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Objet : Inspection de la radioprotection numérotée INSNP-CHA-2018-0190 du 4 octobre 2018
Pratiques interventionnelles radioguidées — Bloc opératoire
Inspection sur le theme de la radioprotection des travailleurs et des patients

Références :

[1] Code de 'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
- [2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-166.
- [3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

[4] Lettre de suite CODEP-CHA-2017-022355 du 8 juin 2017 de I'inspection INSNP-CHA-2017-0638
du 11 mai 2017

Monsieur le directeur,

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 4 octobre 2018 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.

SYNTHESE DE I’INSPECTION

L’inspection avait pour objectif de contréler 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 'organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection des travailleurs
et des patients, dans le cadre de la détention et de l'utilisation de générateurs de rayonnements X utilisés pour des
pratiques interventionnelles radioguidées au bloc opératoire.

Cette inspection faisait suite au transfert, depuis les sites de Reims, des matériels et des personnels ayant eu lieu au
mois de mai 2018. Lors de cette inspection, les inspecteurs ont abordé l'organisation et les mesures de
radioprotection des travailleurs et des patients mises en place par I’établissement et ont fait un suivi des demandes
établies lors de la précédente inspection [4] qui avait eu lieu le 11 mai 2017.
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Les inspecteurs ont également contrdlé une partie des installations : les salles C4, C5 et C6 dotées d’arceaux fixes
ainsi que les salles C1 a C3 dans lesquelles des arceaux sont régulierement utilisés.

Lors de cette inspection, les inspecteurs ont pu s’entretenir avec la directrice du bloc opératoire, I'ingénieur
biomédical, la personne compétente en radioprotection, une représentante du service qualité et la société en charge
de la physique médicale. Le chef d’établissement, venant tout derniérement de prendre ses fonctions, était
également présent lors de la restitution. Durant la visite, les inspecteurs ont pu s’entretenir avec deux infirmieres
et un cardiologue.

Dans le cadre du déménagement des activités, une nouvelle organisation du service de radioprotection a été mise
en place, en lien avec les deux autres établissements rémois du groupe dans le but d’uniformiser les pratiques et de
mutualiser les moyens. Les inspecteurs ont également noté qu’une personne compétente en radioprotection (PCR)
serait affectée au bloc opératoire.

Les inspecteurs ont rappelé que dans des situations organisationnelles spécifiques (typiquement un déménagement)
et au regard de l'accidentologie générale, il est essentiel d’étre d’autant plus rigoureux, notamment dans les
procédures et les consignes en intégrant, en amont, les adaptations.

Bien que de bonnes pratiques - notamment depuis la derniére inspection - aient été constatées, et au regard de
I’enjeu en matiere de radioprotection des travailleurs et des patients que représente I'établissement, les inspecteurs
notent que plusieurs écarts a la réglementation subsistent et font en conséquence I'objet de 8 demandes d’actions
correctives prioritaires. Il s’agit :

- des évaluations individuelles de l'exposition aux rayonnements ionisants et du classement des
travailleurs. Les documents présentés sont incomplets, voire erronés et non conclusifs sur le classement
et le suivi dosimétrique ;

- de la formation a la radioprotection des travailleurs : plus d’un tiers du personnel n’a pas suivi la
formation réglementaire ;

- des consignes d’acces en zone réglementée : celles-ci sont incomplétes et peu ergonomiques ;

- du contenu des comptes rendus d’actes réalisés sur les arceaux mobiles : les informations dosimétriques
n’y figurent pas.

Par ailleurs, les périodicités des contréles (techniques de radioprotection et de qualité) ne sont pas respectées.

Concernant les mesures de coordination qui avaient fait 'objet de demandes répétées lors des précédentes
inspections, les inspecteurs ont noté que 'ensemble de ces plans de prévention, bien que signé les jours précédant
I'inspection, avait été établi. Des améliorations dans le contenu de ces documents seront néanmoins a apporter
afin qu’ils soient exhaustifs.

En matiére de radioprotection des patients, méme si ’établissement a récemment déployé un logiciel d’analyse des
doses, il sera nécessaire que ’établissement mette en place un véritable plan d’action pour la réduction des doses

regues par les patients.

L’ensemble des actions a mener est récapitulé ci-dessous.

A. DEMANDES D’ACTIONS CORRECTIVES

Demande d’action corrective prioritaire : Evaluation individuelle de P’exposition aux rayonnements
ionisants et classement des travailleurs

Conformément a larticle R. 4451-52 du code du travail, préalablement a l'affectation an poste de travail, l'employenr évalne
Lexposition individuelle des travaillenrs |[. . .] Accédant aux ones délimitées an titre de larticle R. 44571-24 et R. 4457-28.

Conformément a larticle R. 4451-53 du code du travail, cette évaluation individuelle préalable, consignée par l'employenr sons une
Jforme susceptible d’en permettre la consultation dans une période d'an moins dix ans, comporte les informations suivantes :

1° La nature du travail ;

2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants auxquels le travaillenr est susceptible d'étre exiposé ;
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3° La fréquence des expositions ;
40 La dose équivalente ou efficace que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs a venir, en tenant
comipte des expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inbérents au poste de travail ;
5° La dose efficace exclusivement lice an radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douge mois consécutifs a
venir dans le cadre de l'excercice des activités professionnelles visées an 4o de larticle R. 4457-1.

Lemployenr actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.

Chague travaillenr a acces a ['évaluation le concernant.

Conformément a larticle R. 4451-57 du code du travail, an regard de la dose évaluée en application du 4° de Larticle R. 4451-53,
Lemployenr classe :
1° En catégorie A, tout travaillenr susceptible de recevoir, an cours de douze mois consécutifs, une dose efficace supérienre
a 6 millisieverts on une dose équivalente supérienre a 150 millisieverts pour la pean et les extrémités ;
2° En catégorie B, tout autre travailleur susceptible de recevoir :
a)  Une dose efficace supérienre a 1 millisievert ;
b)  Une dose équivalente supérieure a 15 millisieverts pour le cristallin on a 50 millisieverts pour la pean et les
extrénités.
17 recueille I'avis du médecin du travail sur le classement.
Llemployenr actualise en tant que de besoin ce classement an regard, notamment, de l'avis d'aptitude médicale mentionné a larticle K.
4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de I'excposition des travaillenrs.

Une évaluation des doses collectives regues par les différentes typologies de travailleurs a été établie mais aucune
évaluation individuelle de exposition aux rayonnements ionisants n’a pu étre présentée aux inspecteurs. Aucune
conclusion n’est donnée sur le port d’équipements de protection ni sur le port de la dosimétrie corps entier,
extrémités et cristallin ni sur le classement des travailleurs et le suivi médical qui en découlent.

Al. Je vous demande d’établir des évaluations individuelles de ’exposition aux rayonnements ionisants
pour ’ensemble du personnel susceptible d’étre exposé. Ces évaluations devront aboutir a une estimation
de P’exposition annuelle des travailleurs (dose corps entier, extrémités et cristallin le cas échéant) pour
conclure quant a leur classement. Elles doivent également permettre de définir les dispositions de
surveillance médicale et dosimétrique ainsi que les moyens de protection collective et individuelle mis
en ceuvre en conséquence.

Je vous demande de me transmettre ces évaluations.

Dans I’évaluation réalisée, les hypotheses considérées sont incompleétes, les voies d’exposition et les activités des
différents opérateurs ne sont pas toutes prises en compte, les équipements de protection ne sont également pas
précisés. Ces documents ne permettent pas de conclure sur une proposition argumentée de classement des
travailleurs.

Par ailleurs, lors de la visite, une infirmiere a indiqué que, lors des actes d’endovasculaire, elle occupait la méme
place par rapport a I'arceau que le chirurgien. Or, I’étude de poste prenait en compte un placement différent dans
la salle et concluait a une dose regue plus de 10 fois moins importante que le chirurgien. Lors de la visite, il a aussi
été indiqué aux inspecteurs que des lunettes de protection étaient a disposition uniquement pour les chirurgiens.
En outre, I'évaluation présentée ne prend en compte que la dosimétrie reque par les travailleurs dans
Iétablissement. Elle ne tient donc pas compte des expositions recues par les travailleurs dans d’autres
établissements ce qui pourrait remettre en cause le classement de ces travailleurs. Ce point avait déja fait Pobjet
d’une demande lors de I'inspection du 11 mai 2017 [4].

Enfin, lors de la visite, les inspecteurs ont constaté qu’en salle C06, lors d’un acte de coronarographie, la charlotte
mise en place pour des raisons d’asepsie sur la suspension plafonniére relevait les laniéres plombées et ne permettait
plus la protection du rayonnement diffusé par le patient, ce qui est de nature a augmenter inutilement les doses
recues par le praticien.

A2. Je vous demande de revoir la méthodologie de réalisation de vos évaluations individuelles de
Pexposition aux rayonnements ionisants en tenant compte des remarques ci-dessus. A la suite de ce
travail, vous confirmerez ou modifierez le classement de ’ensemble des travailleurs susceptibles d’étre
exposés aux rayonnements ionisants. Je vous demande de me transmettre sous un mois le plan d’action
mis en ceuvre puis de me tenir informé mensuellement de Pavancement de ce plan d’action.

A3. Vous veillerez a tenir les travailleurs et le médecin du travail informés de cette évaluation.

3/18



Demande d’action corrective prioritaire : Formation des travailleurs exposés a la radioprotection

Conformément a larticle R. 4451-58 du code du travail, |...] les travaillenrs classés an sens de article R. 4457-57 recoivent une
Jormation en rapport avec les résultats de I'évaluation des risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre. Cette
information et cette formation portent, notamment, sur :
1° Les caractéristiques des rayonnements ionisants ;
2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition aux: rayonnements ionisants, le cas échéant, sur lincidence du
tabagisme lors d’une exposition an radon ;
3° Les effets potentiellement néfastes de ['exposition anx rayonnements ionisants sur l'embryon, en particulier lors du
début de la grossesse, et sur 'enfant a naitre ainsi que sur la nécessité de déclarer le plus précocement possible un état de
grossesse ;
4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;
5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer ou de réduire les risques lids anx
rayonnements ionisants ;
6° Les conditions d'accés anx zones délimitées an titre du présent chapitre ;
7° Les régles particulicres établies pour les femmes enceintes on qui allaitent, les travailleurs de moins de 18 ans, les
travaillenrs titulaires d’un contrat de travail a durée déterminée et les travaillenrs temporaires ;
8° Les modalités de surveillance de lexcposition individuelle et d'acces anx: résultats dosimétrigues ;
9° La conduite a tenir en cas d’accident on d’incident ;
10° Les régles particuliéres relatives a une situation d'urgence radiologigne ;
11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la siireté et aux conséquences possibles de la perte du contrile adéquat des sources
scellées de haute activité telles que définies a l'annexe 13.7 visée a l'article R. 1333-1 du code de la santé publique.
Conformément a larticle R. 4451-59 du code du travail, la formation des travaillenrs classés an sens de larticle R. 4451-57 est prise
en charge par l'employenr et renouvelée au moins tous les trois ans.

Les inspecteurs ont constaté que seuls 60% des travailleurs sont a jour de leur formation 2 la radioprotection des
travailleurs.

Par ailleurs, lors de la visite, les inspecteurs se sont entretenus avec une infirmiere qui a mentionné que lorsque son
dosimetre opérationnel avait sonné, elle avait acquitté I'alarme mais ne connaissait pas la procédure a suivre dans
cette situation.

Enfin, un médecin rencontré lors de la visite des installations ne connaissait pas la différence entre la dosimétrie
passive et opérationnelle.

L’insuffisance de la formation des travailleurs avait déja fait 'objet d'une demande lors de I'inspection du 11 mai
2017 [4].

A4. Je vous demande de veiller a ce que chaque travailleur classé regoive une formation en rapport avec
les résultats de I’évaluation des risques et portant notamment sur les points mentionnés au paragraphe
III de Particle R. 4451-58 du code du travail. Je vous demande d’informer le personnel sur utilisation de
la dosimétrie ainsi que sur la conduite a tenir en cas de situation d’urgence. Je vous demande de me
transmettre sous un mois le plan d’action mis en ceuvre pour assurer cette formation au moment des
prises de fonction et résorber le retard actuel puis de me tenir informé mensuellement de ’avancement
de ce plan d’action.

Demande d’action corrective prioritaire : Surveillance dosimétrique des travailleurs exposés
Conformément a l'article R. 4451-64 du code du travail,

L Llemployeur met en anvre une surveillance dosimétrigue individuelle appropriée, lorsque le travaillenr est classé an sens
de Larticle R. 4451-57 on que la dose efficace évaluée en application dn 5° de larticle R. 4451-53 est susceptible de
dépasser 6 millisieverts.

1L Pour tous les autres travaillenrs accédant a des gones délimitées an titre de article R. 4451-24, lemployenr s’assure par
des moyens appropriés que lenr exposition demenre inférienre anx niveanx de dose retenns pour le classement des
travaillenrs prévu an 2° de l'article R. 4451-57.
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Lors de la visite des installations, les inspecteurs ont constaté qu’une infirmiere ne portait pas de dosimétrie passive,
aucun dosimeétre ne lui ayant été fourni. Cette infirmicre était classée en catégorie B selon le tableau fourni par
I’établissement.

A5. Je vous demande de mettre en place une dosimétrie passive corps entier pour tous les travailleurs
classés au sens de Particle R. 4451-57 du code du travail. Je vous demande de me transmettre sous un
mois le plan d’action mis en ceuvre puis de me tenir informé mensuellement de Pavancement de ce plan
d’action.

Conformément a larticle R. 4451-33 du code du travail,
L Dans une zone controlée ou une one d'exctrémités définies a larticle R. 4451-23 ainsi que dans une one d'opération
définie a Larticle R. 4451-28, lemployenr :
1° Définit préalablement des contraintes de dose individuelle pertinentes a des fins d’optimisation de la radioprotection ;
2° Mesure l'excposition externe du travailleur an conrs de opération a l'aide d’un dispositif de mesure en temps réel,
muni dalarme, désigné dans le présent chapitre par les mots «dosimetre opérationnely ;

3° Analyse le résultat de ces mesurages ;
4° Adapte le cas échéant les mesures de réduction du risque prévues a la présente section ;
5° Actualise si nécessaire ces contraintes.

1L Le conseiller en radioprotection a accés a ces données.

Les relevés de cumul de dose des 12 derniers mois transmis a ’ASN par I’établissement avant I'inspection montre
que la dosimétrie (passive et opérationnelle) est trés peu portée, alors qu’elle est requise par vos consignes pour
accéder en zone contrdlée.

En outre, les résultats de la dosimétrie passive et opérationnelle ne font Pobjet d’aucune analyse. Ce point avait
déja fait 'objet d’une demande lors de I'inspection du 11 mai 2017 [4].

Enfin, des valeurs extrémes et des blocages de dosimetres opérationnels sont en cours d’analyse par le fournisseur
des dosimeétres.

A6. Je vous demande de veiller a ce que la dosimétrie passive et opérationnelle soit correctement et
effectivement portée et de procéder a une analyse des résultats obtenus. Je vous demande de me
transmettre sous un mois le plan d’action mis en ceuvre puis de me tenir informé mensuellement de
Pavancement de ce plan d’action.

Conformément a larticle R. 4451-15 du code du travail,
L L employenr procede a des mesurages sur le lien de travail lorsque les résultats de ['évaluation des risques mettent en évidence
que l'excposition est susceptible d'atteindre ou de dépasser l'un des niveans: suivants :
1° Pour lorganisme entier : 1 millisievert par an ;
2° Pour le cristallin : 15 millisieverts par an ;
3° Pour les exctrémités et la pean : 50 millisieverts par an ;
4° Pour la concentration d’activité du radon dans ['air pour les activités professionnelles mentionnées au 4o de larticle
R. 4451-1: 300 becquerels par métre cube en moyenne annuelle.

1L Ces mesurages visent a évaluer :
1° Le nivean d'exposition externe ;
2° Le cas échéant, le nivean de la concentration de I'activité radioactive dans I'air ou la contamination surfacique.

Conformément a l'article R. 4451-6 du code du travail, l'exposition d'un travailleur anx rayonnements ionisants ne dépasse pas :

10 Pour lorganisme entier, la valenr limite d’excposition de 20 millisieverts sur donze mois conséentifs, évaluée a partir de la dose

efficace ;

20 Pour les organes ou les tissus, les valeurs limites d’exposition, évaluées a partir des doses équivalentes correspondantes, suivantes :
a) 500 millisieverts sur douze mois conséeutifs, pour les exctrémités et la pean. Pour la pean, cette limite s'applique a la dose
moyenne sur toute surface de 1 cm2, quelle gque soit la surface exposée ;

b) 20 millisieverts sur douze mois consécutifs, pour le cristallin.

Conformément a larticle 7 du décret n° 2018437 du 4 juin 2018, jusqu’an 14 juillet 2021, les dispositions du présent décret entrent
en vignenr le Ter juillet 2018, a l'exception de la valenr limite de dose fixcée pour le cristallin au 2° de larticle R. 4451-6 prévu a
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Larticle 1er du présent décret qui entre en vignenr le 1er juillet 2023. Du 1er juillet 2018 an 30 juin 2023, la valeur limite cumnlée
pour le cristallin est fixcée a 100 millisieverts, pour autant que la dose regue au conrs d’une année ne dépasse pas 50 millisieverts.

Les inspecteurs ont constaté qu’aucune surveillance dosimétrique complémentaire des extrémités et du cristallin
n’est instituée. Seuls quelques dosimetres « bague » sont laissés a la disposition des praticiens.. Les évaluations
individuelles de I'exposition aux rayonnements ionisants devront étre complétées et conclure quant a la nécessité
d’instaurer un tel suivi dosimétrique, en fonction des agents.

Ce point avait déja fait 'objet d’'une demande lors de I'inspection du 11 mai 2017 [4].

A7. Je vous demande de veiller 2 mettre en place, si nécessaire, une surveillance dosimétrique passive
complémentaire des extrémités et du cristallin. Je vous demande de me transmettre sous un mois le plan
d’action mis en ceuvre puis de me tenir informé mensuellement de ’avancement de ce plan d’action.

Conformément a larticle R. 4451-67 du code du travail, le travaillenr a accés a tous les résultats issus de la surveillance dosimétrique
individuelle dont il fait lobjet ainsi qu’a la dose efficace le concernant. 1/ en demande communication au médecin du travail on a
[Institut de radioprotection et de sireté nucléaire.

17 peut également solliciter le conseiller en radioprotection pour ce qui concerne les résultats anxquels ce dernier a accés.

Deux personnes interrogées ont indiqué ne jamais avoir été informées de leurs résultats dosimétriques individuels.

A8. Je vous demande de veiller a ce que les travailleurs exposés puissent accéder a leurs résultats
dosimétriques.

Demande d’action corrective prioritaire : Affichage

Conformément a larticle 8 de larrété du 15 mai 2006 modifié relatif anx conditions de délimitation et de signalisation des zones
surveillées et contrilées et des ones spécialement réglementées on interdites compte tenn de l'exposition aux rayonnements ionisants,
ainsi gu’anx régles d’hygiene, de sécurité et d'entretien qui y sont imposées :

L. - Les zones mentionnées aux articles 5 et 7 sont signalées de maniére visible par des panneaux: installés a chacun des accés de la
zone. Les panneanx, appropriés a la désignation de la zone, sont conformes aux: dispositions fixées a ['annexe I du présent arrété.
Les panneanx: doivent étre enlevés lorsque la situation les justifiant disparait, notamment aprés suppression, temporaire on définitive,
de la délimitation dans les conditions définies a l'article 11.

L. - A l'intérienr des zones surveillées et contrilées, les sonrces individualisées de rayonnements ionisants font l'objet d'une signalisation
Spécifique visible et permanente.

1. - Dans les gones rouges ou orange, lorsque les conditions techniques ne permettent pas la signalisation individuelle des sources on
Laffichage de lenr localisation, de lenr nature et de leurs caractéristiques de maniere visible a chague acces a la zone considérée, un
document précisant les conditions radiologiques d'intervention est délivré an travaillenr devant y pénétrer.

Conformément a l'article 9 de arrété du 15 mai 2006 précité,

L. - Lorsque ['émission de rayonnements ionisants n'est pas continue, et que les conditions technigues le permettent, la
délimitation de la one controlée, mentionnée a l'article 5, peut étre intermittente. Dans ce cas, I'employeur établit des régles de
mise en wnwre de la signalisation prévae a l'article 8, assurée par un dispositif lumineux ef, s'il y a lien, sonore, interdisant tont
acces fortuit d'un travaillenr a la one considérée. La zome considérée ainsi délimitée et signalée est, a minima, lorsque I'émission
de rayonnements ionisants ne peut étre exclue, une one surveillée. La signalisation de celle-ci, prévue a l'article 8, peut étre
assurée par un dispositif luminenx. Lorsque 'appareil émettant des rayonnements ionisants est verrouillé sur une position
interdisant toute émission de ceux-ci et lorsque toute irradiation parasite est exclue, la délimitation de la gome considérée peut
étre suspendue temporairement.

1L - Une information complémentaire, mentionnant le caractére intermittent de la zone, est affichée de maniere visible a chaque
acces de la Zone.

Conformément a Larticle 18 de 'arrété du 15 mai 2006 précité, 'employenr définit, aprés avis de la personne compétente en
radioprotection, les conditions d'accés et de sortie des zomes surveillées, controlées, spécialement réglementées et interdites, pour les

persones et les matériels.

Conformément a larticle 23 de larrété du 15 mai 2006 précité, lorsque des équipements de protection individuelle mentionnés a l'article
R. 445141 du code du travail sont nécessaires en complément des équipements de protection collective, I'employenr veille a ce gue :
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- les gones requérant leur port soient clairement identifices ;

- ces équipements soient effectivement portés et correctement utilisés dans ces omes puis retirés et rangés une fois le travaillenr sorti
de la zome ;

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

Conformément a l'article R 4451-26 du code du travail, chague source de rayonnements ionisants fait l'objet d'une signalisation
Spécifique et approprice. Lorsque les conditions technignes ne permettent pas la signalisation individuelle de la source de rayonnements
donisants, un affichage comportant sa localisation et la nature du risque est prévu a chaque acces a la zone considérée.

Larrété du 15 mai 2006 précitée reste applicable tant que larrété prévu a larticle R. 4451-34 du code du travail n'est pas parn.

Lors de la visite des locaux, les inspecteurs ont constaté que les regles d’acces en zone réglementée ne mentionnent
pas les conditions d’intermittence, 'emplacement des boutons d’arrét d'urgence ainsi que les régles a suivre en cas
de dysfonctionnement, incident ou accident. Ces consignes précisent qu’il faut porter les EPI mais ne précisent
pas lesquels. Les équipements de protection collectifs ne sont pas non plus mentionnés.

En outre, les inspecteurs ont constaté que ces regles ne sont pas ergonomiques : le point rouge n’est pas intuitif et
ne permet pas de comprendre rapidement qu’il s’agit de la signalisation lumineuse, d’autant plus qu’il y en a
plusicurs au-dessus des portes. Elles mentionnent par exemple les références des textes réglementaires ou encore
le nom du médecin du travail. Ce surplus d’informations non exigées par la réglementation nuit a la lisibilité des
consignes importantes pour la radioprotection des travailleurs.

Ce point avait déja fait 'objet d’'une demande lors de I'inspection du 11 mai 2017 [4].

A9. Je vous demande de revoir le contenu de vos consignes afin d’étre conforme 2 la réglementation.
Vous veillerez a leur ergonomie et leur simplicité. Vous me transmettrez une copie de ces consignes. Je
vous demande de me transmettre sous un mois le plan d’action mis en ceuvre puis de me tenir informé
mensuellement de ’avancement de ce plan d’action.

Demande d’action corrective prioritaire : Comptes rendus d’acte

Conformément a larticle 1 du décret n° 2004-547 du 15 juin 2004 modifiant l'annexe 1 du livre V" bis du code de la santé publigne
relative anx exigences essentielles de santé et de sécnrité applicables anx dispositifs médican, 'alinéa 11.5.2 de la partie A de ['annexe
1 du livre V" bis est complété ainsi gu'il suit : « Ces dispositifs sont équipés, lorsque cela est techniguement possible, d'un dispositif
permettant a 'utilisatenr d'étre renseigné sur la quantité de rayonnements produite par ['appareil an conrs de la procédure radiologique ».

Conformément a l'article 1 de larrété du 22 septembre 2006 relatif anx informations dosimétrigues devant figurer dans un compte
rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, fout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire l'objet d'un
compte rendu établi par le médecin réalisateur de acte. Ce compte rendu comporte au moins :
1. Lidentification du patient et du médecin réalisatenr ;
2. La date de réalisation de l'acte ;
3. Les éléments de justification de I'acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de prescription et des guides de procédures
mentionnés respectivement anx articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé publique dans lenr rédaction en viguenr
avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018;
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 recue par le patient au conrs de la procédure, conformément a larticle 3 du
présent arvété en précisant pour chacun des paramétres I'unité utilisée.
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Conformément a l'article 3 de larrété du 22 septembre 2006 précité, pour les actes de radiologie diagnostique on interventionnelle
exposant la téte, le cou, le thorax, labdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie ou radioscopie, l'information ntile
prévue a larticle Ter du présent arrété est le Produit Dose. Surface (PDS) pour les appareils gui disposent de linformation. A défant,
et seulement pour les examens potentiellement ifératifs concernant les enfants (dge inférienr a seize ans), pour les examens dont le champ
comprend la région pelvienne cheg; les femmes en dge de procréer et pour les excpositions abdomino-pelviennes justifiées che une femme
enceinte, les informations utiles prévues a article 1er du présent arrété sont la tension électrigue et les éléments disponibles parmi les
sutvants : la charge électrigue, 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.

Conformément a l'article 5 de I'arrété du 22 septembre 2006 précité, pour les actes de scanographie (tomodensitométrie X) de la téte,
du con, du thorax, de I'abdomen ou du pelvis, les informations utiles prévues a larticle 1er du présent arrété sont :
- le Produit Dose.Longuenr (PDL) en distinguant le PDL. obtenu pour lexploration de la téte et du con de celui obtenu ponr
Lexploration de tout on partie du tronc (thorax, abdomen et pelvis) ; en cas dacquisitions multiples sur une méme région, le
PDL. reporté sera la somme des PDL ;
- a défaut, les éléments disponibles parmi les suivants : la longuenr examinée, 'indice de dose scanographigue (1DS), ['indice
de dose scanographique volumigue (IDS1/).
LIDSV est indispensable pour les excpositions du pelvis che; une femme en dge de procréer et pour les excpositions abdomino-
pelviennes justifices chez; une femme enceinte.

11 a été indiqué aux inspecteurs que les comptes rendus des actes réalisés sur les arceaux mobiles ne mentionnent
ni les éléments d’identification de I'appareil utilisé, ni la dose délivrée au patient. Ce point avait déja fait 'objet
d’une demande lors de I'inspection du 11 mai 2017 [4].

A10. Je vous demande de compléter les comptes rendus d’actes opératoires en mentionnant
systématiquement ’intégralité des informations nécessaires a une reconstitution dosimétrique, listées
dans P’arrété mentionné ci-dessus. Je vous demande de me transmettre sous un mois le plan d’action mis
en ceuvre puis de me tenir informé mensuellement de ’avancement de ce plan d’action.

Demande d’action corrective prioritaire : Organisation de la radioprotection

Conformément a larticle R. 4451-118 du code du travail, lemployenr consigne par éerit les modalités d'exercice des missions dn
consetller en radioprotection qu’il a définies. 11 précise le temps alloué et les moyens mis a sa disposition, en particulier cenx de nature a
garantir la confidentialité des données relatives a la surveillance de l'excposition des travaillenrs prévue anx: articles R. 4451-64 et
Suvants.

Conformément a larticle R. 4451-114 du code du travail, lorsque plusienrs personnes compétentes en radioprotection sont désignées,
elles sont regroupées an sein d'une entité interne dotée de moyens de fonctionnement adaptés.

Une note d’organisation de la radioprotection a été établie par I’établissement mais elle ne refléte pas 'organisation
mise en place réellement par votre établissement en maticre de radioprotection, notamment depuis votre
déménagement. En outre, aucun moyen alloué aux personnes compétentes en radioprotection permettant
d’atteindre les objectifs fixés n’est mentionné dans cette note.

Déja lors de Iinspection 2017, les inspecteurs de ’ASN avaient constaté que 'organisation mise en place n’était
pas en adéquation avec le contenu de la note d’organisation de la radioprotection. Ce point avait donc déja fait
l'objet d’une demande lors de I'inspection du 11 mai 2017 [4].

A1l. Je demande de mettre a jour votre note d’organisation de la radioprotection pour prendre en compte
votre organisation actuelle en lien avec les autres établissements du groupe et de fixer, au regard des
objectifs a atteindre, les moyens attribués aux personnes compétentes en radioprotection. Je vous
demande de me transmettre sous un mois le plan d’action mis en ceuvre puis de me tenir informé
mensuellement de ’avancement de ce plan d’action.

Evaluation des risques

Conformément a larticle R. 4451-13 du code du travail, I'employeur évalue les risques résultant de excposition des travaillenrs anx
rayonnements tonisants en sollicitant le concours du salarié mentionné an 1 de larticle .. 4644-1 on, s’/ l'a déja désioné, du conseiller
en radioprotection.
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Cette évaluation a notamment pour objectsf:

1° D’identifier parmi les valenrs limites d’excposition fixcées anx: articles R. 4451-6, R. 4451-7 et R. 4451-8, celles pertinentes

an regard de la sitnation de travaily

2° De constater si, dans une sitnation donnée, le nivean de référence pour le radon fixé a larticle R. 4451-10 est susceptible

d’étre dépassé;

3° De déterminer, lorsque le risque ne pent ére négligé du point de vue de la radioprotection, les mesures et moyens de prévention

définis a la section 5 du présent chapitre devant étre miises en wuvre;

4° De déterminer les conditions d’emploi des travaillenrs définies a la section 7 du présent chapitre.

Conformément a larticle R. 4451-14 du code du travail, lorsqu’il procéde a évaluation des risques, ['employenr prend notamment en
considération:

1° L'inventaire des sources de rayonnements ionisants prévu a larticle R. 1333-158 du code de la santé publique;

2° La nature des sonrces de rayonnements ionisants, le type de rayonnement ainsi que le nivean, la durée de I'exposition et, le
cas échéant, les modes de dispersion éventuelle et d'incorporation des radionucléides;

3° Les informations sur les niveanx: d'émission commmuniquées par le fournissenr ou le fabriguant de sources de rayonnements
lonisantsy

4° Les informations sur la nature et les niveanx d 'émission de rayonnement cosmique régnant anx altitudes de vol des aéronefs
et des engins spatianx;

5° Les valenrs limites d'excposition fixées anx articles R. 4451-6, R. 4451-7 et R. 4451-8;

6° Le niveau de référence pour le radon fixcé a larticle R. 4451-10 ainsi que le potentiel radon des zones mentionnées a larticle
R. 1333-29 du code de la santé publigue et le résultat d’éventuelles mesures de la concentration d'activité de radon dans
Lair déja réalisées;

7° Les exemptions des procédures d'autorisation, d’enregistrement ou de déclaration prévues a l'article R. 1333-106 du code
de la santé publique;

8° Llexistence d’équipements de protection collective, permettant de réduire le niveau d’excposition aux rayonnements ionisants
ou susceptibles d’étre utilisés en remplacement des équipements existants;

9° Llexcistence de moyens de protection biologique, d'installations de ventilation ou de captage permettant de réduire le nivean
d’exposition anx rayonnements tonisants;

10° Les incidents raisonnablement prévisibles inbérents au procédé de travail on du travail effectué;

11° Les informations fournies par les professionnels de santé mentionnés au premier alinéa de larticle L. 4624-1 concernant
le suivi de ['état de santé des travaillenrs pour ce type d'exposition;

12° Toute incidence sur la santé et la sécurité des femmes enceintes et des enfants a naitre ou des femmes qui allaitent et des
travailleurs de moins de 18 ans;

13° Llinteraction avec les antres risques d'origine physique, chimique, biologique ou organisationnelle du poste de travail;

14° La possibilité que lactivité de lentreprise soit concernée par les dispositions de la section 12 du présent chapitre;

15° Les informations communiquées par le représentant de I'Etat sur le risque enconru par la population et sur les actions

miises en euvre pour assurer la gestion des territoires contaminés dans le cas d’une situation d'exposition durable mentionnée
an 6° de larticle R. 4457-1.

Conformément a l'article R. 4451-16 du code du travail, les résultats de 'évaluation des risques sont consignés dans le document
unique d’évaluation des risques prévu a larticle R. 4121-1.

Les résultats de I'évaluation et des mesurages prévus a larticle R. 4451-15 sont conservés sous une forme susceptible d’en permettre la
consultation pour une période d'an moins dix ans.

Les évaluations des risques des salles ou sont utilisés des arceaux mobiles présentées par I’établissement prennent
en compte un seul arceau mais ne justifient pas que les hypothéses prises sont effectivement pénalisantes.

A12. Je vous demande de compléter ’évaluation des risques réalisée pour les salles ou sont utilisés des
arceaux mobiles. Cette étude devra préciser les hypothéses retenues et justifier leur caractére pénalisant.

Equipements de protection

Conformément a l'article R. 4451-56 du code du travail,

L

1L

Lorsque lexposition du travaillenr ne pent étre évitée par la mise en anvre de moyen de protection collective, l'employenr
met a disposition des équipements de protection individuelle, appropriés et adaptés afin de ramener cette exposition a un
niveau aussi bas que raisonnablement possible. «I/ veille a lenr port effectif.

Les équipements mentionnés an I sont choisis apres:
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1° Avis du médecin du travail qui recommande, le cas échéant, la durée maxcimale pendant laguelle ils penvent étre
portés de maniére ininterrompue;
2° Consultation du comité social et économique.
Dans les établissements non dotés d'un comité social et économique, les équipements de protection individnelle sont choisis en concertation
avec les travaillenrs concernés.

Conformément a larticle 11 du décret n° 2018437 du 4 juin 2018, jusqu’a la mise en place du comité social et économique dans les
conditions prévues par larticle 9 de I'ordonnance no 2017-1386 du 22 septembre 2017 relative a la nouvelle organisation du dialogue
social et économique dans lentreprise et favorisant l'exercice et la valorisation des responsabilités syndicales, ses missions et fonctions
prévues au chapitre ler du titre V" du livre IV de la guatrieme partie du code du travail (partie réglementaire) dans la rédaction issue
du présent décret sont remplies par le comité d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail on, le cas échéant, par les délégués du
personnel.

Conformément a larticle 23 de arvété du 15 mai 2006, lorsque des équipements de protection individuelle mentionnés a l'article
R.4451-141 et R4451-142 du code du travail dans lenr rédaction en viguenr avant la publication du décret n° 2018-437 du 4 juin
2018 sont nécessaires en complément des équipements de protection collective, le chef d'établissement veille a ce que :

- les gones requérant leur port soient clairement identifiées ;

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

sorti de la Zome ;

- ces équipements soient vérifiés et, le cas échéant, nettoyés et réparés par ses soins avant toute nouvelle utilisation ou remplacés.

Pour votre information, larrété du 15 mai 2006 précitée reste applicable tant que l'arvété prévu a larticle R. 4451-34 du code dn
travail n’est pas paru.

Lors de la visite des installations, les inspecteurs ont constaté que les tabliers plombés n’étaient pas correctement
rangés (pliés sur les portants), parfois laissés 2 méme le sol, ce qui peut créer des défauts susceptibles de remettre
en cause la protection radiologique des travailleurs.

A13. Je vous demande de veiller a ce que les équipements de protection individuelle (EPI) mis a

disposition soient correctement rangés afin d’étre maintenus en bon état.

Boutons d’arrét d’urgence

Conformément a article 7 de la décision n° 2017-DC-0591 de '’ASN du 13 juin 2017 fixcant les régles techniques minimales de
conception auxquelles doivent répondre les locanx: dans lesquels sont utilisés des appareils électrigues émettant des rayonnements X an
moins un arrét d’urgence est présent a Uintérienr du local de travail dans lequel la présence d’une personne est matériellement possible.
1/ provogue au moins l'arrét de la production des rayonnements X et maintient ordre d’arvét jusqu’a son réarmement. Ce dispositif
d'arrét d’urgence, visible en tout point du local de travail, est manwnvrable a partir d'un endroit accessible en permanence et signale.
Sans préjudice de la présence d’un arrét d’urgence dans le local de travail, un arrét d’urgence est présent a proximité du dispositif de
commande, ou intégré par conception a celni-ci, lorsqu’il est situé a l'exctérienr du local de travail. 1. arrét d’urgence présent sur l'appareil
Ini-méme pent étre pris en compte §'il répond anx exigences fixées ci-dessus. Aucun arrét d'urgence n'est requis a Uintérieur d’une
enceinte a rayonnements X, couplée a un convoyenr, dans laquelle la présence d'une personne n’est pas prévue lorsque I'appareil est sous
tension.

Les inspecteurs ont noté que le bouton d’arrét d’urgence de I'arceau de la salle C5 était placé au-dessus d’une
étagere (vide le jour de Iinspection) le rendant peu visible et inaccessible surtout en cas de stockage sur cette
étagere. En outre, dans la salle C6, un arrét d’urgence commandé par écran avait été mis en place. La consigne
d’utilisation figurait sur un autre mur. Les inspecteurs se sont interrogés sur 'ergonomie de ce fonctionnement en
cas d’urgence d’autant que les appareils et leur console de commande disposent de leur propre arrét d’urgence qui,
aux dires des utilisateurs rencontrés, seraient utilisé en cas de besoin.

Al4. Je vous demande de mettre en place des boutons d’arrét d’urgence des arceaux facilement
accessibles et utilisables. Vous veillerez 2 mettre en cohérence avec les consignes établies a cette fin.
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Suivi médical

Conformément a larticle R. 4624-22 du code du travail, tout travailleur affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé ou sa sécurité on pour celles de ses collégues ou des tiers évoluant dans l'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 larticle R. 4624-24, le suivi individuel renforcé comprend un examen médical d'aptitude, qui se substitue a la visite
d'information et de prévention prévue a l'article R. 4624-10. 1/ est effectué par le médecin du travail préalablement a ['affectation sur
Je poste.

Conformément a l'article R. 4624-28 du code du travail, tont travailleur affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé on sa sécurité on pour celles de ses collegues ou des tiers évolnant dans ['environnement immédiat de travail, tels que définis a
larticle R. 4624-23, béndficie, a l'issue de l'excamen médical d'embanche, d'un renonvellement de cette visite, effectuée par le médecin
du travail selon une périodicité gu'il détermine et qui ne peut étre supérieure a guatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un
professionnel de santé mentionné au premier alinéa de l'article 1.. 4624-1 au plus tard densc ans apres la visite avec le médecin du
travail.

Conformément a larticle R. 4451-82 du code du travail, pour un travailleur classé en catégorie A, la visite médicale mentionnée a
Larticle R. 4624-28 est renouvelée chague année. La visite intermédiaire mentionnée an méme article n'est pas requise.

Les inspecteurs ont constaté qu’une partie du personnel classé en catégorie B n’a pas bénéficié d’une visite médicale
au cours des deux dernieres années. En outre, le seul travailleur en catégorie A n’a jamais bénéficié de visite
médicale.

Al5. Je vous demande d’assurer le suivi médical des travailleurs exposés selon les périodicités
réglementaires.

Co-activité et coordination des mesures de prévention

Conformément a l'article R. 4512-6 du code du travail, an vu des informations et éléments recueillis an cours d’une inspection préalabl,
les chefs des entreprises utilisatrice et extérienres procédent en commun a une analyse des risques pouvant résulter de linterférence entre
les activités, installations et matériels. Lorsque des risques excistent, 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.

Larrété du 19 mars 1993 fixe, en application de ['article R. 4512-7 du code du travail, la liste des travanx dangeren ponr lesquels
il est établi par écrit un plan de prévention. Conformeément a l'article 1 de cet arrété, les travanx exposants anx rayonnements ionisants
Jfont partie de cette liste.

Larticle R. 4512-8 du code du travail précise les dispositions devant an minimum fignrer dans un plan de prévention.

Conformément a l'article R. 4451-35 du code du travail,

L Lors d'une opération exécutée par nne entreprise extérienre pour le compte d'une entreprise utilisatrice, le chef de cette
derniere assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de Uentreprise
extérienre, conformeément aux dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

Le chef de lentreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérienre sollicitent le concours, pour I'application des mesures de
prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont respectivement désigné ou, le cas
échéant, du salarié mentionné au I de Particle 1.. 4644-1.

Des accords penvent étre conclus entre le chef de lentreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérienre concernant la mise
a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimetres opérationnels ainsi gque
lenrs modalités d'entretien et de vérification. 1ls sont alors annexés an plan de prévention prévu a Larticle R. 4512-7.

1L Lorsque le chef de I'entreprise utilisatrice fait intervenir un travaillenr indépendant, ce dernier est considéré comme une
entreprise extérienre.

Les inspecteurs ont constaté que 'ensemble des plans de prévention avait été signé avec les entreprises extérieures
ainsi qu’avec les groupements de médecins libéraux susceptibles d’intervenir en zone réglementée.
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Cependant, ces plans de préventions, établis sur la méme trame, ne mentionnaient pas que les résultats des
controles techniques de radioprotection, des contrdles qualité et du registre de maintenance étaient mis a
disposition de ces utilisateuts.

En outre, ces plans de prévention prévoyaient la réalisation par votre établissement de la formation a la
radioprotection des travailleurs et la transmission des évaluations de risques ainsi que des analyses de poste.
Cependant, I’établissement n’a pas pu démontrer que ces documents avaient effectivement été transmis et la
formation délivrée avant toute intervention en zone réglementée.

Enfin ces plans de prévention prévoient que votre établissement mette des équipements de protection individuelle
a disposition des entreprises extérieures intervenant en zone réglementée mais ceux-ci ne sont pas précisés (tabliers
plombés, lunettes de protection...).

A16. Je vous demande de compléter vos plans de prévention afin que les dispositions relatives a la
prévention des risques liés a Pexposition aux rayonnements ionisants, prises respectivement par
Pentreprise extérieure d’une part et votre établissement d’autre part, soient clairement explicitées. Je vous
demande de veiller a établir ce type de document avec ’ensemble de vos prestataires dont le personnel
est susceptible d’étre exposé.

Programme des contrdles techniques de radioprotection

Conformément a l'article 3 de la décision n°2010-DC-0175 de LASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les
périodicités des contriles prévus aux articles R. 44571-29 et R. 4451-30 du code du travail dans lenr rédaction en vignenr avant la
publication du décret n° 2018437 du 4 juin 2018 ainsi gu'anx articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publigue
dans lenr rédaction en vignenr avant la publication du décret n® 2018-434 du 4 juin 2018,
L - Llemployenr établit le programme des contriles externes et internes selon les dispositions suivantes :
1° Lorsqu'ils sont réalisés an titre du controle externe, les contriles technigues de radioprotection des sources et appareils
émettenrs de rayonnements onisants, les controles techniques d'ambiance et les contriles de la gestion des sonrces et
des éventuels déchets et effluents produits sont effectués selon les modalités fixcées a l'annexe 1 ;
2° Lorsqu'ils sont réalisés an titre du contrdle interne, les modalités de ces contriles sont, par défant, celles définies pour
les contriles excternes. Sur justification, la nature et ['étendue des contrdles internes penvent étre ajustées sur la base
de ['analyse de risque, de ['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 gue les controles de
l'adéquation de ces instruments anx caractéristiques et a la nature du rayonnement a mesurer sont réalisés suivant
les modalités fixcées anx annexes 1 et 2.
IL. - L'employenr consigne dans un document interne le programme des controles prévus an 1 ci-dessus ainsi que la démarche
gt lui a permis de les établir. 1] mentionne, le cas échéant, les aménagements apportés an programme de contrdle interne et lenrs
Justifications en appréciant, notamment, les conséquences sur l'exposition des travailleurs. 1] réévalue périodignement ce
programme. L'employenr tient ce document interne a disposition des agents de controle compétents et du comité d'hygiene, de
Sécurité et des conditions de travail ou, a défant, des délégnés du personnel.
1. - Les fréguences des contriles externes et internes sont fixcées a ['annexe 3.
IV, - Les contriles effectués en application de la présente décision ne dispensent pas I'utilisateur des sonrces, appareils émettenrs
de rayonnements jonisants et instruments de mesure d'en vérifier régulierement le bon fonctionnement.

Conformément a larticle 10 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018, jusqn’an 1er juillet 2021, la réalisation des vérifications prévues
anx articles R. 4451-40 et R. 4451-44 du code du travail dans lenr rédaction résultant du présent décret peut étre confiée a un
organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-172 du code de la santé publigue. Ces vérifications sont réalisées selon les modalités et
périodicités fixcées par la décision de I'Autorité de siireté nucléaire prévue a larticle R. 44571-34 du code du travail dans sa rédaction
en vignenr avant la publication décret précite.

Le programme des contrdles présenté aux inspecteurs ne mentionne pas I'intégralité des controles applicables aux
installations et aux sources détenues, notamment les controles d’ambiance de 'ensemble des salles et la dosimétrie
opérationnelle. En outre, le programme ne mentionnait que les dates de réalisation des contréles et non la
planification et le contenu des controéles a réaliser.

A17. Je vous demande de constituer un programme des contréles de radioprotection applicables a vos
installations conformément aux dispositions de la décision précitée du 4 février 2010.
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Contréles d’ambiance

Conformément a la décision n°2010-DC-0175 de I’ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des
controles prévus anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail dans leunr rédaction en vignenr avant la publication dn
décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 ainsi qu'anx articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publigue dans lenr rédaction
en viguenr avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, les contriles d’ambiance consistent notamment en des mesures
de débits de dose. Ils doivent étre effectués an moins une fois par mois ou en continm.

Conformément a larticle 10 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018, jusqn’an 1er juillet 2021, la réalisation des vérifications prévues
anx articles R. 4451-40 et R. 4451-44 du code du travail dans lenr rédaction résultant du présent décret peut étre confie a un
organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-172 du code de la santé publigue. Ces vérifications sont réalisées selon les modalités et
périodicités fixcées par la décision de I'Autorité de sireté nucléaire prévue a larticle R. 4451-34 du code du travail dans sa rédaction
en vignenr avant la publication décret précité.

Les inspecteurs ont constaté que la dosimétrie d’ambiance est controlée a I'aide d’un dosimétre passif a lecture
trimestrielle alors que la périodicité fixée réglementairement est mensuelle.

Par ailleurs, les inspecteurs ont constaté qu’aucune dosimétrie d’ambiance n’avaient été mise en place dans les salles
fixes du bloc opératoire (salles C4, C5 et C0).

A18. Je vous demande de veiller a ce que les contréles d’ambiance prévus par la décision n°2010-DC-0175
de PASN soient réalisés selon les périodicités réglementaires et tracés.

Contréles techniques de radioprotection

Llarticle 3 de la décision n°2010-DC-0175 de 'ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des
controles prévus amnx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail dans lenr rédaction en viguenr avant la publication du
décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 ainsi g ‘anx articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique dans leur rédaction
en wgmm avant la publication du décret n® 2018-434 du 4 juin 2018, dispose gue :
les modalités et les périodicités des contriles technigues de radioprotection des sources et des appareils émettenrs de rayonnements
lonisants, les contriles d’ambiance et les contriles de la gestion des sources et des déchets sont définies en annexe 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 larticle 10 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018, jusqn’an 1er juillet 2021, la réalisation des vérifications prévues
anx articles R. 4451-40 et R. 4451-44 du code du travail dans lenr rédaction résultant du présent décret peut étre confiée a nn
organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-172 du code de la santé publigue. Ces vérifications sont réalisées selon les modalités et
périodicités fixcées par la décision de I'Autorité de siireté nucléaire prévue a larticle R. 4451-34 du code du travail dans sa rédaction
en viguenr avant la publication décret précité.

Conformément a annexe 3 de la décision n°2010-DC-0175 de 'ASN du 4 février 2010, la périodicité des :
- contriles techniques externes de radioprotection des sources et des appareils émettenrs de rayonnements ionisants est annuelle
(tablean n°1) ;
- contriles d'ambiance est mensuelle (tablean n°1) ;
- contrdles techniques internes de radioprotection des appareils électrigues générant des rayons X (tablean n°2) est
O semestrielle pour les appareils électriques générant des rayons X qui ne présentent, en ancun point situé a une distance
de 0,1 m de lenr surface accessible, un débit de dose équivalente supérienr a 10 micro Sv-h-1 en fonctionnement
normal ;
O annuelle pour antres appareils électriques générant des rayons X.

1/ est également mentionné en bas de page qu’a ces fréquences, doivent étre ajontés les contriles techniques de radioprotection des sources
et émettenrs de rayonnements jonisants et les controles des instruments de mesure et des dispositifs de protection et d'alarme, réalisés a
la réception dans lentreprise, avant la premiere utilisation, lorsque sont modifiées les conditions d'utilisation et en cas de cessation
définitive d'emploi pour les sonrces non scellées
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Les inspecteurs ont constaté que les controles de radioprotection internes n’ont pas été réalisés lors du
déménagement du site.

A19. Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble des contréles de radioprotection internes applicables
soient réalisés sur vos installations, selon les périodicités indiquées dans la décision n°2010-DC-0175 de

PASN.

Les inspecteurs ont constaté que le dernier controle de radioprotection externe réalisé sur les installations a été
réalisé le 28 septembre et les précédents durant le mois de février 2017 soit plus de 12 mois.

A20. Je vous demande de veiller 2 ce que les contrdles externes de radioprotection de vos installations
soient réalisés selon la périodicité indiquée dans la décision n°2010-DC-0175 de ’ASN..

Radioprotection des patients : Organisation de la radiophysique médicale

Conformément a l'article 2 de Larvété du 19 novembre 2004 relatif a la formation et aux missions de la personne spécialisée en
radiophysique médicale, la personne spécialisée en radiophysique médicale 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 aux rayonnements
lonisants 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 dans lenr rédaction en viguenr avant la publication du décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018 |...]. Elle procéde a
Lestimation de la dose reque par le patient an cours des procédures diagnostiques réalisées selon les protocoles prévus a larticle R. 1333-
69 du méme code dans sa rédaction en vignenr avant la publication du décret n® 2018434 du 4 juin 2018. En ountre :

1° Elle contribue a la mise en anvre de lassurance de qualité, y compris le contrile de qualité des dispositifs médicanx: ;

2° Elle contribue a lidentification et a la gestion des risques liés a toute procédure d'excposition anx: rayonnements jonisants ;

3° Elle contribue an développement, an choix et a l'ntilisation des techniques et équipements utilisés dans les expositions

médicales anx rayonnements ionisants ;

4° Elle contribue a I'élaboration des conseils donnés en vue de limiter 'exposition des patients, de lenr entonrage, du public et

les éventuelles atteintes a lenvironnement. A ce titre, elle apporte les informations utiles pour estimer la dose délivrée a son

entourage et an public par un patient a qui ont ét¢ administrés des radionncléides en sonrces non scellées on scellées ;

5° Elle participe a l'enseignement et a la formation du personnel médical et paramédical dans le domaine de la radiophysique

médicale

Conformément a larticle 38 du décret n° 2018434 du 4 juin 2018, jusqu’a la parntion du décret prévu a larticle L. 4257-1 du
code de la santé publigue, les missions et les conditions d'intervention des physiciens médicanx: sont définies selon le type d'installation,
la nature des actes pratiqués et le niveau d'exposition par l'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation, aux missions et aux
conditions d'intervention de la personne spécialisée en physique médicale.

L’établissement a mis en place depuis plusieurs mois un logiciel d’enregistrement des doses pour la cardiologie et
vient d’en mettre en place au niveau de la salle hybride.

Les analyses réalisées se contentent de visualiser les données dosimétriques sous forme de tableau. Par exemple,
aucune recherche de facteur de variabilité n’a été faite, les points extrémes n’ont pas fait 'objet d’analyse spécifique.
En outre, ces analyses ne concluent a aucune action pour réduire les doses, méme si celles-ci sont inférieures aux
NRIL

Enfin, il a été indiqué aux inspecteurs que les controles de qualité externes ne se faisaient pas en présence ni du
physicien ni de la PCR. En outre, les derniers controles de qualité n’ont fait 'objet d’aucune analyse. Par exemple,
il est mentionné pour 'un des arceaux mobiles que le mode le plus utilisé n’était pas celui mentionné sur le rapport.

A21. Je vous demande de tirer les conséquences des analyses des doses regues par les patients et de mettre
en place des actions d’optimisation des doses. Je vous demande de veiller a2 encadrer les contréles de
qualité externes et d’en faire une analyse appropriée en vue de ’optimisation des doses regues par les
patients. Vous veillerez a faire connaitre votre démarche et les résultats obtenus aupres des équipes
médicales concernées.
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Conformément a larticle 7 de ['arrété du 19 novenbre 2004 modjfié, dans les établissements mettant en wnvre des installations soumises
a autorisation en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publigue dans sa rédaction en vignenr avant la publication
du décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018, ainsi que dans les établissements disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans
préjudice des conditions technigues de fonctionnement fixées en application de larticle L. 6124-1 de ce code, le chef d'établissement
arréte un plan décrivant ['organisation de la radiophysique médicale an sein de I'établissement, conformément aux: dispositions de l'article
G de l'arrété suscité.

A défant de chef d’établissement, ce plan est arrété dans les conditions fixées au premier alinéa de larticle 6.

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes autorisées a utiliser les rayonnements jonisants en application de ['article
R. 1333-24 du code de la santé publigue dans sa rédaction en viguenr avant la publication du décret n® 2018-434 du 4 juin 2018.
17 détermine l'organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées dans
[établissement, du nombre de patients accueillis ou susceptibles de 'étre, des contraintes, notamment en temps de travail, déconlant de
techniques particulieres on complexes, des compétences existantes en matiere de dosimétrie et des moyens mis en wuvre pour la
maintenance et le controle de gualité interne et excterne des dispositifs mentionnés a larticle R. 5212-28 du code de la santé publigue.
Dans le cas on exécution d'une prestation en radiophysique médicale est confice a une personne spécialisée en radiophysique médicale
ou @ un organisme disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, exctérieures a I'établissement, une convention écrite doit
étre établie avec cette personne ou cet organisme.

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue d l'alinéa précédent sont tenus a la disposition des inspectenrs de radioprotection
mentionnés a Larticle L. 1333-29 du code de la santé publique.

Conformément a larticle 38 du décret n° 2018434 du 4 juin 2018, jusqu’a la parntion du décret prévu a larticle L. 4251-1 du
code de la santé publique, les missions et les conditions d'intervention des physiciens médicanx sont définies selon le type d'installation,
la nature des actes pratiqués et le niveau d'exposition par l'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation, aux missions et anx
conditions d’intervention de la personne spécialisée en physique médicale.

En collaboration avec la SFPM, I'ASN a publié le guide n°20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du Plan
d'Organisation de la Physigne Médicale (POPM).

Le plan d’organisation de la physique médicale (POPM) de I’établissement a été révisé en 2018. Ce POPM liste
uniquement des objectifs réglementaires a atteindre par le physicien. Ainsi et contrairement au guide n° 20 relatif
ala rédaction des POPM, il ne décrit pas, ni ne planifie, les actions spécifiques a I’établissement. Les moyens alloués
pour mettre en ceuvre ces actions ne sont par ailleurs pas précisés. S’agissant d’une fonction externalisée, le POPM
doit etre d’autant plus détaillé et explicite.

A22. Je vous demande de compléter votre POPM afin d’y faire figurer les éléments obligatoires précisés
dans le guide n°20 de PASN (disponible sur le site Internet www.asn.fr) et de le valider.

Formation a la radioprotection des patients
Conformément a l'alinéa 1V de Particle R. 1333-68 du code de la santé publique, tous les professionnels mentionnés a cet article
bénéficient de la formation continne a la radioprotection des patients définie an 11 de 'article R. 1333-69.

Conformément 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 étre jointes anx déclarations des activités visées anx 1° et 3° de ['article R. 1333-19 du code de la santé
publigue dans sa rédaction en vignenr avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, le déclarant tient en permanence
a disposition des antorités compétentes et des organismes agréés chargés des controles de radioprotection on 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 actualisée des praticiens, manipulatenrs et utilisatenrs habilités a utiliser les appareils précisant leurs employenrs

respectifs,

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

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

12. Llattestation de formation d la radigprotection des patients (a compter du 18 mai 2009).

Les inspecteurs ont constaté que plus de 20% du personnel participant a la délivrance des doses aux patients
n’étaient pas formés a la radioprotection des patients.
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A23. Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble du personnel concerné soit formé a la radioprotection
des patients. Cette formation doit étre renouvelée tous les 10 ans et étre tracée.

Contréle qualité des dispositifs médicaux

Conformément a l'article R. 5212-25 du code de la santé publique, I'exploitant veille a la miise en anvre de la maintenance et des
contriles de qualité prévus pour les dispositifs médicanx qu'il exploite. 1a maintenance est réalisée soit par le fabricant on sous sa
responsabilité, soit par un _fournisseur de tierce maintenance, soit par l'exploitant lui-méme.

Conformément a larticle R. 5212-26, en application de 'article L. 5212-1, la liste des dispositifs médicanx soumis a l'obligation de
maintenance, celle des dispositifs médicaux: soumis an contrile de qualité interne et la liste des dispositifs médicaus: soumis an contrile
de qualité excterne sont arrétées, aprés avis du directenr général de I'Agence nationale de sécurité dn médicament et des produits de santé,
par le ministre chargé de la sante.

Conformément au point 2.2 de la décision de 'ANSM du 21 novembre 2016 fixant les modalités du contrile de qualité des
installations de radiodiagnostic utilisées pour des procédures interventionnelles radiognidées, le contrile de qualité des installations de
radiodiagnostic utilisées pour des procédures interventionnelles radioguidées mentionnées au point 2.1 comporte :
- le contrdle de qualité interne qui se décline en :
O premier contrdle, dit contrile interne de mise en service ;
O contrdle interne trimestriel ;
O controle interne annuel ;
O controle interne aprés changement ou intervention.
- le contrdle de qualité externe qui se décline en :
O controle externe initial ;
O controle externe annuel.
O landit externe annuel du controle interne.

Conformément an point 2.2 de la décision précitée,

- les valeurs de référence pour les contriles de constance sont établies lors du controle externe initial. Les criteres d’acceptabilité
portant sur les contrdles 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 ['entrée en vignenr de la présente décision, un contrile interne de mise en service doit
étre réalisé avant la mise en service de installation. Un contrile externe initial doit en ontre étre réalisé an plus tard 3 mois
apres la mise en service de ['installation.

- pour les installations en service an moment de l'entrée en vignenr de la présente décision, un contrle 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 controle de qualité excterne réalisé en application de la décision du 24 septembre 2007 de l'entrée en viguenr
de la présente décision est inférieure a 6 mois, un premier contrile de qualité interne doit étre réalisé 6 mois aprés le dernier
contrile de qualité externe réalisé en application de la décision du 24 septembre 2007. Dans le cas contraire, le controle de
qualité interne de mise en service sera réalisé 6 mois apres le controle de qualité excterne initial.

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

- les contrdles internes annuels sont réalisés de fagon entrelacée, a 6 mois d'intervalle du dernier contrile externe. La date du
contrile externe initial est la date de référence ponr le respect de la périodicité des controles internes et excternes. Une tolérance de
T 7 mois sur la périodicité des controles externes et internes annuels est acceptée. Par ailleurs, une tolérance de * 15 jours sur
la périodicité des controles internes trimestriels est acceptée.

Les inspecteurs ont constaté que le dernier contréle de qualité interne avait été réalisé le 28 septembre 2018 soit
plus de 4 mois apres le déménagement des appareils. En outre, plus de 18 mois se sont écoulés entre les 2 derniers

de contréles de qualité externes.

A24. Je vous demande de veiller a ce que les contrdles qualité internes et externes soient réalisés sur vos
installations selon les périodicités applicables.
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B. DEMANDES D’ INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Pas de demande de complément d’information.

C. OBSERVATIONS

Evénements significatifs de radioprotection

Conformément a l'article L. 1333-13 du code de la santé publigue, le responsable d'une activité nucléaire est tenu de déclarer sans
délai a ['Autorité de siireté nucléaire et an représentant de I'Etat dans le département tout incident ou accident susceptible de porter
atteinte a la santé des personnes par excposition aux rayonnements ionisants.
Conformément a larticle R. 1333-21 du code de la santé publique,
L Le responsable de lactivité nucléaire déclare a 'antorité compétente les événements significatifs pour la radioprotection,
notamment :
1° Les évenements entrainant on susceptibles d'entrainer une exposition significative et non prévue d’une personne ;
2° Les éearts significatifs anx conditions fixées dans 'antorisation délivrée pour les activités soumises a tel régime
administratif ou fixées dans des prescriptions réglementaires ou des prescriptions on régles particnlieres applicables a l'activité
nucléaire.
Lorsque la déclaration concerne un travailleur, celle effectuée a la méme antorité an titre de l'article R. 4451- 77 du code
dn travail vant déclaration au titre du présent article.
1L Le responsable de lactivité nucléaire procéde a 'analyse de ces événements. Il en communique le résultat a l'antorité
compétente.

LASN a publié un guide relatif anx modalités de déclaration et a la codification des criteres relatifs aux événements significatifs dans
le domaine de la radioprotection hors installations nuckaires de base et transports de matiéres radioactives : k guide n°11 téléchargeable
sur le site Internet de LASIN (www.asn.fr). Ces modalités concernent a la fois les événements touchant les patients, les travaillenrs et
Lenvironnement.

Les inspecteurs ont consulté un document décrivant la procédure a suivre en cas d’événement significatif en
radioprotection. Cependant, les modalités a appliquer n’étaient pas connue de la PCR qui était pourtant désignée
comme responsable du traitement de ce type d’événement. En outre, le guide n°11 de PASN n’était pas connu de
Iétablissement bien qu’il soit cité dans la procédure précitée. L’identification d’événements indésirables tente a
montrer qu’il existe une bonne pratique de déclaration par les personnels. Cette pratique mérite d’étre développée
pour ce qui concerne les incidents mettant en cause la radioprotection des travailleurs ou des patients

C1. Je vous invite a rédiger et a diffuser une procédure de gestion et d’enregistrement des incidents en
maticre de radioprotection. Cette procédure pourra se référer au guide n°11 de déclaration des incidents.
En particulier :
- les critéres conduisant a considérer qu’un événement constitue ou non un incident devront &tre
explicités ;
- Penregistrement de tous les incidents devra étre poursuivi et adapté selon les critéres que vous aurez
ainsi définis ;
- une analyse des causes a Porigine d’un incident doit étre systématiquement menée afin d’engager
les actions correctives 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 au I de Particle L. 1333-13 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 ’événement,
A PASN, via notamment le site internet de télédéclaration : teleservices.asn.ft.

Remplacement des arceaux

Conformément a larticle R. 1333-138 du code de la santé publigue, font ['objet, par le responsable de l'activité nucléaire et
préalablement a lenr mise en anvre, d'une information de I'Autorité de sireté nucléaire :
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1° Tout changement du conseiller en radioprotection mentionné a larticle R. 1333-18 ou a larticle R. 4451- 112 du code
du travail ;
2° Toute modification des éléments de la déclaration ou du dossier de demande, d'enregistrement ou d'antorisation autre gue
celles citées a Larticle R. 1333-137.
Conformément a larticle R. 4451-25 du code du travail, lemployenr s'assure que la délimitation des gones est toujonrs adaptée,
notamment au regard des résultats des vérifications de ['efficacité des moyens de prévention prévues par les articles R 4451-40 a R.4451-
51 du code du travail.
17 apporte, le cas échéant, les adaptations nécessaires a la délimitation de ces Zones, d lenr signalisation et a leur acces.

L’établissement a informé les inspecteurs quun remplacement de deux arceaux était prévu pour 2019. Les
inspecteurs ont rappelé que la déclaration des appareils devrait étre mise a jour ainsi que les évaluations de risques
et également, le cas échéant, le zonage.

Optimisation des doses regues par les patients

Vous avez mentionné que vous envisagiez de mettre en place de nouveaux protocoles destinés a augmenter la
qualité des images. Par ailleurs, une demande d’autorisation est en cours pour des actes de Chirurgie
traumatologique et orthopédique (CTO), actes pouvant étre particulicrement dosant pour les travailleurs et les
patients.
Les inspecteurs ont invité I'établissement a étre attentif a 'évolution des doses regues par les travailleurs et les
patients.

Vous voudrez bien me faire part, sous un mois pour ce qui concerne les demandes A2, A4 a A7, A9 a All et
deux mois les autres demandes et observations, de vos remarques ainsi que les dispositions que vous prendrez
pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous prendriez, je vous demande de
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 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, ’assurance de ma considération distinguée.

Le chef de la division
Signé par

J.M. FERAT
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