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Référence courrier : Clinique de la Marche

CODEP-BDX-2024-033573 57 avenue du Berry

23000 GUERET

Bordeaux, le 27 juin 2024

Objet: Controle de la radioprotection
Lettre de suite de 'inspection du 6 juin 2024 sur le theme des pratiques interventionnelles radioguidées

N’ dossier : Inspection n° INSNP-BDX-2024-0037 - N° Sigis : D230018

(a rappeler dans toute correspondance)

Références: [1] Code de I'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants ;
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-166 ;
[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Madame,

Dans le cadre des attributions de I’Autorité de sireté nucléaire (ASN) en références concernant le
controle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 6 juin 2024 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthese de l'inspection ainsi que les demandes, constats et
observations qui en résultent. Ceux relatifs au respect du code du travail relevent de la responsabilité
de 'employeur ou de l'entreprise utilisatrice tandis que ceux relatifs au respect du code de la santé
publique relevent de la responsabilité du titulaire du récépissé de déclaration délivré par ’ASN.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

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

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 I'utilisation d’un arceau émetteur de
rayons X a des fins de pratiques interventionnelles radioguidées au bloc opératoire. Ils ont effectué une
visite du bloc opératoire et ils ont rencontré le personnel impliqué dans les activités (directeur
opérationnel, infirmiere diplomée d’Etat (IDE) référente bloc, responsable qualité), ainsi que le
conseiller en radioprotection (prestataire C2i santé).

ATissue de 'inspection, les inspecteurs estiment que ’'organisation de la radioprotection mise en place
par la clinique pour son activité de pratiques interventionnelles radioguidées est satisfaisante au regard
des enjeux de radioprotection de cette activité.

Les inspecteurs ont noté favorablement 'implication de I'infirmiere référente (anciennement personne
compétente en radioprotection de I’établissement) dans I'organisation de la radioprotection au bloc, la
rigueur du suivi médical renforcé et de la formation a la radioprotection des travailleurs et des patients,
la réalisation d’'une campagne de mesurage radon, ainsi que la conformité des salles de bloc a la
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décision n° 2017-DC-0591".

Des actions sont attendues pour conforter la radioprotection, notamment concernant la signature
effective des plans de prévention existant, la poursuite de la mise en ceuvre de 'assurance qualité, la
mise a jour du programme des vérifications des équipements et des lieux de travail, et la complétude

des compte-rendu d’acte utilisant les rayonnements ionisants.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

Sans objet.

II. AUTRES DEMANDES

Coordination de la prévention

« Article R.4451-35 du code du travail - 1. Lors d'une opération exécutée par une entreprise exterieure pour le
compte d'une entreprise utilisatrice, le chef de cette derniére assure la coordination génerale des mesures de
prévention qu'il prend et de celles prises par le chef de l'entreprise exterieure, conformément aux dispositions
des articles R. 4511-5 et suivants.

Le chef de l'entreprise utilisatrice et le chef de l'entreprise exterieure sollicitent le concours, pour l'application
des mesures de prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu'ils ont
respectivement désigne ou, le cas échéant, du salarié¢ mentionné au I de l'article L. 4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et le chef de l'entreprise exterieure
concernant la mise a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des
dosimetres opérationnels ainsi que leurs modalitées d'entretien et de vérification. Ils sont alors annexés au plan
de prévention prévu a l'article R. 4512-6.

I1. Lorsque le chef de l'entreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est considere
comme une entreprise exterieure.

II1. Ces mesures de coordination s'appliquent a l'entreprise d'accueil et au transporteur, lors d'opérations de
chargement et de déchargement prévues aux articles R. 4515-1 et suivants. »

Je vous rappelle que vous avez l'obligation d’assurer la coordination générale des mesures de
prévention que vous prenez et de celles que doivent prendre les entreprises extérieures intervenant
dans votre établissement. Par conséquent, vous étes tenu de vérifier que le personnel appartenant aux
entreprises extérieures intervenant dans votre établissement bénéficie 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 les entreprises extérieures susceptibles d’intervenir au sein de
I’établissement étaient identifiées. Des plans de prévention ont été rédigés et transmis a TAPAVE, a
General Electric ainsi qu'aux praticiens libéraux qui interviennent dans I’établissement. Il a été déclaré
aux inspecteurs que ces plans de prévention n’ont pas été signés par ces entreprises extérieures malgré

" Décision n° 2017-DC-0591 de I'Autorité de stireté 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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de nombreuses relances.

Demande I1.1 : Valider les plans de prévention avec toutes les entreprises extérieures, notamment
les praticiens libéraux, en détaillant les responsabilités des différentes parties en ce qui concerne
les formations obligatoires a la radioprotection, le suivi médical individuel, nomment le suivi
dosimétrique, le port de la dosimétrie et le port des EPI. Vous assurer que les praticiens ont désigné
un conseiller en radioprotection pour eux-mémes et leurs salariés. Communiquer a ’ASN le bilan

des signatures et des mises en ceuvre de ces plans.

Formation a la radioprotection des patients?

« Article R. 1333-68 du code de la sante publique - I. L’emploi des rayonnements ionisants sur le corps
humain est réservé aux médecins et chirurgiens-dentistes justifiant des compétences requises pour réaliser des
actes utilisant des rayonnements ionisants et, dans les conditions définies a larticle L. 4351-1, aux
manipulateurs d’électroradiologie médicale. |...]
IV. Tous les professionnels mentionnés a cet article bénéficient de la formation continue a la radioprotection
des patients definie au II de l'article R. 1333-69. »

«Article 1 de la decision n°® 2017-DC-0585 modifiée - La formation continue des professionnels a la
radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales a pour finalité de
maintenir et de développer une culture de radioprotection afin de renforcer la sécurité des personnes exposées
a des fins de diagnostic ou de therapie. Elle doit permettre d’obtenir, par les differents acteurs y compris les
équipes soignantes, une déclinaison opérationnelle et continue des principes de justification et d’optimisation
de la radioprotection des personnes soumises a des expositions a des fins médicales. Ces acteurs doivent
s’approprier le sens de ces principes et en maitriser 'application. »

« Article 4 de la décision n° 2017-DC-0585 modifiee de ’ASN - La formation s’applique aux professionnels
pratiquant des actes definis a larticle 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 qualifi€s en radiodiagnostic et imagerie médicale ou en oncologie radiothérapique, en médecine
nucléaire,

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

- les médecins et les chirurgiens exercant des pratiques interventionnelles radioguidées, |...|

- les physiciens médicaux et les dosimétristes,

- les manipulateurs d’électroradiologie médicale,

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

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

Les objectifs de formation sont précisés a 'annexe I. »

« Article 10 de la décision n° 2017-DC-0585 modifiee - Une attestation individuelle de formation est remise
a chaque candidat qui a satisfait aux epreuves de I’évaluation des connaissances. Elle mentionne :

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

Décision n° 2017-DC-0585 modifiée de U'Autorité de siireté nucléaire du 14 mars 2017 relative a la formation continue des professionnels a la
radioprotection des personnes exposés aux rayonnements ionisants a des fins médicales.
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- les nom et prénom du candidat,

- la profession et le domaine concernés par la formation,

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

- la date de délivrance et d’expiration.

Cette attestation doit étre présentée sur demande aux inspecteurs de la radioprotection de 'ASN. »

« Article 15 de la décision n° 2017-DC-0585 modifiee - 1. Les guides professionnels sont applicables au plus
tard six mois apres la date de leur approbation par I’Autorité de siireté nucléaire.

I1. Enlabsence de guide professionnel approuve par ’Autorité de sureté nucléaire, les programmes de formation
respectent les dispositions des articles 2, 3,4, 5, 6, 8, 10 et 11 de la présente décision. »

Les inspecteurs ont relevé que 2 chirurgiens orthopédistes ne disposaient pas d’une attestation a jour
de formation a la radioprotection des patients.

Demande II.2: Vous assurer de la formation a la radioprotection des patients des praticiens
médicaux constatés en défaut. Communiquer a '’ASN les attestations de formation a la

radioprotection des patients des praticiens concernés.

*

Mise en ceuvre du systeme d’assurance de la qualité

« Article 3 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - Le responsable de Uactivité nucléaire s’assure du respect
des exigences de la présente decision et notamment de la mise en ceuvre du systéme de gestion de la qualité, |...] »

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

1° les procédures écrites par type d’actes, ainsi que les modalités de leur elaboration, pour la réalisation des
actes effectués de facon courante, conformément a l'article R. 1333-72 du code de la santé publique, ainsi que
pour la réalisation des actes particuliers présentant un enjeu de radioprotection pour les personnes exposees ;
2° les modalités de prise en charge des personnes a risque, dont les femmes en capacité de procreer, les femmes
enceintes et les enfants, conformeément aux articles R 1333-47, 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 modalites de choix des dispositifs médicaux et de leurs fonctionnalités, compte tenu des enjeux pour les
personnes exposées conformement a larticle R. 1333-57 du code de la sante publique ;

4° les modes opératoires, ainsi que les modalites de leur €laboration, pour l'utilisation des dispositifs médicaux
ou des sources radioactives non scellées afin de maintenir la dose de rayonnement au niveau le plus faible
raisonnablement possible, conformément a Uarticle 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 qualite :
1° Les modalites d'information des personnes exposées, avant la réalisation de l'acte d'imagerie medicale ;
2° Les modalités d'elaboration des comptes rendus d'acte ; [...] »

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

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

- l'utilisation d'un nouveau dispositif médical ou d'une nouvelle technique, pour tous les utilisateurs, en
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s'appuyant sur les recommandations professionnelles susvisées.
Sont décrites dans le systéeme de gestion de la qualité les modalités d'habilitation au poste de travail, pour
tous les nouveaux arrivants ou lors d'un changement de poste ou de dispositif medical. »

« Article 10 de la décision n°® 2019-DC-0660 de ’ASN - Afin de contribuer a 'amélioration prévue a l'article 5,
le systeme de gestion de la qualité inclut le processus de retour d’expérience |...] »

Les inspecteurs ont relevé que la déclinaison des exigences de la décision n°2019-DC-0660 de ’ASN
était en cours. Un état des lieux ainsi qu'un plan d’actions a été établi afin de suivre sa mise en ceuvre.

Concernant le processus d’habilitation au poste de travail, les inspecteurs ont échangé avec la
responsable qualité qui a décrit de facon précise la démarche d’habilitation des IDE. Néanmoins cette
démarche reste essentiellement orale. Elle n’est pas formalisée dans un processus qualité et reste donc
a finaliser. Des travaux sur des grilles de suivi des habilitations sont prévus.

Concernant le processus de retour d’expérience, I’établissement n’a jamais déclaré d’événement
significatif de radioprotection. Les inspecteurs ont relevé que la procédure actuelle n’integre pas la
radioprotection.

Demande I1.3 : Poursuivre le déploiement du systéeme d’assurance de la qualité au sein du bloc
opératoire, notamment en ce qui concerne les processus d’habilitation au poste de travail et de
gestion des événements significatifs en radioprotection. Transmettre a ’ASN votre plan d’action
détaillé permettant de mettre en ceuvre I'ensemble des exigences de la décision n°2019-DC-0660

accompagné de I'échéancier associé.

Vérifications des équipements et des lieux de travail

« Article 6 de 'arrété du 23 octobre 2020 modifié® - Les équipements de travail soumis a la vérification initiale
deéfinie a l'article 5, dont la liste suit, font l'objet du renouvellement prevu a l'article R. 4451-41 du code du
travail.

II. Ce renouvellement a lieu au moins une fois tous les trois ans pour : [...|

2° Les appareils émetteurs de rayons X utilisés pour la réalisation de pratiques interventionnelles
radioguidées dans les blocs operatoires suivants :

-les appareils de scanographie,

-les appareils disposant d'un arceau ; |[...]. »

« Article 10 de Uarrété du 23 octobre 2020 modifie - La vérification initiale prévue a l'article R. 4451-44 du
code du travail est réalisée, par un organisme accrédite dans les conditions définies dans le préesent article.

I. - Cette vérification par mesurage est réalisée en des points représentatifs permettant de verifier l'adéquation
des zones delimitees au titre de l'article R. 4451-24 du code du travail avec le risque d'exposition :

- lors de la mise en service de l'installation ;

3 Arréeé du 23 octobre 2020 modifié relatif aux mesurages réalisés dans le cadre de l'évaluation des risques et aux vérifications de l'efficacité des moyens
de prévention mis en place dans le cadre de la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants
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- a l'issue de toute modification importante des méthodes et des conditions de travail susceptible d'affecter la
sant€ et la securite des travailleurs. Constitue notamment une telle modification, toute modification pouvant
remettre en cause des €léments de la conception de l'installation, des équipements de protection collective ou
les conditions d'utilisation ou celle résultant des mesures correctives mises en ceuvre a la suite d'une non-
conformité détectée lors de la verification periodique mentionnee a l'article 12.

Cette verification est completee, le cas échéant, par la verification de l'efficacité des dispositifs de protection et
d'alarme mis en place.

I1. La méthode et l'étendue de la verification sont conformes aux dispositions de l'annexe L. [...] »

« Article 12 de l'arréte du 23 octobre 2020 modifie- La veérification periodique prevue au 1° du I de l'article
R. 4451-45 du code du travail est réalisée ou supervisée par le conseiller en radioprotection dans les conditions
définies dans le présent article.

Cette verification vise a s'assurer du maintien en conformité notamment eu égard aux résultats contenus
dans le rapport de vérification mentionné a l'article 10.

I. Le niveau d'exposition externe et, le cas échéant, la concentration de l'activite radioactive dans l'air ou la
contamination surfacique sont verifies periodiquement au moyen d'un appareil de mesure approprie,
notamment d'un radiametre ou d'un dosimeétre a lecture différée. Lorsque le niveau d'exposition externe ou la
concentration de l'activité radioactive dans l'air sont susceptibles de varier de maniére inopinée, la
veérification est réalisée en continu.

La methode, l'étendue et la periodiciteé de la vérification sont conformes aux instructions definies par
'employeur en adéquation avec l'activité nucléaire mise en ceuvre.

Lorsque la verification est réalisée de facon periodique, le délai entre deux verifications ne peut excéder
trois mois. Cette fréquence peut étre adaptée en fonction des radionucléides utilisés ou lorsque l'activiteé
nucléaire connait des interruptions [...J.

II1. Lorsque la verification porte sur l'efficacite des dispositifs de protection et d'alarme mis en place,
l'employeur justifie le delai entre deux verifications periodiques. Celui-ci ne peut excéder un an. »

« Article R. 4451-45 du code du travail - I. Afin que soit décelée en temps utile toute situation susceptible
d'altérer l'efficacité des mesures de prévention mises en ceuvre, l'employeur procéde :

1° Périodiquement, ou le cas échéant en continu, aux verifications prévues a l'article R. 4451-44 dans les zones
délimitées au titre de l'article R. 4451-24 [...] ;

I1. Ces vérifications périodiques sont réalisées par le conseiller en radioprotection. »

« Article 18 de l'arréte du 23 octobre 2020 modifié¢ - L'employeur définit, sur les conseils du conseiller en
radioprotection, un programme des vérifications 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 controle compétents et au comité social et économique ou, a defaut, au salarié compétent mentionne a
l'article L. 4644-1 du code du travail. »

« Article 27 de larrété du 23 octobre 2020 modifi¢ - L'employeur procéde, avant le 1 janvier 2022, a une
premiére verification periodique des équipements, moyens de transport et lieux de travail dont les derniers
controles techniques ont €te réalisés selon les modalités de l'arrété du 21 mai 2010 et depuis des delais
supérieurs a ceux inscrits dans le programme de verification prévu a l'article 18. »

Un programme détaillé des vérifications des moyens de prévention a été présenté aux inspecteurs.
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Néanmoins, les inspecteurs ont constaté que les vérifications initiales des salles 1 et 2 n’avaient pas été
réalisées comme prévu dans le programme. En outre, le programme précise que, dans le cadre de la
vérification périodique des lieux de travail, la délimitation des zones est vérifiée annuellement alors
que le rapport établi pour 2023 ne mentionne pas cette vérification pour les salles 1 et 3.

Demande I1.4 : Mettre en cohérence le programme des vérifications avec les dispositions de I'arrété
du 23 octobre 2020 modifié ainsi qu’avec les vérifications effectivement mises en ceuvre au sein de

I’établissement. Le transmettre a ’ASN.

Evaluation et réduction du risque radon

« Article R. 4451-13 du code du travail - L’employeur évalue les risques résultant de 'exposition des travailleurs
aux rayonnements ionisants en sollicitant le concours du salari¢ mentionné au I de Uarticle L. 4644-1 ou, s’il I'a
deja désigne, du conseiller en radioprotection.

Cette évaluation a notamment pour objectifs :

1° D’identifier, parmi les valeurs limites d’exposition fixées aux articles R. 4451-6, R. 4451-7 et R. 4451-8, celles
pertinentes au regard de la situation de travail ;

2° De constater si, dans une situation donnée, le niveau de réference pour le radon fixé a Uarticle R. 4451-10
est susceptible d’étre dépasse ;

3° De deéterminer, lorsque le risque ne peut étre néglige 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 ceuvre ;

4° De determiner les conditions d’emploi des travailleurs définies a la section 7 du présent chapitre. »

« Article R. 4451-14 du code du travail - Lorsqu’il procéde a l'évaluation des risques, 'employeur prend
notamment en consideration :

[...] 6° Le niveau de reference pour le radon fixé a Uarticle R. 4451-10 ainsi que le potentiel radon des zones
mentionnées a l'article R. 1333-29 du code de la santé publique et le résultat d’éventuelles mesures de la

concentration d’activité de radon dans Uair déja réalisées ; [...[ »

« Article R. 4451-15 du code du travail - L'employeur procede a des mesurages sur le lieu de travail lorsque les
résultats de l'évaluation des risques mettent en éevidence que l'exposition est susceptible d'atteindre ou de
dépasser l'un des niveaux suivants :

[...] 4° Pour la concentration d'activité du radon dans l'air pour les activites professionnelles mentionnées au 4 °

de l'article R. 4451-1 : 300 becquerels par métre cube en moyenne annuelle. |...] »

« Article R. 4451-16 du code du travail -Les résultats de I'évaluation des risques sont consignes dans le document
unique d’évaluation des risques prévu a Uarticle R. 4121-1.
Les resultats de I'evaluation et des mesurages prévus a Uarticle R. 4451-15 sont conserves sous une forme

susceptible d’en permettre la consultation pour une période d’au moins dix ans. »

7Mm



asn
-7

« Arrété du 15 mai 2024 relatif a la démarche de prévention du risque radon et a la mise en place d’'une zone
radon et des vérifications associées dans le cadre du dispositif renforce pour la protection des travailleurs.
TITRE Ier EVALUATION ET REDUCTION DU RISQUE RADON

Art. 3. - I. - Lorsque la concentration d’activité du radon dans l'air d’un lieu ou de locaux de travail situés a
interieur d’'un batiment ou d’un lieu de travail spécifique mentionné a l'article R. 4451-4 du code du travail
dépasse le niveau de 300 becquerels par meétre cube en moyenne annuelle fixe a l'article R. 4451-15 du méme
code, 'employeur €tablit un plan d’actions et en assure la tragabilité. Il engage les mesures de réduction de
Uexposition mentionnées au II de Uarticle R. 4451-18 du méme code en commencant par celles qui peuvent étre
prises sans delai. Ces mesures de réduction comportent notamment 'amélioration de I'étanchéite du batiment
vis-a-vis des points d’entrée du radon ou du renouvellement d’air des locaux. Pour un lieu de travail spécifique,
les mesures de réduction de I'exposition sont a adapter au cas par cas selon les spécificités du type de lieu.

II. - L’employeur dispose d’un délai maximum de trois ans pour s’assurer de lefficacité des mesures de
réduction perennes mentionnees au I et pour garantir que la concentration d’activité du radon dans Uair reste
en deca du niveau de 300 becquerels par métre cube en moyenne annuelle qui constitue le niveau de réference
fixé al’article R. 4451-10 du code du travail. Si le niveau dépasse 1 000 becquerels par métre cube en moyenne
annuelle, 'employeur engage sans délai des mesures de réduction pour abaisser, au maximum dans les douze
mois, la concentration d’activité du radon en dessous de ce niveau.

II1. - En cas d’impossibilite de mettre en oeuvre les mesures de réduction mentionnées au I, ou d’abaisser, dans
un délai maximal de trois ans, la concentration d’activité du radon en deca du niveau de référence, 'employeur
procede a la mise en place d’une « zone radon » mentionnée a larticle R. 4451-23 du code du travail et des

dispositions renforcées conformément au titre II du présent arréte. »

La démarche d’évaluation du risque radon de I'établissement situé en zone 3 a été présentée aux
inspecteurs. Une premiere campagne de mesurage avait €té menée en 2012. Durant ’hiver 2023/2024
une nouvelle campagne de mesurage a été diligentée. Les résultats sont attendus.

Demande IL.5 : Poursuivre la démarche d’évaluation du risque d'exposition aux rayonnements
ionisants dans votre établissement résultant de I'exposition au radon. Mettre a jour le document
unique d’évaluation des risques en intégrant les résultats des mesures de la concentration en radon
dans l'air. Transmettre le document mis a jour a 'ASN. En fonction des résultats des mesures en

radon, mettre en ceuvre si nécessaire les mesures de réduction prévues par 'arrété du 15 mai 2024.

*

Compte-rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants

« Article 1 de Uarrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un
compte-rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants - Tout acte médical faisant appel aux rayonnements
ionisants doit faire l'objet d’'un compte-rendu établi par le médecin réalisateur de l'acte. Ce compte-rendu

comporte au moins : [...]

4. Des éléments d’identification du materiel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie

interventionnelle, scanographie et radiothérapie ;

5. Les informations utiles a Uestimation de la dose recue par le patient au cours de la procédure,
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conformément a Uarticle 3 du présent arrété en précisant pour chacun des parameétres l'unité utilisée. »

« Article 3 de Uarrété du 22 septembre 2006 - Pour les actes de radiologie diagnostique ou interventionnelle
exposant la téte, le cou, le thorax, l'abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie ou
radioscopie, l'information utile prévue a l'article 1er du present 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 comprend la région pelvienne chez les femmes en dge de procréer et pour
les expositions abdomino-pelviennes justifiees chez une femme enceinte, les informations utiles prévues a
l'article 1er du présent arréte sont la tension électrique et les éléments disponibles parmi les suivants : la charge
électrique, la distance foyer-peau, la durée de scopie et le courant associ€, pour chaque type de champ d'entrée
et le nombre d'expositions faites en graphie. »

Les inspecteurs ont relevé que le type d’appareil de radiologie utilisé n’était pas indiqué dans les
comptes rendus opératoires présentés lors de la visite.

Demande I1.6 : Prendre les mesures nécessaires permettant de garantir que les comptes rendus
d’actes mentionnent systématiquement I'intégralité des informations réglementairement requises.

Faire part a ’ASN des mesures retenues.

III. CONSTATS OU OBSERVATIONS N'APPELANT PAS DE REPONSE A L’ASN

Acces des travailleurs non classés en zones délimitées, formation et information des
travailleurs

« Article R. 4451-32 du code du travail - Les travailleurs ne faisant pas l'objet d'un classement peuvent accéder a une
zone surveillée bleue ou controlée verte ainsi qu'a une zone radon sous reserve d'y étre autorisés par l'employeur sur
la base de 'évaluation individuelle du risque dii aux rayonnements ionisants prévue a l'article R. 4451-5. »

« Article R. 4451-58 du code du travail

I.- L’employeur veille a ce que recoive une information appropriée chaque travailleur : 1° Accédant a des zones
délimitées au titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 [...]

II1.- Cette information et cette formation portent, notamment, sur : 1° Les caracteristiques des rayonnements
ionisants ; 2° Les effets sur la santé pouvant resulter d'une exposition aux rayonnements ionisants, le cas
écheant, sur l'incidence du tabagisme lors d'une exposition au radon ; 3° Les effets potentiellement néfastes de
l'exposition aux rayonnements ionisants sur ['embryon, en particulier lors du debut de la grossesse, et sur l'enfant
a naitre ainsi que sur la nécessite de declarer 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'accés aux zones
deélimitees au titre du présent chapitre ; 7° Les regles particuliéres établies pour les femmes enceintes ou qui
allaitent, les travailleurs de moins de 18 ans, les travailleurs titulaires d'un contrat de travail a durée déterminée
et les travailleurs temporaires ; 8° Les modalités de surveillance de l'exposition individuelle et d'acces aux
résultats dosimétriques ; 9° La conduite a tenir en cas d'accident ou d'incident ; 10° Les régles particulieres
relatives a une situation d'urgence radiologique |[...] »
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Observation III.1: Les inspecteurs ont relevé que des personnels non classés (nettoyage et
maintenance notamment) peuvent entrer dans les salles de bloc alors que I'arceau est sous tension.
Il convient de délivrer une autorisation de 'employeur aux travailleurs non classés accédant a la

zone surveillée et de veiller a ce qu’ils recoivent une information appropriée.

*

Signalisation des zones

« Article R. 4451-22 du code du travail - L'employeur identifie toute zone ou les travailleurs sont susceptibles
d'étre exposés a des niveaux de rayonnements ionisants depassant :

1° Pour l'organisme entier, évalués a partir de la dose efficace : 0,08 millisievert par mois ;

2° Pour les extrémités ou la peau, évalués a partir de la dose équivalente : 4 millisieverts par mois ;

3° Pour la concentration d'activite du radon dans l'air, évaluée en dose efficace : 6 millisieverts par an.
L'évaluation des niveaux d'exposition retenus pour identifier ces zones est realisée en prenant en compte les
aspects mentionnes aux 2°, 3°, 9° et 10° de l'article R. 4451-14 en considerant le lieu de travail occupé de
maniére permanente. »

« Article R. 4451-23 du code du travail - I. - Ces zones sont désignées :

1° Au titre de la dose efficace :

a) " Zone surveillée bleue ", lorsqu'elle est inferieure a 1,25 millisieverts integrée sur un mois ;
b) " Zone contrélée verte ", lorsqu'elle est inférieure a 4 millisieverts intégréee sur un mois ;

c¢) " Zone controlée jaune ", lorsqu'elle est inferieure a 2 millisieverts intégrée sur une heure ;

1

d) " Zone contrélée orange ", lorsqu'elle est inferieure a 100 millisieverts inteégrée sur une heure et inferieure a
100 millisieverts moyennés sur une seconde ;

e) "' Zone contrélee rouge ", lorsqu'elle est superieure a 100 millisieverts intégrée sur une heure ou superieure a
100 millisieverts moyennée sur une seconde ;

2° Au titre de la dose équivalente pour les extremites et la peau, " zone d'extrémites " ;

3° Au titre de la concentration d'activité dans l'air du radon, "' zone radon "

II. - La délimitation des zones definies au I est consignée dans le document unique d'évaluation des risques

prévu a l'article R. 4121-1. »

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

I1.- L'employeur met en place :

1° Une signalisation spécifique et appropriée a la désignation de la zone ;

2° Une signalisation adaptée lorsque la delimitation des zones surveillée et controlées ne permet pas de garantir
le respect de la valeur limite de dose pour le cristallin fixée aux articles R. 4451-6 et R. 4451-8. »

Observation II1.2 : Au cours de leur visite sur le terrain, les inspecteurs ont constaté I'absence de trefle
bleu aux acces de la salle 2. Il convient de mettre a jour les affichages aux acces des salles avec des
trefles bleus, signalant le classement des locaux en zone surveillée lorsque I'arceau est sous tension.
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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 seriez amené a prendre, je vous
demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de réalisation. L’ASN
instruira ces réponses et vous précisera sa position.

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.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les
dispositions de I'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, Madame, 'assurance de ma considération distinguée.
Le chef de la division de Bordeaux de I’ASN
Signé par

Paul DE GUIBERT

Modalités d’envoi a 'ASN

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

(zip, rar...), sont a déposer sur la plateforme de 'ASN a 'adresse https://francetransfert.numerique.gouv.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 l'adresse courriel de votre interlocuteur, qui figure en en-téte de la premiere page de ce courrier, ainsi qu’a la
boite fonctionnelle de 'entité, qui figure au pied de la premiere page de ce courrier.

Envoi électronique d’une taille totale inférieure & 5 Mo : a adresser a I'adresse courriel de votre interlocuteur, qui
figure en en-téte de la premiere page de ce courrier, ainsi qu’a la boite fonctionnelle de 'entité, qui figure au pied
de la premiere page de ce courrier.

1m


http://www.asn.fr/
https://francetransfert.numerique.gouv.fr/

