REPUBLIQUE FRANCAISE

asn -

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 02 juillet 2018

N/Réf. : CODEP-BDX-2018-028771
Clinique vétérinaire ALLIANCE
8 boulevard Godard
33300 BORDEAUX

Objet : Inspection de la radioprotection n® INSNP-BDX-2018-0042 du 5 juin 2018
Curiethérapie et scanner vétérinaire - N° T330561

Réf. : Code de environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 a L. 1333-31.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 5 juin 2018 au sein d’un établissement.

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

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de 'employeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité du titulaire de I'autorisation délivrée par PASN.

SYNTHESE DE L’ INSPECTION

L’inspection avait pour but de contrdler par sondage 'application de la réglementation relative a la prévention des
risques liés a 'exposition aux rayonnements ionisants dans votre établissement.

Les inspecteurs ont examiné l'organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection des
travailleurs dans le cadre de la détention et de I'utilisation d’une source scellée a de fins de curiethérapie, d’un
scanographe et de générateurs électriques de rayons X.

Les inspecteurs ont effectué une visite des salles de radiodiagnostics et du bunker dans lequel la source scellée est
utilisée et entreposée.

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :

® Jattestation de formation et la désignation de la personne compétente en radioprotection (PCR) ;

® laformation a la radioprotection des salariés exposés ;

®  les suivis médicaux et dosimétriques des salariés exposés ;

¢ Jinstallation de curiethérapie.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pout ce qui concerne :
®  la situation administrative de I'activité de radiodiagnostic dentaire ;

® la coordination de la radioprotection ;

® la transmission de I'inventaire des sources détenues 2 'IRSN ;
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® les évaluations des risques et le zonage des locaux ou sont utilisés les générateurs électriques a rayons X et le
projecteur de curiethérapie ;

®  lanalyse des postes de travail et classement des travailleurs ;

¢  la dosimétrie d’ambiance des installations de curiethérapie et de radiodiagnostic dentaire ;
® la fiche d’exposition des travailleurs exposés ;

®  le suivi médical des personnes non-salariées ;

® lesuivi des formations en radioprotection des personnes non-salariées ;

® le programme des controles techniques de radioprotection ;

®  les controles techniques internes ;

e la conformité a la décision n® 2017-DC-0591" de ASN relative aux installations utilisant un générateur
électrique a rayons X ;

®  la signalisation lumineuse placée aux acces des salles de radiodiagnostic ;
® les consignes de travail ;

®  laprocédure relative a la livraison des sources scellées ;

® le controle périodique des équipements de protection individuelle (EPI) ;

® lagestion des situations d’exposition d’urgence en lien avec le projecteur de curiethérapie.

A. Demandes d’actions correctives

A.1l. Situation administrative de ’activité de radiodiagnostics dentaires

« Article L. 13334 du code de la santé publigne - Les activités mentionnées a l'article 1. 1333-1 sont soumises @ un régime
d'autorisation ou de déclaration, selon les caractéristiques et les utilisations des sources mentionnées andit article. La demande
d'autorisation ou la déclaration comporte la mention de la personne responsable de ['activité. 1.’ Autorité de siireté nucléaire accorde les
antorisations et recoit les déclarations. »

Les inspecteurs ont constaté la présence d’un appareil a rayons X utilisé a des fins de radiodiagnostic dentaire qui
n’a pas fait 'objet d’une déclaration a ’Autorité de sureté nucléaire (ASN).

Demande Al: I’ASN vous demande de régulariser, sur le site de téléservice de I ASN
(https:/ /teleservices.asn.fr), la situation administrative de Pappareil a rayons X utilisé a des fins de
radiodiagnostic dentaire.

A.2. Coordination de la radioprotection

« Article R. 44514 du code du travail — Les dispositions du présent cbﬂpz'z‘rez Sappliquent a tout travaillenr non salarié, selon les

modalités fixcées a l'article R. 4451-9, dés lors gu'il existe, pour lui-méme on pour d'antres personnes, un risque d'exposition
mentionné aux articles R. 4451-1 et R. 4451-2. »

« Article R. 4451-8 du code du travail — Lorsque le chef de I'entreprise utilisatrice fait intervenir [...] on un travaillenr non salari,
il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par le [...] le travaillenr non salarié,
conformeément aux dispositions des articles R. 4511-1 et suivants. |...]

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice [...] 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. »

Les inspecteurs ont relevé que des travailleurs non salariés de la clinique (cogérants de la clinique vétérinaire et
vétérinaires libéraux), susceptibles d’étre exposés aux rayonnements ionisants lors de leurs interventions en salle
de radiodiagnostics vétérinaires, ne respectaient pas certaines dispositions du code du travail (cf. A.7 a A.10). 1l
appartient pourtant a ces praticiens de respecter les exigences de radioprotection fixées par le code de la santé
publique et le code du travail.

! Décision n°® 2017-DC-0591 de P’Autorité de Streté Nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles techniques minimales de conception
auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements X.

2 Code du travail - Livre IV — Titre V — Chapitre 1¢r « Prévention des risques d’exposition aux rayonnements ionisants »
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Par ailleurs, vous avez l'obligation d’assurer la coordination générale des mesures de prévention que vous prenez et
de celles que doivent prendre les entreprises extérieures ou les vétérinaires libéraux intervenant dans votre
établissement. Par conséquent, vous étes tenu de vérifier que le personnel appartenant aux entreprises extérieures
et les travailleurs non-salariés intervenant dans votre établissement bénéficient bien, de la patt de leur employeur
ou d’eux-mémes s’ils sont leur propre employeur, des moyens de prévention contre les risques d’exposition aux
rayonnements ionisants.

Demande A2 : I’ASN vous demande :

® pour les vétérinaires libéraux, d’établir des plans de préventions qui permettront de définir les
obligations des parties en matiére de prévention contre les risques d’exposition aux rayonnements
ionisants ;

®  pour les co-gérants de la clinique de veiller a faire respecter les dispositions du code du travail.

A.3. Inventaire des sources de rayonnements détenues

« Article 1. 1333-9 du code de la santé publique - Toute personne responsable d'une activité mentionnée a l'article 1.. 1333-1
transmet aux organismes chargés de l'inventaire des sources de rayonnements ionisants des informations portant sur les caractéristiques
des sources, l'identification des liensc oi elles sont détenues on utilisées, ainsi que les références de lenrs fournisseurs et acquérenrs. « Les
modalités de ['inventaire des sources de rayonnements ionisants, comportant notamment la tenue a jour d'un fichier national des sources
radioactives, sont définies par voie réglementaire. »

« Article R. 4451-38 du code du travail — 1. employenr transmet, au moins une fois par an, une copie du relevé actualisé des sources et
des appareils émettant des rayonnements onisants on stockés dans ['établissement a Institut de radioprotection et de sureté nucléaire,
qgui en centralise et les conserve pendant au moins dix ans »

Les inspecteurs ont constaté que les sources de rayonnements ionisants effectivement présentes dans votre
établissement n’étaient pas en cohérence avec les éléments figurant dans le Systeme d'Information et de Gestion
de I'Inventaire des Sources (SIGIS) tenu par PIRSN.

Demande A3 : I’ASN vous demande de transmettre annuellement a PIRSN un inventaire des sources de
rayonnements ionisants détenues. Une copie du document prouvant cette transmission pour ’année 2018
sera fournie a ’ASN.

A.4. Evaluation des risques et délimitation des zones

« Article R. 4451-18 du code du travail — Aprés avoir procédé a mne évaluation des risques et recueilli 'avis de la personne
compétente en radioprotection mentionnée a l'article R. 4451-103, ['employeur détentenr, a quelque titre que ce soit, d'une source de
rayonnements ionisants délimite, an vu des informations délivrées par le fournissenr de la source, antour de la source :

1° une zone surveillée, dés lors que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, nne dose efficace
dépassant 1 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant un dixieme de I'nne des limites fixcées a l'article R. 4451-13 ;

2° une zone controlée dés lors que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, nne dose efficace
de 6 mSv par an on bien une dose équivalente dépassant trois disciémes de 'une des limites fixcées a l'article R. 4451-13. »

« Article 2 de Parrété 15 mai 2006°- Afin de délimiter les zones mentionnées a larticle R. 4451-18 du code du travail, le chef
d’établissement détermine, avec le concours de la personne compétente en radioprotection, la nature et lamplenr du risque dii anx
rayonnements ionisants. A cet effet, il utilise notamment les caractéristiques des sources et les résultats des contriles techniques de
radioprotection et des contriles techniques d'ambiance |...]. »

« Article 12 de arrété 15 mai 2006 — Ne sont pas concernés par cette section [Section 2 - Dispositions relatives anx appareils
mobiles ou portables émetteurs de rayonnements ionisants] les appareils on équipements, mobiles ou portables, utilisés a poste fixe ou
couramment dans un méme local. »

Les inspecteurs ont constaté que la méthodologie retenue et les conditions définies pour réaliser les évaluations des
risques n’étaient pas clairement précisées dans vos documents intitulés « Fiche de poste ». En outre, les plans de
zonage autour des sources de rayonnement n’ont pas pu étre présentés aux inspecteurs.

3 Arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et controlées et des zones
spécialement réglementées ou interdites compte tenu de I'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’aux regles d’hygiene, de sécurité et
d’entretien qui y sont imposées



Demande A4 : I’ASN vous demande de procéder a une révision des évaluations des risques et d’établir
un plan de zonage pour chaque source de rayonnements détenue. Les emplacements des signalisations
et des consignes de travail seront reportés sur le plan précité.

A.5. Analyse des postes et classement des travailleurs

« Article R. 4451-11 du code du travail — Dans le cadre de I'évaluation des risques, l'employenr, en collaboration, le cas échéant, avec
le chef de l'entreprise extérienre on le travaillenr non salarié, procéde a wune analyse des postes de travail qui est renouvelée
périodiguement et a ['occasion de toute modification des conditions powvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs. »

« Article R. 4451-44 du code du travail — En vue de déterminer les conditions dans lesquelles sont réalisées la surveillance
radiologique et la surveillance médicale, les travaillenrs susceptibles de recevoir, dans les conditions habituelles de travail, une dose
¢fficace supérienre a 6 mSv par an on une dose équivalente supérienre anx trois dixiémes des limites annuelles d'exposition fixées a
Larticle R. 445113, sont classés par ['employenr dans la catégorie A, apres avis du médecin du travail. »

« Article R. 4451-46 du code du travail — Les travaillenrs exposés aux rayonnements ionisants ne relevant pas de la catégorie A sont
classés en catégorie B des lors gu'ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle a une exposition a des rayonnements
tonisants susceptible d'entrainer des doses supérieures @ l'nne des limites de dose fixées a l'article R. 1333-8 du code de la santé

publique. »

Les inspecteurs ont constaté que les documents d’analyse de poste de travail présentés étaient trop succincts et ne
p q Yy p p p
permettaient pas de définir clairement les différents postes de travail et le classement des travailleurs exposés.

Demande A5 : I’ASN vous demande de consolider vos analyses de postes pour prendre en compte les
nouvelles évaluations de risques. Vous transmettrez a ’ASN P’ensemble des analyses de postes et le
classement des travailleurs concernés en y incluant celle relative aux expositions des extrémités.

A.6. Dosimétrie d’ambiance
« Article R. 4451-30. — Afin de permettre 'évaluation de I'exposition externe et interne des travaillenrs, l'employenr procede ou fait
procéder a des controles technigues d'ambiance. Ces contriles comprennent notamment :

1° En cas de risques d'exposition externe, la mesure des débits de dose excterne avec ['indication des caractéristiques des rayonnements
en canse ;

[-..]. Lorsque ces controles ne sont pas réalisés de maniére continue, lenr périodicité est définie conformeément a une décision de
["Autorité de siireté nucléaire prise en application de l'article »

« Tablean n°1 de Fannexe 3 a la décision n® 2010-DC-0175" : Fréquence des controles techniques d’ambiance. »

Les inspecteurs ont constaté que les controles d’ambiance n’étaient pas réalisés pour les installations de
curiethérapie et de radiodiagnostic dentaire.

Demande A6 : I’ASN vous demande de réaliser des contrdoles d’ambiance dans Pensemble de vos
installations mettant en ceuvre des rayonnements ionisants.

A.7. Fiche d’exposition des travailleurs

« Article R. 4451-57 du code du travail — 1 employenr établit pour chaque travailleur une fiche d'exposition comprenant les
informations suivantes :

1° la nature du travail accompli ;

2° les caractéristiques des sources émettrices auxcquelles le travaillenr est excposé ;

3° la nature des rayonnements ionisants ;

4° les périodes d'exposition ;

5° les autres risques on nuisances d'origine physique, chimique, biologique, ou organisationnelle du poste de travail. »
« Article R. 4451-59 du code du travail — Une copie de la fiche d’exposition est remise an médecin du travail. »

Les inspecteurs ont constaté I'absence de fiche d’exposition pour chaque travailleur salarié ou non salarié de
’établissement exposé aux rayonnements ionisants.

4 Arrété du 21 mai 2010 portant homologation de la décision n® 2010-DC-0175 de I'Autorité de streté nucléaire 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 qu'aux articles
R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique



Demande A7 : I’ASN vous demande de rédiger une fiche d’exposition pour chaque travailleur concerné
et de transmettre ’ensemble de ces fiches a votre service de santé au travail.

A.8. Suivi médical des personnes non salariées

« Art. R 4624-22 du code du travail - Tout travaillenr affecté @ 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
béndficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section. »

« Art. R. 4624-23.-1. du code du travail - Les postes présentant des risques particuliers mentionnés au premier alinéa de ['article 1.
4624-2 sont cenx exposant les travaillenrs : |...]

5° Auxc rayonnements ionisants ; »

« Art. R 4624-28 du code du travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa
Sécurité on pour celles de ses collegues on des tiers évolnant dans I'environnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R.
4624-23, bénéficie, a l'issue de ['excamen médical d'embanche, d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail
selon une périodicité qu'il détermine et qui_ne peut éire supérienre d guatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un
professionnel de santé mentionné an premier alinéa de l'article L. 4624-1 au plus tard deux ans aprés la visite avec le médecin du
travail. »

« Art. R. 4624-25du code du travail - Cet excamen ainsi gue son renonvellement donnent lien a la délivrance par le médecin du travail
d'un avis d'aptitude on d'inaptitude rendu conformément anx dispositions de l'article L. 4624-4. Cet avis d'aptitude on d'inaptitude
est transmiis au travaillenr et @ l'employenr et versé an dossier médical en santé an travail de l'intéressé. »

« Article R. 4451-9 du code du travail - 1e travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R. 44514 met en
auvre les mesures de protection vis-a-vis de Ilni-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 |[...]. »

Les inspecteurs ont constaté que des travailleurs non-salariés de la clinique utilisant les appareils électriques

émetteurs de rayons X de radiodiagnostic de la clinique n’étaient pas suivis médicalement.

Demande A8 : I’ASN vous demande de prendre les dispositions nécessaires afin que I’ensemble des
travailleurs non-salariés qui manipulent les appareils électriques a rayons X de la clinique vétérinaire
soient suivis médicalement. Vous communiquerez a ’ASN, fin 2018, un bilan complet des visites
médicales d’aptitude du personnel intervenant sous rayonnements ionisants.

A.9. Formation réglementaire a la radioprotection des personnes non salariées

« Article R. 4451-47 du code du travail — Les travaillenrs susceptibles d’intervenir en gome surveillée, en gone controlée ou sur les
lieuxc de travail des établissements mentionnés au denxiéme alinéa de larticle R. 4451-2 bénéficient d'une formation a la
radioprotection organisée par l'employeur. [...] »

« Article R. 4451-50 du code du travail — La formation est renouvelée périodiguement et an moins tous les trois ans. »

Les inspecteurs ont constaté que la PCR réalisait des sessions de formation a lattention du personnel salarié
exposé aux rayonnements ionisants. Cependant, les inspecteurs ont pu relever que les travailleurs non-salariés
n’avaient bénéficié d’aucune formation a la radioprotection des travailleurs.

Demande A9 : I’ASN vous demande de vous assurer que ’ensemble des personnes exposées aux
rayonnements ionisants bénéficient d’'une formation a la radioprotection tous les trois ans.

A.10. Programme des contrdles techniques de radioprotection

« Article 3.11 de la décision n° 2010-DC-0175 de PASN — Llemployenr consigne dans un document interne le programme des
contriles prévus au 1 ci-dessus ainsi que la démarche qui lni a permis de les établir. I] mentionne, le cas échéant, les aménagements
apportés au programme de controle interne et leurs justifications en appréciant, notamment, les conséquences sur l'exposition des
travaillenrs. 1] réévalue périodigunement ce programme.

Lemployenr tient ce document interne a disposition des agents de contrile compétents et du comité d'lygiéne, de sécurité et des conditions
de travail ou, a défant, des délégnés du personnel. »

Les inspecteurs ont constaté I’'absence de programme des controles techniques de radioprotection.

Demande A10: I’ASN vous demande d’établir un programme des contrles internes et externes de
radioprotection et de lui en transmettre une copie.

-5.



A.11. Controéles internes de radioprotection

« Article R. 4451-29 du code du travail — L employenr procede ou fait procéder a un controle technique de radioprotection des sources
et des appareils émettenrs de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que des instruments de mesure
utilisés. »

« Article R. 4451-30 du code du travail — Afin de permettre I'évaluation de lexposition externe et interne des travaillenrs,
Lemployenr procéde ou fait procéder a des contriles techniques d’ambiance. |[...] »

« Article R. 4451-31 du code du travail — Les contriles techniques mentionnés anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 sont réalisés
par la personne ou le service compétent en radioprotection mentionnés a l'article R. 4451-103 e suivants. »

« Article R. 4451-32 du code du travail — Indépendamment des contriles réalisés en application de l'article R. 4451-31, l'employenr
fait procéder périodiguement, par un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publigue ou par ['Institut

de radioprotection et de sireté nucléaire, aux controles des sources et des appareils émettenrs de rayonnements jonisants mentionnés au
4° de l'article R. 4451-29 et anx contriles d'ambiance mentionnés a l'article R. 4457-30. »

« Article R. 4451-33 du code du travail — L'employenr pent confier les contriles mentionnés aux articles R. 4451-29 et R. 44517-
30 :

1° Soit @ un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publique, différent de celui procédant aux: controles
mentionnés a l'article R. 4451-32 ;

2° Soit a I'nstitut de radioprotection et de sireté nucléaire. »

« Article R. 4451-34 du code du travail — Une décision® de I"Antorité de siireté nucléaire, homologuée par les ministres chargés du
travail et de l'agriculture, précise les modalités techniques et la périodicité des contrdles [...], compte tenu de la nature de ['activité
exercée et des caractéristiques des appareils et sonrces ntilisés. »

Les inspecteurs ont constaté que les controles techniques internes de radioprotection n’étaient pas réalisés. A
défaut de justification, 'ensemble des controles prescrits par 'annexe 1 de la décision n°® 2010-DC-0175 de ’ASN
doivent étre réalisés.

Demande All: I’ASN vous demande de réaliser les contréles internes de radioprotection et de lui faire
parvenir le prochain rapport de contréle des installations.

A.12. Conformité des installations

« Article 15 de la décision n° 2017-DC-0591 de 'ASN — La présente décision entre en vignenr le 17 octobre 2017 aprés

homologation et publication au Journal officiel de la Républigue francaise sous réserve des dispositions transitoires ci-apreés :

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 'Autorité de sureté 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 antres locanx de travail existant an 30 septembre 2017, les dispositions de la présente décision sont applicables au 1
Juillet 2018. »

« Article 3 de la décision n° 2013-DC-0349 de I'ASN - Laménagement et lacces des installations mentionnées a larticle 2 sont
conformes :
—  s0it anx exigences de radioprotection fixées par la norme frangaise homolognée NV C 15-160 dans sa version de mars 2011,

modifiées et complétées par les prescriptions annexées a la présente décision ;
—  soit 4 des dispositions équivalentes ditment justifiées.

« Article 13 de la décision n® 2017-DC-0591 du 13 juin 2017 de PASN — [...] le responsable de lactivité nucléaire consigne dans
un rapport technique daté :

1° un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées a l'annexe 2 de la présente décision ;

2° les conditions d'utilisation des appareils électriques émettant des rayonnements X dans le local concerné ;

5 Arrété du 21 mai 2010 portant homologation de la décision n® 2010-DC-0175 de 'Autorité de streté nucléaire 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 qu'aux articles
R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique.

¢ Décision n® 2013-DC-0349 de I’Autorité de sareté nucléaire du 4 juin 2013 fixant les regles techniques minimales de conception auxquelles
doivent répondre les installations dans lesquelles sont présents des rayonnements X produits par des appareils fonctionnant sous une haute
tension inférieure ou égale a 600 kV et abrogation de I'arrété du 30 aoat 1991 déterminant les conditions d’installation auxquelles doivent
satisfaire les générateurs électriques de rayons X, homologuée par arrété du 22 aott 2013.



3° la description des protections biologiques, des moyens de sécurité et de signalisation prévus au titre Il et 111 ;

4° le cas échéant, la méthode utilisée, les hypothéses retenues et les résultats associés pour le dimensionnement des protections biologiques
du local de travail ;

5° les résultats des mesures réalisées en application des vérifications techniques imposées par le code du travail. [...] »

Les inspecteurs ont constaté I'absence de rapport de conformité ou de vérification relatif a la conformité des
installations utilisant des appareils a rayons X.

Demande A12: L’ASN vous demande de lui fournir, pour chaque installation utilisant un appareil a
rayons X, le rapport de conformité mentionné a P’article 3 de la décision n° 2013-DC-0349 ou le rapport
technique cité a article 13 de la décision n° 2017-DC-0591.

A.13. Plan de zonage

« Annexe a la décision n° 2013-DC-0349 de 'ASN - 2. Prescriptions complémentaires relatives anx installations dun domaine
industriel et scientifigues : [...] Le plan, tel gue prévu an paragraphe 4.5 de cette norme, comporte la localisation des dispositifs de
signalisation intérienrs an local. |...] »

Les inspecteurs ont constaté ’absence d’affichage d’un plan de zonage aux acces des installations utilisant des
sources de rayonnements ionisants.

Demande A13 : I’ASN vous demande d’établir et d’afficher un plan pour chaque installation utilisant
une source de rayonnements ionisants. Ce plan indiquera le zonage défini dans P’évaluation des risques
et Pensemble des dispositifs de sécurité installés dans chacune des installations.

A.14. Consignes de travail

« Article R. 4451-23 du code du travail - A L'intérienr des zones surveillée et contrilée, les sources de rayonnements ionisants sont
signalées et les risques d'exposition externe ef, le cas échéant, interne font l'objet d'un affichage remis a _jonr périodiguement. Cet
affichage comporte également les consignes de travail adaptées a la nature de I'exposition et anx opérations envisagées. »

Les inspecteurs ont constaté 'absence de consigne de travail au niveau de I'installation de radiodiagnostic dentaire.
Ces consignes doivent préciser les conditions d’acces a la zone réglementée.

Demande Al4 : I’ASN vous demande de rédiger et d’afficher une consigne de travail pour P’installation
de radiodiagnostic dentaire.

A.15. Signalisation lumineuse

« Article 3 du titre 11 « Disposition de protection » a la décision n° 2013-DC-0349 de 'ASN — Laménagement et lacces des
installations mentionnées d l'article 2 sont conformes :

- Soit aux exigences de radioprotection fixées par la norme francaise homolognée NF C 15-160 dans sa version de mars 2071
[...];

- Soit d des dispositions équivalentes diiment justifiées [...J. »

Les inspecteurs ont constaté a 'entrée des différentes salles que les voyants de signalisation destinés a informer de

la mise sous tension des appareils a rayons X ne fonctionnaient pas.

Demande A15: I’ASN vous demande de vérifier ’état de Pensemble des signalisations lumineuses liées
a la sécurité radioprotection des installations.

B. Compléments d’informations

B.1. Procédure de livraison des sources scellées

1l a été présenté aux inspecteurs le document référencé « PR-CU-07 » définissant les régles a suivre lors d’une
« Livraison et reprise de sources scellées HDD ». Ce document décrit le processus de livraison et de reprise des sources
scellées par le fournisseur en relation avec I’établissement. Le logigramme énumeére un certain nombre d’étapes
dont certaines sont devenues obsolétes. Les conditions de livraisons, I'interlocuteur en lien avec la réception sont
entre autres des points a approfondir.



Demande B1: I’ASN vous demande de réviser ce document et de lui en transmettre une copie.

B.2. Contréle périodique des EPI

« Art. 23. = 1. de Parrété du 15 mai 2006" — Lorsque des équipements de protection individuelle mentionnés an 11 de l'article R.
231-85 du code du travail sont nécessaires en complément des équipements de protection collective, le chef d'établissement veille a ce que

— les zomes requérant lenr port soient clairement identifiées ;

— ces équipements soient effectivement portés et correctement utilisés dans ces zomes puis retirés et rangés une fois le travaillenr sorti de la
gome

— ces équipements soient VErifiés et, le cas échéant, nettoyés et réparés par ses soins avant toute nouvelle utilisation ou remplacés. |...] »
« Art R 4323-101. du code du travail — Le résultat des vérification périodiques est consigné sur le ou les registres de sécurité
mentionnés a larticle 1. ; 47171-5 ».

Les inspecteurs ont constaté que la vérification des équipements de protection individuels (EPI) de type tabliers,
proteges thyroide et gants en plomb était réalisée de facon aléatoire et non formalisée.

Demande B2 : I’ASN vous demande d’assurer une vérification périodique de P’ensemble des EPI
détenus. Par ailleurs, vous vous assurerez de la suffisance des équipements de protection individuelle en
fonction du nombre de personnes intervenant.

B.3. Gestion des situations d’urgence

« Article R .1333-33 du code de la santé publigne - lorsque des sources radioactives de haute activité sont mises en auvre,
L'autorisation impose ['obligation d'établir un plan d'urgence interne tel gue défini a l'article L. 1333-6. Ce plan tient compte des
risques d'exposition inferne et externe amx rayonnements ionisants de toutes les personnes susceptibles d'étre menacées. Les
caractéristiques des sources radioactives de hante activité sont définies a l'annexe 13-8 du présent code. »

« Art. R4451-95. — Les travaux on les opérations exposant anx rayonnements ionisants dans les sitnations soumises a
antorisation spéciale ou d’urgence radiologique définies a l'article R. 4451-15 ne penvent étre confiés qu’anx travaillenrs :
1° Appartenant a la catégorie A définies a l'article R. 445144 ;
2° Ne présentant pas d'inaptitude médicale ;
3° Ayant été inscrit sur une liste préalablement établie a cet effet :
4° Ayant regu une information appropriée sur les risques et les précantions a prendre pendant les travaux: on opération ;
5° N'ayant pas regn, dans les donze mois qui précedent, une dose supérienre a I'nne des valenrs limites annuelles fixées anx articles R.
4451-12 et R. 445713 pour les excpositions soumises a autorisation spéciale.»

L’appareil de curiethérapie vétérinaire contient une source d’iridium192 d’une activité nominale de 370 GBq,
supérieure au seuil de définition d’une source scellée de haute activité défini a 'annexe 13-8 du code de la santé
publique. Pour autant, les inspecteurs ont constaté que, si les situations d’urgence telles que le blocage de la source
de curiethérapie en dehors de son projecteur étaient bien connues, le plan d’urgence interne mentionné a larticle
R. 1333-33 du code de la santé publique n’avait pas été établi.

Les inspecteurs ont constaté également qu’aucune information n’avait été faite a lattention des personnes
susceptibles d’intervenir en situation d’exposition d’urgence.

Demande B3 : I’ASN vous demande d’établir un plan d’urgence interne, qui comprendra en particulier
des fiches réflexes précisant la conduite a tenir en situation incidentelle touchant a P’installation de
curiethérapie (blocage de la source en dehors de sa position de sécurité notamment) et, pour ’ensemble

du personnel utilisant le projecteur de curiethérapie, une formation adaptée aux situations a risques
d’exposition. Cette formation pourra se faire en lien avec le fournisseur du projecteur.

C. Observation

Sans objet

7 Arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et controlées et des zones
spécialement réglementées ou interdites compte tenu de I'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’aux regles d’hygiene, de sécurité et
d’entretien qui y sont imposées



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 seriez amené 2
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de
réalisation.

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

Je vous prie d'agréer, Monsieur, l'assurance de ma considération distinguée.

L’adjoint a la cheffe de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Francois VALLADEAU



