REPUBLIQUE FRANGAISE

asn,

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 24 janvier 2020

N/Ré&f. : CODEP-BDX-2020-003595

Clinique Ophtalmologique Thiers
330 avenue Thiers
33100 BORDEAUX

Obijet : Inspection de la radioprotection - Dossier de déclaration DNPRX-BDX-2018-0764
Inspection n°® INSNP-BDX-2020-0058 du 13 janvier 2020
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 et R. 1333-166.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatriéme partie.

Madame,

Dans le cadre des attributions de 'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 13 janvier 2020 au sein du bloc opératoire de la clinique ophtalmologique
Thiers de Bordeaux.

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 reléevent de la responsabilité de 'employeur ou
de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relévent de la
responsabilité du déclarant.

SYNTHESE DE I’INSPECTION

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

Les inspecteurs ont examiné Porganisation et les moyens mis en place en matiére de radioprotection des travailleurs
et des patients dans le cadre de la détention et de I'utilisation d’un amplificateur de brillance au bloc opératoire.

Les inspecteurs ont effectué la visite du bloc opératoire et ont rencontré le personnel impliqué dans les pratiques
interventionnelles radioguidées (Directrice, cadre du bloc, conseillers en radioprotection).

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :
e  lasituation réglementaire des activités (télé-déclaration des générateurs de rayons X) ;
e ladésignation d’une conseillére en radioprotection pour les salariés de la clinique et pour les praticiens libéraux ;
e  Torganisation de la radioprotection et les moyens alloués par le chef d’établissement ;

e la présentation annuelle d’un bilan de la radioprotection au comité d’hygiéne et de sécurité des conditions de
travail (CHSCT) ;

e laprise en compte de la radioprotection dans le document unique d’évaluation des risques ;
e [’évaluation des risques et la définition des zones réglementées ;

e  Jévaluation individuelle de 'exposition et le classement des professionnels exposés ;
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e la mise a disposition de dosimeétres (opérationnels et a lecture différée de Iexposition corps entier et des
extrémités) par la clinique ;

e  lasurveillance médicale des travailleurs salariés de la clinique ;

e la mise a disposition d’équipements de protection individuelle dans les salles d’opération et le controle
périodique de leur efficacité ;

e laréalisation des controles de radioprotection internes et externes ;

e laréalisation des controles de qualité internes et externes du générateur de rayons X ;

e la gestion des événements significatifs en radioprotection et le déploiement d’une démarche d’assurance de la
qualité ;

e Joptimisation des doses délivrées aux patients avec le réglage par défaut des parametres de I'appareil ;

e  la transcription des informations dosimétriques dans les comptes rendus d’actes opératoires.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne :
e  [établissement de plans de prévention avec les sociétés des praticiens libéraux ;

e la prise en compte du risque d’exposition aux rayonnements ionisants dans le document unique d’évaluation
des risques ;

e laformation a la radioprotection du personnel exposé pour deux professionnels paramédicaux ;
e  la formation d’un chirurgien sur les trois a la radioprotection des patients ;

e  lasurveillance médicale des professionnels libéraux ;

e la conformité des installations 2 la décision n® 2017-DC-0591 de ’ASN ;

e Tlapplication de la décision n°® 2019-DC-660 de ’ASN relative a ’assurance de la qualité en imagerie médicale.

A. Demandes d’actions correctives

A.1. Information et formation réglementaire du personnel

« Article R. 4451-58 du code du travail - .- 1. employenr veille a ce que regoive une information appropriée chaque travailleur :
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 sitnation d'exposition durable résultant d'une situation d’urgence radiologique.

1L - Les travaillenrs classés au sens de article R. 44571-57 regoivent une formation en rapport avec les résultats de ['évaluation des
risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.

1I1. - Cette information et cette formation portent, notamment, sur :

1° Les caractéristiques des rayonnements ionisants ;

2° Les effets sur la santé pounvant résulter d’une exposition anx rayonnements jonisants, le cas échéant, sur lincidence du tabagisme lors
d’une exposition au radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de l'excposition anx rayonnements ionisants sur l'embryon, 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 radioprotection

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'acces anx zones délimitées an titre du présent chapitre ;

7° Les régles particuliéres établies pour les femmes enceintes on qui allaitent, les travaillenrs de moins de 18 ans, les travaillenrs titnlaires
d’un contrat de travail a durée déterminée et les travaillenrs temporaires ;

8° Les modalités de surveillance de lexcposition individuelle et d'accis anx: résultats dosimétrigues ;

9° La 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 siireté et anxc conséquences possibles de la perte du controle adégnat des somrces scellées de
hante activité telles que définies a l'annexe 13.7 visée a article R. 1333-1 du code de la santé publique. »



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

Le conseiller en radioprotection du Groupe Bordeaux Nord Aquitaine réalise régulicrement des sessions de
formation a la radioprotection des travailleurs. Les inspecteurs ont relevé qu'une IADE n’avait pas été formée a la
radioprotection des travailleurs ou n’avait pas renouvelé sa formation (dépassement de la périodicité triennale).

Demande Al: I’ASN vous demande de vous assurer que ’ensemble des professionnels, médecins et
personnel paramédical exposés aux rayonnements ionisants bénéficient, tous les trois ans, d’une formation
a la radioprotection. Vous fournirez les modalités mises en ceuvre pour faire former, dans les meilleurs
délais, le professionnel concerné par I’écart susmentionné.

A.2. Surveillance de Pexposition individuelle des travailleurs — Port des dosimétres

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

1L~ Pour tous les autres travailleurs accédant a des zones délimitées an titre de 'article R. 4451-24, ['employenr s'assure par des moyens

appropriés que lenr excposition demenre inférieure an niveanx de dose retenus pour le classement des travaillenrs prévn an 2° de ['article
R 4451-57. »

« Article R. 4451-6 du code du travail, I'excposition d’un travaillenr anx rayonnements ionisants ne dépasse pas :
1° Pour ['organisme entier, la valenr limite d'exposition de 20 millisieverts sur douze mois consécutifs, évaluée a partir de la dose efficace ;
2° Pour les organes ou les tissus, les valenrs limites d'excposition, évaluées a partir des doses équivalentes correspondantes, suivantes :
a) 500 millisieverts sur douze mois consécutifs, pour les exctrémités et la pean. Ponr la peau, cette limite s'appligue 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° 2018-437 du 4 juin 2018 - Jusqu’an 1er juillet 2021, les dispositions du présent décret entrent en vigneur le
Ter juillet 2018, a l'exception de la valeur limite de dose fixcée pour le cristallin an 2° de L'article R. 4451-6 prévn a larticle 1er du
présent décret qui entre en viguenr le 1er juillet 2023. Du 1er juillet 2018 an 30 juin 2023, la valenr limite cumnlée ponr le cristallin
est fixcée a 100 millisieverts, pour antant que la dose recue au cours d’une année ne dépasse pas 50 millisieverts. »

Les inspecteurs ont relevé que des bagues dosimétriques destinées a la mesure de 'exposition des mains ont été
mises a la disposition des chirurgiens orthopédistes pat la clinique.

Par ailleurs, I’évaluation individuelle de 'exposition des mains et le geste des orthopédistes justifient le port des
bagues dosimétriques. Lors de leur visite du bloc opératoire, les inspecteurs ont consulté des clichés radioscopiques
d’intervention et ont constaté que, dans la majorité des cas, le geste du chirurgien nécessite un passage des mains
dans le faisceau primaire de rayonnements.

Or, les chirurgiens orthopédistes ne portent pas de manicre réguliere leur bague dosimétrique.

Demande A2 : I’ASN vous demande de prendre des mesures fortes pour vous assurer du port effectif de
Pensemble des moyens dosimétriques par les personnes pénétrant dans les zones réglementées du bloc
opératoire, en particulier les bagues dosimétriques.

Vous indiquerez les actions de vérification mises en ceuvre (audit, etc.) pour vous assurer de I’efficacité des
mesures mises en ceuvre. Vous transmettrez a ’ASN les résultats des bagues dosimétriques pour les
premiers trimestres, que vous confronterez aux évaluations théoriques.

A.3. Suivi de ’état de santé des travailleurs

« Article R. 4624-22 du code du travail - Tout travailleur affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa
Sécurité on ponr celles de ses collégues on des tiers évoluant dans ['environnement immédiat de travail défini a ['article R. 4624-23 bénéficie
d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section. »

« Article R. 4624-23.-1. du code du travail - Les postes présentant des risques particuliers mentionnés au premier alinéa de 'article L.
4624-2 sont ceuxc exposant les travaillenrs : [...] 5° Aux rayonnements ionisants ; »



« Article R. 4624-24 - Le suivi individuel renforcé comprend un examen médical d'aptitude, qui se substitne a la visite d'information
¢t de prévention prévue a l'article R. 4624-10. 1/ est effectué par le médecin du travail préalablement a ['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 dn
travail d'un avis d'aptitude on d'inaptitude rendu conformément aux dispositions de l'article L. 4624-4. Cet avis d'aptitude ou
d'inaptitude est transmis an travaillenr et a 'employenr et versé an dossier médical en santé an travail de l'intéressé. »

« Article R. 4624-28 du code du travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé on sa
Sécurité ou ponr celles de ses collégues on des tiers évoluant dans l'environnement immédiat de travail, tels que définis a 'article R. 4624-
23, bénéficie, a l'issue de l'examen médical d'embanche, d'nn renonvellement 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 au premier alinéa de larticle L. 4624-1 an plus tard denx ans aprés la visite avec le médecin du travail. »

« Article R. 4451-82 du code du travail - Pour un travaillenr classé en catégorie A, la visite médicale mentionnée a larticle R. 4624-
28 est renonvelée chaque année. La visite intermédiaire mentionnée an méme article n'est pas requise. »

Les inspecteurs ont constaté que le suivi individuel renforcé de I’état de santé des travailleurs salariés de la clinique
et des infirmieres salariées des médecins anesthésistes était réalisé selon la périodicité réglementaire requise.

Par contre, les praticiens médicaux libéraux de la clinique n’ont pas bénéficié d’un suivi médical individuel renforcé.

Demande A3 : I’ASN vous demande de vous assurer que les praticiens libéraux bénéficient d’un suivi
individuel renforcé de leur état de santé.

A.4. Formation a la radioprotection des patients!

« Alinéa IV de larticle R. 1333-68 du code de la santé publique - Tous les professionnels mentionnés a cet article bénéficient de la
Jormation continue a la radioprotection des patients définie an 11 de l'article R. 1333-69. »

« Décision n°2017-DC-05 85 de I’ASN du 14 mars 2017 relative a la formation continne des professionnels a la radioprotection des
personnes exposées anx rayonnements ionisants d des fins médicales. »

Les inspecteurs ont constaté quun des trois chirurgiens orthopédistes ne disposait pas d’une attestation de formation
a la radioprotection des patients.

Demande A4 : L’ASN vous demande de prendre des mesures fortes pour fournir, dans les plus brefs délais,
Pattestation de formation a la radioprotection des patients du praticien concerné.

A.5. Conformité a la décision n°® 2017-DC-05912.

« Article 7 de la décision n® 2017-DC-0591- Au moins un arrét d'urgence est présent a l'intérienr du local de travail dans lequel la
présence d'une personne est matériellement possible. 1/ provogue an moins l'arrét de la production des rayonnements X et maintient l'ordre
d'arrét jusqu’a son réarmement. Ce dispositif d’arrét d'nrgence, visible en tout point du local de travail, est mananvrable a partir d'un
endroit accessible en permanence et signalé. Sans préjudice de la présence d'un arrét d'urgence dans le local de travail, un arrét d'urgence
est présent d proximité du dispositif de commande, ou intégré par conception a celui-ci, lorsqu’il est sitné a lexctérienr du local de travail.
L arrét d’urgence présent sur l'appareil lui-méme pent étre pris en compte s'il répond anx exigences fixées ci- dessus. »

« Article 15 de la décision n° 2017-DC-0591- [...]

1° Les locanx de travail existant an 30 septembre 2017, respectant a cette date les dispositions de la décision n® 2013-DC-0349° du
4 juin 2013 de I"Auntorité de siireté nucléaire, sont réputés conformes a la présente décision tant que cette conformité n'est pas remise
en canse par une modification susceptible d'affecter la santé ou la sécurité des travaillenrs ; [...] ;

1 Arrété du 18 mai 2004 modifié par l'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux programmes de formation portant sur la radioprotection des
patients exposés aux rayonnements ionisants.

Décision n° 2017-DC-0585 de I’Autorité de streté nucléaire du 14 mars 2017 relative a la formation continue des professionnels a la
radioprotection des personnels exposés aux rayonnements ionisants a des fins médicales.

Décision n°® 2019-DC-669 de ’Autorité de sareté nucléaire du 11 juin 2019 modifiant la décision n® 2017-DC-0585 du 14 mars 2017

2 Décision n® 2017-DC-0591 de ’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

3 Décision n° 2013-DC-0349 de I’Autorité de stireté nucléaire du 4 juin 2013, fixant les régles techniques minimales de conception auxquelles

doivent répondre les installations dans lesquelles sont présents des rayonnements X produits par des appareils fonctionnant sous une haute
tension inférieure ou égale a 600 kV.



2° Pour les antres locaux: de travail existant an 30 septembre 2017, les dispositions de la présente décision sont applicables an 1er juillet
2018. »

« Article 16 de la décision n° 2017-DC-0591 - La décision n° 2013-DC-0349 |...] est abrogée a la date du 1er octobre 2017, sanf
en tant qu’elle concerne les locanx: mentionnés au 2° de larticle 15 pour lesquels elle reste applicable jusqn’an 30 juin 2018. »

« Article 8 de la décision n° 2013-DC-0349, les exigences relatives a la signalisation mentionnées an paragraphe 1.1.2.2 de la norme
NF C 15-160 dans sa version de mars 2011, modifiées et complétées par les prescriptions générales et relatives an domaine médical,
définies anx paragraphes 1 et 4 de lannexe a la présente édition, sont applicables an plus tard le 1 janvier 2017 a tontes les installations
mentionnes au présent article. »

« Paragraphe 1.1.2.2 de la norme NE C 15-160 dans sa version de mars 2011 — Tous les accés des locaux: doivent comporter un
obstacle matérialisé par une signalisation luminense. Ce signal fixe, doit étre automatiquement commandé par la mise sous tension de
Linstallation radjologigne |...] »

« Article 9 de la décision n° 2017-DC-0591 - Tous les accés du local de travail comportent une signalisation luminense dont les
dimensions, la luminosité et l'emplacement permettent d'indiguer un risque d'exposition anx rayonnements X a toute personne présente
a proximité de ces acces.

Cette signalisation est antomatiquement commandeée par la mise sous tension du dispositif émettenr de rayonnements X. Si la conception
de l'appareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne automatiquement dés la mise sous tension de I'appareil électrigue émettant
des rayonnements X. »

Dans le bloc opératoire, 'amplificateur est utilisé dans la salle 3. Les inspecteurs ont constaté que ’acces a la salle 3,
dans laquelle est utilisé I'appareil électrique émettant des rayonnements X, ne comportait pas de signalisation
lumineuse indiquant sa mise sous tension. De la méme manieére, 'exigence relative a I'arrét d’urgence n’est pas
respectée (celui présent sur Pappareil n’étant pas visible en tout point du local).

Par ailleurs, vous avez indiqué aux inspecteurs que les activités de la clinique seront transférées dans des locaux neufs
dont la construction devrait débuter au printemps 2020, pour une mise en service envisagée en 2022.

Demande A5 : I’ASN vous demande de procéder a la mise en conformité des installations délivrant des

rayonnements ionisants en mettant en place :

¢ une prise exclusivement dédiée au branchement de Pamplificateur par salle d’intervention ;

¢ un allumage automatique (sans action humaine) du témoin lumineux de mise sous tension de
Pappareil ;

¢ un dispositif d’arrét d’urgence qui coupe les rayons X ;

® une signalisation lumineuse a tous les accés de la salle d’opération.

Vous fournirez 4 PASN le rapport de conformité a la décision n°2017-DC-0591, apres la réalisation des
travaux.

B. Demandes d’informations complémentaires

B.1. Coordination de la prévention

« Article R. 4512-6 du code du travail — Au vu des informations et éléments recueillis an conrs d’une inspection préalable, les chefs des
entreprises utilisatrice et extérienres procedent en commun a une analyse des risques ponvant résulter de interférence 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 ».

« Article R. 44571-35 du code du travail - I - Lors d’une opération exécutée 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 exctérienre, conformément anx dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

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

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de Uentreprise 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 que lenrs modalités d'entretien et
de vérification. 1ls sont alors annexeés an plan de prévention prévu a larticle R. 4512-7.



11 - Lorsque le chef de lentreprise utilisatrice fait intervenir un travaillenr indépendant, ce dernier est considéré comme nne entreprise
extérienre. »

Les inspecteurs ont constaté que des plans de prévention avaient été signés avec les sociétés extérieures dont des
salariés pouvaient étre amenés a entrer dans des zones réglementées du bloc opératoire de la clinique, dont les
sociétés de praticiens libéraux.

Toutefois il a été indiqué aux inspecteurs que les aides-opératoires employés par les orthopédistes étaient des
vacataires dont les dispositions de radioprotection n’étaient pas mentionnées. Il conviendra de prendre en compte
dans le plan de prévention signé avec la société d’orthopédistes les dispositions de radioprotection applicables a ces
vacataires.

Demande B1: I’ASN vous demande de compléter le plan de prévention signé avec la société des
chirurgiens orthopédistes en précisant les dispositions de radioprotection applicable aux aides opératoires.
Vous lui transmettrez des dispositions.

B.2. Assurance de la qualité en imagerie médicale*

« Article 8 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN — Sont formalisés dans le systéme de gestion de la qualité :
1° Les modalités d'information des personnes exposées, avant la réalisation de ['acte d'imagerie médicale ;
2° Les modalités d'élaboration des comptes rendus d'acte ; |...] »

« Article 9 de la décision n°® 2019-DC-0660 de I'’ASN — Les modalités de formation des professionnels sont décrites dans le systéme
de gestion de la qualité. Elles portent notamment sur :

- la formation continue a la radioprotection, conformément a la décision du 14 mars 2017 susvisée ;

- ['utilisation d'un nomvean dispositif médical on d'une nowvelle technique, pour tous les utilisatenrs, en s'appuyant sur les
recommandations professionnelles susvisées. »

Sont décrites dans le systeme de gestion de la gualité les modalités d'habilitation au poste de travail, pour tous les nonveanx
arrivants on lors d'un changement de poste on de dispositif médical. »

« Article 6 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en anvre du principe de justification est formalisée dans les
processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont décrites les différentes étapes depuis la réception de la demande
d'acte, lanalyse préalable de sa justification et sa validation, jusqu’a la décision de réalisation, de substitution on de non réalisation de
cet acte. »

« Article 7 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en wnvre dn principe d’optimisation est formalisée dans les
processus, procédures et instructions de travail concernés. En particnlier, sont formalisés dans le systeme de gestion de la qualité :

1° les procédures écrites par type d'actes, ainsi que les modalités de lenr élaboration, pour la réalisation des actes effectués de fagon conrante,
conformément a l'article R. 1333-72 du code de la santé publigue, ainsi que pour la réalisation des actes particuliers présentant un enjen
de radjoprotection ponr les personnes exposées ;

2° les modalités de prise en charge des personnes a risque, dont les femmes en capacité de procréer, les femmes enceintes et les enfants,
conformément anx articles R 1333-47, R. 1333-58 et R 1333-60 du code de la santé publigue, ainsi que les personnes atteintes de
maladies nécessitant des examens itératifs ou celles présentant une radiosensibilité individuelle ;

3° les modalités de choix des dispositifs médicaux et de lenrs fonctionnalités, compte tenu des enjenxc pour les personnes exposées
conformément a larticle R. 1333-57 du code de la santé publigue ;

4° les modes opératoires, ainsi que les modalités de lenr élaboration, pour 'utilisation des dispositifs médicanx: ou des sonrces radioactives
non scellées afin de maintenir la dose de rayonnement an nivean le plus faible raisonnablement possible, conformeément a l'article R. 1333-
57 du code de la santé publigue ; |...] »

Les inspecteurs ont noté quune réflexion globale sur le processus de prise en charge d’un patient au bloc opératoire
pour un acte de chirurgie nécessitant l'utilisation des rayons X avait été initiée au niveau du Groupe et que certains
documents avaient été rédigés, tels que :

e la cartographie des risques spécifiant la radioprotection pour le secteur médico technique du bloc opératoire ;
e le manuel qualité en imagerie interventionnelle ;
e la radioprotection des patientes enceinte exposées aux rayonnements ionisants ;

e la conduite a tenir en cas de dépassement de seuil de rayonnements ionisants ;

4 Décision n° 2019-DC-0660 de I'Autorité de streté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d’assurance de la qualité en imagerie
médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants



e la prise en charge d’un patient exposé aux rayonnements ionisants.

Actuellement, certaines pratiques répondent, au moins en partie, aux exigences réglementaires susmentionnées.
L’ensemble des pratiques devra néanmoins étre examiné et complété par des procédures et des instructions de travail.
Celles-ci aborderont la mise en ceuvre des principes de justification et d’optimisation, 'optimisation des doses
délivrées aux patients, en spécifiant les roles et responsabilités de chaque professionnel dans le cadre de I'application
de rayons X sur le corps humain.

Les modalités relatives a la formation (formation a la radioprotection des patients, formation a l'utilisation d’un
dispositif médical....) et a Phabilitation au poste de travail des professionnels (méthodologie, points de contrdle a
évaluer) devront étre formalisées.

Ces documents devront étre propres au site de la clinique Thiers et refléter les pratiques des professionnels en lien
avec les actes de chirurgie effectués.

Demande B2 : I’ASN vous demande de poursuivre le travail initié dans la mise en ceuvre de la décision
susmentionnée. Un plan d’actions (échéances, contenu, responsable de P’action, etc.) permettant de
répondre aux exigences spécifiées sera transmis a PASN.

C. Observations

Sans objet

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 a
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’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). Le courrier d’accompagnement comportant les demandes mentionnant des
informations a diffusion restreinte ne sera pas publié.

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

L’adjoint a la cheffe de la division de Bordeaux
Signé par

Jean-Frangois VALLADEAU



