REPUBLIQUE FRANGAISE

asn -

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 26 octobre 2020

N/Réf. : CODEP-BDX-2020-048120

Madame la Directrice

de la Polyclinique de Navarre
8, boulevard HAUTERIVE
BP 7539

64 075 PAU CEDEX

Objet : Inspection de la radioprotection n°INSNP-BDX-2020-0068 du 22 septembre 2020
Polyclinique de Navarre - Pau
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 quatrieme partie.

Madame,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de sareté nucléaire (ASN) en références concernant le contréle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 22 septembre 2020 au sein du bloc opératoire de la Polyclinique de
Navarre.

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

SYNTHESE DE L’INSPECTION

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

Les inspecteurs ont examiné 'organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection des travailleurs
et des patients dans le cadre de la détention et de l'utilisation d’amplificateurs de luminance au bloc opératoire.

Les inspecteurs ont effectué une visite du bloc opératoire et ont rencontré le personnel impliqué dans I'utilisation
des amplificateurs de brillance (directeur des affaires médicales, infirmiers, personne compétente en radioprotection,
ingénieur biomédical, responsable technique).

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

*  ladéclaration a PASN des générateurs de rayons X détenus et utilisés au sein du bloc opératoire ;

* laformation des personnes compétentes en radioprotection ;

* la contractualisation de plans de coordination de la radioprotection avec des entreprises extérieures et des
médecins libéraux, qu’il conviendra de finaliser ;

www.asn.fr
Cité administrative de Bordeaux * Boite 21 ¢+ 2, rue Jules Ferry « 33090 Bordeaux Cedex
Teél.: 05 56 24 87 58 « Mél. : bordeaux.asn@asn.fr




* laformation a la radioprotection des travailleurs, dont il conviendra de s’assurer de exhaustivité ;

*  les moyens mis a la disposition du personnel en matiere de suivi dosimétrique passif et opérationnel qui devront
étre actualisés en fonction des conclusions de la mise a jour de 'évaluation individuelle de 'exposition ;

* laréalisation de certains contrdles de qualité internes et externes des générateurs de rayons X, dont il conviendra
de respecter I'exhaustivité et la périodicité;

*  laformation a la radioprotection des patients pour une partie des professionnels concernés.
Toutefois, I'inspection a mis en évidence de trés nombreux écarts a la réglementation, notamment poutr ce qui
concerne :

*  lexhaustivité des plans de coordination de la radioprotection ;

*  lorganisation de la radioprotection ;

*  ’évaluation des risques et de la délimitation des zones réglementées ;

*  I’évaluation individuelle de I'exposition du personnel ;

*  lasurveillance médicale renforcée d’une partie du personnel ;

* laformation a la radioprotection des travailleurs d’une partie du personnel ;

*  lapériodicité du controle technique externe de radioprotection ;

*  loptimisation des doses délivrées aux patients et I'intervention d’un physicien médical ;

* laformation a la radioprotection des patients pour la moitié des chirurgiens ;

* la définition des modalités de suivi des patients susceptibles de développer des effets déterministes apres une
intervention ;

*  lexhaustivité du contrdle qualité des amplificateurs de brillance ;
*  la conformité des salles du bloc opératoire a la décision de ’ASN n° 2017-DC-0591" ;
*  lamise en ceuvre de l'assurance de la qualité en imagerie médicale ;

*  laretranscription des informations dosimétriques dans le compte rendu d’acte opératoire des patients.

A. Demandes d’actions correctives
A.1. Coordination de la prévention

« Article R. 4451-35 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 lentreprise extérienre sollicitent le concours, pour I'application des mesnres de prévention
prises an titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont respectivement désigné om, le cas échéant, du salarié mentionné
an 1 de larticle L. 4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de lentreprise utilisatrice et le chef de ['entreprise extérienre concernant la mise a disposition
des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimétres opérationnels ainsi que leurs modalités d’entretien et
de vérification. 1ls sont alors annexés au plan de prévention prévu a larticle R. 4512-7. »

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

Le chef d’établissement a Pobligation d’assurer la coordination générale des mesures de prévention prises par
I’établissement et les entreprises extérieures intervenant dans I’établissement. Par conséquent, vous étes tenu de
vérifier que le personnel appartenant aux entreprises extérieures et les travailleurs non-salariés intervenant dans votre
établissement bénéficient bien, de la part de leur employeur ou d’eux-mémes s’ils sont leur propre employeur, des
moyens de prévention contre les risques d’exposition aux rayonnements ionisants.

Les inspecteurs ont relevé que vous n’aviez pas établi de plan de coordination de la radioprotection avec ’ensemble
des sociétés extérieures ou des travailleurs indépendants concernés, notamment avec les sociétés de controles de
radioprotection ou de controle qualité ainsi que les fournisseurs de matériel médical.

! Décision n° 2017-DC-0591 de I’Autorité de streté nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles techniques minimales de conception auxquelles
doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements

2.



Demande Al: I’ASN vous demande d’établir des plans de prévention avec ’ensemble des entreprises
extérieures dont le personnel est susceptible d’étre exposé aux rayonnements ionisants lors d’interventions
au bloc opératoire, ainsi qu’avec les travailleurs indépendants concernés. Vous lui transmettrez une liste
exhaustive des entreprises extérieures et des travailleurs concernés précisant la date de signature d’un plan
de prévention.

A.2, Organisation de la radioprotection - Conseiller en radioprotection

« Article R. 44571-111 du code du travail - 1 employeur, le chef de entreprise extérienre on le travaillenr indépendant met en place, le
cas échant, nne organisation de la radioprotection lorsque la nature et l'amplenr du risque d'exposition des travaillenrs anx rayonnements
tonisants le conduisent a mettre en wuvre au moins 'une des mesures suivantes :

1° Le classement de travailleur an sens de larticle R. 4451-57 ;

2° La délimitation de zone dans les conditions fixée aux articles R. 4451-22 et R. 4451-28 ;

3° Les vérifications prévues anx articles R. 4451-40 a R. 4451-51 du code du travail. »

« Article R. 4451-114 du code du travail - orsque plusienrs personnes compétentes en radioprotection sont désignées, elles sont regroupées
an sein d'une entité interne dotée de moyens de fonctionnement adaptés. »

« Article R. 4451-118 - Llemployenr consigne par écrit les modalités d'exercice des missions du conseiller en radioprotection qu'il a
définies. 1] précise le temps alloné et les moyens mis a sa disposition, en particulier cenx de nature a garantir la confidentialité des données
relatives a la surveillance de I'exposition des travailleurs prévue aux articles R. 4451-64 et suivants. »

« Article R. 4451-120 - Le comité social et économique est consulté sur 'organisation mise en place par l'employenr pour 'application
des dispositions de la présente section. »

« Article R. 4451-124 du code du travail - . - Le conseiller en radioprotection consigne les conseils gu’il donne en application du 1° de
Larticle R. 4457-123 sous une forme en permettant la consultation pour une période d’an moins dix ans.

Dans les établissements dotés d'un comité social et économique, ces éléments sont utilisés pour établir le rapport et le programme de
prévention des risques professionnels annuels prévus a larticle 1. 4612-16. »

« Article 9 du décret n° 2018437 du 4 juin 2018 - Jusqu'an 1er juillet 2021, les missions du conseiller en radioprotection prévues a
Larticle R. 4451-123 du code du travail dans sa rédaction résultant du présent décret penvent continuer a étre confiées a une personne
compétente en radijoprotection interne on excterne a l'établissement, dans les conditions prévues par les articles R. 4451-107 a 109 du
code du travail dans leur rédaction en viguenr avant la publication du décret précité. »

Les inspecteurs ont relevé que deux personnes ont été désignées pour exercer les missions de conseiller en
radioprotection (CRP), 'un pour la polyclinique de Navarre et Pautre pour la polyclinique Marzet. Cependant, depuis
leur désignation, 'organisation au sein du bloc opératoire a été modifiée avec le déménagement des activités
chirurgicales de la polyclinique Marzet au sein de la polyclinique de Navarre. Lors de de I'inspection, il a pu étre
constaté que les documents définissant les modalités d’exercice des missions des CRP ne prenaient pas en compte
cette évolution.

De plus, il n’a pas pu étre présenté aux inspecteurs une organisation fiable et pérenne permettant de garantir que
I'ensemble des missions dévolues aux CRP sont assurées (cf. demandes A3, A4, A5 et A7).

Par ailleurs, il a été indiqué aux inspecteurs que les dispositions en matiere de radioprotection applicables aux
nouveaux arrivants n’étaient pas organisée et formalisée (suivi dosimétrique, surveillance médicale renforcée,
information et formation réglementaire...).

Demande A2 : I’ASN vous demande de lui transmettre une note d’organisation de la radioprotection au
sein de P’établissement. Vous veillerez a y préciser notamment les modalités d’exercice des missions des
CRP, le temps alloué et les moyens mis a leur disposition, en justifiant ’adéquation des moyens aux taches
a accomplir et en intégrant également les évolutions réglementaires. Vous veillerez également a organiser
et a formaliser les dispositions relatives a la radioprotection des nouveaux arrivants au bloc opératoire.

A.3. Aménagement du lieu de travail - Délimitation et signalisation des zones — Modalités d’acces

«Article R4451-13 -Llemployenr évalue les risques résultant de l'excposition des travaillenrs anx rayonnements ionisants en sollicitant
le conconrs du salarié mentionné an I de l'article L. 4644-1 on, s'il ['a déja désigné, du conseiller en radioprotection. Cette évalnation a
notamment pour objectif :



1° D'identifier parmi les valenrs limites d'excposition fixées aux articles R. 4451-6, R. 4451-7 et R. 4451-8, celles pertinentes an
regard de la sitnation de travail ; [...]

3° De déterminer, lorsque le risque ne peut étre négligé du point de vue de la radioprotection, les mesures et moyens de prévention définis
a la section 5 du présent chapitre devant étre mises en wuvre ;

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

« Article R4451-14 - Lorsqu'il procéde a ['évaluation des risques, l'enmployeur prend notamment en considération :

1° Llinventaire des sonrces de rayonnements ionisants prévu a l'article R. 1333-158 du code de la santé publique ;

2° La nature des sources de rayonnements ionisants, le type de rayonnement ainsi gue le nivean, la durée de I'excposition et, le cas échéant,
les modes de dispersion éventuelle et d'incorporation des radionucléides ; [...]

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

« Article R4451-15 - L Lemployeur procéde a des mesurages sur le lien de travail lorsque les résultats de ['évaluation des risques mettent
en évidence que ['excposition est susceptible d'atteindre ou de dépasser I'nn des niveansc suivants :

1° Pour l'organisme entier : 1 millisievert par an ;

2° Pour le cristallin : 15 millisieverts par an ;

3° Pour les exctrémités et la pean : 50 millisieverts paran ; [...] »

« Article R. 4451-16 du code du travail - Les résultats de ['évaluation des risques sont consignés dans le document unigue d'évaluation
des risques prévu d larticle R. 4121-1. »

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

« Article R. 4451-17 du code du travail — 1. — Lemployeur communique les résultats de I'évaluation des risques et des mesurages anx
professionnels de santé mentionnés an premier alinéa de larticle 1. 4624-1 et an comité social et économique, en particulier lorsqu’ils
sont mis a jour an titre de Larticle R. 4121-2. [...] »

« Article R. 4451-22 du code du travail - L'employenr identifie toute zone oit les travaillenrs sont susceptibles d'étre exposés a des
niveanx: de rayonnements ionisants dépassant :
1° Pour l'organisme entier, évalués a partir de la dose efficace : 0,08 millisievert par mois ;
2° Pour les exctrémités ou la pean, évalués a partir de la dose équivalente : 4 millisieverts par mois ;
3° Pour la concentration d'activité du radon dans I'air, évaluée en dose efficace : 6 millisieverts par an.

L'évalnation des niveanx d'exposition retenus pour identifier ces ones est réalisée en prenant en compte les aspects mentionnés anx 2°,
3°, 9% et 10° de l'article R. 4451-14 en considérant le lien de travail occupé de maniére permanente. »

« Article R. 4451-23 du code du travail - 1. - Ces gomes sont désignées :
1° Au titre de la dose efficace :
a) "' Zone surveillée bleue ", lorsqu'elle est inférieure a 1,25 millisieverts intégrée sur un mois ;
b) " Zone contrilée verte "', lorsqu'elle est inférienre a 4 millisieverts intégrée sur un mois ;
¢) " Zone contrélée janne ", lorsqu'elle est inférienre a 2 millisieverts intégrée sur une heure ;
d) "' Zone controlée orange ", lorsqu'elle est inférienre a 100 millisieverts intégrée sur une henre et inférienre a 100 millisieverts
7moyennés sur une seconde ;
e) " Zone contrilée rouge "', lorsqu'elle est supérienre a 100 millisieverts intégrée sur une henre on supérienre a 100 millisieverts
moyennée sur une seconde ;
2° Au titre de la dose équivalente pour les exctrémités et la pean, "' zome d'exctrémités "' ;
3° Au titre de la concentration d'activité dans l'air du radon, " zone radon . »

« Article R. 4451-24 du code du travail - .- L'employeur délimite, par des moyens adaptés, les zomes surveillée, contrélées on radon
qu'il a identifiées et en limite 'acces.[. .. ]
IL.- Ll'employeur met en place :

1° Une signalisation spécifique et approprice a la désignation de la zome ;
2° Une signalisation adaptée lorsque la délimitation des sones surveillée et contrlées ne permet pas de garantir le respect de la valenr
limite de dose ponr le cristallin fixée anx articles R. 4451-6 et R. 4451-8. »

L'évaluation des risques n’a pas pu étre présentée aux inspecteurs.

Demande A3 : I’ASN vous demande de lui transmettre une évaluation des risques des salles du bloc
opératoire, qui devra préciser les hypotheses retenues, détailler les calculs et conclure sur le zonage retenu.



A.4. Evaluation individuelle de exposition - Classement des travailleurs

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

1° Accédant aux ones délimitées an titre de article R. 4451-24 ot R. 4451-28 ;

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

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

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

« Article R. 44571-53 du code du travail - Cette évalnation individuelle préalable, consignée par lemployenr 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 auxquels le travaillenr est susceptible d'étre exposé ;

3° La fréguence des expositions ;

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

5° La dose efficace exclusivement liée au radon que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donse mois conséentifs a venir dans le
cadre de lexcercice des activités professionnelles visées au 4° de larticle R. 44571-1.

Lemployenr actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.

Chague travaillenr a accés a I'évalnation le concernant. »

« Article R. 4451-6 du code du travail - L'exposition d'un travailleur aux: rayonnements ionisants ne dépasse pas : |...]

2° Pour les organes ou les tissus, les valeurs limites d'expposition, 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'appligue a la dose moyenne sur
toute surface de 1 cm2, quelle que soit la surface exposée ;

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

« Article 7 dn Décret n® 2018437 du 4 juin 2018 relatif a la protection des travaillenrs contre les risques dus aux rayonnements
tonisants - Les dispositions du présent décret entrent en vignenr le 1er juillet 2018, a I'exception de la valenr limite de dose fixcée pour le
cristallin an 2° de l'article R. 4451-6 prévu a 'article 1er du présent décret qui entre en vigneur le 1er juillet 2023.

Du Ter juillet 2018 au 30 juin 2023, la valeur limite cumulée pour le cristallin est fixée a 100 millisieverts, pour autant que la dose
recue au cours d'une année ne dépasse pas 50 millisieverts. »

Les inspecteurs ont relevé quune analyse des postes de travail avait été effectuée par un prestataire externe en 2015.
Cependant, elle ne prenait pas en compte les activités de chirurgie vasculaire, d’orthopédie, de gynécologie et d’ORL
au cours desquelles les travailleurs sont susceptibles d’étre exposés aux rayonnements ionisants.

De plus, l'activité de la Polyclinique de Navarre a fortement évoluée depuis 2015 avec la récupération des activités
de la polyclinique Marzet et l'arrivée de nouveaux chirurgiens, ainsi que la mise en ceuvre de nouvelles pratiques.
L’analyse présentée n’est donc plus représentative des doses susceptibles d’étre recues par les travailleurs.

Par ailleurs, les inspecteurs ont relevé que la nouvelle valeur limite cumulée d’exposition du cristallin n’a pas été prise
en compte dans 'analyse des postes de travail présentée.

En outre, évaluation de exposition individualisée pour chaque travailleur n’a pas été réalisée.

Demande A4 : I’ASN vous demande de réaliser ’évaluation individuelle de ’exposition de ’ensemble du
personnel exposé aux rayonnements ionisants au sein du bloc opératoire, en vous assurant de leur
exhaustivité et en prenant en compte ’abaissement de la valeur limite annuelle au cristallin. Vous mettrez
en adéquation les moyens de surveillance dosimétrique avec les résultats de cette évaluation.

A.5. Information et formation réglementaire du personnel

« Article R. 4451-58 du code du travail - 1.- 1 employenr veille a ce que regoive une information appropriée chaque 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 spatiaux ;

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



1I. - Les travaillenrs classés an sens de larticle R. 4451-57 regoivent une formation en rapport avec les résultats de Iévalnation des
risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.

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

1° Les caractéristiques des rayonnements jonisants ;

2° Les effets sur la santé ponvant résulter d’une exposition aux rayonnements onisants, le cas échéant, sur Uincidence du tabagisme lors
d’une excposition an radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de l'excposition aux rayonnements ionisants sur l'embryon, en particnlier lors du début de la grossesse,
et sur lenfant d 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 au titre du présent chapitre ;

7° Les régles particulieres établies pour les fenmes 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 aux: résultats dosimétrigues ;

9° La conduite a tenir en cas daccident ou d’incident ;

10° Les régles particulieres relatives a une sitnation d'nrgence radiologigne ;

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

« Article R. 4451-59 du code du travail - La formation des travaillenrs classés an sens de 'article R. 44571-57 est prise en charge par
Lemployenr et renonvelée an moins tous les trois ans. »

Les inspecteurs ont examiné un état précisant la date de la derniére formation a la radioprotection du personnel de
Iétablissement, ainsi que des praticiens libéraux et leur personnel. Il ressort de cet examen que plusieurs travailleurs
intervenant en zone reglementée n’ont pas bénéficié d’'une formation a la radioprotection des travailleurs depuis
moins de 3 ans.

Les inspecteurs observent qu’un constat identique avait été fait lors de la précédente inspection en date du 1¢f mars
2018.

Demande A5 : I’ASN vous demande de prendre des mesures pour que ’ensemble du personnel exposé
aux rayonnements ionisants au bloc opératoire (personnel de I’établissement, praticiens médicaux libéraux
et leurs employés) bénéficie d’'une formation a la radioprotection des travailleurs tous les trois ans.

A.6. Suivi de Pétat 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 on sa
Sécurité on pour celles de ses collégues on des tiers évolnant dans I'environnement immédiat de travail défini a l'article R. 4624-23 bénéficie
d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section. »

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

« Article R. 4624-24 - Le suivi individuel renforcé comprend un examen médical d'aptitude, gui se substitue a la visite d'information
et de prévention prévue a l'article R. 4624-10. I/ 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 du
travail d'un avis d'aptitude on d'inaptitude rendu conformément anx dispositions de l'article L. 4624-4. Cet avis d'aptitude ou
d'inaptitude est transmis an travaillenr et a l'employenr et versé an dossier médical en santé an travail de I'intéressé. »

« Article R. 4624-28 du code du travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa
Sécurité ou ponr celles de ses collegnes ou des tiers évoluant dans ['environnement immédiat de travail, tels que définis a 'article R. 4624-
23, béndficie, a l'issue de I'excamen médical d'embauche, d'un renonvellement de cette visite, effectuée par le médecin dn travail selon une
périodicité qu'il détermine et gui ne pent étre supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé
mentionné au premier alinéa de l'article L. 4624-1 an plus tard deux: ans apres la visite avec le médecin du travail. »

Les inspecteurs ont examiné un état précisant la date de la derniere visite de surveillance médicale renforcée du
personnel de I’établissement, ainsi que des praticiens libéraux et leur personnel. Il ressort de cet examen que la
périodicité de ces visites n’est pas toujours respectée et, pat conséquent, que des travailleurs susceptibles d’étre
exposés au bloc opératoire ne disposent pas d’un avis d’aptitude.



Demande A6 : I’ASN vous demande de vous assurer que le personnel de I’établissement, les praticiens
médicaux libéraux et leurs employés bénéficient d’une surveillance médicale renforcée et disposent d’une
aptitude a travailler sous rayonnements ionisants.

A.7. Vérifications des équipements de travail et des sources de rayonnement

« Article 4 de la décision n°2010-DC-0175 de '’ASN - Les contriles externes et internes font l'objet de rapports écrits, mentionnant
la date, la nature et la localisation des contriles, les noms et qualités de la on des personnes les ayant effectués ainsi que les éventuelles
non-conformités relevées. Ces rapports sont transmis an titulaire de 'antorisation on an déclarant de Uinstallation contrilée ainsi gn'a
Lemployenr. 1is sont conservés par ce dernier pendant une durée de dix: ans. L'employenr tient ces rapports a disposition des agents de
contrile compétents et du comité d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail on, a défaut, des délégués du personnel. »

« Article 10 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 - Jusqu'an 1er juillet 2021, la réalisation des vérifications prévues anxc articles
R. 44571-40 et R. 445144 du code du travail dans leur rédaction résultant du présent décret peut étre confiée a un organisme agréé
mentionné a l'article R. 1333-172 du code de la santé publigue. Ces vérifications sont réalisées selon les modalités et périodicités fixées
par la décision de I'Autorité de siireté nucléaire prévue a larticle R. 44571-34 du code du travail dans sa rédaction en viguenr avant la

1l n’a pas pu étre présenté aux inspecteurs un rapport de controle externe de radioprotection datant de moins d’un
an.

Demande A7 : I’ASN vous demande de lui transmettre un rapport de contréle externe de radioprotection
datant de moins d’un an.

A.8. Optimisation des doses délivrées aux patients - Expertise d’un physicien médical

« Article R. 1333-57 du code de la santé publigue — 1. La mise en auvre du principe d'optimisation mentionné an 2° de l'article L.
1333-2 fend a maintenir la dose de rayonnements ionisants an nivean le plus faible raisonnablement possible permettant d'obtenir
linformation médicale recherchée on d'atteindre ['objectif thérapentique de 'excposition.

L'optimisation est mise en auvre lors du choix de I'équipement et lors de la réalisation de chague acte. Elle inclut ['évalnation des
doses de rayonnements ou 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 publigue — 1.- L'emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé anx
médecins et chirnrgiens-dentistes justifiant des compétences requises pour réaliser des actes utilisant des rayonnements ionisants et, dans
les conditions définies a l'article L. 4351-1, anx manipulateurs d'électroradiologie médicale.

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

1I. Le processus d'optimisation est mis en wuvre par les réalisatenrs de l'acte et les manipulatenrs d'électroradiologie médicale, en faisant
appel a l'expertise des physiciens médicaux. |...]

HI. Les roles des différents professionnels intervenant dans le processus d'optimisation sont formalisés dans le systeme d'assurance de la
gualité mentionné a l'article R. 1333-70. [...]»

Les inspecteurs ont constaté que ’établissement n’avait pas engagé de démarche d’optimisation des doses délivrées
aux patients, alors que les amplificateurs de brillance ne sont pas utilisés de manicre optimisée (scopie continue par
défaut au lieu de scopie pulsée, collimation, diaphragme, etc.).

Un constat similaire avait été fait lors de la précédente inspection en date du 1¢* mars 2018.

Demande A8 : I’ASN vous demande de lui proposer un plan d’actions pour mettre en place une démarche
d’optimisation des doses délivrées aux patients au sein du bloc opératoire sans nuire a la qualité image.

A.9. Formation 2 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

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



Jformation continue a la radioprotection des patients définie an 11 de article R. 1333-69. »

Lors de linspection, il n’a pas été possible de présenter aux inspecteurs les attestations de formation a la
radioprotection des patients des chirurgiens exercant anciennement au sein de la polyclinique Marzet et désormais
au sein de la polyclinique de Navarre.

Demande A9 : I’ASN vous demande de vous assurer que tous les professionnels associés aux pratiques
interventionnelles radioguidées soient formés a la radioprotection des patients. Vous communiquerez a
PASN avant la fin de ’année 2020 un état des attestations de formation en votre possession.

A.10. Modalités de suivi du patient

« Article R. 1333-61 du code de la santé publique — [...] II. - Lorsque les niveanx de référence diagnostiques sont dépassés, en debors
des situations particuliéres justifiées dans les conditions fixées a larticle R. 1333-56, le réalisatenr de ['acte met en auvre les actions
nécessaires pour renforcer l'optimisation. »

« Guide HAS' de juillet 2014- Amélioration des pratiques : améliorer le suivi des patients en radiologie interventionnelle et actes
radioguidés, réduire le risque d'effets déterministes ».

Les inspecteurs ont relevé que I'établissement n’avait pas mené de réflexion sur la pertinence et la définition de seuils
d’alerte en vue d’identifier les patients susceptibles de développer des effets déterministes aprés une intervention
ayant conduit a une forte exposition aux rayonnements ionisants. .4 fortiors, ’établissement n’a pas établi de procédure
destinée a assurer de suivi de ces patients (information du patient, rédaction d’une lettre au médecin traitant,
consultation de suivi, consultation d’un dermatologue, etc.).

Demande A10: L’ASN vous demande de définir des modalités de suivi des patients susceptibles de
développer des effets déterministes aprés une intervention, en adaptant les recommandations de la Haute
Autorité de Santé. Vous transmettrez a PASN un document formalisant les dispositions adoptées.

A.11. Contréles de qualité et maintenance des appareils

« Article L. 5212-1 du code de la santé publique — Pour les dispositifs médicans dont la liste est fixée par le ministre chargé de la
santé apres avis de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, l'exploitant est tenu 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. »

« Article R. 5212-25 du code de la santé publigne - L'exploitant veille 4 1a mise en ceuvre de la maintenance et des
contrdles de qualité prévus pour les dispositifs médicaux qu'il exploite. La maintenance est réalisée soit par le
fabricant on sous sa responsabilité, soit par un fournissenr de tierce maintenance, soit par l'exploitant lui-méme. »

« Article R. 5212-26, en application de 'article L. 5212-1 - La liste des dispositifs médicaux: soumis a l'obligation de maintenance,
celle des dispositifs médicausc soumis an controle de qualité interne et la liste des dispositifs médicanx soumis an controle de gualité externe
sont arrétées, aprés avis du directenr général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, par le ministre
chargé de la santé. »

« Article R. 5212-28 du code de la santé publigue - Pour les dispositifs médicanx mentionnés a l'article R. 5212-26, [l'excploitant est

tenu :

1° De disposer d'un inventaire des dispositifs qu'il excploite, tenu régulicrement a jonr, mentionnant ponr chacun d'enx les dénominations
commune et commerciale du dispositif, le nom de son fabricant et celui du fournissenr, le numéro de série du dispositif, sa localisation
¢t la date de sa premiere mise en service ;

2° De définir et mettre en auvre une organisation destinée a s'assurer de l'excécution de la maintenance et du contréle de qualité interne
ou externe des dispositifs dont il précise les modalités, qui sont transcrites dans un document ; dans les établissements de santé
mentionnés a l'article R. 5212-12, cette organisation est adoptée aprés avis des instances médicales consultatives ; dans les groupements
de coopération sanitaire mentionnés a l'article R. 5212-12, cette organisation est définie par la convention constitutive du grompement
5 cette organisation est portée a la connaissance des utilisatenrs ; les changements de cette organisation donnent lien, sans délai, a la
wiise a jour du document ;

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.
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3° De disposer d'informations permettant d'apprécier les dispositions adoptées pour l'organisation de la maintenance et du controle de
qgualité interne ou externe ainsi gue les modalités de lenr excécution

4° De mettre en ceuvre les contréles prévus par l'article R. 5212-27 ;

5° De tenir a _jour, pour chaque dispositif médical, un registre dans lequel sont consignées toutes les opérations de maintenance et de
contrdle de qualité interne on externe, avec pour chacune d'elles l'identité de la personne qui les a réalisées et, le cas échéant, de son
employenr, la date de réalisation des opérations effectuées et, le cas échéant, la date d'arrét et de reprise d'excploitation en cas de non-
conformité, la nature de ces opérations, le niveau de performances obtenu, et le résultat concernant la conformité du dispositif médical
5 ce registre est conservé cing ans aprés la fin d'excploitation du dispositif, sauf dispositions particuliéres fixées par décision du directeur
Sénéral de I'" Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé pour certaines catégories de dispositifs ;

6° De permetire l'acces aux dispositifs médicaux et aux informations prévues par le présent article a toute personne en charge des
opérations de maintenance et de controle de qualité. »

« Article 1 de la décision de PANSM du 21 novembre 2016 fixant les modalités du controle de qualité des installations de
radiodiagnostic utilisée pour des procédures interventionnelles radioguidées - Les modalités du contrile de qualité interne et externe des
installations de radiodiagnostic ntilisées pour des porcédures interventionnelles radioguidées sont fixées dans l'annexe a la présente
décision.»

Lors de l'inspection, il n’a pas été possible de présenter aux inspecteurs les rapports de controle qualité interne et
externe depuis octobre 2018 de 'ensemble des amplificateurs de brillance utilisés au bloc opératoire.

Les inspecteurs ont demandé la transmission des rapports de controle qualité externe de 2018 pour les cinqg
amplificateurs de brillance précédemment détenus par la polyclinique Marzet, ainsi que les rapports de controle
qualité interne 2019 des deux amplificateurs de brillance Siremobil et le Compact 7700 pour la période allant
d’octobre 2018 a octobre.

11 apparait que tous les rapports de les controles qualité externes de 2018 demandés n’ont pu étre présentés et que
la périodicité des controles qualité des amplificateurs Siremobil Compact L. et GE Compact 7700 n’a pas été
respectée.

Demande Al1l1: I’ASN vous demande de faire réaliser les contrdles qualité de la totalité des dix
amplificateurs de brillance détenus par votre établissement et de veiller au respect des périodicités
réglementaires. Vous lui transmettrez les prochains rapports de contréles qualités externes pour ces dix
appareils dans les meilleurs délais.

A.12. Conformité 2 la décision n° 2017-DC-05913,

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

« Article 7 de la décision n° 2017-DC-0591 - Au moins un arvét d’urgence est présent a Uintérienr du local de travail dans lequel la
présence d'une personne est matériellement possible. 1l provogue au moins Larvét de la production des rayonnements X et maintient lordre
darvét jusqu’a son réarmement. Ce dispositif d’arrét d’urgence, visible en tout point du local de travail, est maneuvrable 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 a proximité du dispositif de commande, ou intégré par conception a celui-ci, lorsqu’il est situé a lexctérienr du local de travail.
L arvét d'nrgence présent sur lappareil lui-méme peut étre pris en compte s'il répond anx excigences fixées ci- dessus. »

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

Cette signalisation est antomatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif émettenr de rayonnements X. Si la conception
de lappareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne automatiguement dés la mise sous tension de l'appareil électrigne émettant
des rayonnements X.

Pour les appareils fonctionnant sur batteries, la commande de cette signalisation pent étre manuelle.

3 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
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Si la conception de I'appareil le permet, cette signalisation est complétée par une antre signalisation, lumineuse et, le cas échéant, sonore.
Cette signalisation fonctionne pendant toute la durée d’émission des rayonnements X et de maniére continue entre la premiere et la derniére
impulsion d'une séquence d’émissions. Cette antre signalisation est imposée aux enceintes a rayonnements X dans lesquelles la présence
d’une personne n’est matériellement pas possible quelle gue soit la conception de enceinte. »

« Article 10 de la décision n° 2017-DC-0591 - Les signalisations lumineuses indiquant le risque d'exposition et ['émission des
rayonnements X prévues a l'article 9 sont également mises en place a l'intérienr du local de travail et visibles en tout point du local.

Pour les appareils munis d'un obturatenr, la signalisation de ['émission des rayonnements X est asservie a la position de l'obturatenr et
Sfonctionne lorsque obturatenr est ouvert.

La signalisation présente sur 'appareil lui-méme peut étre prise en compte pour répondre a 'une on lantre de ces signalisations. »

« Article 13 de la décision n° 2017-DC-0591 - Le responsable de ['activité nucléaire consigne dans un rapport technique daté :
1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées a l'annexe 2 de la présente décision ;
2° Les conditions d'ntilisation des appareils électrigues émettant des rayonnements X dans le local concerné
3° La description des protections biologiques, des moyens de sécurité et de signalisation prévus aux titres II et I1I ;
4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypotheses retennes et les résultats associés pour le dimensionnement des protections biologiques
du local de travail ;
5° Les résultats des mesures réalisées en application des vérifications techniques imposées par le code du travail.

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

Ce rapport est tenu d la disposition des inspectenrs de la radioprotection mentionnés a article 1. 1333-29 du code de la santé publique,
des agents de contrile de Uinspection du travail mentionnés a larticle 1. 8112-1 du code du travail, ainsi que des agents des services de
prévention des organismes de sécurité sociale. »

« 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-03494 du 4 juin 2013 de I'Autorité de siireté nucléaire, sont réputés conformes a la présente
décision tant que cette conformité west pas remise en cause par une modification susceptible d'affecter la santé on la sécurité
des travaillenrs ; [...];

[-.] 2° Pour les antres locanx de travail existant an 30 septembre 2017, les dispositions de la présente décision sont applicables au
Ter 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 an 2° de larticle 15 pour lesquels elle reste applicable jusqu’an 30 juin 2018. »

« Article 8 de la décision n° 2013-DC-0349, les excigences 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 aux paragraphes 1 et 4 de l'annexe a la présente édition, sont applicables au plus tard le 1er janvier 2017 a toutes les installations
mentionnes au présent article. »

« Paragraphe 1.1.2.2 de la norme NF C 15-160 dans sa version de mars 2011 — Tous les accés des locanx doivent comporter un
obstacle matérialisé par une signalisation lumineuse. Ce signal fixe, doit étre antomatiquement commandé par la mise sous tension de
Linstallation radiologique |...] »

Les inspecteurs ont constaté que les prises électriques, permettant d’allumer automatiquement le signal lumineux
présent a Pextérieur des salles lors de la mise sous tension des générateurs de rayons X pour alerter le personnel du
risque d’exposition, n’étaient pas associées a un dispositif de détrompeur. Il est donc possible que la signalisation
lumineuse soit allumée 2 mauvais escient suite au branchement d’un dispositif autre qu’un générateur de rayons X.
A contrario 1l est également possible que le voyant lumineux soit éteint du fait du branchement d’un appareil
générateur de rayons X sur une prise « standard ».

Un constat similaire avait été fait lors de la précédente inspection en date du 1¢ mars 2018 avec une demande de
transmission des rapports techniques de conformité avant le 1¢r décembre 2018. Toutefois, ce constat d’écart
perdure, y compris pour les salles de bloc mises en service en 2019.

De plus, lors de leur visite, les inspecteurs ont relevé que le voyant lumineux de la salle 17 restait éteint alors que
Pamplificateur de brillance était sous tension. Par ailleurs, ils ont également noté quun voyant pouvait étre allumé

4 Décision n° 2013-DC-0349 de I’Autorité de sareté nucléaire du 4 juin 2013, fixant les regles techniques minimales de conception auxquelles
doivent répondre les installations dans lesquelles sont présents des rayonnements X produits par des appareils fonctionnant sous une haute
tension inférieure ou égale a 600 kV.
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manuellement pour signaler une interdiction d’entrée.

Demande A12 :I’ASN vous demande de mettre en conformité, dans les plus brefs délais, les salles du bloc
opératoire avec les exigences de la décision n® 2017-DC-0591 et de lui transmettre le rapport technique
mentionné a Particle 13 de la décision précitée.

A.13. Assurance de la qualité en imagerie médicale’

« Article 3 de la décision n® 2019-DC-0660 de I'ASN — Le responsable de 'activité nucléaire s’assure du respect des excigences de la
présente décision et notamment de la mise en auvre du systéme de gestion de la qualité, |...J »

« Article 6 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en auvre 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 auvre du principe d'optimisation est formalisée dans les processus,
procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont formalisés dans le systéme de gestion de la gualité :

1° les procédures écrites par type d’actes, ainsi que les modalités de lenr élaboration, ponr la réalisation des actes effectués de facon conrante,
conformeément a l'article R. 1333-72 du code de la santé publique, ainsi que pour la réalisation des actes particuliers présentant un enjen
de radioprotection pour 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,
conformeément anx articles R 133347, R. 1333-58 et R 1333-60 du code de la santé publique, ainsi que les personnes atteintes de
maladies nécessitant des examens itératifs ou celles présentant une radiosensibilité individuelle ;

3° les modalités de choix des dispositifs médicanx et de lenrs fonctionnalités, compte tenn des enjenc pour les personnes exposées
conformeément a larticle R. 1333-57 du code de la santé publigue ;

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

« Article 8 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'"ASN — Sont formalisés dans le systeme 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 ;

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

Sont décrites dans le systéme de gestion de la qualité les modalités d'habilitation an poste de travail, pour tous les nonveaux: arrivants ou
lors d'un changement de poste on de dispositif médical. »

« Article 10 de la décision n°® 2019-DC-0660 de I'ASN — Afin de contribuer a l'amélioration prévne a larticle 5, le systéme de
gestion de la qualité inclut le processus de retour d'expérience |[...] ».

Les inspecteurs ont relevé que établissement n’avait pas connaissance des exigences relatives a la mise en ceuvre du
systeme de gestion de la qualité.

Demande A13 : I’ASN vous demande d’engager dés a présent la mise en ceuvre des dispositions de la
décision n°® 2019-DC-660 de ’ASN relative a Passurance de la qualité en imagerie médicale qui est entrée
en application le 1¢r juillet 2019. Vous transmettrez un plan d’actions accompagné d’un échéancier de mise
en ceuvre.

5 Décision n° 2019-DC-0660 de I'Autorité de sureté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d'assurance de la qualité en imagerie
médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants.
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A.14. Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte

« Article Ter de larrété du 22 septembre 2006° - Tout acte médical faisant appel anx: rayonnements ionisants doit faire l'objet d'nn
compte rendu établi par le médecin réalisatenr de lacte. Ce compte rendu comporte an moins :

1. lidentification du patient et du médecin réalisatenr ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les éléments de justification de l'acte et la procédure réalisée, compte tenu 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 publigne ;

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 au conrs de la procédure, conformément aux articles 2, 3, 4, 5 et
6 du présent arrété, en précisant pour chacun des parametres unité utilisée. »

Les amplificateurs de brillance utilisés au bloc opératoire sont tous équipés d’un dispositif permettant de connaitre
la dose délivrée au patient. Toutefois, les inspecteurs ont été informés des résultats d’un audit indiquant que les
informations dosimétriques ne sont pas systématiquement renseignées et retranscrites dans les comptes rendus d’acte
opératoire.

Demande Al4: I’ASN vous demande de poursuivre votre action afin que les praticiens établissent
systématiquement un compte rendu d’acte opératoire comportant les informations dosimétriques prévues
par Parrété du 22 septembre 2006.

B. Demandes d’informations complémentaires

B.1. Equipements de protection collective

« Article R. 4451-56 du code du travail - I. - Lorsque ['excposition du travaillenr ne peut étre évitée par la mise en auvre de moyen de
protection collective, [employenr met a disposition des équipements de protection individuelle, appropriés et adaptés afin de ramener cette
exposition d un nivean aussi bas que raisonnablement possible. «Il veille a lenr port effectif.

1I.- Les équipements mentionnés an I sont choisis apres :

1° Avis du médecin du travail gui recommande, le cas échéant, la durée maximale pendant laguelle ils peuvent étre portés de maniere
mmnterrompue ;

2° Consultation du comité social et économique.

Dans les établissements non dotés d’un comité social et économique, les équipements de protection individuelle sont choisis en concertation
avec les travaillenrs concernés. »

Lors de la précédente inspection en date du ler mars 2018, PASN vous avait invité a étudier la mise en place,
notamment dans les futures salles du bloc opératoire, d’équipements de protection collective en adéquation avec les
pratiques de travail de votre établissement. Cependant, dans les quatre nouvelles salles de bloc opératoire mises en
service en 2019, ainsi que dans toutes les salles du bloc, les inspecteurs ont noté ’absence d’équipement de protection
collective. Ces équipements permettraient pourtant de diminuer 'exposition des utilisateurs, notamment au cristallin,
lors de la réalisation d’actes longs ou répétitifs.

Demande B1: I’ASN vous demande de mener une réflexion sur la mise en place d’équipements de
protection collective en adéquation avec les pratiques de travail.

C. Observations
C.1. Formation de la personne compétente en radioprotection’®

« Article 23 de larrété dn 18 décembre 2019 - 1. - L'organisme de formation certifié peut délivrer le certificat prévu a l'article 3, par
équivalence, dans les conditions prévues an 11 @ une personne compétente en radioprotection, titulaire d'un certificat en conrs de validité

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

7 Arrété du 6 décembre 2013 relatif aux modalités de formation de la personne compétente en radioprotection et de certification des
organismes de formation

8 Arrété du 18 décembre 2019 relatif aux modalités de formation de la personne compétente en radioprotection et de certification des
organismes de formation et des organismes compétents en radioprotection
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délivré entre le 1er juillet 2016 et le 31 décembre 2019 sous réserve de la transmission des pieces prévues an 111. Ce certificat portera la
mention « Certificat transitoire délivré au titre de 'article 23 » du présent arrése.

1I. - La personne compétente en radioprotection titnlaire d'un certificat nivean 1 délivié entre le 1er juillet 2016 et le 31 décembre 2019
pent bénéficier d'un certificat « transitoire délivré an titre de l'article 23 » niveau 1, dans le sectenr « rayonnements d'origine artificielle »,
prévu a larticle 4 du présent arrété, si son activité releve de ce sectenr.

La personne compétente en radioprotection titulaire d'un certificat nivean 2 délivré entre le 1er juillet 2016 et le 31 décembre 2019 peut
bénéficier d'un certificat « transitoire délivré au titre de l'article 23 » nivean 2, dans le sectenr et I'option équivalente, prévu a l'article 4
du présent arrété, si son activité reléve de ce sectenr.

La personne compétente en radioprotection titulaire d'un certificat nivean 3 délivré entre le 1er juillet 2016 et le 31 décembre 2019 peut
béndficier d'un certificat « transitoire délivré au titre de l'article 23 » nivean 2, dans le sectenr industrie et l'option nucléaire, prévu a
Larticle 4 du présent arrété, si son activité reléve de ce sectenr.

Ce certificat a une date d'expiration identique a celle de ['excpiration de ['ancien certificat obtenn entre le 1er juillet 2016 et le 31 décembre
2019.

1I1. - Les piéces a fonrnir a l'organisme certifié en vue de la délivrance du certificat transitoire :

- certificat en conrs de validité, obtenn selon des conditions prévues par l'arrété du 6 décembre 2013 relatif anx modalités de formation
de la personne compétente en radioprotection et de certification des organismes de formation ;

- justificatifs d'une activité comme personne compétente en radioprotection. »

Les deux conseillers en radioprotection disposent de certificats de formation de personne compétente en
radioprotection, délivrés au titre de Parrété de 2013, qui arrivent 2 échéance respectivement le 7/12/2022 et le
4/4/2023.

Observation C1: I’ASN vous invite a vous rapprocher de votre organisme de formation afin d’obtenir la
délivrance d’un certificat « transitoire délivré au titre de ’arrété de 2019 », seul certificat qui répondra aux
exigences réglementaires au-dela du 1¢ juillet 2021.

C.2. Moyens de mesure

Les inspecteurs ont été informés que les conseillers en radioprotection devaient emprunter aupres du service de
radiologie un appareil de mesure pour la réalisation des mesurages nécessaires a 'évaluation des risques et aux
vérifications internes d’ambiance, ce qui n’est pas adapté au regard du nombre et de la fréquence des mesures a
réaliser.

Observation C2: I’ASN vous invite a acquérir un radiameétre dédié aux conseillers en radioprotection de
Pétablissement.

C.3. Port de la dosimétrie

« Article R. 4451-64 du code du travail - L.- L'employenr met en anvre une surveillance dosimétrique individuelle approprice, lorsque
le travailleur est classé au sens de Larticle R. 4451-57 ou que la dose efficace évaluée en application du 50 de larticle R. 4451-53 est
susceptible de dépasser 6 millisieverts.

IL.- Pour tous les antres travaillenrs accédant a des gones délimitées au titre de larticle R. 4451-24, lemployenr s’assure par des moyens
appropriés que lenr excposition demenre inférienre aux niveaux de dose retenus pour le classement des travaillenrs prévn an 2° de larticle
R 4451-57. »

« Article R. 4451-33 du code du travail- 1. - Dans une gone contrélée on une zome d'exctrémités définies a larticle R. 4451-23 ainsi
gue dans une zone d’opération définie a larticle R. 4451-28, l'employenr : [...]

2° Mesure ['exposition externe du travaillenr au conrs de I'opération a laide d’un dispositif de mesure en temps réel, muni d'alarme,
désigné dans le présent chapitre par les mots «dosimeétre opérationnely ; »

Lors de la visite du bloc opératoire, les inspecteurs ont relevé que les emplacements des trois bornes portant les
dosimetres opérationnels ainsi que le tableau des dosimetres passifs n’étaient pas situés a des points de passage obligé
du personnel (par exemple en sortie de vestiaire). De plus, leur accés était entravé par la présence de grandes
poubelles rangées devant.

Observation C3 : I’ASN vous invite a améliorer ’accés aux dosimétres afin de favoriser leur port effectif.
Vous ’informerez des dispositions adoptées.
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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, 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, Madame, l'assurance de ma considération distinguée.

Le chef de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Simon GARNIER
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