 19 novembre 2004 modifié, dans les établissements mettant en anvre des installations
Soumises d antorisation en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publique, ainsi que dans les établissements
disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixées en application
de larticle L. 6124-1 de ce code, le chef d’établissement arréte un plan décrivant l'organisation de la radiophysique médicale au sein
de I'établissement, conformément aux dispositions de l'article 6 du présent arrété. A défaut de chef d’établissement, ce plan est arrété
dans les conditions fixées an premier alinéa de article 6. Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes antorisées a
utiliser les rayonnements ionisants en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publique. 1] détermine I'organisation et
les moyens nécessaires en personnel et tient compte notanmment des pratiques médicales réalisées dans ['établissement, du nombre de
patients accueillis on susceptibles de I'étre, des contraintes, notamment en temps de travail, déconlant de techniques particuliéres on
complexces, des compétences existantes en matiere de dosimétrie et des moyens mis en auvre pour la maintenance et le controle de
qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a larticle R. 5212-28 du code de la santé publigue. Dans le cas oir l'exécution
d'une prestation en radiophysique médicale est confiée a une personne spécialisée en radiophysique médicale on a un organisme
disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérienres a ['établissement, une convention écrite doit étre établie avec
cette personne on 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 L. 1333-17 du code de la santé publigue.

En collaboration avec la SEPM, 'PASN a publié le guide n°20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du Plan
d'Organisation de la Physigue Médjcale (POPM).

LASN et la SEPM (Société francaise de physique miédicale) ont publié en avril 2013 des recommandations sur les besoins,
conditions d’intervention et effectifs en physique médical, en imagerie médicale.

Au jour de I'inspection, pour la premiére fois, des démarches venaient d’étre lancées avec une société extérieure
pour établir un contrat de prestation en physique médicale et aucun plan d’organisation de la physique médicale
(POPM) n’a jamais été rédigé pour ’établissement.



A4. Je vous demande de m’indiquer avant le 30 juin 2017 les dispositions concrétes que vous avez
retenues pour organiser 'intervention d’une personne spécialisée en physique médicale dans votre
établissement.

A5. Je vous demande de rédiger le plan d’organisation de la radiophysique médicale, en veillant d’y
faire figurer les éléments obligatoires réglementairement précisés dans le guide n°20 de PASN, et de le
valider. Vous me transmettrez ce document.

® Dossier justificatif

Conformément a larticle 2 de annexce de larrété du 29 janvier 2010 portant homologation de la décision n° 2009-DC-0148 de
PASN du 16 juillet 2009 relative an contenu détaillé des informations qui doivent étre jointes anx déclarations des activités
nucléaires visées anx 1° et 3°de article R. 1333-19 du code de la santé publique, la déclaration est constituée :

1. d'un _formulaire dont le modéle est établi par '’ASN, disponible anprés de cette derniére notamment sur le site Internet

www.asn.fr et dont le contenu est précisé en annexe 1 de la présente décision,

2. d’un dossier justificatif, dont le contenu est précisé en annexe 2 de la présente décision.

Conformément a larticle 3 de l'annexe de 'arrété précité, le déclarant tient en permanence a disposition des antorités compétentes et
des organismes agréés chargés des contrdles de radioprotection ou de ['Institut de radioprotection et de siireté nucléaire (IRSIN) les
documents et justificatifs suivants mis a jour en tant que de besoin.

Les inspecteurs ont constaté que les documents et justificatifs que le déclarant doit constituer et conserver
n’étaient pas disponibles le jour de I'inspection.

AG. Je vous demande de constituer et tenir en permanence a disposition des autorités compétentes, et
des organismes agréés chargés des contréles de radioprotection ou de ’'IRSN, le dossier justificatif
accompagnant le formulaire de déclaration de votre appareil. Vous me confirmerez la constitution de ce
dossier.

e Transmission de P’inventaire a PIRSN

Conformément a l'article R. 4451-38 du code du travail, 'employenr doit transmettre an moins une fois par an, une copie du relevé
actualisé des sources et des appareils émettant des rayonnements ionisants utilisés ou stockés dans ['établissement a 'IRSIN.

1l a été indiqué aux inspecteurs que I'inventaire des sources détenues par I’établissement n’a jamais été transmis a
I'IRSN.

A7. Je vous demande de veiller a transmettre a I'IRSN Pinventaire actualisé des sources détenues au
sein de votre établissement au moins une fois par an.

¢ Personnel libéral intervenant en zone réglementée, mesures de prévention et de suivi

Conformeément a larticle R. 4451-8 du code du travail, lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise
exctérienre 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 I'entreprise exctérienre on le travaillenr non salarié, conformément aux dispositions des articles R. 4511-1 et suivants.

A cet effet, le chef de l'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 extérienres en application de
Larticle R. 4511-10. 1/ transmet les consignes particnliéres applicables en matiére de radigprotection dans ['établissement anx 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 ['application des mesures de prévention nécessaires a la protection des travailleurs qu'il
emplote, notamment, de la fourniture, de ['entretien et du contrile des appareils et des équipements de protection individuelle et des
instruments de mesures de I'exposition individuelle.



Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérienres 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 ['excposition individuelle.

Conformément a l'article R. 4451-9 du code du travail, le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R.
44514 met en anvre les mesures de protection vis-a-vis de lni-méme comme des antres personnes susceptibles d'étre exposées a des
rayonnements ionisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement dans les
conditions prévues a la section 4.

Conformément a article R. 445147 du code du travail, les travaillenrs susceptibles d'intervenir en zone surveillée, en zone controlée
on sur les lien de travail des établissements mentionnés au deuxieme 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 lids a l'excposition anx: rayonnements ionisants ;

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

3° Les regles de prévention et de protection fixées par les dispositions du présent chapitre.
La formation est adaptée anx procédures particulieres de radioprotection tonchant au poste de travail occupé ainsi qu'anx régles de
conduite a tenir en cas de situation anormale.

Conformément a l'article R4451-62 du code du travail, chague travaillenr appelé a exéenter une opération en zone surveillée et en
zone controlée fait ['objet d'un suivi dosimétrigne adapté an mode d'exposition. Lorsque ['exposition est externe, le suivi dosimétrigue
est assuré par des mesures individuelles, appelées dosimétrie passive.

Conformément a l'article R4451-67 du code du travail, tout travaillenr appelé a excécuter une opération en ome contrilée fait 'objet,
du fait de l'exposition externe, d'un suivi par dosimétrie opérationnelle.

Conformeément a larticle R. 4451-82 du code du travail, un travaillenr ne peut étre affecté a des travan: l'exposant a des
rayonnements jonisants qu'aprés avoir fait l'objet d'un examen médical par le médecin dn travail et sous réserve que ['avis d'aptitnde
établi par ce dernier atteste gu'il ne présente pas de contre-indication médicale a ces travau.

Cet avis indique la date de I'étude du poste de travail et la date de la derniére mise a jour de la fiche d'entreprise.

Conformément a larticle R. 4624-22 du code du travail, tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé ou sa sécurité ou pour celles de ses collegues on des tiers évoluant dans 'environnement immédiat de travail défini a l'article R.
4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformément a l'article R. 4624-23 du code du travail, les postes présentant des risques particuliers mentionnés an premier alinéa
de l'article 1. 4624-2 sont cenx exposant les travaillenrs : [...] 5° Ausc rayonnements ionisants.

Conformément a larticle R. 4624-28 du code du travail relatif a la périodicité du suivi individuel renforcé, tout travaillenr affecté a
un poste présentant des risques particuliers pour sa santé on sa sécurité on pour celles de ses collégues on des tiers évoluant dans
Lenvironnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, bénéficie, a l'issue de ['excamen miédical d'embanche,
d'un renonvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui ne pent étre
supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé mentionné au premier alinéa de l'article
L. 4624-1 an plus tard denxc ans aprés la visite avec le médecin du travail,

Au jour de Iinspection, aucune coordination générale des mesures de prévention n’avait été mise en ceuvre par la
clinique pour le personnel libéral comprenant deux médecins libéraux réalisant des actes d’orthopédie
interventionnelle au sein de la clinique, les anesthésistes et les infirmieres anesthésistes qui interviennent dans les
zones réglementées de la clinique au cours d’actes interventionnels.

1l a été également indiqué aux inspecteurs que ce personnel non salarié ne disposait, ni de dosimetres passifs, ni
de dosimetres opérationnels.

Les inspecteurs ont rappelé que le chef d’établissement n’est pas responsable du suivi des praticiens exercant une
activité libéral, mais la coordination générale des mesures de prévention prises par lui-méme et par le travailleur
non salarié lui revient.

Les inspecteurs ont également rappelé que, dans le cadre du suivi individuel renforcé, le personnel libéral classé
doit faire l'objet d'un examen médical patr un médecin du travail, qui doit leur remettre un avis d'aptitude



attestant qu'ils ne présentent pas de contre-indication médicale a 'exposition aux rayonnements ionisants au
cours d’actes interventionnels

A8. Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions de tous les intervenants libéraux dans
les zones réglementées du bloc opératoire conformément aux dispositions réglementaires en vigueur
afin de vous assurer que ’ensemble de ce personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de
protection adéquates en matiére d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants. Les
dispositions relatives a la prévention des risques liés a ’exposition aux rayonnements ionisants, prises
respectivement par les intervenants libéraux d’une part et votre établissement d’autre part, devront étre
clairement explicitées, notamment en ce qui concerne le suivi individuel renforcé, la mise a disposition
d’équipements de protection individuelle et le suivi dosimétrique.

Vous m’indiquerez les dispositions prises en ce sens.

¢ Plan de prévention des risques entre entreprises

Conformément a larticle R. 4451-43 du code du travail, les chefs des entreprises extérieures déterminent les moyens de protection
individuelle pour lenrs propres travaillenrs compte tenu des mesures prévues par le plan de prévention établi en application de ['article
R. 4512-6.

Conformément a l'article R. 4451-113 du code du travail, lorsqu'une opération comporte un risque d'exposition aux rayonnements
lonisants pour des travaillenrs relevant d'entreprises exctérienres ou ponr des travaillenrs non-salariés, le chef de l'entreprise utilisatrice
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 R. 4451-8. 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 extérienres sont tenus
de désigner.

Conformément a larticle R. 4512-6 du code dn travail, an vu des informations et éléments recueillis an cours de linspection
commune préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérienre procédent en commun a une analyse des risques pouvant résulter
de Uinterférence 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, aucun plan de prévention n’avait été établi avec les entreprises extérieures qui sont
amenées a intervenir au sein des zones réglementées des installations d’imagerie interventionnelle.

A9. Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions des entreprises extérieures
conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer que I’ensemble du
personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de protection adéquates en matiére
d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants.

Vous m’indiquerez les dispositions prises en ce sens.

¢ Evaluation des risques et délimitation des zones

Conformément a larticle 2 de larrété du 15 mai 2006 modifié relatif anx conditions de délimitation et de signalisation des gones
surveillées et contrilées et des zomes spécialement réglementées ou interdites compte tenu de ['exposition anx rayonnements jonisants,
ainst qu’anx régles d'lhygiéne, de sécurité et d’entretien qui y sont imposées,

L. Afin de délimiter les gones mentionnées anx articles R. 4451-18 a R. 4451-22 du code du travail, l'employeur détermine, avec le
conconrs de la personne compétente en radioprotection, la nature et l'ampleur du risque dii anx rayonnements ionisants. A cet effet, il
utilise notamment les caractéristiques des sources et les résultats des controles techniques de radioprotection et des controles technigues
d’ambiance.

1. Au regard du risque déterminé an I du présent article, lemployenr évalue le nivean d'exposition externe et, le cas échéant interne,
au poste de travail, selon les modalités définies en application des dispositions prévues a Larticle R. 4451-16 du code du travail en ne
considérant pas le port, éventuel, d’équipements de protection individuelle.



HI. 1L employenr consigne, dans un document interne qu’tl tient a disposition des agents de contrile compétents et du comité d’lygiene,
de sécurité et des conditions de travail on, a défant, des délégués du personnel, la démarche qui lui a permis d'établir la délimitation de
ces omes.

Conformeément a larticle R. 4451-21 du code du travail, I'employenr s'assure que la one contrdlée on la zome surveillée est tonjours
convenablement délimitée. 11 apporte, le cas échéant, les modifications nécessaires a la délimitation de la zome an vu des résultats des
contrles réalisés en application des articles R. 4451-29 et R. 4451-30 et aprés toute modification apportée a l'installation, a son
mode d'utilisation ou a celui des sources, a ['équipement on an blindage, ainsi qu'aprés tont incident on tout accident.

Larticle 12 de larrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des ones surveillées et controlées,
exclut la possibilité d'un zonage d’opération pour les appareils mobiles de radiologie utilisés a poste fixe on couramment dans un
méme local.

Conformeément a l'arrété dn 15 mai 2006 précité et a son article 23-1, lorsque des équipements de protection individuelle sont
nécessaires en complément des équipements de protection collective, le chef d'établissement veille a ce que :

- les zones requérant leur port soient clairement identifiées ;

- ces équipements soient effectivement portés et correctement utilisés dans ces ones puis retirés et rangés une fois le travaillenr sorti de
la zone.

Conformément a l'article R4451-62 du code du travail, chague travaillenr appelé a exéenter une opération en one surveillée et en
zome contrilée fait l'objet d'un suivi dosimétrigue adapté an mode d'exposition. Lorsque ['exposition est externe, le suivi dosimétrique
est assuré par des mesures individuelles, appelées dosimétrie passive.

Conformément a l'article R4451-67 du code du travail, tout travaillenr appelé a exécuter une opération en ome contrilée fait I'objet,
du fait de l'excposition excterne, d'un suivi par dosimétrie opérationnelle.

Les inspecteurs ont constaté quaucune évaluation des risques et qu’aucun zonage des locaux n’avait été réalisée
au jour de l'inspection.

Les inspecteurs ont noté que des dosimetres opérationnels ne sont pas disponibles au sein de la clinique.

En l'absence d’évaluation des risques justifiant le zonage des locaux, I'absence de nécessité de ce type de
dosimétrie n’a pu étre établie.

A10. Je vous demande de réaliser et de me transmettre les évaluations des risques pour toutes vos
installations. Cette étude devra préciser les hypothéses retenues, détailler les calculs et conclure quant
au zonage des locaux. Le réglement de zone devra étre mis a jour le cas échéant.

A11. A la suite de la réalisation de ’évaluation des risques et du zonage des locaux, je vous demande de

veiller a la mise en place :

- d’une signalisation cohérente et systématique des zones réglementées ;

- de regles d’accés adaptées permettant de prévenir toute entrée en zone par inadvertance et
rappelant aux travailleurs habilités a accéder aux zones réglementées quels dosimeétres et quels
équipements de protection individuelle (EPI) ils doivent porter au sein de la zone ;

- de consignes de travail adaptées.

Je vous demande de me transmettre une photo du zonage mis en place.

® Rapports de conformité de vos installations a la décision n°2013-DC-0349 de ’ASN

Conformément a larticle 2 de la décision n° 2013-DC-0349 de I'ASN du 4 _juin 2013, la présente décision est applicable aux
installations comportant des appareils électriques fonctionnant sous une bante tension inférienre ou égale a 600 k1 et destinés a
émettre des rayonnements X, mobiles ou non, utilisés a poste fixe ou conramment dans un méme local. Les exigences définies dans la
présente décision s appliguent directement a [enceinte indépendamment du local dans lequel elle est installée. La présente décision ne
s’appligue pas anx salles d’hospitalisation o1 ne sont effectués que des examens radiographiques au lit du patient.

Conformeément a larticle 3 de la décision n° 2013-DC-0349 de I'ASN du 4 juin 2013, laménagement et laccés des installations
mentionnées a l'article 2 sont conformes :



- soit aux exigences de radioprotection fixées par la norme francaise homologuée NF C 15-160 dans sa version de mars
2011, modifices et complétées par les prescriptions annexcées d la présente décision ;
- soit d des dispositions équivalentes diiment justifices.
La vérification du respect des prescriptions mentionnées ci-dessus est consignée dans le rapport de conformité prévu a l'article 5 de la
norme NE C 15-160 dans sa version de mars 2011, comportant notamment les éléments permettant de justifier les paramétres de
calen! utilisés pour la conception de Uinstallation.

Conformeément a larticle 4 de la décision n° 2013-DC-0349 de I'ASN du 4 juin 2013, toute modification des paramitres de
calenl donne lien a une mise a jour du rapport de conformité mentionné a l'article 3.

Les inspecteurs ont noté :

- que les trois salles du bloc opératoire ou sont utilisés un arceau mobile en imagerie interventionnelle ne
disposent pas, a chacun de leurs acces, d’une signalisation lumineuse commandée par la mise sous tension de
I'installation radiologique ;

- qu'une évaluation des niveaux d’exposition dans les zones attenantes et dans les conditions d’utilisation des
appareils les plus pénalisantes n’a pas été réalisée par 'IRSN ou un organisme agréé par I'ASN
conformément a larticle 8 de la décision n°2013-DC-0349 de I’ASN qui s’applique aux locaux ou sont
réalisés des actes et procédures interventionnels radioguidés mis en service avant le 1¢r janvier 2016 et non
conformes aux exigences mentionnées aux articles 3 et 7 de la décision n°2013-DC-0349 de ’'ASN ;

- qulaucun rapport de conformité a la décision n°2013-DC-0349 de ’ASN n’a été établi pour les installations
ou sont réalisés des actes interventionnels avec un arceau mobile.

A12. Je vous demande de me transmettre un échéancier de mise en conformité des installations du bloc
opératoire utilisant un arceau mobile en imagerie interventionnelle aux exigences relatives a la
signalisation mentionnées dans la décision n°2013-DC-0349 de ’ASN, qui sont devenues obligatoires
depuis le 1¢r janvier 2017.

A13. Si vos installations ne sont pas conformes aux exigences mentionnées aux articles 3 et 7 de la
décision n°2013-DC-0349 de PASN, je vous demande de faire procéder, par PIRSN ou un organisme
agréé par ’ASN, a I’évaluation des niveaux d’exposition dans les zones attenantes aux locaux du bloc
opératoire ou sont réalisés des actes et procédures interventionnels radioguidés. Vous me transmettrez
le cas échéant le rapport de cette évaluation.

En cas de niveaux d’exposition évalués dans les zones attenantes non conformes a ceux fixés par
Parrété du 15 mai 2006, je vous demande de me transmettre un échéancier de mise en conformité de vos
installations a I’exigence relative a I’absence de zone réglementée dans les locaux ou parties de local
autres que ceux contenant P’appareil électrique émettant des rayonnements ionisants de la décision
n°2013-DC-0349 de PASN, qui est applicable depuis le 1¢r janvier 2017.

Al4. Je vous demande d’établir et de me transmettre le rapport de conformité a la décision n°2013-DC-
0349 de PASN relatif a vos installations. Je vous rappelle que, conformément a la décision de PASN
2013-DC-0349, ce rapport de conformité doit comprendre les éléments suivants :

1) une partie théorique comportant les éléments permettant de justifier les paramétres de calcul utilisés
pour la conception de Pinstallation ;

2) une partie pratique relative a la vérification comportant :

- la vérification du bon fonctionnement de la signalisation ;

- la vérification du bon fonctionnement des sécurités ;

- des mesures de fuites de rayonnement et des mesures de ’ambiance afin de s’assurer de
Pexistence de la zone non réglementée dans les locaux attenants au local (y compris a ’étage
supérieur et a ’étage inférieur) ;

- un plan coté précisant les points de mesures permettant de vérifier la conformité ;

3) une conclusion sur la conformité globale de Pinstallation a la décision n°2013-DC-0349 de PASN.




® Analyse des postes de travail

Conformément a larticle R. 4451-11 du code du travail, dans le cadre de ['évalnation des risques, l'employenr, en collaboration, le
cas échéant, avec le chef de l'entreprise exctérieure on le travaillenr non salarié, procéde a une analyse des postes de travail qui est
renonvelée périodiguement et a l'occasion de toute modification des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs.
Lors d'une opération se déroulant dans la gone controlée définie a 'article R. 4451-18, l'employenr :
1° Fait procéder a une évalnation prévisionnelle de la dose collective et des doses individuelles que les travaillenrs sont
susceptibles de recevoir lors de ['opération ;
2° Fait définir par la personne compétente en radigprotection, désignée en application de ['article R. 4451-103, des objectifs de
dose collective et individuelle pour l'opération fixés au nivean le plus bas possible compte tenn de ['état des techniques et de la
nature de l'opération a réaliser et, en tout état de canse, d un nivean ne dépassant pas les valenrs limites fixées anx articles
D. 152-5, D. 4153-34, R. 4451-12 et R. 4451-13. A cet effet, les responsables de ['opération apportent lenr conconrs a la
personne compétente en radioprotection ;
3° Fait mesurer et analyser les doses de rayonnement effectivement recues an cours de ['opération pour prendre les mesures
assurant le respect des principes de radioprotection énoncés a l'article L. 1333-1 du code de la santé publigue. Lorsque la
technique le permet, ces mesures sont effectuées de maniere continue pour permettre une lecture immédiate de lenrs résultats.

Au jour de Iinspection, aucune analyse des postes de travail n’était réalisée.

Al5. Je vous demande d’établir une analyse des postes de travail pour ’ensemble du personnel
susceptible d’étre exposé. Ces études devront aboutir 2 une estimation de ’exposition 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 é¢tudes de poste.

® TFiches d’exposition

Conformément a larticle R. 4451-57 du code du travail, l'employenr établit pour chague travaillenr une fiche d'exposition
comprenant les informations suivantes :

1° La nature du travail accompli ;

2° Les caractéristigues des sources émettrices anxquelles le travaillenr est exposé ;

3° La nature des rayonnements ionisants ;

4° Les périodes d'excposition ;

5° Les antres risques ou nuisances d'origine physique, chimique, biologique on organisationnelle du poste de travail.

Conformément a article R. 4451-59 du code du travail, une copie de la fiche d'exposition est remise an médecin du travail. Elle est
communiquée, sur sa demande, a l'inspection du travail.

Au jour de Iinspection, aucune fiche d’exposition n’avait été rédigée.

A16. Je vous demande de rédiger des fiches d’exposition pour chaque travailleur salarié classé et de les
transmettre au médecin du travail.

¢ Formation a la radioprotection des travailleurs

Conformément a article R4451-47 du code du travail, une formation a la radioprotection doit étre mise en place pour ['ensemble dn
personnel susceptible d’intervenir en zome réglementée. Cette formation porte sur les risques liés a l'emploi des rayonnements ionisants
et doit étre adaptée anx procédures et consignes particulieres touchant aux postes de travail notamment en cas de situation anormale.
Elle doit étre renomvelée chaque fois qu’il est nécessaire et, en tout état de cause, an moins tous les 3 ans. Elle doit également
sensibiliser le personnel aux: consignes particulieres d appliguer aux femmes enceintes conformément anx articles D. 4152-5 a 7. Le
contenu de cette formation est a préciser et un plan de formation doit étre formalisé.

1l a été déclaré aux inspecteurs qu’une formation a la radioprotection des travailleurs n’a pas été réalisée depuis

2011.



A17. Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble du personnel susceptible d’intervenir au sein des
zones réglementées soit formé a la radioprotection des travailleurs.

® Programme des contréles techniques internes et externes de radioprotection

Conformément a l'article 3 de la décision n°2010-DC-0175 de '’ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les
périodicités des controles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi gu'anxc articles R. 1333-7 et R.
1333-95 du code de la santé publique,
L - L'employenr établit le programme des contriles excternes et internes selon les dispositions suivantes :
1° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du controle externe, les controles techniques de radioprotection des sources et appareils
mettenrs de rayonnements ionisants, les controles technigues d'ambiance et les controles de la gestion des sources et des éventuels
déchets et effluents produits sont effectués selon les modalités fixées a 'annexe 1 ;
2° Lorsqu'ils sont réalisés an titre du contrile interne, les modalités de ces controles sont, par défant, celles définies ponr les
contriles excternes. Sur justification, la nature et ['étendue des controles internes penvent étre ajustées sur la base de 'analyse de
risque, de I'étude des postes de travail et des caractéristiques de l'installation ;
3° Les contrdles internes des instruments de mesure et des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que les controles de
Ladéquation de ces instruments anx caractéristiques et d la nature du rayonnement a mesurer sont réalisés suivant les modalités
[fixcées anx: annexes 1 et 2.
IL. - Ll'employenr consigne dans un document interne le programme des controles prévus an 1 ci-dessus ainsi que la démarche qui
lni a permis de les établir. 1] mentionne, le cas échéant, les aménagements apportés an programme de controle interne et leurs
Justifications en appréciant, notamment, les conséquences sur l'exposition des travaillenrs. Il rédvalne périodiquement ce
programme. Llemployenr tient ce document interne a disposition des agents de contrile compétents et du comité d'lygiéne, de
Sécurité et des conditions de travail on, a défant, des délégués du personnel.
1. - Les fréquences des controles externes et internes sont fixées a 'annexe 3.
IV, - Les controles effectués en application de la présente décision ne dispensent pas 'ntilisatenr des sources, appareils émettenrs
de rayonnements ionisants et instruments de mesure d'en vérifier réguliérement le bon fonctionnement.

Les inspecteurs ont noté qu’aucun programme des controles de radioprotection n’a été formalisé.

A18. Je vous demande de rédiger un programme de ’ensemble des contrdles de radioprotection
applicables a votre installation.

¢ Contrdles techniques internes et externes de radioprotection

Llarticle 3 de la décision n°2010-DC-0175 de PASN du 4 février 2010 précisant les modalités technigues et les périodicités des

contréles prévus anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi qu'anx: articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code

de la santé publigue, dispose que :
les modalités et les périodicités des controles technigues de radioprotection des sources et des appareils émettenrs de
rayonnements ionisants, les controles d'ambiance et les controles de la gestion des sources et des déchets sont définies en annexce
1 et 3 de cette méme décision ;

- les modalités et les périodicités des controles internes des appareils de mesure et des dispositifs de protection et d’alarme sont

définies en annexe 1 et 2 de cette méme décision.

Conformément a la décision n°2010-DC-0175 de I'’ASN, les contriles d’ambiance consistent notamment en des mesures de débits
de dose en différents points représentatifs de l'exposition des travailleurs au poste de travail qu’il soit permanent ou non. s doivent
étre effectués an moins une fois par nois on en contini.

Conformément a larticle R. 44571-32 du code du travail, indépendamment des controles réalisés en application de l'article R. 4451-
31, l'employenr fait procéder périodiquement, par un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publigne
ou par ['Institut de radioprotection et de siireté nucléaire (IRSIN), auxc contriles des sources et des appareils émettenrs de
rayonnements ionisants mentionnés au 4° de l'article R. 4451-29 et auxc contriles d'ambiance mentionnés a l'article R. 44517-30.
Les modalités et les périodicités de ces contriles sont précisées en annexe 1 et 3 de la décision n°2010-DC-0175 de '’ASN du 4
Sfévrier 2070.



Les inspecteurs ont noté quun controle technique interne de radioprotection a été réalisé le 25 avril 2017.
Toutefois, l’arceau mobile n’étant pas fonctionnel le jour du contréle, aucune mesure de débits de dose en
différents points représentatifs de I'exposition des travailleurs au poste de travail n’a été réalisée au cours de ce
contréle. De fait, le controle a porté essentiellement sur la partie administrative.

En outre, aucun contréle technique externe de radioprotection n’a été réalisé a ce jour sur lappareil. Les
inspecteurs ont noté que ce contrble avait été programmé en mai 2017 apres 'annonce de I'inspection.

A19. Je vous demande de veiller a ce que l’ensemble des contréles techniques internes de
radioprotection et d’ambiance applicables soient réalisés sur votre installation, selon les périodicités et
les modalités indiquées dans la décision n°2010-DC-0175 de ’ASN. Il conviendra d’assurer la tragabilité
systématique des résultats de ce contrdle et le cas échéant des actions correctives mises en ceuvre suite
a ce controle.

A20. Je vous demande de me transmettre dans un délai de 2 jours a compter de sa réception le rapport
du contrdle technique externe de radioprotection programmé en mai 2017. Il conviendra d’assurer la
tragabilité systématique des résultats de ce contrdle et le cas échéant des actions correctives mises en
ceuvre suite a ce contréle.

A21. Je vous demande de veiller a ce que les contréles de radioprotection de votre installation soient
réalisés selon la périodicité réglementaire annuelle prévue par la décision n°2010-DC-0175 de ’ASN.

¢ Equipements de protection individuelle

Conformément a l'article 23 de l'arrété dn 15 mai 20006, lorsque des équipements de protection individuelle mentionnés a l'article
R. 4451-41 du code du travail sont nécessaires en complément des équipements de protection collective, le chef d’établissement veille a
ce que :

- les zones requérant lenr port soient clairement identifiées ;

- ces équipements soient effectivement portés et corvectement utilisés dans ces omes puis retirés et rangés une fois le travaillenr

sorti de la gone ;

- ces équipements sotent VErifiés et, le cas échéant, nettoyés et réparés par ses soins avant toute nouvelle utilisation on remplacés.

Les inspecteurs ont noté que les équipements de protection individuelle n’étaient pas contrélés périodiquement.

A22. Je vous demande de veiller a ce que les équipements de protection individuelle soient controlés
périodiquement.

¢ Demande d’action prioritaire : Formation du personnel a la radioprotection des patients

Conformément a larticle L. 1333-11 du code de la santé publigue, sans préjudice des dispositions prises en application de ['article
L. 4717-6 du code du travail, ni des dispositions prévues anx articles du présent chapitre, les rayonnements jonisants ne penvent étre
utilisés sur le corps humain gu'a des fins de diagnostic, de traitement on de recherches biomédicales menées dans les conditions définies
au titre 11 du livre ler de la présente partie.

Les professionnels pratiguant des actes de radiodiagnostic, de radiothérapie ou de médecine nucléaire a des fins de diagnostic, de
traitement ou de recherche biomédicale exposant les personnes a des rayonnements ionisants et les professionnels participant a la
réalisation de ces actes et a la maintenance et au controle de qualité des dispositifs médicansc doivent bénéficier, dans lenr domaine de
compétence, d'une formation théorique et pratique, initiale et continne, relative a la protection des personnes exposées a des fins
médicales relevant, s'il y a lien, des articles L. 6313-1 a L. 6313-11 du code du travail. Les radiophysiciens employés par des
Ctablissements publics de santé sont des agents non titulaires de ces établissements. Les dispositions particnlieres qui lenr sont
applicables compte tenn du caractére spécifique de leur activité sont fixées par voie réglementaire.

Conformément a larticle 1 de larrété du 18 mai 2004 modifié relatif aux programmes de formation portant sur la radioprotection
des patients exposés anx rayonnements ionisants, le présent arrété définit, en application de 'article R. 1333-74 du code de la santé
publique, les conditions anxquelles doivent répondre les programmes de formation portant sur la radioprotection des patients exposés
anx rayonnements ionisants. Cette formation s'adresse anx professionnels mentionnés a l'article L. 1333-11 du code de la santé



publigue en exercice a la date de publication du présent arrété on en début d'exercice lorsque leur formation initiale ne comporte pas
d'enseignement sur la radioprotection des patients. Dans tous les cas, la mise a jour des connaissances doit étre réalisée an minimmm
tous les dix ans.

Conformeément a larticle 3 de l'arrété du 18 mai 2004, a l'issue de la formation, I'organisme délivre a la personne ayant suivi la
Jformation un document attestant de la validation de cette formation. Ces documents sont tenus a la disposition des agents chargés du
contrile.

Conformeément a l'annexe 2 de la décision n° 2009-DC-0148 de I'ASN du 16 juillet 2009 relative an contenn détaillé des
informations qui doivent éfre jointes anx déclarations des activités visées anx 1° et 3° de l'article R. 1333-19 du code de la santé
publique, le déclarant tient en permanence a disposition des antorités compétentes et des organismes agréés chargés des controles de
radioprotection ou de 'IRSIN les documents et justificatifs suivants mis a jour en tant que de besoin :

9. La qualification des utilisatenrs, dans le cadre des activités médicales, dentaires, biomédicales et médico-légales ;

10. La liste actnalisée des praticiens, manipulateurs et utilisatenrs babilités a utiliser les appareils précisant lenrs

employenrs respectifs ;

11. La ou les attestations de qualification du on des praticiens utilisatenrs, ou lenrs photocopies (radiologie option

radiodiagnostic, délivrées par le conseil de ordre des médecins pour la déclaration d’un appareil de mammographie) ;

12. L attestation de formation a la radioprotection des patients (a compter du 18 mai 2009).

Les inspecteurs ont noté que I’établissement ne détient pas les copies des attestations de formation a la
radioprotection des patients des deux praticiens qui réalisent des actes d’orthopédie interventionnelle. Les
inspecteurs ont rappelé que les copies de ces attestations font partie des pieces du dossier justificatif que le
déclarant doit constituer et tenir en permanence a disposition des autorités compétentes.

A23. Je vous demande de veiller a ce que tout le personnel concerné soit formé a la radioprotection des
patients. Vous m’indiquerez les dispositions prises en ce sens.

A24. Je vous demande de tenir en permanence a disposition des autorités compétentes la totalité des
copies des attestations de formation a la radioprotection des patients.

¢ Demande d’action prioritaire : Optimisation des doses délivrées aux patients et protocoles écrits
pour les actes courants d’imagerie interventionnelle

Conformément a l'article R. 1333-59 du code de la santé publique, pour ['application du principe d'optimisation lors d'exposition
anx rayonnements ionisants mentionné an 2° de l'article L 1333-1 du méme code, des procédures et opérations tendant a maintenir
la dose de rayonnement an nivean le plus faible raisonnablement possible sont mises en auvre lors du choix: de I'équipement, de la
réalisation de l'acte, de ['évaluation des doses de rayonnements ou de lactivité des substances radioactives administrées.

Conformément a larticle R. 1333-60 du code de la santé publique, toute personne qui utilise les rayonnements jonisants a des fins
médicales doit faire appel a une personne spécialisée d'une part en radiophysique médicale, notamment en dosimétrie, en optimisation,
en assurance de gualité, y compris en controle de gualité, d'antre part en radioprotection des personnes exposées a des fins médicales.

Conformément a larticle R. 1333-69 du code de la santé publique, les médecins qui réalisent des actes établissent pounr chague
équipement un protocole écrit pour chague type d'acte de radiologie qu’ils effectuent de fagon comrante, en utilisant des guides de
procédures prévus a Larticle R. 1333-71. Ces protocoles éerits sont disponibles, en permanence, a proximité de ['équipement concerné.

Par aillenrs, le groupe d'experts en radioprotection pour les applications médicales des rayonnements ionisants (GPMED) a rendu
son avis le 23 novembre 2010 - disponible sur le site internet de 'ASN, www.asnfr — en émettant des recommandations sur
Lapplication 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 role des physiciens médicanx en imagerie interventionnelle et les moyens
bumains et organisationnels qui lui sont consacrés, notamment, lors de ['achat, de la recette, de la maintenance et du contrile de
qualité des équipements, de ['optimisation des procédures, de ['établissement des niveaus: de doses de référence et de la définition des
doses qui nécessitent la mise en place du suivi des patients.




Sur la base des constats issus des événements significatifs déclarés a I'/ASN en matiére de radioprotection entre 2007 et 2013 dans le
domaine de la radiologie interventionnelle, I'ASN a émis dans son courrier du 24 mars 2014 des recommandations afin d’améliorer
la radioprotection des patients et des personnels dans le domaine de la radiologie interventionnelle et notamment I'ASN recommande
de renforcer et entretenir la formation technigue des opératenrs a l'ntilisation des installations en lien avec le constructenr et la
PSRPM. Cette formation devra préciser tous les moyens d'optimisation de la dose disponibles sur l'installation.

LASN et la SEPM (Société francaise de physique miédicale) ont publié en avril 2013 des recommandations sur les besoins,
conditions d'intervention et effectifs en physique médical, en imagerie médicale.

La mise en ceuvre d’une démarche d’optimisation de la dose recue par le patient au cours des actes
interventionnels n’était pas encore engagée au jour de I'inspection au sein de ’établissement. Les inspecteurs ont
noté que :

- Iétablissement n’a jamais fait appel 2 un physicien médical pour la radioprotection des personnes exposées a
des fins médicales et 'optimisation des doses recues par les patients;

- aucune réflexion permettant d’optimiser les doses délivrées aux patients n’a été conduite pour le bloc
opératoire, notamment concernant le choix de réglage de I'appateil de radiologie (parameétres d’acquisition
des images en mode scopie et/ou graphie), ainsi que les actions permettant d’optimiser les doses délivrées
aux patients (en particulier I'orientation du tube, I'utilisation du mode de scopie optimal et la durée des tirs
lors des actes) ;

- des protocoles écrits, qui doivent indiquer le choix de réglage de I'appareil (parameétres d’acquisition des
images dans les différents modes), ainsi que les actions permettant d’optimiser les doses délivrées aux
patients n’ont pas été formalisés pour les actes interventionnels réalisés de facon courante en impliquant les
médecins réalisant des actes interventionnels, le constructeur et un physicien médical ;

- les personnes rencontrées n’ont pas pu confirmer aux inspecteurs que les praticiens, qui réalisent des actes
d’imagerie interventionnelle, ont bien regu une formation technique a l'utilisation de I’arceau mobile au sein
de la clinique en lien avec le constructeur et précisant tous les moyens d’optimisation de la dose disponibles
sur I'installation.

A25. Je vous demande de mettre en ceuvre le principe d’optimisation pour les actes interventionnels
réalisés au sein de votre établissement et notamment les exigences réglementaires suivantes :

- mise en ceuvre de procédures et opérations tendant a maintenir la dose de rayonnement au niveau le
plus faible raisonnablement possible en arrétant les choix de réglage pour ’ensemble des paramétres
accessibles (cadence d’image, fréquence de pulse, dose par pulse et par image, taille des champs,
collimation, etc...) et en établissant un protocole écrit pour chaque type d'acte de radiologie effectué de
fagon courante ;

- mise a disposition en permanence de ces protocoles a proximité de IPappareil d’imagerie
interventionnelle.

Jattire votre attention sur la nécessité de réaliser un travail pluridisciplinaire pour la mise en ceuvre du
principe d'optimisation impliquant praticiens utilisateurs, physiciens médicaux et ingénieurs
d’application du fournisseur de ’appareil. Vous m’indiquerez les dispositions prises en ce sens.

A26. Je vous invite a suivre les recommandations suivantes de ’ASN, du GPMED et de la HAS issues

du retour d’expérience des événements significatifs de radioprotection en imagerie interventionnelle,

notamment :

- formation technique des praticiens a 'utilisation des appareils de radiologie puis entretien de cette
formation ;

- définition de niveaux de référence locaux pour les actes courants.

¢ Organisation de la maintenance et du contréle de qualité des dispositifs médicaux nécessaires a la
réalisation des actes d’imagerie interventionnelle

Conformément a larticle R. 5211-17 du code de la santé publigue, auncun dispositif médical ne peut étre mis sur le marché oun mis en
service en France s'il n'est pas conforme anx exigences essentielles de sécurité et de santé mentionnées a la section 5 du présent chapitre
qui lui sont applicables. 1/ doit étre également diiment fourni, correctement installé, entretenn et utilisé conformément a sa destination.




Conformément aux articles R. 5212-25 a R. 5212-27 du code de la santé publique, et de larrété dn 3 mars 2003 fixcant la liste
des dispositifs médicansc soumis a ['obligation de maintenance et de contrile de qualité interne et externe, les génératenrs de
rayonnements ionisants utilisés en radiologie interventionnelle sont soumis a l'obligation de maintenance, de contrile de qualité interne
et excterne.

Conformément a larticle R. 5212-28 du code de la santé publique, pour les dispositifs médicanx: mentionnés a l'article R. 5212-26
dont les dispositifs médicanx nécessaires a la réalisation des actes de médecine nucléaire, l'exploitant est tenn :

1° De disposer d'un inventaire des dispositifs qu'il exploite, tenn régulicrement a jour, mentionnant pour chacun d'eux: les
dénominations commune et commerciale du dispositif, le nom de son fabricant et celui du fournisseur, le numéro de série du dispositif,
sa localisation et la date de sa premiére mise en service ;

2° De définir et mettre en_anpre une organisation destinée d s'assurer de l'exécution de la maintenance et du controle 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 apres 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
dn groupement | cette organisation est portée a la connaissance des ntilisatenrs ; 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
qualité interne ou externe ainsi que les modalités de lenr excéecution ;

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

5° De fenir a jour, pour chague dispositif médical, un registre dans lequel sont consignées toutes les opérations de maintenance et de
controle de qualité interne on excterne, avec pour chacune d'elles I'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'exploitation 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, sauf dispositions particnliéres fixées par décision du directenr
Sénéral de I' Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé pour certaines catégories de dispositifs ;

6° De permettre ['accés anx dispositifs médican et aux informations prévues par le présent article a toute personne en charge des
opérations de maintenance et de controle de qualité.

Les inspecteurs ont noté que les modalités de organisation destinée 2 s'assurer de l'exécution de la maintenance
et du controle de qualité interne ou externe de I'arceau mobile n’étaient pas transcrites dans un document au jour
de linspection. En outre, il a été déclaré aux inspecteurs que le constructeur avait adressé a la clinique un
document linformant de l'arrét de la maintenance de I’arceau mobile car les pieces détachées ne sont plus
disponibles pour cet appareil. Les inspecteurs ont également constaté que le capot de I'appareil de radiologie était
cassé.

A27. Je vous demande de formaliser dans un document les modalités de Porganisation définie et mise
en ceuvre destinée a s'assurer de 1'exécution de la maintenance de I’arceau mobile, afin notamment que
les fonctionnalités et performances de votre équipement soient entretenues.

¢ Demande d’action prioritaire : Contréles qualité

Conformément aux dispositions du code de la santé publique, notamment ses articles R. 5212-25 a R. 5212-35, et de larrété dn 3
mars 2003 fixant la liste des dispositifs médicansc sommis a lobligation de contrile de qualité, les générateurs de rayonnements
lonisants utilisés en radiologie interventionnelle sont soumis a ['obligation de controle de qualité externe et interne. La décision
ANSM du 21 novembre 2016 fixant les modalités du contrile de qualité des installations de radiodiagnostic utilisées pour des
procédures interventionnelles radioguidées est applicable a compter du 31 mars 2017.

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



Conformément a larticle R. 5212-32 du Code de la santé publigue, dans le cas du controle de qualité externe, la remise en
conformité des dispositifs est attestée par les résultats conformes d'un second controle de qualité réalisé sur le dispositif selon les
dispositions prévues a l'article R. 5212-30. 83, aprés ce second controle, les performances attendues du dispositif ne sont tonjours pas
atteintes, ['organisme agréé informe le directenr général de I' Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Conformément de la décision ANSM du 21 novembre 2016 fixant les modalités du contrile de gualité des installations de
radiodiagnostic utilisées pour des procédures interventionnelles radioguidées (applicable a compter du 31 mars 2017) et au point 2.2
de son annexe relatif @ la nature des controles :
Le controle de gualité des installations de radiodiagnostic utilisées pour des procédures interventionnelles radioguidées mentionnées an
point 2.1 comporte :
- le controle de qualité interne qui se décline en :

- premier contrile, dit controle interne de mise en service ;

- controle interne trimestriel ;

- controle interne annuel ;

- contrdle interne aprés changement on intervention.
- le contrle de qualité excterne qui se décline en :

- controle externe initial ;

- contrile excterne annuel.
- landit externe annuel du contrile interne.

Conformément de la décision ANSM du 21 novembre 2016 précitée et an point 2.3 de son annexe relatif d la mise en auvre et
périodicité des contriles :

- les valenrs de référence ponr les contriles de constance sont établies lors du controle externe initial. 1es critéres d'acceptabilité portant
sur les contriles de constance ne sont done appliqués ni lors du controle interne de mise en service ni lors du controle de qualité externe
initial ;

- pour les installations mises en service apres Lentrée en viguenr de la présente décision, un controle interne de mise en service doit étre
réalisé avant la mise en service de l'installation. Un contrdle excterne initial doit en ontre étre réalisé au plus tard 3 mois apres la mise
en service de ['installation.

- pour les installations en service an moment de l'entrée en vigneur de la présente décision, un contrile externe initial doit étre réalisé
un an aprés le dernier contrile de qualité externe en application de la décision du 24 septembre 2007. En outre, si la durée entre le
dernier contrile de qualité externe réalisé en application de la décision du 24 septembre 2007 de ['entrée en viguenr de la présente
décision est inférienre d 6 mois, un premier contrile de qualité interne doit étre réalisé 6 mois aprés le dernier contrle de qualité
externe réalisé en application de la décision du 24 septembre 2007. Dans le cas contraire, le contrile de qualité interne de mise en
Service sera réalisé 6 mois apres le contrile de qualité externe initial.

- la périodicité des contriles est précisée pour chacun des tests ;

- les contriles internes annuels sont réalisés de fagon entrelacée, a 6 mois d'intervalle du dernier controle externe. La date du contrile
externe initial est la date de référence pour le respect de la périodicité des controles internes et externes. Une tolérance de X 1 mois sur
la périodicité des contriles excternes et internes annuels est acceptée. Par aillenrs, une tolérance de = 15 jours sur la périodicité des
contréles internes trimestriels est acceptée.

Les inspecteurs ont constaté qu'aucun controle de qualité externe ou interne n’a été réalisé, et ont noté qu’un
contrble de qualité externe avait été programmé en mai 2017 apres 'annonce de Iinspection.

A28. Je vous demande de me transmettre dans un délai de 2 jours a compter de sa réception le rapport
du contréle qualité externe programmé en mai 2017. Vous m’indiquerez les dispositions retenues en cas
de présence de non-conformités nécessitant une contre-visite.

A29. Je vous demande de réaliser ’ensemble des contréles qualité (interne et externe) selon la
fréquence prévue par la décision ANSM du 21 novembre 2016.



B. Compléments d’information
®  Suivi individuel renforcé des travailleurs classés

Conformément a larticle R. 4451-82 du code du travail, un travaillenr ne peut étre affecté a des travausc l'exposant a des
rayonnements jonisants qu'aprés avoir fait l'objet d'un examen médical par le médecin dn travail et sous réserve gue ['avis d'aptitnde
établi par ce dernier atteste gu'il ne présente pas de contre-indication médicale a ces travau.

Cet avis indique la date de I'étude du poste de travail et la date de la derniére mise a jour de la fiche d'entreprise.

Conformément a article 4 de 'arrété du 17 juillet 2013 relatif a la carte de suivi médical et an suivi dosimétrigue des travaillenrs
exposés anx rayonnements ionisants, dans le cadre de [excamen médical préalable a l'affectation d'un travaillenr a des travanx
Lexposant a des rayonnements ionisants prévu a larticle R. 4451-82, le médecin du travail communique a l'employenr son avis sur
la proposition de classement du travaillenr, prévu anx articles R. 4451-44 et R. 445146, ainsi que l'absence de contre-indications a
effectuer des travanx exposant ce dernier a des rayonnements ionisants.

Conformément a larticle R. 4624-22 du code du travail, tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé ou sa sécurité ou pour celles de ses collegues on des tiers évoluant dans I'environnement immédiat de travail défini a l'article R.
4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformément a l'article R. 4624-23 du code du travail, les postes présentant des risques particuliers mentionnés an premier alinéa
de l'article 1. 4624-2 sont cenx exposant les travaillenrs : [...] 5° Auxc rayonnements ionisants.

Conformément a l'article R. 4624-28 du code du travail relatif a la périodicité du suivi individuel renforcé, tout travaillenr affecté a
un poste présentant des risques particuliers pour sa santé on sa sécurité on pour celles de ses collégues on des tiers évoluant dans
Lenvironnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, bénéficie, a l'issne de ['excamen miédical d'embanche,
d'un renonvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui ne pent étre
supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé mentionné au premier alinéa de l'article
L. 4624-1 an plus tard denxc ans aprés la visite avec le médecin du travail.

Le médecin du travail de I'établissement n’était pas présent le jour de I'inspection et les inspecteurs n’ont pas pu

vérifier :

- que tous les travailleurs classés ont bien bénéficié d'un examen médical dans le cadre du suivi individuel
renforcé ;

- que tous les travailleurs classés disposent d’un avis d'aptitude établi par un médecin du travail attestant
qu'ils ne présentent pas de contre-indication médicale a 'exposition aux rayonnements ionisants au cours
d’actes interventionnels ;

- que le médecin du travail a bien recu une copie de I'analyse des postes de travail afin d’étre en mesure de
communiquer a 'employeur son avis sur la proposition de classement de chaque travailleur.

B1. Je vous demande de me confirmer que chaque salarié exposé aux rayonnements ionisants bénéficie
d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires. Vous me transmettrez la date de la
derniere visite médicale pour chaque travailleur classé.

B2. Je vous demande de me confirmer I’établissement par le médecin du travail de fiches d'aptitudes a
travailler sous rayonnement ionisant mentionnant la date de 1'étude du poste de travail.

B3. Je vous demande de me confirmer la transmission au médecin du travail d’'une copie de I’analyse
des postes de travail.

¢ Communication des doses efficaces par les travailleurs aux inspecteurs
Conformément a l'article R.-4451-73 du code du travail, les agents de ['inspection du travail ainsi que les agents mentionnés a

Larticle R. 4451-129, s'ils en font la demande, ont accés, sous lenr forme nominative, anx doses efficaces reues par les travailleurs
ainsi gu'anx résultats de la dosimétrie passive et de la dosimétrie opérationnelle.



Conformément a Larticle 27 de l'arrété du 17 juillet 2013 relatif a la carte de suivi médical et au suivi dosimétrique des travaillenrs
eXPOSES anx rayonnements ionisants,
L. Conformément anx dispositions du chapitre V" de la loi du 6 janvier 1978 modifiée et aux articles R. 4451-69 et suivants
du code du travail, ['Institut de radioprotection et de siireté nucléaire organise :
- Dexercice dn droit d'accés et de rectification du travailleur a toutes les informations individuelles le concernant et
centralisées dans SISERI ;
- Lexcercice du droit d’acces du miédecin du travail a tous les résultats individuels de la dosimétrie des travaillenrs dont il
excerce la surveillance médicale ;
- Lexcercice du droit d'acces de la personne compétente en radioprotection a la dose efficace reque par les travaillenrs et anx
résultats de la dosimétrie opérationnelle de ceuxc-ci ;
- lexcercice du droit d’accés anx inspectenrs mentionnés a l'article R. 4451-125.

Les résultats de la dosimétrie passive des travailleurs exposés au cours d’actes d’imagerie interventionnelle n’ont
pas pu étre présentés aux inspecteurs le jour de I'inspection. De plus, les personnes rencontrées n’étaient pas en
mesure d’indiquer aux inspecteurs les doses recues par les travailleurs par trimestre et par an.

B4. Je vous demande de me transmettre les résultats du premier trimestre 2017 de la dosimétrie passive
de Pensemble des personnes susceptibles d’étre exposées au cours d’actes d’imagerie interventionnelle
dans votre bloc opératoire.

¢ Informations inscrites sur les comptes rendus d’acte

Conformément a l'article 1 de larrété dn 22 septembre 2006 relatif anx: informations dosimétrigues devant fignrer dans un compte
rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, tout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire l'objet d'un
compte rendu établi par le médecin réalisatenr de l'acte. Ce compte rendu comporte au moins :
1. L'identification du patient et du médecin réalisatenr ;
2. La date de réalisation de lacte ;
3. 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 ;
4. Des éléments d'identification du matériel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie interventionnelle,
scanographie et radiothérapie ;
5. Les informations utiles a estimation de la dose regue par le patient an cours de la procédure, conformément a larticle 3 du
présent arrété en précisant pour chacun des parametres I'unité utilisée.

Conformément a l'article 3 de l'arrété dn 22 septembre 2006, pour les actes de radiologie diagnostique on interventionnelle exposant
la téte, le con, le thorax, l'abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie on radioscopie, 'information utile prévue a
Larticle Ter du présent arrété est le Produit Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de linformation. A défaut, et
Seulement pour les excamens potentiellement itératifs concernant les enfants (dge inférienr a seize ans), pour les excamens dont le champ
comprend la région pelvienne chez, les femmes en dge de procréer et pour les excpositions abdomino-pelviennes justifiées chez; une fenme
enceinte, les informations utiles prévues a larticle 17 du présent arrété sont la tension électrigue et les éléments disponibles parmi les
suivants : la charge électrique, la distance foyer-pean, la durée de scopie et le courant associé, pour chaque tipe de champ d'entrée et le
nombre d'expositions faites en graphie.

Les inspecteurs n’ont pas pu consulter de comptes rendus d’actes interventionnels réalisés au sein du bloc
opératoire.

B5. Je vous demande de me confirmer que ’ensemble des éléments demandés par Parrété du 22
septembre 2006 figure dans les comptes rendus d’actes établis au sein de votre établissement. Vous me
transmettrez un exemple de compte-rendu anonymisé.



C. Observations
¢ Evénements significatifs de radioprotection

Conformément a larticle L. 1333-3 du code de la santé publigue, la personne responsable d'une des activités mentionnées a ['article
L. 1333-1 est tenne de déclarer sans délai a I'Autorité de siireté nucléaire et an représentant de I'Etat dans le département tont
incident ou accident susceptible de porter atteinte a la santé des persomnes par exposition aux rayonnements ionisants. Les
professionnels de santé participant an traitement ou an 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'Autorité de siireté nucléaire et
an directenr général de ['agence régionale de santé, sans préjudice de I'application de ['article 1. 5212-2. 1e directenr général de
l'agence régionale de santé informe le représentant de I'Etat territorialement compétent dans les conditions prévues a l'article L. 1435-
1.

Conformément a larticle R. 1333-109 du code de la santé publique,
L - En application de l'article L. 1333-3, la personne responsable d'une activité nucléaire déclare a I'Autorité de sireté
nucléaire ainsi qu'an préfet tout incident ou accident ayant entrainé ou susceptible d'entrainer une exposition individuelle ou
collective a des rayonnements fonisants supérienre anx: limites prescrites par les dispositions du présent chapitre.
Dans le cas d'exposition de patients aux rayonnements ionisants a des fins médicales, les professionnels de santé participant an
traitement ou an swivi de ces patients, ayant connaissance d'un incident on d'un accident lié a cette exposition, en font la
déclaration sans délai a I'Autorité de siireté nucléaire et an directenr de ['agence régionale de santé territorialement compétente.
Le directenr général de ['agence régionale de santé en informe immédiatement le préfet dans les conditions prévues a l'article L.
1435-1.
IL. - Les événements on incidents mentionnés an I sont gualifiés d'événements significatifs.
HI. - La personne responsable d'une activité nucléaire fait procéder a l'analyse des événements significatifs afin de prévenir de
Sfuturs événements, incidents ou accidents.

Conformément a larticle R. 4451-99 du code du travail, pour ce qui concerne les activités nucléaires sommises a un régime
d'autorisation on de déclaration en application de l'article 1. 13334 du code de la santé publigue, I'employenr déclare tout
vénement significatif ayant entrainé ou étant susceptible d'entrainer le dépassement d'une des valeurs limites fixées anx articles D.
4152-5, D. 4153-34, R. 4451-12 ot R. 4451-13 a ["Autorité de siireté nucléaire. L'employenr procede a I'analyse de ces
vénements afin de prévenir de futurs événements.

LASN a publié un guide relatif anx modalités de déclaration et a la codification des criteres relatifs ausc événements significatifs
dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de maticres radioactives : k guide n°11
téléchargeable sur le site Internet de I'ASN (www.asn.fr). Ces modalités concernent a la fois les événements touchant les patients, les
travaillenrs et ['environnement.

Les inspecteurs ont noté qu’il n’existait aucune procédure encadrant la gestion des événements significatifs de
radioprotection.

Cl. Je vous invite a rédiger et a diffuser une procédure de gestion et d’enregistrement des incidents.
Cette procédure pourra se référer au guide de déclaration des incidents. En particulier :
- les critéres conduisant a considérer qu’un événement constitue ou non un incident devront étre
explicités ;
- Denregistrement de tous les incidents devra &tre poursuivi et adapté selon les critéres que vous
aurez ainsi définis ;
- une analyse des causes a 'origine d’un incident doit étre systématiquement menée afin d’engager
les actions cotrectives qui permettront d’éviter qu’un tel incident ne se reproduise.
La procédure de gestion des incidents devra prendre en compte les dispositions de déclaration a PASN,
conformément a Particle L. 1333-3 du code de la santé publique, notamment en rappelant qu’en cas
d’incident, la déclaration doit étre transmise, dans les deux jours suivant la détection de I’événement, a
PASN, et plus particulierement, a la Division de Paris de ’ASN (courriel : paris.asn@asn.fr).



Vous voudrez bien me faire part des remarques et observations, ainsi que des dispositions que vous prendrez
pour remédier aux constatations susmentionnées :

- au plus tard le 30 juin 2017 pour les demandes Al, A2, A3 et A4 ;

- dans un délai qui n’excédera pas deux mois pour les autres demandes.

Pour les engagements que vous prendriez, je vous demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour
chacun, I’échéance de réalisation.

L’ensemble de ces éléments peut étre transmis a 'adresse électronique : patis.asn@asn.fr, en mentionnant
notamment dans 'objet le nom de Iétablissement et la référence de I'inspection.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
Particle L. 125-13 du code de I'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, Monsieur le directeur, I’assurance de ma considération distinguée.

SIGNEE PAR : B. POUBEAU




