. REPUBLIQUE FRANGAISE
AUTORITE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE LILLE

CODEP-LIL-2019-014272 Monsieur le Directeur
Clinique Chirurgicale Saint Roch
56, rue de Lille
59223 RONCQ

Lille, le 1er avril 2019

Objet : Inspection de la radioprotection numérotée INSNP-LIL-2019-0455 du 13 mars 2019
Installation : Clinique Chirurgicale Saint Roch
Meédical / récépissé de déclaration CODEP-LIL-2012-065360

Réf. : Code de ’environnement, notamment ses articles 1..592-21 et suivants
Code de la santé publique, notamment ses articles 1..1333-29 a 1..1333-31 et R.1333-166
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Monsieur le Ditrecteur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références, concernant le contrdle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 13 mars 2019 dans votre établissement.

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

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de 'employeur ou

de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité du déclarant de activité.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

Cette inspection avait pour objet principal de controler le respect de la reglementation concernant organisation de
la radioprotection, la radioprotection des travailleurs et la radioprotection des patients.

Les inspecteurs ont examiné Porganisation et les moyens mis en place en maticre de radioprotection des travailleurs
et des patients dans le cadre de I'utilisation d’un générateur de rayonnements ionisants en bloc opératoire. Ils ont
effectué la visite des installations.

Les inspecteurs ont apprécié la transparence des échanges et la bonne implication de 'ensemble du personnel dans
la gestion de la radioprotection. Ils ont noté également les bonnes relations avec le prestataire chargé de la
radioprotection des travailleurs et de la physique médicale ainsi que le travail collaboratif de cette société avec un
médecin anesthésiste dans le cadre de la réalisation d’un protocole en optimisation.
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Cependant, certains écarts réglementaires ont été constatés et portent sur les aspects suivants :
- L’évaluation des risques, le zonage et les évaluations individuelles de 'exposition ;
- La coordination des mesures de prévention ;
- La formation a la radioprotection des travailleurs ;
- La conformité des installations a la décision n°® 2017-DC-0591 de PASN du 13/06/20171! ;
- Les contréles qualité internes ;
- L’optimisation des expositions ;
- Les comptes rendus d’acte ;
- Les évenements significatifs de radioprotection.

A. DEMANDES D’ACTIONS CORRECTIVES

Radioprotection des travailleurs

Evaluation des risques - zonage - évaluations individuelles de exposition

1 - Principes généraux relatifs a ’évaluation des risques

L’évaluation des risques est notamment prévue a l'article R.4451-14 du code du travail qui prévoit que :

"Lorsqu’il procéde a 'évaluation des risques, lemployenr prend notamment en considération :

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

2° La nature des sources de rayonnements ionisants, le type de rayonnement ainsi que le nivean, la durée de l'excposition |[...] ;

3° Les informations sur les niveansc d’émission communiquées par le fournissenr ou le fabriguant de sources de rayonnements ionisants
L

5° Les valenrs limites d'exposition fixées aux articles R4451-6, R4451-7 et R4451-8 [...]

8° Lexcistence d'équipements de protection collective, permettant de réduire le nivean d’exposition anx rayonnements ionisants on
susceptibles d’étre utilisés en remplacement des équipements existants ;

9° Llexcistence de moyens de protection biologique, |...] permettant de réduire le nivean d'exposition anx rayonnements ionisants ;

10° Les incidents raisonnablement prévisibles inhérents au procédé de travail on du travail effectné ;

11° Les informations fournies par les professionnels de santé mentionnés au premier alinéa de l'article 1.4624-1 concernant le suivi de
létat de santé des travailleurs ponr 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 travaillenrs
de moins de 18 ans ;

13° Linteraction avec les antres risques d'origine physique, chimique, biologique ou organisationnelle du poste de travail ; |...]".

2 - Evaluation individuelle de ’exposition aux rayonnements ionisants

Conformément a larticle R.4451-52 du code du travail, "préalablement a laffectation an poste de travail, lemployenr évalne
Lexposition individuelle des travaillenrs :
- accédant anx Zomes délimitées an titre de larticle R. 4451-24 et R. 4451-28 [...]".

Conformément a larticle R.4451-53 du code du travail, "cette évaluation individuelle préalable, consignée par employenr sous
une forme 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 exposé ;

3° La fréquence des expositions ;

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

[

! Décision n° 2017-DC-0591 de I’Autorité de Stureté Nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles techniques minimales de conception
auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements X
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Lemployenr actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin. Chague travaillenr a acces a 'évaluation le concernant”.

Les inspecteurs ont constaté que les hypothéses ayant permis de réaliser ’évaluation individuelle de chaque travailleur
sont insuffisamment détaillées. Une information mentionne que le type de rayonnement considéré est le
rayonnement diffusé.

Demande Al

Je vous demande de me transmettre un document détaillant les hypotheses qui ont permis de déterminer
Pévaluation individuelle des travailleurs. Vous justifierez notamment les types de rayonnements considérés
et les conditions d’exposition.

Coordination des mesures de prévention

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

"I. Lors d’une opération exécutée par une entreprise extérienre ponr 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 entreprise extérienre, conformément anx
dispositions des articles R4515-1 et suivants.

Le chef de Ventreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérienre sollicitent le conconrs, pour ['application des mesures de prévention
prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu'ils ont respectivement désigné on, le cas échéant, du salarié mentionné
an 1 de Larticle L.4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de Uentreprise utilisatrice et le chef de ['entreprise exctérienre concernant la mise a disposition
des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimetres opérationnels ainsi que lenrs modalités d'entretien et
de vérification. 1ls sont alors annexés au plan de prévention prévu a l'article R4512-7.

1I. Lorsque le chef de lentreprise utilisatrice fait intervenir un travaillenr indépendant, ce dernier est considéré comme une entreprise
Sons n
exctertenre”.

Conformément a l'article R.4512-6 du code du travail, "an vu des informations et éléments recueillis an cours d'nne inspection
préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérienres procédent en commun a une analyse des risques ponvant résulter de linterférence
entre les activités, installations et matériels. Lorsque des risques existent, les employenrs arrétent d’un commun accord, avant le début des
travanx;, 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 l'article R.4512-7 du code du travail, la liste des travaux dangereux
pour lesquels il est établi par écrit un plan de prévention. Conformément a larticle 1 de cet arrété, les travaux
exposant aux rayonnements ionisants font partie de cette liste.

Demande A2

Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions des intervenants extérieurs, non-salariés de
votre établissement, conformément aux dispositions réglementaires en vigueur, afin de vous assurer qu’ils
bénéficient des mesures de prévention et de protection adéquates en matiere d'exposition aux

rayonnements ionisants.

Vous me transmettrez, a ce titre, les éléments relatifs a la radioprotection établis avec le fabricant de
Pappareil mobile afin d’encadrer sa présence et ses interventions sur ledit appareil en bloc opératoire.

Formation 2a la radioprotection des travailleurs

Conformément a l'article R.4451-58 du code du travail :

"I. Lemployenr veille a ce que reoive une information appropriée chague travaillenr :
1° Accédant a des zones délimitées au titre des articles R4451-24 et R.4451-28 ;

[i].
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L. Les travaillenrs classés au sens de larticle R4451-57 regoivent une formation en rapport avec les résultats de ['évaluation des risques
réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre”.

Le contenu de la formation est défini au I1I du méme article.

Conformément 2a l'article R.4451-59 du code du travail, "/a formation des travailleurs classés an sens de larticle R4451-57
est prise en charge par l'employenr et renonvelée an moins tous les trois ans”.

Lors de I'inspection, vous n’avez pas été en mesure de transmettre les dates de formation a la radioprotection des
travailleurs de certains praticiens libéraux. Seul un anesthésiste avait recu cette formation en e-learning.

Demande A3

Je vous demande de veiller a ce que chaque travailleur classé ou accédant a des zones délimitées pour le
risque d’exposition aux rayonnements ionisants recoive une formation a la radioprotection. Vous veillerez
également a renouveler cette formation selon la périodicité réglementaire fixée et a en assurer la tragabilité.
Vous me transmettrez les justificatifs de la prochaine session de formation (dates, programme, feuilles
d’émargement). Vous me transmettrez un justificatif des actions que vous comptez mettre en ceuvre a ce
sujet.

Les données personnelles ou nominatives relatives a ce constat figurent en annexe 1 a la présente lettre qui ne sera
pas publiée sur le site Internet de PASN.

Conformité des installations 2 la décision n° 2017-DC-05912 de ’ASN

L’article 1 de la décision n° 2017-DC-0591 de PASN mentionne que cette "décision fixe les régles techniques minimales de
conception auxquelles doivent répondre les locans: de travail dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements
X. Elle s'appligue auxc phases de conception et d'exploitation de ces locanx [...]". Celle-ci remplace et précise depuis le
16/10/2017 la décision n°® 2013-DC-0349 de P’ASN du 04/06/2013 qui portait sur le méme objet

Lrarticle 9 prévoit les regles techniques auxquelles doit répondre la signalisation lumineuse qui permet d’indiquer un
risque d’exposition aux rayonnements X.

Lors de la visite, les inspecteurs ont constaté que la signalisation lumineuse située a 'extérieur de la salle ou se tenait
une intervention était constituée d’un boitier mobile, donc utilisable pour plusieurs salles de bloc, rechargeable au
niveau d’une borne et qui nécessitait une action humaine. Cette signalisation ne fonctionnait pas car la batterie du
boitier était en panne. A défaut de fonctionnement de la signalisation mobile, I'ancien systéme constitué d’une seule
signalisation avait été réactivé.

Demande A4

Je vous demande de mettre en place une signalisation lumineuse de telle sorte que le risque lié¢ a
Pexposition aux rayonnements ionisants soit clairement identifié et conforme a Particle 9 de la décision n°
2017-DC-0591 de ’ASN. Vous me transmettrez un justificatif des actions mises en ceuvre.

Conformément a l'article 4 de la décision n® 2017-DC-0591 de ’ASN, "Le local de travail est congn de telle sorte que dans
les batiments, locaux ou aires attenants sous la responsabilité de employenr, la dose efficace susceptible d’étre recue par un travaillenr,
du fait de 'ntilisation dans ce local des appareils émettant des rayonnements X dans les conditions normales d'utilisation, reste inférienre
a 0,080 mSv par mois".

2 L. ., N . , . N . .. . .
Décision n°® 2017 -DC-0591 de P’Autorité de Streté Nucléaire fixant les régles techniques minimales de conception auxquelles doivent
répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements X.
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Les mesures du niveau d’exposition externe, réalisées au moyen de dosimétres d’ambiance et confirmé lors du
controble, réalisées dans la salle attenante a la salle C au niveau de la trappe destinée a passer le matériel chirurgical
souill¢, indiquent une zone surveillée.

Demande A5

Je vous demande de me transmettre un justificatif des actions mises en ceuvre afin que les zones attenantes
aux zones surveillées et contrélées soient bien des zones non réglementées.

Contrdles qualité internes

La décision ANSM? du 21 novembre 2016 définit les obligations en termes de controles de qualité internes et
notamment lors de toute intervention sur la collimation, au plus tard une semaine apres la remise en service pour
I'appareil que vous utilisez.

1l a été indiqué aux inspecteurs quune action de maintenance avait été réalisée sur le collimateur en février 2017
mais quaucun controle qualité n’avait été réalisé dans la semaine qui a suivi cette opération. Un controle qualité a
été réalisé en juin 2017.

Demande A6

Je vous demande de veiller a la réalisation des contrdles qualité aprés toute opération de maintenance

susceptible de modifier les parametres de appareil et telle que prévue par la décision précitée.

Radioprotection des patients

Optimisation des expositions - protocoles

Conformément a larticle R.1333-57 du code de la santé publique, "/a mise en auvre du principe d’optimisation mentionné
an 2°de Larticle 1..1333-2 tend a maintenir la dose de rayonnements ionisants an nivean le plus faible raisonnablement possible
permettant d’obtenir linformation médicale recherchée on d'atteindre I'objectif thérapentique de l'excposition.

L optimisation est mise en auvre lors du choix de 'équipement et lors de la réalisation de chague acte. Elle inclut évalnation des doses
de rayonnement ou de l'activité des substances radioactives administrées et ['établissement des procédures prévues par le systéme d’assurance
de la qualité".

Conformément a l'article R.1333-72 du code de la santé publique, "/ réalisatenr de l'acte établit, pour chague égquipement et
chaque catégorie de patient concerné, notamment les enfants et les femmes enceintes ou 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 proximité de I'équipement concerné. Elles sont vérifiées dans le cadre de andit clinique’.

Pour les actes vasculaires et de traumatologie, les réglages des machines sont encore des réglages du constructeur. A
I'exception du traitement de la douleur, il n’existe pas de protocole écrit pour ces actes, issu d’une réflexion entre
médecins, constructeur et physiciens.

Demande A7

Je vous demande d’organiser une réflexion collective entre les médecins concernés, le constructeur et le
physicien, afin d’artéter des choix de réglages des machines, véritablement optimisés. Vous me
transmettrez les documents issus de cette réflexion collective (comptes rendus de réunions, devis ou bon
de commande, protocoles écrits par type d’acte...). Vous vous assurerez, par ailleurs, que tout opérateur
soit correctement formé a la bonne utilisation des appareils.

3 Décision ANSM du 21 novembre 2016 fixant les modalités de contrdle de qualité des installations de radiodiagnostic utilisées pour des
procédures interventionnelles
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Comptes-rendus d’actes

Conformément a l'article 1 de 'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer
dans un compte-rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, "fout acte médical faisant appel anx: rayonnements ionisants
doit faire ['objet d'un compte rendu établi par le médecin réalisatenr de l'acte. Ce compte rendu comporte an moins :

1. Lidentification du patient et du médecin réalisateur ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les éléments de justification de lacte et la procédure réalisée, compte 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 vignenr 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 lestimation de la dose recue par le patient an conrs de la procédure, conformément a larticle 3 du présent
arvété en précisant pour chacun des parameétres I'nnité utilisée".

Conformément a l'article 3 du méme artété "pour les actes de radiologie |[...] interventionnelle exposant la téte, le cou, le thorax,
Labdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie on radioscopie, ['information utile prévue a larticle 1er du présent arrété
est le Produit Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de linformation. A défant, et seulement pour les examens
potentiellement itératifs 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 expositions abdomino-pelviennes justifiées che; une femme enceinte, les informations utiles
prévues a larticle 1er du présent arrété sont la tension électrique et les éléments disponibles parmi les suivants : la charge électrigue, la
distance foyer-pean, la durée de scopie et le conrant associé, pour chague type de champ dentrée et le nombre d'expositions faites en
graphie”.

Un compte-rendu présenté aux inspecteurs ne comportait pas d’information sur le matériel utilisé.

Demande A8

Je vous demande de me transmettre un modele de compte-rendu d’acte comprenant ensemble des
éléments demandés par la réglementation et de mettre en ceuvre les dispositions visant a la complétude de
ces comptes rendus.

Evénements significatifs de radioprotection

Conformément a l'article L..1333-13 du code de la santé publique, "/ responsable d'une activité nucléaire est tenu de déclarer
sans délai a I' Antorité de siireté nucléaire et an représentant de I'Etat dans le département tont incident on accident susceptible de porter
atteinte d la santé des personnes par exposition anx rayonnements ionisants”.

Conformément a I'article R.1333-21 du code de la santé publique,

"I. Le responsable de I'activité nucléaire déclare a ['antorité 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 éearts significatifs aux conditions fixcées dans ['antorisation délivrée pour les activités soumises a tel régime administratif ou fixcées
dans des prescriptions réglementaires ou des prescriptions ou régles particulieres applicables a l'activité nucléaire.

Lorsque la déclaration concerne un travaillenr, celle effectuée a la méme antorité au titre de l'article R4451- 77 du code du travail vant
déclaration an titre du présent article.

1I. Le responsable de lactivité nucléaire procede a analyse de ces événements. 11 en communique le résultat a 'antorité compétente”.

Par ailleurs, PASN a publié un guide relatif aux modalités de déclaration et a la codification des critéres relatifs aux
évenements significatifs dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de
matieres 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 travailleurs et 'environnement.

Les inspecteurs ont constaté qu’il n’existait pas d’organisation encadrant la gestion des événements significatifs de
radioprotection.
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Demande A9

Je vous demande de définir organisation visant a répondre aux exigences susvisées. Vous me transmettrez
une procédure ou tout autre document formalisant les dispositions retenues et prenant en compte les
dispositions de déclaration a ’ASN, dans les deux jours suivant la détection de ’événement.

B. DEMANDES D’ INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Organisation de la physique médicale

Conformément a larticle 7 de I'arrété du 19 novembre 2004 modifié relatif a la formation et aux missions de la
personne spécialisée en radiophysique médicale, "dans les établissements mettant en anvre 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° 2018434 du 4 juin 2018, ainsi que dans les établissements disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans
préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixcées en application de article 1..6124-1 de ce code, le chef d'établissement arréte
un plan décrivant organisation de la radiophysique médicale au sein de I'établissement, conformément anx dispositions de larticle 6 de
Larrété suscité.

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

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes antorisées a utiliser les rayonnements ionisants en application de l'article
R.1333-24 du code de la santé publigue dans sa rédaction en vigneur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018. I/
détermine ['organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées dans
Létablissement, du nombre de patients accneillis ou susceptibles de étre, des contraintes, notamment en temps de travail, déconlant de
techniques particuliéres on complexes, des compétences existantes en matiere de dosimétrie et des moyens niis en envre pour la maintenance
et le contrile de qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a larticle R.5212-28 du code de la santé publigue. Dans le cas on
Lexcéention d'une prestation en radiophysique médicale est confiée a une personne spécialisée en radiophysigune médicale on a un organisme
disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérienres a I'établissement, une convention écrite doit étre établie avec cette
personne on cet organisme.

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue a l'alinéa précédent sont tenus d la disposition des inspecteurs de radioprotection mentionnés
a larticle 1..1333-29 du code de la santé publigue”.

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

Au regard du document présenté, les inspecteurs ont constaté que la clinique ne s’est pas complétement appropriée
le POPM. Ainsi, 'organigramme contenu dans le POPM correspond a 'organigramme de la société prestataire et ne
montre pas clairement les liens existant entre la clinique et la société prestataire. D’autre part, certaines erreurs de
forme montrent que ce POPM n’a pas été relu.

Demande B1

Je vous demande de me transmettre le POPM modifi¢ montrant clairement les interfaces entre la clinique
et la société prestataire.

C. OBSERVATION

Pas d’observation.

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 prendriez, je vous
demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.
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Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
larticle 1..125-13 du code de 'environnement, je vous informe que le présent courrier sera également mis en ligne
sur le site Internet de PASN (www.asn.fr), a exception de son annexe 1 qui contient des informations nominatives
et personnelles.

Je vous prie d’agréer, Monsieur le Directeur, I’assurance de ma considération distinguée.

Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY







