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DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 6 février 2019

N/Réf. : CODEP-BDX-2019-003967
Clinique Jean Le Bon
Rue Jean Le Bon
40100 DAX

Objet : Inspection de la radioprotection
Inspection n® INSNP-BDX-2019-0034 du 24 janvier 2019
Pratiques interventionnelles radioguidées

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 stureté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 24 janvier 2019 au sein d’un 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 L’INSPECTION

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

En préambule a I'inspection, les inspecteurs ont indiqué que :

® le code du travail et le code de la santé publique ont été modifiés par les décrets' n® 2018-434, n°® 2018-437 et
n® 2018-438 ;

® Tlinspection est en partie réalisée sur la base du code du travail et du code de la santé publique dans leur
rédaction en vigueur avant la publication des décrets précités ;

® Jes demandes mentionnées dans cette lettre de suite résultant des écarts constatés sont établies sur la base des
décrets! précités.

Les inspecteurs ont examiné l'organisation et les moyens mis en place en mati¢re de radioprotection des
travailleurs et des patients, dans le cadre de la détention et de I'utilisation de deux arceaux mobiles au bloc
opératoire.

! Décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018 portant diverses dispositions en matiére nucléaire
Décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants
Décret n° 2018-438 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants auxquels sont soumis certains
travailleurs
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Les inspecteurs ont effectué la visite du bloc opératoire et ont rencontré le personnel impliqué dans les pratiques
interventionnelles radioguidées (Directeur, conseiller en radioprotection, cadre du bloc opératoire, chirurgien
orthopédiste, président de la CME).

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

® la déclaration a PASN des générateurs de rayons X détenus et utilisés pour les pratiques interventionnelles
radioguidées ;

®  ladésignation et la formation d’un conseiller en radioprotection ;
® la coordination de la radioprotection avec les praticiens libéraux ;

® la présentation d’un bilan annuel sur la radioprotection au comité d'hygiene, de sécurité et des conditions de

travail (CHSCT) ;
®  ladélimitation des zones réglementées ;

®  %évaluation des risques d’exposition aux rayonnements ionisants, qui prend en compte 'exposition des
extrémités et du cristallin des travailleurs ;

® la mise a disposition et le contréle d’équipements de protection individuelle (tabliers, cache-thyroides,
lunettes) ;

®  laréalisation des contrdles techniques internes de radioprotection ;

® la formation réglementaire a la radioprotection des travailleurs des salariés de I’établissement ;

®  lamise a disposition du personnel de dosimétres passifs (corps entier) et opérationnels ;

®  le suivi médical des travailleurs exposés salariés de I’établissement ;

®  laréalisation des contrdles de qualité internes et externes des équipements ;

¢ laformation a la radioprotection des patients ;

®  la contractualisation d’une prestation de radiophysique médicale.

Toutefois, I'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne :
® la coordination de la radioprotection avec toutes les entreprises extérieures ;

® la formation réglementaire a la radioprotection des travailleurs des praticiens libéraux et de leurs salariés ;
®  le suivi médical des praticiens et de leurs salariés ;

®  le port des dosimetres ;

®  lexhaustivité et le respect de la périodicité des controles techniques externes de radioprotection ;

® Toptimisation des doses délivrées aux patients ;

®  laretranscription des doses délivrées aux patients dans leur compte-rendu d’actes ;

® la conformité des contrles de qualité des appareils générateurs de rayons X et le traitement apporté aux
écarts constatés ;

®  la conformité des salles du bloc opératoire a la décision de PASN n°® 2017-DC-05912

A. Demandes d’actions correctives

A.1. Coordination de la prévention

« Article R. 4451-35 du code du travail - 1. - Lors d'une opération excécutée par une entreprise extérienre pour le compte d'une
entreprise utilisatrice, le chef de cette derniére assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par
le chef de lentreprise extérieure, conformément anx dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

Le chef de [entreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérienre sollicitent le conconrs, pour ['application des mesures de prévention
prises an titre du présent chapitre, du conseiller en radigprotection qu’ils ont respectivement désigné ou, le cas échéant, du salarié
mentionné an 1 de l'article 1. 4644-1.

2 Décision n° 2017-DC-0591 de I’ Autorité de siireté nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles technigues minimales de conception anxquelles doivent répondre
les locanx dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements
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Des accords peuvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérieure concernant la mise a
disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimétres opérationnels ainsi que lenrs modalités
d’entretien et de vérification. 1ls sont alors annexés an plan de prévention prévu a larticle R. 4512-7.

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

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 praticiens médicaux libéraux intervenant dans votre
établissement. Par conséquent, vous étes tenu de vérifier que le personnel appartenant aux entreprises extérieures
et les travailleurs indépendants intervenant dans votre établissement bénéficient bien des moyens de prévention
contre les risques d’exposition aux rayonnements ionisants.

L’établissement a contractualisé des plans de prévention avec les praticiens libéraux et certaines entreprises
extérieures dont le personnel est susceptible d’étre exposé aux rayonnements ionisants au sein du bloc opératoire.
Néanmoins, cette démarche n’est pas exhaustive. Ainsi, les inspecteurs ont constatés qu’il n’a pas était établi de
plan de prévention avec lentreprise qui assure les controles externes. De plus, le plan de coordination de la
radioprotection établi avec le prestataire de physique médicale ne comporte pas d’annexe précisant les
responsabilités de chacune des parties.

Demande Al: I’ASN vous demande d’assurer la coordination de la prévention relative au risque
d’exposition aux rayonnements ionisants avec toutes les entreprises extérieures concernées.

A.2. Information et formation réglementaire du personnel

« Article R. 4451-58 du code du travail - 1.- 1. employenr veille a ce que regoive nne information appropriée chague travaillenr :
1° Accédant a des zones délimitées an titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ;

2° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;

3° Membre d’équipage a bord d'aéronefs et d’engins spatianx ;

4° Intervenant en situation d'exposition durable résultant d'une sitnation d’nrgence radiologique.

IL. - Les travaillenrs classés au sens de larticle R. 44571-57 regoivent une formation en rapport avec les résultats de ['évalnation des
risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.

1. - 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 au radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de ['exposition aux rayonnements ionisants sur lemtbryon, en particulier lors du début de la
grossesse, et sur l'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 radigprotection ;

5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer ou de réduire les risques liés aux: rayonnements ionisants ;

6° Les conditions d'accés anx ones délimitées an titre du présent chapitre ;

7° Les regles particulieres établies pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les travaillenrs 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 dosimétrignes ;

9° L conduite a tenir en cas d’accident ou d’incident ;

10° Les régles particulieres relatives a une situation d’urgence radiologique ;

11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la sireté et anx conséquences possibles de la perte du controle adégqnat des sonrces scellées de
haute activité telles que définies a l'annexe 13.7 visée a larticle R. 1333-1 du code de la santé publigue.

« Article R. 4451-59 du code du travail - La formation des travailleurs classés au sens de Larticle R. 4451-57 est prise en charge par
Lemployenr et renonvelée an moins tous les trois ans. »

Les inspecteurs ont relevé que le personnel salarié de I’établissement exposé aux rayonnements ionisants au bloc
opératoire a bénéficié d’une formation triennale a la radioprotection dispensée par le conseiller en radioprotection.

Néanmoins, la majorité des praticiens libéraux et un de leurs salariés n’ont pas suivi cette formation réglementaire.



Demande A2 : I’ASN vous demande de vous assurer que chaque travailleur classé, y compris le
personnel médical et leurs salariés, regoive une formation en rapport avec les résultats de ’évaluation des
risques portant notamment sur les points mentionnés au paragraphe III de Particle R. 4451-58 du code
du travail.

A.3. Evaluation individuelle de Pexposition - Classement des travailleurs

« Article R. 4451-52 du code du travail - Préalablement a l'affectation an poste de travail, l'employenr évalue I'exposition individuelle
des travailleurs :

1° Accédant aux: gones délimitées an titre de larticle R. 4451-24 et R. 4451-28 ;

2° Membre d’équipage a bord d'aéronefs et d’engins spatiaux en vol ;

3° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;

4° Intervenant en situation d'exposition durable résultant d'une situation d’nrgence radiologique. »

« Article R. 4451-53 du code du travail - Cette évaluation individuelle préalable, consignée par l'employeur sous une forme susceptible

d’en permettre la consultation dans une période d’au moins dix: ans, comporte les informations suivantes :

1° La nature du travail ;

2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants anxquels le travaillenr est susceptible d'étre exposé ;

3° La fréquence des expositions ;

4° La dose équivalente on efficace que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donze mois conséeutifs a venir, en tenant compte
des expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inhérents au poste de travail ;

5° La dose efficace exclusivement lice an radon que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donze mois conséeutifs a venir dans
le cadre de l'excercice des activités professionnelles visées au 4o de larticle R. 4457-1.

Lemployenr actualise cette évalnation individuelle en tant gue de besoin.

Chagque travaillenr a accés a ['évaluation le concernant. »
« Article R. 4451-57 du code dn travail - 1. - Au regard de la dose évaluée en application du 4° de L'article R. 4451-53, Femployeur
classe :

1° En catégorie A, tout travaillenr susceptible de recevoir, an cours de donze mois conséeutifs, une dose efficace supérienre a 6
millisieverts on une dose équivalente supérieure a 150 millisieverts pour la pean et les exctrémités ;

2° En catégorie B, tout autre travaillenr 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 extrémités.
1L - I recueille I'avis du médecin du travail sur le classement.

Lemployenr actualise en tant que de besoin ce classement an regard, notamment, de l'avis d'aptitude médicale mentionné a larticle R.
4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de lexposition des travaillenrs »

Les études de poste communiquées aux inspecteurs prennent en compte les différents modes d’exposition des
travailleurs (corps entier, extrémités et cristallin). Néanmoins, les inspecteurs ont constaté que ’évaluation
individuelle de I'exposition du chirurgien viscéral récemment recruté n’avait pas été établie. Par ailleurs, il a été
indiqué aux inspecteurs que les recueils dosimétriques les plus récents serviraient de base pour actualiser
I’ensemble des évaluations individuelles de 'exposition de chaque travailleur.

Demande A3 : I’ASN vous demande d’établir ’évaluation individuelle de Pexposition du chirurgien
viscéral récemment recruté. Vous veillerez a actualiser les différentes évaluations individuelles en prenant
en considération les derniers relevés d’activité sous rayons X. Le cas échéant vous adapterez le
classement d’exposition des agents et les moyens de surveillance dosimétrique adaptés mis a disposition.

A.4. Suivi de P’état de santé des travailleurs

« Article R. 4624-22 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 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. »

« Article R. 4624-24 - Le suivi individuel renforcé comprend un examen médical d'aptitude, qui se substitue a la visite d'information
¢t de prévention prévue a l'article R. 4624-10. 1/ est effectné par le médecin du travail préalablement a l'affectation sur le poste. »



« Article R. 4624-25 du code du travail, - Cet examen ainsi que son renonvellement donnent lien a la délivrance par le médecin du
travail d'un avis d'aptitude on d'inaptitude rendn conformément anxc dispositions de l'article 1. 4624-4. Cet avis d'aptitude on
d'inaptitude est transmis an travaillenr et a l'employenr et versé au dossier médical en santé an travail de ['intéressé. »

« Article R. 4624-28 du code du travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé oun sa
Sécurité on pour celles de ses collegues on des tiers évoluant dans ['environnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R.
4624-23, bénéficie, a l'issue de l'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 étre supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un
professionnel de santé mentionné an premier alinéa de l'article 1. 4624-1 au plus tard denxc ans apres la visite avec le médecin du
travail. »

I’établissement dispose d’une prestation de la part d’un service de santé au travail qui assure un suivi médical du
q
personnel salarié de I’établissement.

Néanmoins, les inspecteurs ont noté que, pour trois infirmieres du bloc opératoire, le dernier examen médical
d’aptitude remontait a plus de deux ans. De plus, les inspecteurs ont constaté que les praticiens intervenant au bloc
opératoire ne sont pas suivis médicalement et que vous n’avez pas de visibilité sur le suivi de leurs salariés.

Demande A4 : I’ASN vous demande de vous assurer que lensemble des agents exposés aux
rayonnements ionisants bénéficie d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires.

A.5. Surveillance dosimétrique des travailleurs exposés

« Article R. 4451-64 du code du travail — L- L'enmployenr met en anvre une surveillance dosimétrique individuelle appropriée, lorsque
le travaillenr est classé an sens de l'article R. 44571-57 ou que la dose efficace évaluée en application dn 5° de l'article R. 4451-53 est
susceptible de dépasser 6 millisieverts.

I1.- Pour tous les antres travailleurs accédant a des zones délimitées au titre de l'article R. 4451-24, ['employeur s'assure par des
mayens appropriés que lenr excposition demenre inférienre aux: niveanx: de dose retenus pour le classement des travaillenrs prévu an 2°
de l'article R. 4451-57. »

« Article R. 4451-6 du code du travail, I'excposition d’un travaillenr aux rayonnements jonisants ne dépasse pas :
1° Pour lorganisme entier, la valenr limite d’exposition de 20 millisieverts sur donze mois consécutifs, évaluée a partir de la dose
¢fficace ;
2° Pour les organes ou les tissus, les valenrs limites d'exposition, évaluées a partir des doses équivalentes correspondantes, suivantes :
a) 500 millisieverts sur douge mois consécutifs, pour les extrémités et la pean. Pour la pean, cette limite s'applique a la dose
moyenne sur toute surface de 1 cm2, quelle que soit la surface exposée ;
b) 20 millisieverts sur douge mois consécutifs, pour le cristallin. »

« Article 7 du décret n® 2018437 du 4 juin 2018 - Jusqu'an 1 juillet 2021, les dispositions du présent décret entrent en viguenr le
Ter juillet 2018, a l'exception de la valeur limite de dose fixée pour le cristallin au 2° de Larticle R. 4451-6 prévu a l'article 1er du
présent décret qui entre en viguenr le Ter juillet 2023. Du Ter juillet 2018 an 30 juin 2023, la valenr limite cumulée pour le cristallin
est fixcée a 100 millisieverts, pour antant que la dose regue an cours d’une année ne dépasse pas 50 millisieverts. »

La clinique met a la disposition de ses salariés, des praticiens libéraux et de leurs salariés des dosimetres passifs
(corps entier). L’établissement met également des dosimeétres opérationnels a la disposition du personnel
susceptible d’accéder en zone contrélée au bloc opératoire. Toutefois, les inspecteurs ont constaté que ces
dosimetres n’étaient pas systématiquement portés par le personnel exposé, notamment les praticiens libéraux.

Demande A5 : I’ASN vous demande de vous assurer du port effectif de ’ensemble des moyens
dosimétriques par les personnes pénétrant dans les zones réglementées de votre établissement. Des
audits internes pourront utilement étre réalisés a cet effet.

A.6. Vérifications des équipements de travail et des sources de rayonnement

« Article 3 de la décision n° 2010-DC-0175 de 'ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des
contriles prévus anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail dans lenr rédaction en vignenr avant la publication du
décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 ainsi gun'aux articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique dans lenr rédaction
en vignenr avant la publication dn décret n° 2018434 du 4 juin 2018 - 1. - L'employenr établit le programme des contriles externes
et internes selon les dispositions suivantes :



1° Lorsqu'ils sont réalisés an titre du contrdle excterne, les contriles techniques de radioprotection des sources et appareils émettenrs de
rayonnements ionisants, les contriles technigues d'ambiance et les contrdles de la gestion des sources et des éventuels déchets et
¢ffluents produits sont effectués selon les modalités fixcées a l'annexe 1 ;

2° Lorsqu'ils sont réalisés an titre du controle interne, les modalités de ces contriles sont, par défant, celles définies pour les contriles
excternes. Sur justification, la nature et ['étendne des contrles internes penvent étre ajustées sur la base de I'analyse de risque, de
l'étude des postes de travail et des caractéristiques de 'installation ;

3° Les controles internes des instruments de mesure et des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que les controles de I'adéquation de
ces instruments anx caractéristiques et d la nature du rayonnement a mesurer sont réalisés suivant les modalités fixées aux annexes
Tet2

L. - L'employenr consigne dans un document interne le programme des controles prévus an 1 ci-dessus ainsi gque la démarche qui lui a
permis de les établir. 1] mentionne, le cas échéant, les ameénagements apportés an programme de controle interne et leurs justifications en
appréciant, notamment, les conséguences sur l'excposition des travaillenrs. 11 réévalue périodiquement ce programme. L' employeur 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.

HI. - Les fréquences des controles excternes et internes sont fixées a l'annexe 3.

IV, - Les contriles effectués en application de la présente décision ne dispensent pas ['ntilisatenr des sources, appareils émetteurs de
rayonnements fonisants et instruments de mesure d'en vérifier régulierement le bon fonctionnement. »

N.B. : Article 10 du décret n° 2018437 du 4 juin 2018, jusqun’'an Ter juillet 2021, la réalisation des vérifications prévues anx
articles R. 445140 et R. 445144 du code du travail dans lenr rédaction résultant du présent décret peut étre confiée a un organisme
agréé mentionné a larticle R. 1333-172 du code de la santé publique. Ces vérifications sont réalisées selon les modalités et périodicités
fixées 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 précite.

Les inspecteurs ont constaté que le controle technique externe de radioprotection du bloc opératoire n’avait pas
été réalisé en 2017. De plus le contréle externe réalisé en 2018 n’a pas considéré que les générateurs X utilisés au
bloc opératoire étaient des installations fixes couramment utilisées dans un méme local. Ainsi, la protection
biologique des parois des salles opératoires n’a pas était évaluée lors de ce contrdle.

Demande A6 : I’ASN vous demande de :

® respecter la périodicité des contréles techniques externes de radioprotection et de prendre les
mesures appropriées pour traiter les écarts relevés ;

¢ lui transmettre le rapport du prochain contrdle technique externe de radioprotection du bloc
opératoire intégrant ’ensemble des contréles attendus.

A.7. Optimisation des doses délivrées aux patients - Expertise d’un physicien médical

« Article R. 1333-57 du code de la santé publigne — La mise en anvre du principe d'optimisation mentionné an 2° de ['article L.
1333-2 tend a maintenir la dose de rayonnements ionisants an niveau le plus faible raisonnablement possible permettant d'obtenir
linformation médicale recherchée on d'atteindre 'objectif thérapentique de I'excposition.

Lloptimisation est mise en anvre lors du choix de I'équipement et lors de la réalisation de chague acte. Elle inclut ['évaluation des doses
de rayonnements on de ['activité des substances radioactives administrées et ['établissement des procédures prévues par le systéme
d'assurance de la qualité. »

« Article R. 1333-68 du code de la santé publique — .- L'emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé aux
médecins et chirnrgiens-dentistes justifiant des compétences requises pour réaliser des actes utilisant des rayonnements ionisants ef, dans
les conditions définies a l'article L. 4351-1, anxc manipulatenrs d'électroradiologie médicale.

Les professionnels de santé qui ont bénéficié d'une formation adaptée a ['utilisation médicale des rayonnements ionisants penvent étre
associés aux procédures de réalisation des actes.

IL.- Le processus d'optimisation est mis en auvre par les réalisatenrs de l'acte et les manipulatenrs d'électroradiologie médicale, en
faisant appel a l'expertise des physiciens médicanx. [...]

1I1.- Les rdles des différents professionnels intervenant dans le processus d'optimisation sont formalisés dans le systéme d'assurance de la
qualité mentionné a l'article R. 1333-70. [...]»

Article R. 1333-72 du code de la santé publique - 1e réalisatenr de lacte établit, pour chaque équipement et chague catégorie de
patient concerné, notamment les enfants et les femmes enceintes on allaitantes, une procédure écrite par type d'acte. Ces procédures
prennent en compte les recommandations de bonnes pratiques et sont mises a jour en fonction de ['état de lart. Elles sont disponibles, en
permanence, a proxiniité de I'équipement concerné. Elles sont vérifiées dans le cadre de laudit clinigue.
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Les inspecteurs ont constaté que I’établissement avait acquis un arceau mobile dédié aux interventions chirurgicales
des extrémités, qui présente 'avantage d’étre moins irradiant.

Toutefois, les inspecteurs ont relevé qu’aucun travail n’avait été entrepris sur I'optimisation des parametres et des
programmes d’acquisition des arceaux mobiles par un physicien médical. Les protocoles d’intervention ont été
établis par le constructeur des équipements sans que I’établissement ne connaisse les parameétres associés a chacun
d’entre eux. Le personnel du bloc ne dispose pas de procédure adaptée permettant un usage optimisé des
générateurs X (par exemple le mode « low dose » n’est pas utilisé).

Néanmoins, les inspecteurs ont noté que la direction de I’établissement a récemment augmenté le temps dédié a la
prestation de physique médicale. Dans ce cadre la prochaine intervention du physicien médical permettra un travail
sur les protocoles d’utilisation et permettra d’analyser les doses délivrées aux patients en vue d’établir des niveaux
de référence locaux pouvant étre comparés aux données publiées. Le cas échéant, ces travaux qui seront
communiqués aux chirurgiens permettront d’émettre des recommandations visant a optimiser les pratiques.

Demande A7 : I’ASN vous demande de lui communiquer un bilan des actions mises en ceuvte en termes
de revue dosimétrique, d’élaboration de niveaux de référence internes et plus globalement d’optimisation
des doses délivrées aux patients.

A.8. Contrdles de qualité des installations de radiodiagnostic®

« Article L. 5212-1 du code de la santé publique — Ponr les dispositifs médicanx dont la liste est fixée par le ministre chargé de la
santé apres avis de ['/Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, l'exploitant est tenn de s'assurer du maintien de ces
performances et de la maintenance du dispositif médical. Cette obligation donne lien, le cas échéant, a un contrile de qualité dont les
modalités sont définies par décret et dont le coiit est pris en charge par les exploitants des dispositifs. »

Les inspecteurs ont relevé que le controle de qualité des installations de radiodiagnostic utilisées a des fins de
pratiques interventionnelles radioguidées, a été mis en ceuvre en 2018 selon les modalités prévues par la décision
du 21 novembre 2016 de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).
Néanmoins les inspecteurs ont constaté que le tableau de programmation des controles présenté ne précisait pas
les controles internes trimestriels a réaliser en 2019.

Par ailleurs, les inspecteurs ont relevé que le controle de qualité externe (Rapport SOCOTEC du 19 mars 2018)
avait mis en évidence un défaut de « résolution spatiale non-conforme » sur I'appareil Philips BV29. En P'absence
de mesure corrective adaptée, cette non-conformité a été également notée dans le rapport de contréle qualité
interne annuel de janvier 2019.

Demande A8 : I’ASN vous demande de :

® lui préciser les actions que vous allez entreprendre pour traiter le défaut constaté sur P’appareil
Philips BV29 ;

®* mentionner dans le tableau de programmation des contrdles qualité les dates de réalisation des
contrdles qualité trimestriels.

A.9. Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte
« Article R. 1333-66 du code de la santé publique - Le réalisatenr de ['acte indique dans son compte-rendu les informations an vn

desquelles il a estimé lacte justifié et les informations relatives a l'exposition du patient, notamment les procédures réalisées ainsi gue
toute information utile a l'estimation de la dose regue par le patient. »

« Article 1 de larvété du 22 septembre 2006% - Tout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire l'objet d’'un
compte rendu établi par le médecin réalisatenr de 'acte. Ce compte rendu comporte au moins :

1. lidentification du patient et du médecin réalisatenr ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3 Décision du 21 novembre 2016 fixant les modalités du contréle de qualité des installations de radiodiagnostic utilisée pour des procédures
interventionnelles radioguidées.

4 Arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un compte rendu d’acte utilisant les rayonnements
ionisants



3. Les éléments de justification de lacte et la procédure réalisée, compte tenn des guides de prescription et des guides de procédures
mentionnés respectivement aux articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé publique ;

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

5. Les informations utiles a lestimation de la dose regue par le patient an conrs de la procédure, conformément anx articles 2, 3, 4, 5
et 6 du présent arrété, en précisant pour chacun des parametres I'unité utilisée. »

Les inspecteurs ont constaté que les éléments mentionnés par larrété du 22 septembre 2006 n’étaient pas
systématiquement renseignés dans les comptes rendus d’actes opératoires. Les inspecteurs ont toutefois noté que
des audits de dossier sont prévus dans le plan d’action qualité de I’établissement.

Demande A9: I’ASN vous demande de vous assurer de ’exhaustivité des informations réglementaires
contenues dans les comptes rendus d’actes opératoires.

A.10. Conformité a la décision n® 2017-DC-0591°.

« Article 4 de la décision n°2017-DC-0591 de I’ Autorité de siireté nucléaire (ASN) du 13 juin 2017 fixcant les régles technigues
minimales de conception anxquelles doivent répondre les locanx dans lesquels sont utilisés des appareils électrigques émettant des
rayonnements X - Le local de travail est conu de telle sorte que dans les batiments, locaux ou aires attenants sous la responsabilité de
Lemployenr, la dose efficace susceptible d’étre reque par un travaillenr, du fait de I'ntilisation dans ce local des appareils émettant des
rayonnements X dans les conditions normales d'utilisation, reste inférieure a 0,080 mSv par mois. »

« Article 13 de la décision précitée - Le responsable de lactivité nucléaire consigne dans un rapport technigue 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 électrigues émettant des rayonnements X dans le local concerné ;

3° La description des protections biologigues, des moyens de sécurité et de signalisation prévus anx titres 11 et 111 ;

4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypotheéses retenues et les résultats associés ponr 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.

En tant que de besoin et notamment aprés toute modification susceptible d affecter la santé on la sécurité des travaillenrs, ou aprés tont
incident on accident, ce rapport est actnalisé.

Ce rapport est tenn a la disposition des inspectenrs de la radioprotection mentionnés a larticle 1. 1333-29 du code de la santé
publique, des agents de controle de linspection du travail mentionnés a larticle L. §112-1 du code du travail, ainsi que des agents des
services de prévention des organismes de sécurité sociale. »

« Article 16 de la décision n° 2017-DC-0591 - Tous les acces du local de travail comportent une signalisation luminense dont les
dimensions, la luminosité et lemplacement permettent d'indiquer un risque d'exposition anx rayonnements X a toute personne
présente a proximité de ces accés. Cette signalisation est automatiguement commandée par la mise sous tension du dispositif
émettenr de rayonnements X. Si la conception de I'appareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne antomatiquement dés la mise
sous tension de ['appareil électrique émettant des rayonnements X. »

Une signalisation lumineuse est présente aux acces des deux salles d’opération susceptibles d’accueillir les arceaux
mobiles. Néanmoins, les inspecteurs ont relevé que cette signalisation permettant d’indiquer un risque d’exposition
aux rayonnements ionisants n’était pas automatiquement commandée par la mise sous tension du générateur mais
était activée manuellement a I'aide d’un interrupteur. Par conséquent la signalisation lumineuse peut étre maintenue
allumée alors qu'aucun générateur X n’est branché a la prise d’alimentation électrique dédiée.

De plus pour la salle 4 la prise électrique est toujours alimentée en électricité méme si la signalisation lumineuse est
éteinte, par conséquent un arceau mobile peut y étre branché sans que le voyant lumineux situé a 'acces de la salle
ne soit allumé.

Par ailleurs ces prises réservées aux branchements des arceaux mobiles ne sont pas équipées de dispositif de type
détrompeur et peuvent donc recevoir d’autres appareils électriques.

Les inspecteurs ont également constaté quune des salles n’est pas équipée dun arrét d’urgence alors que ce
dispositif est obligatoire pour pouvoir utiliser le générateur Philips BV29 qui n’est pas équipé de son propre arrét
d’urgence.

5 Décision n° 2017-DC-0591 de I’Autorité de sireté 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
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En outre, 'établissement n’a pas établi de rapport de conformité tel que demandé dans la décision susmentionnée.

Demande A10: I’ASN vous demande de :
e d’asservir le fonctionnement de la signalisation lumineuse a la mise sous tension des générateurs ;

® lui transmettre le rapport technique prévu par Particle 13 de la décision n® 2017-DC-0591 de ’ASN.

B. Compléments d’information

B.1. Affichage des modalités d’accés et de la signalisation des zones réglementées

« Article R. 4451-24 du code du travail - 1.- L'employeur délimite, par des moyens adaptés, les zones surveillée, controlées ou radon
gu'il a identifiées et en limite l'acces. |...]

1L.- L'employenr met en place :
1° Une signalisation spécifigue et approprice a la désignation de la zome ; [...]. »

« Article R. 4451-26 du code du travail - 1.- Chaque sonrce de rayonnements ionisants fait 'objet d'une signalisation spécifigue et
appropriée.

1I.- Lorsque les conditions techniques ne permettent pas la signalisation individuelle de la source de rayonnements ionisants, un
affichage comportant sa localisation et la nature du risque est prévu a chaque accés a la gone considérée. /... J.»

« Article 9 de l'arrété du 15 mai 2006 modifié relatif anx conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et
contrilées et des gones spécialement réglementées on interdites compte tenu de lexcposition anx rayonnements ionisants, ainsi qu’anx
régles d’hygiene, de sécurité et d'entretien qui y sont imposées -

I - Lorsque ["émission de rayonnements ionisants n'est pas continue, et que les conditions techniques le permettent, la délimitation de la
zone controlée, mentionnée a l'article 5, peut étre intermittente. Dans ce cas, ['employenr établit des régles de mise en wnvre de la
signalisation prévue a l'article 8, assurée par un dispositif luminenx: et, s'il y a lien, sonore, interdisant tout accés fortuit d'un
travaillenr a la gone considérée. La zone considérée ainsi délimitée et signalée est, a minima, lorsque ['émission de rayonnements
lonisants ne pent btre exclue, une one surveillée. La signalisation de celle-ci, prévue a l'article 8, peut étre assurée par un dispositif
lumineux. Lorsque ['appareil émettant des rayonnements ionisants est verrouillé sur une position interdisant tonte émission de cenxc-ci et
lorsque toute irradiation parasite est exclue, la délimitation de la gome considérée peut étre suspendue temporairement.

1I. - Une information complémentaire, mentionnant le caractére intermittent de la one, est affichée de maniére visible a chague accés de
la zone. »

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

Au niveau de la salle 3 les inspecteurs ont observé que le plan du zonage et les regles d’acceés en zone étaient
positionnés en amont de la salle sur la porte d’accés au sas, alors que la signalétique lumineuse permettant
d’indiquer un risque d’exposition aux rayonnements ionisants est installée au-dessus de la porte d’entrée de la salle
d’opération.

Demande B1: I’ASN vous demande de l'informer des dispositions prises pour regrouper au méme
niveau la signalétique lumineuse et I’affichage définissant les conditions d’acces en zone.

C. Observations
C.1. Evolution réglementaire

Je vous invite a vous approprier les évolutions réglementaires apportées par la transposition de la directive
2013/59/Euratom du 5 décembre 2013 fixant les normes de bases relative 2 la protection sanitaire contre les
dangers résultant de Pexposition aux rayonnements ionisants et plus particulierement les nouvelles dispositions
issues des décrets n° 2018-434, n°® 2018-437 et n° 2018-438 qui ont été publiés au Journal officiel du 5 juin 2018.
Ces décrets modifient en particulier les parties réglementaires des codes du travail, de la santé publique, de
lenvironnement et de la défense, et complétent 'encadrement réglementaire de certaines activités nucléaire. Sans
préjudice des dispositions transitoires et des dispositions qui nécessitent la publication de textes d’application, ces
décrets sont applicables a compter du 1¢ juillet 2018.



C.2. Evénements significatifs de radioprotection (ESR)

Article L. 1333-13 du code de la santé publique - Le responsable d'une activité nucléaire est tenn de déclarer sans délai a I'Autorité
de siireté nucléaire et au représentant de I'Etat dans le département tout incident on accident susceptible de porter atteinte @ la santé des
personnes par exposition anx rayonnements i0nisants.

Article R. 1333-21 du code de la santé publique - 1. - Le responsable de lactivité nucléaire déclare a Pantorité compétente les

événements significatifs pour la radioprotection, notamment :

1° Les évenements entrainant ou susceptibles d’entrainer une exposition significative et non prévue d'une personne ;

2° Les écarts significatifs anx conditions fixcées dans lautorisation délivrée ponr les activités soumises a tel régime administratif on
fixcées dans des prescriptions réglementaires ou des prescriptions on régles particuliéres applicables a l'activité nucléaire.

Lorsque la déclaration concerne un travaillenr, celle effectuée a la méme antorité an titre de larticle R. 44571- 77 du code du travail
vaut déclaration au titre du présent article.

1. - Le responsable de I'activité nucléaire procéde a lanalyse 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 critéres relatifs anx événements significatifs dans
le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matiéres radioactives : guide n° 11 téléchargeable
sur le site Internet de PASN (www.asn.fr). Ces modalités concernent a la fois les événements touchant les patients, les travaillenrs et
Lenvironnement.

Les inspecteurs ont constaté que I’établissement dispose d’une organisation permettant de déclarer et gérer les
évenements indésirables. Néanmoins, la procédure en vigueur renvoie vers le guide n° 11 précité sans toutefois
préciser les criteres de déclaration a ’ASN.

I’ASN vous invite a vous approprier le guide n°® 11 pour décliner les situations qui vous concernent dans votre
procédure interne. Cette procédure devra prendre en compte les dispositions applicables en matiere de déclaration
a’ASN, notamment la transmission d’une déclaration dans les deux jours apres sa mise en évidence

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
Plarticle L. 125-13 du code de environnement, je vous informe que le présent courrier sera mis en ligne sur le site
Internet de PASN (www.asn.fr).

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

L’adjoint a la cheffe de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Frangois VALLADEAU
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