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Références :

—

1] Code de Penvironnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.

2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-17 et R. 1333-98.

3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

4] Lettre de suite d’inspection, enregistrée sous le numéro CODEP-PRS-2012-016649, relative
a I'inspection en date du 15 mars 2012

—

Monsieur,

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 17 octobre 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 titulaire de I'autorisation et du déclarant.

Synthése de I’inspection

L’inspection du 17 octobre 2017 a porté sur le contrdle du respect de la réglementation en maticre de
radioprotection des patients et des travailleurs dans le cadre de la détention et de l'utilisation de générateurs de
rayonnements ionisants pour des actes radioguidés au bloc opératoire et dans le service d’imagerie (utilisation
d’un scanner). Elle a également permis le suivi des actions mises en place par le service a la suite de I'inspection
du 15 mars 2012. Une visite des locaux concernés par P'activité a été effectuée.

Les inspecteurs ont rencontré la directrice de cabinet de la direction de ’'Ensemble Hospitalier de I'Institut Curie,
la directrice déléguée du site de Paris, le chef du département de I'imagerie médicale, la directrice qualité et
gestion des risques de I’Ensemble Hospitalier, quatre physiciens médicaux (dont 'un exerce également la
fonction de personne compétente en radioprotection), un radiologue, deux cadre de santé exercant au sein du
service d’imagerie médicale, le responsable du service biomédical, la cadre de santé pour I'anesthésie, la cadre de
département en charge du bloc opératoire, deux personnes compétente en radioprotection (dont I'une exerce
également la fonction de manipulateur en électroradiologie médicale).

L’inspection a permis aux inspecteurs de conclure que la radioprotection est prise en compte de facon
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globalement satisfaisante. Aussi, les inspecteurs ont notamment relevé les points positifs suivants :

- les médecins ont été formés a l'utilisation des machines préalablement aux premiers actes réalisés avec
celles-ci ;

- un travail de concertation entre plusieurs catégories professionnelles (physiciens médicaux, radiologues,
ingénieur d’application, etc.) a été mené pour ’établissement de protocoles en vue de 'optimisation de la
dose délivrée aux patients ;

- des niveaux de référence locaux ont été établis pour les actes courants réalisés avec le scanner et les
générateurs X utilisés au bloc opératoire ;

- la périodicité réglementaire de réalisation des contrdles qualités internes et externes est respectée ;

- le support de la formation a la radioprotection des travailleurs qui a été consulté présente I’ensemble des
items réglementaires ;

- le contréle des équipements de protection individuels est effectué périodiquement.

Cependant, de insuffisantes ont été constatées, notamment :

- le non-respect de la périodicité réglementaire pour le suivi individuel renforcé de Pensemble des
travailleurs classés en catégorie B ;

- le non-respect de périodicité réglementaire du renouvellement de la formation a la radioprotection des
travailleurs pour ’ensemble des professionnels ;

- lincomplétude des études de poste du neurochirurgien et des radiologues ;

- le non-respect de I'ensemble des modalités réglementaires de réalisation des controles techniques de
radioprotection internes.

I’ensemble des constats relevés est détaillé ci-dessous.

A. Demandes d’actions cotrrectives

¢ Plan d’organisation de la physique médicale (POPM)

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 @ 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. La formation, les missions et les
conditions d'intervention du physicien médical sont définies par arrété du ministre chargé de la santé, aprés avis de I' Autorité de sireté
nucléaire selon le type d'installation, la nature des actes pratiqués et le nivean d'excposition.

Dans les établissements mettant en wuvre des installations soumises a antorisation en application de 'article R. 1333-24 du code de
la santé publigue, ainsi que dans les établissements disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans préjudice des
conditions techniques de fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 de ce code, le chef d'établissement arréte un plan
décrivant ['organisation de la radiophysigue médicale au sein de ['établissement, conformément aux: dispositions de l'article 7 de
Larvété du 19 novembre 2004 relatif a la radiophysique médicale. A défant de chef d'établissement, ce plan est arrété dans les
conditions fixées au premier alinéa de l'article 7.

2/11



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 publigne. 1] détermine l'organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte
notamment des pratiques médicales réalisées dans ['établissement, du nombre de patients accneillis on susceptibles de ['étre, des
contraintes, notamment en temps de travail, déconlant de techniques particulieres on complexces, des compétences existantes en matiére
de dosimétrie et des moyens mis en @nvre pour la maintenance et le contrile de qualité interne et excterne des dispositifs mentionnés a
larticle R. 5212-28 du code de la santé publigue.

Le guide n°20 de "ZASN du 19 avril 2013 définit un référentiel pour I'élaboration du plan d'organisation de la physique médicale.
Ce guide est disponible sur le site www.asn.fr. Le point 3.6 du POPM prévoit qu'une identification et une priorisation des taches de
physique médicale dorvent étre effectuées. 1.e point 4.1 du POPM prépoit une évaluation périodigue.

Le plan d’organisation de la physique médicale qui a été présenté aux inspecteurs n’est pas complet: il ne
comportte aucun plan d’actions relatif a 'ensemble des disciplines, sur le site de Paris, concernées par I'utilisation
de rayonnements ionisants, notamment pour la mise en place de projets ou la définition d’axes d’amélioration.
De méme, aucune évaluation du POPM précédent n’a été réalisée.

Al Je vous demande de compléter votre plan d’organisation de la physique médicale au sein de
votre établissement en incluant notamment I’évaluation périodique du POPM et un plan d’actions. Ce
plan présentera notamment les pilotes et les échéances associées aux différentes actions.

¢ Optimisation de la dose délivrée aux patients

Conformément a l'article R. 1333-59 du code de la santé publigue et 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 au niveau le plus faible raisonnablement possible sont mises en auvre lors du choix de ['équipement, de la
réalisation de l'acte, de ['évaluation des doses de rayonnements /... ).

L’ASN, en collaboration avec lensemble des parties prenantes (AFIB, AFPPE, G4, SFPM, SNITEM et ANSM), a publié e
13 juin 2016 des recommandations destinées a renforcer la formation dispensée auxc opératenrs lors de Uinstallation de nouveaux
équipements afin que lenrs fonctionnalités d’optimisation des doses soient mienx utilisées. Ces recommandations doivent servir de
référentiel a la fois anx chefs d'établissements de soins et anx fournissenrs pour définir lenr offre de formation et la dispenser anprés
des professionnels. Elles sont publiées sur le site Internet de PASN (www.asn.fr).

Conformément a larticle R. 1333-59 du code de la santé publigue, pour l'application du principe mentionné au 2° de l'article 1.
1333-1, sont mises en anvre lors du choix de ['équipement, de la réalisation de ['acte, de I'évalnation des doses de rayonnements ou de
Lactivité des substances radioactives administrées des procédures et opérations tendant a maintenir la dose de rayonnements an nivean
le plus faible raisonnablement possible. Sont applicables a ces procédures et opérations les obligations de maintenance et d'assurance de
qualité, y compris le contrdle de qualité prévu a 'article L. 5212-1.

Le guide de la HAS publié en avril 2014, relatif a lamélioration des pratiques préconise que les médecins réalisant des actes de
radiologie interventionnelle doivent s'engager dans la démarche d'accréditation des pratigues a risque et définir des niveaux de référence
interventionnels locaux pour chaque type d’intervention (régles de réduction de la dose délivrée).

Conformément a l'article 2 de l'arrété du 6 décembre 2011 relatif a la formation et anx missions du physicien médical et a la
reconnaissance des qualifications professionnelles des ressortissants étrangers pour l'exercice de ces missions en France, le physicien
médical s'assure que les équipements, les données et procédés de calenl utilisés pour déterminer et délivrer les doses et activités
administrées an patient dans toute procédure d'exposition anx rayonnements ionisants sont appropriés et utilisés selon les dispositions
prévues dans le code de la santé publique, et notamment aux articles R. 1333-59 a R. 1333-64 [...]. De plus, il procéde a
Lestimation de la dose regue par le patient au conrs des procédures diagnostiques réalisées selon les protocoles prévus a larticle R.
1333-69 du méme code. En ontre :

1. 1] 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. I contribue au développement, an choix et a ['utilisation des technigues et équipements utilisés dans les expositions médicales anx
rayonnements ionisants [...J ;

5. 1/ participe a lenseignement et a la formation du personnel médical et paramédical dans le domaine de la radiophysique médicale.
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Des protocoles pour les procédures interventionnelles radioguidées les plus courantes et les plus irradiantes ont
été élaborés et intégrés au scanner et générateurs X. Par ailleurs, un niveau de référence local relatif a la
cimentoplastie réalisée au bloc opératoire a été établi par la physicienne médicale mais analyse des résultats issus
de I’étude n’a pas encore été communiquée aux personnes concernées.

A2 En application du principe d’optimisation, je vous demande de vous assurer que les
professionnels concernés ont pris connaissance des résultats de ’étude menée pour I’établissement du
niveau de référence local pour les actes de cimentoplastie.

¢ Maintenance des dispositifs médicaux

Conformément a larticle R. 5212-25 du code de la santé publigue, I'exploitant veille a la mise en wunvre de la maintenance et des
contrles de gualité prévus pour les dispositifs médicaux 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 lui-méme.

Conformément a larticle R. 5212-28 du code de la santé publigue, pour les dispositifs médicaus mentionnés a l'article R. 5212-26,
lexcploitant est tenn :

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 ;

1l a été indiqué aux inspecteurs que les rapports de maintenance relatifs a appareil Ziehm 3D n’étaient pas
transmis par le réprésentant du constructeur a l'issue de sa prestation. Le centre ne dispose pas de ces rapports.

A3 Je vous demande de vous assurer que vous disposez de ’ensemble des rapports de maintenance
relatifs a ’appareil Ziehm 3D.

e  Suivi individuel renforcé des travailleurs

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

Les inspecteurs ont consulté le bilan des visites médicales réalisées par les travailleurs salariés (qui sont tous
classés en catégorie B). Ils ont noté que 'ensemble des professionnels n’avait pas bénéficié de visite médicale
selon la périodicité réglementaire de deux ans : cinq professionnels sur 67 sont concernés au bloc opératoire et
un professionnel sur 18 intervenants pour le scanner utilisé pour des actes radioguidés.

Toutefois, le médecin du travail a précisé aux inspecteurs que des relances des professionnels concernés avaient
été effectuées.

Ce constat avait déja été formulé dans la lettre de suite référencée [4].

A4 Je vous demande de veiller a ce que chaque salarié exposé aux rayonnements ionisants
bénéficie d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires.
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® TFiche 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.

Les fiches d’exposition qui ont été consultées ne précisent pas la période d’exposition pour 'ensemble des
sources auxquelles les travailleurs sont susceptibles d’étre exposées.

En outre, les inspecteurs ont rappelé la nécessité de mettre a jour la fiche d’exposition lorsque P'activité des
professionnels est modifiée (changement de sources d’exposition, changement de la période d’exposition, etc).

A5 Je vous demande de compléter les fiches d’exposition des travailleurs exposés concernés et de
les transmettre au médecin du travail.

¢ Formation a la radioprotection des travailleurs

Conformeément a article R. 445147 du code du travail, les travaillenrs susceptibles d'intervenir en zone surveillée, en zone controlée
on sur les liensc de travail des établissements mentionnés au denscieme 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 ['excposition anx: rayonnements ionisants ;

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

3° Les régles de prévention et de protection fixcées 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 R. 445149 du code du travail, pour les femmes enceintes et les jeunes travaillenrs mentionnés aux articles
D. 4152-5 et D. 4153-34, la formation tient compte des régles de prévention particulieres qui leur sont applicables.

Conformément a larticle R. 4451-50 du code du travail, la formation est renonvelée périodiguement et au moins tous les trois ans.

Elle est en outre renonvelée chague fois que nécessaire dans les cas et selon les conditions fixées anx articles R. 4141-9 et R. 4141-
15.

L’ensemble des professionnels concernés n’a pas renouvelé sa formation a la radioprotection des travailleurs
suivant la périodicité réglementaire : deux professionnels sur 67 du bloc opératoire sont concernés.

Cette demande avait déja été formulée dans la lettre de suite référencée [4].

A.6 Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble des travailleurs susceptible d’intervenir en zone
réglementée ait bénéficié d’une formation a la radioprotection des travailleurs et qu’elle soit renouvelée
selon la périodicité réglementaire. Il conviendra d’assurer la tragabilité de cette formation.

¢ Evaluation de risques et zonage

Conformément a l'article 2 de ['arvété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zomes surveillées
et controlées, le chef d’établissement détermine, avec le concours de la personne compétente en radioprotection, la nature et l'amplenr du
risque dii aux rayonnements jonisants. A cet effet, il utilise notamment les caractéristiques des sources et les résultats des contriles
techniques de radioprotection et des controles techniques d’ambiance prévus respectivement anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30
du code du travail.
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Le chef d’établissement consigne, dans un document interne qu’il tient a disposition des agents de controle compétents et du comité

d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail ou, a défant, des délégués du personnel, la démarche qui lui a permis d’établir la

délimitation de ces Zomes.

Conformément a larticle 5 de larrété du 15 mai 2006 modifié relatif anx conditions de délimitation et de signalisation des Zones

surveillées et contrlées et des omes spécialement réglementées on interdites compte tenu de ['exposition anx rayonnements ionisants,

ainsi gu’anx régles d’lhygiéne, de sécurité et d’entretien qui y sont imposées,

L- Sur la base du résultat des évalnations prévues a larticle 2, lemployenr délimite antour de la source, dans les conditions définies a

Larticle 4, une zone surveillée ou contrilée. 1/ s'assure, par des mesures périodigues dans ces gomes, du respect des valenrs de dose

mentionnées a larticle R. 4451-18 du code du travail. 1. employeur vérifie, dans les batiments, locanx on aires attenants aux 3omes

surveillées ou controlées que la dose efficace susceptible d'étre reque par un travaillenr reste inférienre a 0,080 mSv par mois.

11.- En debors des zomes spécialement réglementées ou interdites définies a larticle 7, la zone, définie an 1 du présent article, délimitée

antour de la source est désignée comme suit :

a) Pour lexcposition externe et interne de lorganisme entier, la gone est désignée zone surveillée tant que la dose efficace susceptible

d’étre regue en une beure reste inférienre a 0,0075 mSv ; an-deld et jusqu’a 0,025 mSv, la zone est désignée zone contrilée verte ;

b) Pour lexcposition externe des exctrémités (mains, avant-bras, pieds, chevilles), la zome est désignée gone surveillée tant que la dose

équivalente susceptible d'étre regue en une heure reste inférienre 0,2 mSv ; au-dela et jusqu’a 0,65 mSv, la gone est désignée zone

controlée verte.

1I1.-A lintérienr des gones surveillées et controlées ainsi que des ones attenantes a celles-ci, l'employenr définit des points de mesures
ou de prélevements représentatifs de ['excposition des travaillenrs qui constituent des références ponr les controles d’ambiance définis a
‘article R. 4451-30 du code du travail. 1] les consigne, ainsi que la démarche qui lui a permis de les établir, dans le document

interne mentionné an 111 de ['article 2.

Larticle 12 de arrété du 15 mai 2006 relatif anx conditions de délimitation et de signalisation des gones surveillées et contrilées,

exclue la possibilité d'un zonage d’opération pour les appareils mobiles de radiologie ntilisés a poste fixe on couramment dans un

méme local.

Les inspecteurs ont consulté le document d’évaluation des risques conduisant a la délimitation du zonage
radiologique des salles ou sont réalisés des procédures interventionnelles radioguidées. Ils ont constaté que,
concernant la salle 3, le document ne présente pas de valeurs de débits de dose estimées par le calcul (ou
mesurées) pour la délimitation du zonage de ses salles attenantes.

A7 Je vous demande de revoir et compléter votre évaluation des risques pour tenir compte de
Pensemble des locaux ou sont effectués des actes radioguidés ainsi que leurs locaux attenants. Vous
ferez clairement apparaitre les données vous ayant permis de mener cette analyse (justification des
zones au regard des caractéristiques des sources, des résultats de débits de dose estimées ou mesurées,
de la fréquence des actes, etc.).

¢ Etude de poste et classement des travailleurs

Conformément aux articles R. 4451-10 et R4451-11 du code du travail, les expositions professionnelles individuelles et collectives
anx rayonnements ionisants doivent étre maintenues au nivean le plus faible qu'il est raisonnablement possible d'atteindre compte
tenu de 'état des techniques, des factenrs économiques et sociaux. A cet effet, I'employenr en collaboration, le cas échéant, avec le chef
de l'entreprise extérienre on le travaillenr non salarié, procéde a une analyse des postes de travail qui est renouvelée périodiquement et
a l'occasion de toute modjfication des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs.

Conformeément anx articles R. 445144 a R4451-46 du code du travail, 'employenr classe les travaillenrs en catégorie A on B
selon ['exposition a laquelle ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle et aprés avis du médecin du travail. Les
analyses des postes de travail permettent de déterminer le classement des travailleurs.

Des documents relatifs aux études de poste des professionnels ont été présentés aux inspecteurs. En ce qui

concerne le neurochirurgien, aucune information sur la dose annuelle prise au cristallin n’était indiquée, bien
qu’une étude spécifique ait été menée.
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En outre, étude de poste des radiologues intervenant au scanner utilisé pour des actes radioguidés a été
consultée. Les inspecteurs ont constaté que la dose efficace annuelle mentionnée a la page 5 du document ne
correspond pas aux hypotheses et calculs présentées dans le document. De plus, a la page 3 il est indiqué qu’un
neurochirurgien est présent en salle lors des interventions ce qui ne correspond a la pratique réelle.

Enfin, il a été indiqué aux inspecteurs que compte tenu de l'arrivée récente du scanner (fin 2016) Pactivité au
scanner interventionnelle évoluait a la hausse par rapport aux hypotheses considérées dans I’étude de poste.

A8  Je vous demande de revoir et compléter ’analyse des postes de travail des professionnels
concernées en tenant compte des remarques ci-dessus.

Vous confirmerez ou modifierez, le cas échéant, leur classement radiologique.

Je vous demande de réévaluer les analyses de poste des personnes concernées et leur classement
lorsque Pactivité au scanner interventionnelle sera stabilisée.

¢ Contréles techniques de radioprotection internes

Conformeément aux articles R4451-29 et R4451-34 du code du travail, I'employenr doit procéder et faire procéder a des contréles
techniques de radioprotection et d’ambiance. Les contriles dits « internes » peuvent éfre réalisés par la personne compétente en
radioprotection du service selon une périodicité annuelle (pour les appareils de radiologie interventionnelle). Les controles technigues de
radioprotection doivent porter sur les sources de rayonnements ionisants, sur les dispositifs de protection et d'alarme, ainsi que sur les
instruments de mesure. Ces contriles doivent intervenir a la réception des sources de rayonnements ionisants, avant lenr premiére
utilisation, en cas de modification de lenrs conditions d'utilisation, et périodiquement.

La décision n° 2010-DC-0175 de I’Autorité de sireté nucléaire du 4 _février 2010 précise les modalités techniques et les périodicités
des contrles prévus aux articles R. 4452-12 et R. 4452-13 du code du travail ainsi qu’anx articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du
code de la santé publigue. Selon I'annexe 1 de cette décision, un controle de l'exposition sur la durée du poste de travail doit
notamment étre effectué. Le relevé de mesure doit éfre accompagné d'un plan daté et identifié.

Les résultats de ces controles doivent étre consignés dans un registre en application de larticle R. 4451-37 du code du travail.

Les inspecteurs ont consulté le rapport de contrdle technique de radioprotection interne daté du 29 septembre
2017 relatif a appareil Ziehm 3D. Ils ont noté que :
- le relevé des mesures de débit de dose n’était pas accompagné d’un plan daté et identifié ;
- le contréle du bon état et du bon fonctionnement des dispositifs de sécurité et d’alarme (arrét d’urgence
notamment) n’était pas mentionné ;
- la vérification de la présence et du bon fonctionnement d’une signalisation permettant d’avertir le
personnel au début et a la fin de ’exposition aux rayonnements n’était pas indiquée.

En ce qui concerne les rapports du 16 février 2017 et du 20 juillet 2017 relatifs au scanner qui ont été consultés :
- le controle des conditions de maintenance de I'appareil et des accessoires n’était pas mentionné ;
- le contrdle du bon état et du bon fonctionnement des dispositifs de sécurité et d’alarme (arrét d’urgence
notamment) n’avait pas été effectué ;
- les locaux adjacents a la salle ou est installé le scanner sont des zones non réglementées (d’apres les
résultats de la dosimérie d’ambiance) alors qu’ils étaient mentionnés dans les rapports comme étant des
zones surveillées.

Enfin, il a été précisé aux inspecteurs que le contréle des arréts d’urgence est effectué lors des maintenances mais
cette information ne figure pas dans les rapports présentés.

A9  Je vous demande de respecter ’ensemble des modalités de réalisation des contrdles techniques
internes de radioprotection prévues par la décision de ’ASN n° 2010-DC-0175 du 4 février 2010.

¢ Contrdle technique d’ambiance
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Conformément a la décision n°2010-DC-0175 de 'ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des
contrles prévus anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi gu'anx: articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code
de la santé publique, les controles d'ambiance consistent notamment en des mesures de débits de dose en différents points représentatifs
de l'excposition des travaillenrs an poste de travail gu’il soit permanent ou non. s doivent étre effectués an moins une fois par mois ou
en contan.

Les inspecteurs ont constaté que 'un des dosimeétres passifs d’ambiance de la salle 9 du bloc opératoire est a
lecture trimestrielle alors que la périodicité fixée réglementairement est mensuelle.

A10  Je vous demande de veiller a ce que les contrdles d’ambiance prévus par la décision n°2010-DC-
0175 de ’ASN soient réalisés selon les périodicités réglementaires et tracés.

* Equipements de protection individuelle

Conformément a l'article 23 de l'arrété du 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 leur port soient clairement identifiées ;
- ces équipements soient effectivement portés et correctement utilisés dans ces 3omes puis retirés et rangés une fois le travaillenr
sorti de la gone ;
- ces équipements soient Verifiés et, le cas échéant, nettoyés et réparés par ses soins avant toute nomvelle utilisation on
remplacés.

Lors de la visite des installations, les inspecteurs ont constaté que les tabliers plombés n’étaient pas tous
correctement rangés sur les portants ad hoc ce qui peut créer des défauts susceptibles de remettre en cause la
protection radiologique des professionnels.

A1l Je vous demande de veiller a ce que les équipements de protection individuelle nécessaires
soient correctement rangés pour éviter leur dégradation.

¢ Co-activité et coordination des mesures de prévention

Conformément 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 ['entreprise exctérienre on le travaillenr non-salarié, conformément anx 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 exctérienres 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 ['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 ['exposition individuelle.

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 'entreprise ntilisatrice
associe la personne compétente en radioprotection a la définition et a la mise en anvre 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 l'article R. 4512-6 du code du travail, au vu des informations et éléments recueillis an conrs d’une inspection
préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérieures procedent en commun a une analyse des risques pomvant résulter de
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Linterférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque des risques existent, les employenrs arrétent d'un commun accord,
avant le début des travaux, un plan de prévention définissant les mesures prises par chague entreprise en vue de prévenir ces risques.
Larrété du 19 mars 1993 fixe, en application de l'article R. 4512-7 du code du travail, la liste des travaus dangerenx ponr
lesquels il est établi par écrit un plan de prévention. Conformément a larticle 1 de cet arrété, les travaux exposants anx
rayonnements fonisants font partie de cette liste.

Larticle R. 4512-8 du code du travail précise les dispositions devant au niinimum figurer dans un plan de prévention.

Aucun document formalisant les mesures de prévention établies en concertation avec le constructeur Ziehm de
I'un des générateurs X (réalisant les opérations de maintenance) n’a pu étre présenté aux inspecteurs. Il leur a été
déclaré qu’un projet de document a été transmis a cette société avant 'inspection mais qu’aucun retour n’avait été
effectué depuis.

Al12 Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions de ’ensemble des entreprises
extérieures conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer que
Pensemble du personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de protection adéquates en
mati¢re d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants.

B. Compléments d’information

o Conformité de vos installations a la décision ASN n° 2017-DC-0591

Conformeément a larticle 15 de la décision n © 2017-DC-0591, cette décision entre en vigneur le 1 octobre 2017 aprés
homologation et publication au Journal officiel de la Républigue francaise sous réserve des dispositions transitoires ci-aprés :

1° les locanx de travail existant an 30 septembre 2017, respectant a cette date les dispositions de la décision n ° 2013-DC-0349
dn 4 juin 2013 de I'’Autorité de siireté nucléaire, sont réputés conformes a la présente décision tant que cette conformité n'est pas
remise en cause par une modification susceptible d affecter la santé on la sécurité des travaillenrs ;

2 ° pour les locansc de travail existant an 30 septembre 2017, les dispositions de la décision sont applicables an 1 juillet 2018.

Conformément a larticle 3 de la décision n° 2013-DC-0349 de 'ASN du 4 juin 2013, P'aménagement et L'accis des installations
mentionnées a ['article 2 sont conformes :

- soit anx exigences de radioprotection fixées par la norme francaise homolognée NF C 15-160 dans sa version de mars

2011, modjfices et complétées par les prescriptions annexcées a la présente décision ;

- soit d des dispositions équivalentes diiment justifiées.
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
calenl utilisés pour la conception de l'installation. Ce rapport doit notamment comporter la justification du respect de ['ensemble des
exigences générales du point 1 de la norme relatif notamment anx dispositions contre le risque électrique.

Les excigences relatives a la signalisation mentionnées an paragraphe 1.1.2.2 de la norme NF C 15-160 dans sa version de mars
2011, modifiées et complétées par les prescriptions générales et relatives an domaine médical, définies aux paragraphes 1 et 4 de
Lannexe a la présente décision, sont applicables an plus tard le 17 janvier 2017 a toutes les installations mentionnées an présent
article. Selon le paragraphe 1.1.2.2 de la norme NFC 15-160 dans sa version de mars 2011, dans le domaine médical, tous les
acces des locanx doivent comporter un obstacle matérialisé par une signalisation lnminense. Ce signal fixe, doit étre antomatiquement
commandeé par la mise sous tension de !'installation radiologique.

La conformité de la salle 9 du bloc opératoire a été établie suivant la décision n°® 2013-DC-0349 de PASN et la
version de 2011 de la norme NF C 15-160. Cependant, lors de la visite, les inspecteurs ont constaté que la
signalisation lumineuse de mise sous tension des générateurs X a l'acces de la salle 9 du bloc opératoire ne

fonctionnait pas. 1l a été indiqué que la panne a été constatée le jour méme et que la réparation était prévue.

B.1 Je vous demande de me confirmer que la réparation de cette signalisation a été effectuée.
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¢ Compte-rendu d’acte

Conformément a l'article 1 de larrété dn 22 septembre 2006 relatif anx: informations dosimétriques devant fignrer dans un compte
rendu d'acte utilisant les rayonnements jonisants, tout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire l'objet d'un
compte rendu établi par le médecin réalisatenr de 'acte. Ce compte rendu comporte au moins :

1. Lidentification du patient et du médecin réalisateur ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les éléments de justification de lacte et la procédure réalisée, compte tenn 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 publique ;

4. Des éléments d'identification du matériel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie interventionnelle, scanographie
et radiothérapie ;

5. Les informations utiles a l'estimation de la dose regue par le patient an cours de la procédure, conformément a l'article 3 du présent
arrété en précisant pour chacun des parameétres 'unité utilisée.

Conformeément a l'article 3 de larrété dn 22 septembre 2006 relatif anx: informations dosimétriques devant fignrer dans un compte
rendu d'acte utilisant les rayonnements jonisants, pour les actes de radiologie diagnostique on interventionnelle exposant la téte, le con,
le thorax, 'abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie on radioscopie, ['information utile prévue a larticle 17 du
présent arrété est le Produit Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de linformation. A défant, et senlement pour les
examens potentiellement itératifs concernant les enfants (dge inférienr a seige ans), pour les excamens dont le champ comprend la région
pelvienne chez les femmes en dge de procréer et pour les expositions abdomino-pelviennes justifiées chez une femme 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 conrant associé, pour chaque type de champ d'entrée et le nombre
d’expositions faites en graphie.

Les inspecteurs ont consulté plusieurs comptes rendus d’actes relatifs a des localisations, des appareils utilisés
ainsi que des praticiens différents. Ils ont noté sur certains comptes rendus que :
- des éléments utiles a lidentification du matériel n’étaient pas indiqués. Ainsi, seule la marque de
Pappareil était indiquée : le modele (type) n’était pas précisé ;
- le produit dose.sutface (PDS) était erroné : 'unité utilisée étant le Gy/cm? au lieu du Gy.cm? (pour un
compte-rendu de cimentoplastie au bloc opératoire par exemple).

Toutefois, les modifications nécessaires ont été effectuées au niveau des logiciels permettant d’émettre les
comptes rendus d’actes afin de remédier a cet écart.

B.2 Je vous demande de me confirmer que P’ensemble des comptes-rendus de procédures
interventionnelles radioguidées mentionnent dorénavant Pintégralité des informations nécessaires a
une reconstitution dosimétrique, listées dans ’arrété mentionné ci-dessus. Vous veillerez a I'utilisation
des bonnes unités pour exprimer la dose regue par les patients au cours de Pexamen.

C. Observations

® Acquisition d’un nouveau générateur X

11 a été indiqué aux inspecteurs que le nouvel appareil Ziehm 2D serait installé le 20 octobre 2017 en
remplacement de 'appareil Philips Libra.

Cl. Je vous rappelle que vous devez mettre a jour, le cas échéant, les documents impactés par ce
changement (évaluation du risque, analyses de poste...). Il convient également de procéder a la
déclaration de cet appareil auprés de la division de Paris de PASN.

Enfin, je vous informe que la conformité des locaux est a établir selon la décision n ° 2017-DC-0591 de
PASN du 13 juin 2017.
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Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, des remarques et observations, ainsi que des dispositions que
vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous prendtiez, je
vous demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, '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
larticle L. 125-13 du code de lenvironnement, 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, ’assurance de ma considération distinguée.

SIGNEE PAR : B. POUBEAU
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