Division REPUBLIQUE FRANCAISE

asn de Nantes
Référence courrier:
CODEP-NAN-2022-030873 LIFE MEDICAL SERVICES
108 rue de la Basse Ile
44400 REZE
Nantes, le 24 juin 2022
Objet: Contrdle de la radioprotection

Lettre de suite de 'inspection du 15 juin 2022 sur le theme de la radioprotection
N°dossier: Inspection n® INSNP-NAN-2022-0731 N° Sigis : T440588 (a rappeler dans toute
correspondance)

Annexe: Références réglementaires

Références: [1] Code de ’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 a 31 et R. 1333-166.
[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie

M,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de stireté nucléaire (ASN) en références concernant le
contr6le de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 15 juin 2022 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthese de l'inspection ainsi que les demandes, constats et
observations qui en résultent, rédigés selon le nouveau formalisme adopté par ’ASN pour renforcer
son approche graduée du contrdole. Ceux relatifs au respect du code du travail relevent de la
responsabilité de 'employeur ou de 1'entreprise utilisatrice tandis que ceux relatifs au respect du code
de la santé publique relevent de la responsabilité du titulaire de 'autorisation délivrée par I’ASN.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

L'inspection du 15 juin 2022 a permis de prendre connaissance de 'activité de votre entreprise dans le
domaine de lalocation de matériel médical en particulier d’arceaux mobiles de rayonnements ionisants
pour la réalisation de la lithotripsie et d’examiner les mesures déja mises en place pour assurer la
radioprotection et d’identifier les axes de progres.

Les inspecteurs ont effectué une inspection documentaire au siege de votre entreprise et ont pu
consulter les documents et échanger avec la personne compétente en radioprotection.
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A lissue de cette inspection, il ressort que votre établissement a une bonne culture de la
radioprotection des travailleurs. Des formations régulieres a la radioprotection des travailleurs sont
réalisées, le port et le suivi de la dosimétrie sont bien réalisés, les vérifications périodiques sont
réalisées et la rédaction de plans de prévention est proposée dans le cadre de la signature de vos
contrats avec les établissements de santé. Les inspecteurs tiennent a souligner I'implication de la
personne compétente en radioprotection dans ses missions.

En ce qui concerne la radioprotection des patients, les inspecteurs ont noté la planification d’une
formation pour tous les techniciens et personnes qui concourent a la mise en ceuvre des actes.

Il conviendra toutefois de régulariser dans les meilleurs délais votre situation administrative puisque
votre activité est soumise au régime de l'enregistrement dans le domaine médical. Des axes
d’amélioration ont également été évoqués avec notamment le rappel de linterdiction de
déclenchement de I’émission des rayonnements ionisants, la mise en ceuvre de la vérification initiale
de radioprotection pour vos deux nouveaux arceaux avant la prise en charge des premiers patients,
'intégration des missions relatives au code de la santé publique dans la désignation de la personne
compétente en radioprotection ainsi que quelques ajouts dans les documents présentés.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

Régime administratif

Conformement a larticle 1 de la décision n°® 2021-DC-0704 de I'Autorité de sireté nucléaire du 4 février 2021
établissant la liste des activites a finalite médicale utilisant des dispositifs médicaux émetteurs de rayonnements
ionisants soumises au régime d'enregistrement, la detention ou l'utilisation d’arceaux émetteurs de rayons X,
deéplacables, pour la réalisation de pratiques interventionnelles radioguidées en urologie (g) sont soumises a
enregistrement en application du I de Uarticle R. 1333-113 du code de la santé publique.

Les activités réalisées par 'entreprise correspondent a de la maintenance et mise a disposition de
matériel médical dont des arceaux mobiles utilisés dans le domaine de I'urologie a des fins de
lithotripsie. Cette activité releve de la décision relative a 'enregistrement susmentionnée. A ce jour
vous avez €tabli une déclaration industrielle.

Demande 1.1 : Déposer sous deux mois un dossier de demande initiale d’enregistrement pour vos
activités sur le portail téléservices asn.

II. AUTRES DEMANDES

Formation a la radioprotection des patients

Conformément a l'article 4 de la décision n°2017-DC-0585 de ’ASN du 17 mars 2017, modifiée par la décision
n° 2019-DC-0669 du 11 juin 2019, la formation s’applique aux professionnels pratiquant des actes définis a
Particle L. 1333-19 du code de la sante publique ainsi qu’a ceux qui participent a la réalisation de ces actes, en
particulier les professionnels réalisant la réception, le contréle des performances des dispositifs médicaux et la
formation des utilisateurs.
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Les techniciens qui installent les appareils au bloc opératoire et accompagnent les praticiens pendant
les actes opératoires branchent les générateurs de rayonnements ionisants et sélectionnent les modes
a mettre en ceuvre. Certains praticiens demandent aux techniciens de déclencher I’émission des
rayonnements ionisants, ce qu’ils sont amenés a faire.

Une formation a la radioprotection des patients est prévue le 28 juin 2022 pour I’ensemble des
techniciens et personnel concourant a la mise en ceuvre des pratiques interventionnelles radioguidées.

Demande I1.1 : Rappeler I'interdiction de déclencher I'émission des rayonnements ionisants

Demande I1.2 : Transmettre a ’ASN les attestations de formation a la radioprotection des patients.

Conseiller en radioprotection

Conformément a larticle R. 1333-20 du code de la santé publique : [...]

II1. Le conseiller en radioprotection désigné en application de l'article R. 1333-18 peut étre la personne
physique ou morale désignée par l'employeur pour étre le conseiller en radioprotection mentionné a l'article R.
4451-112 du code du travail.

La lettre de désignation du conseiller en radioprotection présentée ne comportait aucune mention des
missions relatives au code de la santé publique alors que les missions de suivi réglementaire des
appareils, de réalisation des formalités aupres des instances administratives (inventaire...) sont bien
réalisées par la personne compétente en radioprotection.

Demande I1.3 : Compléter la lettre de désignation du conseiller en radioprotection par les missions
relevant du code de la santé publique.

Vérification initiale de radioprotection

Conformement a l'article R. 4451-40 du code du travail, lors de leur mise en service dans l'établissement et a
l'issue de toute modification importante susceptible d'affecter la santé et la sécurite des travailleurs,
l'employeur procede a une verification initiale des équipements de travail émettant des rayonnements
ionisants, en vue de s'assurer qu'ils sont installés conformément aux spécifications prévues, le cas échéant, par
la notice d'instructions du fabricant et qu'ils peuvent étre utilisés en sécurité. L'employeur verifie dans les
mémes conditions l'integrité des sources radioactives scellées lorsqu'elles ne sont pas intégréees a un
équipement de travail. Cette vérification initiale est réalisée par un organisme accredite.

Deux nouveaux arceaux mobiles ont €té acquis récemment. Ils ne sont pas encore mis en service et
n’ont pas fait objet de la vérification initiale de radioprotection.

Demande I1.4 : Réaliser et transmettre a ’ASN avant la mise en service, les vérifications initiales
de radioprotection pour les deux nouveaux arceaux mobiles acquis récemment.
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Suivi des controles et vérifications périodiques

Conformement a l'article 18 de I'arréte du 20 octobre 2020 relatif aux verifications des moyens de prévention
mis en place dans le cadre de la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants,
Iemployeur définit, sur les conseils du conseiller en radioprotection, un programme des verifications qui fait
l'objet d’une réévaluation en tant que de besoin. L’employeur consigne dans un document interne ce programme
des verifications et le rend accessible aux agents de contréle competents et au comité social et économique.

Les inspecteurs ont pu consulter les controles de qualité et les vérifications périodiques de
radioprotection réalisées. Ils ont noté qu’aucun document ne permettait de suivre les dates de
réalisation de ces actions

Demande IL.5 : Mettre en place et transmettre a ’ASN un tableau de suivi des contréles de qualités
et des vérifications initiales et périodiques de radioprotection réalisées sur vos différents arceaux.

III. CONSTATS OU OBSERVATIONS N'APPELANT PAS DE REPONSE

Plan de prévention et signalisation lumineuse

Constat III.1: Des plans de prévention indiquant la répartition des responsabilités entre les
intervenants LMS et les entreprises utilisatrices sont proposés a la signature lors de la signature du
contrat. La responsabilité de la mise en place d’une signalisation lumineuse permettant d’informer de
’émission et de la mise sous tension de I'appareil notamment aux acces de la salle du bloc opératoire
n’est pas indiquée.

Fiche d’intervention

Constat II1.2 : LMS propose des fiches d’intervention mentionnant notamment la dose recue pendant
'intervention et la durée de cette intervention. Les comptes rendus d’acte qui sont obligatoires doivent
mentionnés ces éléments ainsi que 'appareil utilisé pendant I'intervention.

Sécurité des sources et malveillance

Observation IIL.3: Les dispositions de l'arrété du 29 novembre 2019 concernant la sécurité
s’appliquent aux générateurs de rayons X en les assimilant a des sources de catégorie D.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, et selon les modalités d’envois figurant ci-dessous,
de vos 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, ’échéance de réalisation.

Je vous rappelle par ailleurs qu’il est de votre responsabilité de traiter I'intégralité des constatations
effectuées par les inspecteurs, y compris celles n’ayant pas fait I'objet de demandes formelles.
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Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les
dispositions de 'article L. 125-13 du code de I’environnement, je vous informe que le présent courrier
sera mis en ligne sur le site Internet de ’ASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, M, 'assurance de ma considération distinguée.

La cheffe de la division de Nantes

Signé par :
Emilie JAMBU

Modalités d’envoi a FASN
Les envois électroniques sont a privilégier.

Envoi électronique d’une taille totale supérieure 2 5 Mo : les documents, regroupés si possible dans une archive

(zip, rar...), sont a déposer sur la plateforme de ’ASN a I'adresse https://postage.asn.fr/. Le lien de téléchargement
qui en résultera, accompagné du mot de passe si vous avez choisi d’en fixer un, doit étre envoyé a I'adresse courriel
de votre interlocuteur, qui figure en en-téte de la premiére page de ce courrier, ainsi qu’a la boite fonctionnelle
de I'entité, qui figure au pied de la premiére page de ce courrier.

Envoi électronique d’une taille totale inférieure 8 5 Mo : & adresser a 'adresse courriel de votre interlocuteur, qui

figure en en-téte de la premiére page de ce courrier, ainsi qu’a la boite fonctionnelle de I'entité, qui figure au pied
de la premiere page de ce courrier.

Envoi postal : a adresser a 'adresse indiquée au pied de la premiére page de ce courrier, a I'attention de votre
interlocuteur (figurant en en-téte de la premiére page).
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ANNEXE
REFERENCES REGLEMENTAIRES DETAILLEES

Formation a la radioprotection des patients

Conformement a l'alinéa IV de larticle R. 1333-68 du code de la santé publique, tous les professionnels
mentionneés a cet article bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients definie au II de
l'article R. 1333-69.

Conformement a larticle 4 de la déecision n°2017-DC-0585 de 'ASN du 17 mars 2017, modifiee par la décision
n° 2019-DC-0669 du 11 juin 2019, la formation s’applique aux professionnels pratiquant des actes définis a
Uarticle L. 1333-19 du code de la sante publique ainsi qu’a ceux qui participent a la réalisation de ces actes, en
particulier :

- les médecins qualifiés en radiodiagnostic et imagerie médicale ou en oncologie radiotherapique, en médecine
nucléaire,

- les neurochirurgiens pratiquant des actes de radiochirurgie intracranienne en conditions stéréotaxiques,

- les meédecins et les chirurgiens exercant des pratiques interventionnelles radioguidées,

- les chirurgiens-dentistes et les spécialistes en stomatologie, en chirurgie orale et maxillofaciale,

- les radiopharmaciens et les préparateurs en pharmacie hospitaliére,

- les physiciens médicaux et les dosimetristes,

- les manipulateurs d’électroradiologie medicale,

- les infirmiers de bloc opératoire diplomés d’Etat ou ceux exercant dans les locaux de services de médecine
nucléaire des lors qu’ils participent a la realisation de l'acte,

- les professionnels realisant la réception, le contréle des performances des dispositifs médicaux et la formation
des utilisateurs.

Article 8 : les objectifs de formation sont précisés a 'annexe I.

Sous réserve du second alinéa, la durée de la validité de la formation est de dix ans.

Elle est de sept ans pour la radiothérapie externe, la curiethérapie, la médecine nucléaire et les pratiques
interventionnelles radioguidées, a I'exception des pratiques interventionnelles radioguidées exercees par des
médecins radiologues qualifiés en radiodiagnostic et en imagerie médicale, pour lesquelles elle est de dix ans.

Article 10 : une attestation individuelle de formation est remise a chaque candidat qui a satisfait aux e€preuves
de Uévaluation des connaissances. Elle mentionne :

- les nom et prenom du candidat,

- la profession et le domaine concernés par la formation,

- le nom et le numero d’enregistrement de l'organisme de formation aupres de la Direction régionale des
entreprises, de la concurrence, de la consommation, du travail et de l'emploi (DIRECCTE),

- la date de délivrance et d’expiration.

Cette attestation doit étre présentee sur demande aux inspecteurs de la radioprotection de ’ASN.
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Conformément a larticle R1333-18 du code de la santé publique :

I. Le responsable d’une activite nucléaire designe au moins un conseiller en radioprotection pour l'assister et lui
donner des conseils sur toutes questions relatives a la radioprotection de la population et de l'environnement,
ainsi que celles relatives aux mesures de protection collective des travailleurs vis-a-vis des rayonnements
ionisants mentionnees a l'article L. 1333-27.

Ce conseiller est :

1° Soit une personne physique, déenommee : personne competente en radioprotection, choisie parmi les
personnes du ou des €tablissements ou s’exerce l'activite nucléaire ;

2° 2° Soit une personne morale, dénommee : organisme compétent en radioprotection.

I1. Pour les installations nucléaires de base définies a l'article L. 593-2 du code de l'environnement, la fonction
de conseiller en radioprotection est confiée a l'organisation mentionnée a l'article 63-6 du décret n° 2007-1557
du 2 novembre 2007 relatif aux installations nucléaires de base et au contréle, en matiére de sireté nucléeaire,
du transport de substances radioactives.

III. Le responsable de l'activite nucleaire met a disposition du conseiller en radioprotection les moyens
nécessaires a l'exercice de ses missions. Dans le cas ou plusieurs conseillers en radioprotection sont désignes,
leurs missions respectives sont precisees par le responsable de l'activite nucléaire.

Conseiller en radioprotection

Conformement a l’article R1333-19 du code de la santé publique :

I. En fonction de la nature de l'activite exercée, le conseiller en radioprotection :

1° Donne des conseils en ce qui concerne :

a) L'examen préalable, du point de vue de la radioprotection, des plans des installations, notamment au regard
des interéts mentionnés a l'article L. 1333-7 ;

b) La verification périodique de l'efficacité du contrdle interne, des procédures et des dispositifs techniques
mentionnés a l'article R. 1333-15 ;

c) La reception et le contrdle, du point de vue de la radioprotection, des sources de rayonnements ionisants
nouvelles ou modifiees ;

d) La réception et l'étalonnage périodique des instruments de mesurage et la verification periodique de leur bon
fonctionnement et de leur emploi correct ;

e) l'optimisation de la radioprotection et l'établissement de contraintes de dose appropriées ;

f) La définition du systéeme d'assurance qualité mis en place ;

g La définition du programme de surveillance radiologique des effluents et de l'environnement ;

h) La définition des modalités de gestion des déchets radioactifs ;

i) La définition des dispositions relatives a la prévention des évenements significatifs mentionnés a l'article R.
1333-21, les enquétes et analyses relatives a ces événements et a la définition des actions correctives ;

j) La préparation aux situations d'urgence radiologique mentionnées a l'article L. 1333-3 et l'intervention
d'urgence ;

k) L'élaboration d'une documentation appropriée, notamment en matiere d'évaluation préalable des risques et
de procédures écrites ;

2° Exécute ou supervise la mise en ceuvre des mesures de radioprotection mentionnées au 1°.

I1. Le conseiller en radioprotection consigne les conseils mentionnés au 1° du I sous une forme en permettant
la consultation pour une péeriode d'au moins dix ans.
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II1. Les conseils donnés par le conseiller en radioprotection au titre de l'article R. 4451-123 du code du travail
peuvent étre regardés comme étant des conseils donnés au titre du 1° du I du présent article lorsqu’ils portent
sur le méme objet.

IV. Afin de s'assurer de l'optimisation de la radioprotection des personnes et des patients, le responsable d'une
activite nucleaire peut demander au conseiller en radioprotection de se mettre en liaison avec le physicien
médical dans les établissements ou sont réalisés les actes tels que définis a l'article R. 1333-45.

Plan de prévention et signalisation lumineuse

Conformément a larticle 9 de la décision précitee, tous les acces du local de travail comportent une signalisation
lumineuse dont les dimensions, la luminosité et 'emplacement permettent d’indiquer un risque d’exposition aux
rayonnements X a toute personne présente a proximité de ces acceés.

Cette signalisation est automatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif émetteur de
rayonnements X. Si la conception de lappareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne
automatiquement des la mise sous tension de 'appareil électrique émettant des rayonnements X.

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

Si la conception de 'appareil le permet, cette signalisation est complétée par une autre 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 premiére et la derniére impulsion d’une séquence d’émissions. Cette autre
signalisation est imposée aux enceintes a rayonnements X dans lesquelles la présence d’une personne n’est
materiellement pas possible quelle que soit la conception de I’enceinte.

Fiche d’intervention

Conformement a l'article 1 de Parréte du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimetriques devant
figurer dans un compte-rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, tout acte médical faisant appel aux
rayonnements ionisants doit faire 'objet d’'un compte-rendu établi par le médecin realisateur de lacte. Ce
compte-rendu comporte au moins :

1. L’identification du patient et du médecin réalisateur ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les elements de justification de Uacte et la procédure réealisée, compte tenu des guides de prescription et des
guides de procédures mentionnes respectivement aux articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé
publique dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 ;

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

5. Les informations utiles a I’estimation de la dose recue par le patient au cours de la procédure, conformément
a larticle 3 du présent arrété en précisant pour chacun des parametres l'unité utilisée.

Conformement a l'article 3 de U'arréte du 22 septembre 2006, relatif aux informations dosimétriques devant
figurer dans un compte-rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, pour les actes de radiologie
diagnostique ou interventionnelle exposant la téte, le cou, le thorax, 'abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode
utilisé, radiographie ou radioscopie, l'information utile prévue a Uarticle 1er du présent arrété est le Produit
Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de l'information. A défaut, et seulement pour les examens
potentiellement iteratifs concernant les enfants (4ge inferieur a seize ans), pour les examens dont le champ
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comprend la région pelvienne chez les femmes en dge de procréer et pour les expositions abdomino-pelviennes
justifiées chez une femme enceinte, les informations utiles prévues a larticle 1er du présent arrété sont la tension
électrique et les eléments disponibles parmi les suivants : la charge électrique, la distance foyer-peau, la durée
de scopie et le courant associé, pour chaque type de champ d’entrée et le nombre d’expositions faites en graphie.

Conformément a l'article 5 de Uarrété du 22 septembre 2006, relatif aux informations dosimetriques devant
figurer dans un compte-rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, pour les actes de scanographie
(tomodensitométrie X) de la téte, du cou, du thorax, de 'abdomen ou du pelvis, les informations utiles prévues
a larticle 1er du présent arréte sont :

- le Produit Dose.Longueur (PDL) en distinguant le PDL obtenu pour Uexploration de la téte et du cou de celui
obtenu pour I'exploration de tout ou partie du tronc (thorax, abdomen et pelvis) ; en cas d’acquisitions multiples
sur une méme region, le PDL reporté sera la somme des PDL ;

- a defaut, les éléments disponibles parmi les suivants : la longueur examinée, l'indice de dose scanographique
(IDS), l'indice de dose scanographique volumique (IDSV).

L’IDSV estindispensable pour les expositions du pelvis chez une femme en dge de procréer et pour les expositions
abdomino-pelviennes justifiées chez une femme enceinte.
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