Division REPUBLIQUE FRANCAISE

E S F de Lyon
Référence courrier : Monsieur le directeur
CODEP-LYO-2024-015653 Hopital Privé de la Loire
39, boulevard de la Palle
42100 SAINT-ETIENNE
Lyon, le 20 mars 2024
Objet: Controéle de la radioprotection

Lettre de suite de 'inspection du 13 mars 2024 sur le theme des pratiques interventionnelles au
bloc opératoire

N° dossier: Inspection n® INSNP-LYO-2024-0468
(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

Monsieur le directeur,

Dans le cadre des attributions de I’Autorité de sireté nucléaire (ASN) en références concernant le
contr6le de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 13 mars 2024 dans votre établissement de
Saint-Etienne.

Je précise toutefois que le contenu de 'inspection a €té établi sur la base d’une approche par sondage,
ne couvrant donc pas la totalité des dispositions reglementaires liées a la radioprotection.

Je vous communique ci-dessous la synthese de I'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 de 'autorisation délivrée par 'ASN.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

L'inspection du 13 mars 2024 des salles du bloc opératoire ou sont réalisées des pratiques
interventionnelles radioguidées de I’hopital privé de la Loire (HPL) de SAINT-ETIENNE (42), visait a
vérifier le respect des dispositions de radioprotection des travailleurs, des patients et du public.
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Les inspecteurs ont notamment eu des échanges avec des représentants de la direction du HPL, des
personnels administratifs, la responsable de la qualité, des cadres de santé du bloc opératoire, un
représentant du service biomédical, le conseiller en radioprotection et le prestataire externe en
physique médicale. Une visite des salles 0, 2 et 3 du bloc opératoire (salles ou les dispositifs médicaux
utilisant des rayonnements X sont utilisés en poste fixe) et des salles 1 et celles numérotées de 4 a 17
du bloc opératoire ou sont réalisées des pratiques interventionnelles radioguidées avec des arceaux
émetteurs de rayons X déplacables a été réalisée.

Les inspecteurs ont notamment examiné l'organisation générale de la structure, I'évaluation des
risques liés a 'exposition aux rayonnements ionisants, la formation des personnels, les vérifications
initiales et périodiques des équipements et lieux de travail, la dosimétrie, le suivi médical des
travailleurs exposés, la conformité des salles du bloc opératoire, les missions de physique médicale,
I'optimisation des actes réalisés, les controles de qualité des dispositifs médicaux, la gestion des
événements indésirables et 'assurance qualité en imagerie.

ATissue de cette inspection, il ressort que les dispositions réglementaires relatives a la radioprotection
des travailleurs et des patients sont intégrées de maniere assez satisfaisante. Les inspecteurs ont pu
mesurer la collaboration entre les différents acteurs rencontrés (membre de la direction, cadre de santé,
personnels paramédicaux, équipe biomédical et lappui externe physique médicale) et la forte
implication de la personne compétente en radioprotection (PCR) pour prendre en compte les
dispositions reglementaires. La démarche d’optimisation des doses délivrées aux patients lors des actes
de radiologie interventionnelle est a poursuivre. La PCR a également la charge de référent de physique
médicale au sein du bloc opératoire. Ce role est a préserver tout comme les échanges avec les praticiens
pour exploiter les analyses des doses réalisées. Le recueil de celles-ci sera bient6t facilité par le
déploiement d’'un DACS « Dose Archiving Communication System » connecté aux arceaux déplacables.

Néanmoins, des actions d’amélioration sont a prévoir notamment en ce qui concerne le suivi médical
des travailleurs, les formations des agents a la radioprotection des travailleurs et des patients, les
évaluations individuelles de 'exposition des travailleurs, la coordination des mesures de prévention
avec les entreprises extérieures. Ces points avaient par ailleurs faits 'objet de demandes d’actions
correctives lors de la derniere inspection de novembre 2019. De plus, la conformité des salles du bloc
opératoire ou sont utilisés des arceaux émetteurs de rayons X déplacables est attendue.

Les inspecteurs ont noté que les praticiens intervenant au sein de ’'HPL étaient tous libéraux et qu’ils
avaient fait procéder récemment a une évaluation individuelle de leurs expositions ainsi que de celles
de leurs employés intervenant sur le site par un organisme compétent en radioprotection externe. Le
résultat de cette étude conduirait 2 un non classement de ’ensemble des libéraux et de leurs employés.

Les inspecteurs ont relevé positivement que 'HPL s’est bien engagé dans la démarche d’assurance de
la qualité prescrite par la décision ASN n°2019-DC-0660. Néanmoins une mise en conformité complete
du systeme de gestion de la qualité en imagerie médicale est demandée dans les meilleurs délais.
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I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

Sans objet

II. AUTRES DEMANDES

Organisation de la radioprotection

Conformément a 'article R.1333-18 du code de la santé publique :

«I. Le responsable d’une activité nucléaire désigne 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 mentionnées a l'article L. 1333-27.

Ce conseiller est :

1° Soit une personne physique, denommeée : personne compéetente en radioprotection, choisie parmi les
personnes du ou des €etablissements ou s’exerce l'activité nucléaire ;

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

IL [.]

III. Le responsable de l'activité nucléaire met a disposition du conseiller en radioprotection les moyens
necessaires a l'exercice de ses missions. Dans le cas ou plusieurs conseillers en radioprotection sont designes,
leurs missions respectives sont précisées par le responsable de l'activité nucléaire ».

Conformément a larticle R. 4451-112 du code du travail, 'employeur désigne au moins un conseiller
en radioprotection pour la mise en ceuvre des mesures et moyens de prévention prévus au présent
chapitre.

Ce conseiller est :

« 1° Soit une personne physique, dénommée « personne compétente en radioprotection », salariee de
établissement ou, a défaut, de I’entreprise,

2° Soit une personne morale, dénommée « organisme compétent en radioprotection ».

En application de I’article R. 4451-118 du code du travail, « l'employeur consigne par écrit les modalites
d’exercice des missions du conseiller en radioprotection qu’il a définies. Il précise le temps alloue et les moyens
mis a sa disposition, en particulier ceux de nature a garantir la confidentialité des données relatives a la
surveillance des travailleurs prévue aux articles R. 4451-64 et suivants ».

Les inspecteurs ont noté que la personne compétente en radioprotection (PCR) était désignée au titre
du code du travail. Il conviendra de compléter 'organisation de la radioprotection avec les moyens mis
a disposition, les missions et le temps alloué correspondant.

Demande I1.1 : veiller a la désignation du conseiller en radioprotection au titre du code de la santé
et au titre du code du travail. Préciser les moyens mis a sa disposition, ses missions et le temps
alloué correspondant.

Evaluation individuelle de I'exposition aux rayonnements ionisants
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L’article R. 4451-52 du code du travail précise que « préalablement a Uaffectation au poste de travail,
Iemployeur évalue I'exposition individuelle des travailleurs :
1° accédant aux zones délimitées au titre de Uarticle R. 4451-24 et R. 4451-28 [...] ».

L’article R. 4451-53 du code ajoute que « cette évaluation individuelle préalable, consignée par 'employeur
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 caracteristiques des rayonnements ionisants auxquels le travailleur est susceptible d’étre expose ;

3° La fréquence des expositions ;

4° La dose équivalente ou efficace que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs a
venir, en tenant compte des expositions potentielles et des incidents raisonnablement preévisibles inherents au
poste de travail ; [...]

L’employeur actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.

Chaque travailleur a acceés a 'évaluation le concernant ».

Par ailleurs, 'article R. 4451-57 du code du travail précise les catégories des travailleurs exposés :

«I. — Auregard de la dose évaluée en application du 4o de l'article R. 4451-53, 'employeur classe :

1. En catégorie A, tout travailleur susceptible de recevoir, au cours de douze mois consécutifs, une dose efficace
supérieure a 6 millisieverts ou une dose équivalente superieure a 150 millisieverts pour la peau et les extrémites ;
2. En catégorie B, tout autre travailleur susceptible de recevoir :

a) Une dose efficace superieure a 1 millisievert ;

b) Une dose équivalente supérieure a 15 millisieverts pour le cristallin ou a 50 millisieverts pour la peau et les
extrémites.

II. - Il recueille 'avis du médecin du travail sur le classement.

L’employeur actualise en tant que de besoin ce classement au regard, notamment, de l'avis d’aptitude medicale
mentionné a larticle R. 4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de I’exposition des
travailleurs ».

Enfin, I'article R. 4451-64 du code du travail précise que « I. - L’employeur met en ceuvre une surveillance
dosimétrique individuelle appropriée, lorsque le travailleur est classé au sens de Uarticle R. 4451-57 ou que la
dose efficace évaluée en application du 50 de Uarticle R. 4451-53 est susceptible de dépasser 6 millisieverts.

I1. - Pour tous les autres travailleurs accédant a des zones delimitées au titre de article R. 4451-24, ’'employeur
s’assure par des moyens appropriés que leur exposition demeure inferieure aux niveaux de dose retenus pour le
classement des travailleurs préevu au 20 de Uarticle R. 4451-57 ».

L’article R. 4451-65 ajoute que « la surveillance dosimétrique individuelle liee a I'exposition externe ou
Uexposition au radon est réalisée au moyen de dosimetres a lecture differée adaptés ».

Les inspecteurs ont constaté que des évaluations aux postes de travail dans le bloc opératoire en
fonction des actes réalisés ont été rédigées en juin 2022. Elles contiennent des doses annuelles
d’exposition (corps entier, cristallin et extrémités) en fonction des catégories de personnels exposés
aux rayonnements ionisants. Ces bases de travail n’ont pas conduit a la réalisation d’évaluations
individuelles de 'exposition du personnel salarié paramédical concerné. Les évaluations individuelles
de I'exposition aux rayonnements ionisants permettent notamment de confirmer le classement des
travailleurs ainsi que leur suivi dosimétrique.
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Demande I1.2 : établir des évaluations individuelles de I'exposition aux rayonnements ionisants du
personnel médical et paramédical susceptible d’étre exposé aux rayonnements ionisants de votre
établissement.

Demande I1.3: préciser dans ces évaluations les hypotheses prises concernant les pratiques
réellement réalisées (position des intervenants et des appareils, modes d’exposition utilisés, etc.).

Demande I1.4 : déduire des évaluations demandées en I1.2 le classement des travailleurs et le suivi
dosimétrique adapté pour chacun d’entre eux, notamment en précisant les besoins en dosimétrie
complémentaire (des extrémités ou du cristallin).

Suivi médical
En application du code du travail (article R.4451-82), « le suivi individuel renforc€ des travailleurs classés au
sens de larticle R.4451-57 est assuré dans les conditions prévues aux articles R.4624-22 a R.4624-28. »

Selon larticle R.4624-24 du code du travail, le suivi individuel renforcé comprend un examen médical
d'aptitude qui « est effectué par le médecin du travail préalablement a l'affectation sur le poste ».

Al'issue de l'examen médical d'embauche et selon I'article R.4624-28 du code du travail, « tout travailleur
affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa sécurite ou pour celles de ses collegues
ou des tiers évoluant dans l'environnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R.4624-23 , benéficie
d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une periodicité qu'il determine et
qui ne peut étre superieure a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé
mentionné au premier alinéa de l'article L.4624-1 au plus tard deux ans apres la visite avec le médecin du
travail ». Enfin, Particle R. 4624-25 du code du travail précise que la visite médicale donne lieu a la
délivrance d’un avis d’aptitude ou d’inaptitude.

Les inspecteurs ont constaté que tout le personnel salarié paramédical ne faisait pas I'objet d’un suivi
médical périodique. Les inspecteurs rappellent que ce suivi médical ne peut se faire que par les
professionnels spécifiques : médecins du travail ou infirmiers en santé au travail pour une visite
intermédiaire.

Demande IL.5: veiller a ce que tous les travailleurs exposés disposent d’'une fiche médicale
d’aptitude attestant de 'absence de contre-indication médicale a travailler sous rayonnements
ionisants et bénéficient d’'un suivi médical renforcé. Indiquer les actions mises en ceuvre et leurs
échéances pour revenir a une situation conforme.

Formation a la radioprotection des travailleurs

L’article R.4451-58 du code du travail prévoit que « les travailleurs classés au sens de l'article R.4451-57
recoivent une formation en rapport avec les résultats de I'évaluation des risques réalisée ». 1l précise par
ailleurs a 'alinéa III les éléments sur lesquels cette formation doit notamment porter :

«1° Les caracteristiques des rayonnements ionisants ;

2° Les effets sur la santé pouvant résulter d'une exposition aux rayonnements ionisants, le cas écheant, sur
l'incidence du tabagisme lors d'une exposition au radon ;
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3° Les effets potentiellement néfastes de l'exposition aux rayonnements ionisants sur l'embryon, en particulier
lors du debut de la grossesse, et sur l'enfant a naitre ainsi que sur la nécessite de declarer le plus precocement
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 aux zones delimitées au titre du présent chapitre ;

7° Les regles particuliéres €tablies 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 modaliteés 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 regles particulieres relatives a une situation d'urgence radiologique ;

11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la siireté et aux conséquences possibles de la perte du contréle adequat
des sources scellées de haute activité telles que deéfinies a l'annexe 13.7 visée a l'article R. 1333-1 du code de la
sante publique ».

De plus, conformément a l'article R.4451-59, « cette formation des travailleurs classés est prise en charge par
I'employeur et renouvelée au moins tous les trois ans ».

Les inspecteurs ont noté que le personnel paramédical n’était pas a jour du suivi de cette formation.

Demande I1.6 : veiller a ce que tous les travailleurs classés de votre établissement soient formés a
la radioprotection des travailleurs et qu'un recyclage tous les trois ans soit bien mis en place.
Adapter la formation au plus pres des pratiques des travailleurs.

Formation a la radioprotection des patients

La décision n° 2017-DC-0585 de I’Autorité de streté nucléaire du 14 mars 2017 modifiée relative a la
formation continue des professionnels a la radioprotection des personnes exposées aux rayonnements
ionisants a des fins médicales précise le cadre prévu par les articles L. 1333-19 et R. 1333-68 et 69 du
code de la santé publique.

L’article 4 de la décision susvisée indique que la formation a la radioprotection des patients concerne
les « personnels pratiquant des actes definis a article L. 1333-19 du code de la santé publique [...], en particulier
les médecins qualifies en radiodiagnostic et imagerie médicale |[...], les médecins et les chirurgiens exercant des
pratiques interventionnelles radioguidées, |...[les physiciens medicaux |[...], les manipulateurs d’électroradiologie
médicale, les infirmiers de bloc opératoire diplomés d’Etat ou ceux exercant dans les locaux de services de
médecine nucléaire dés lors qu’ils participent a la réalisation de Uacte, les professionnels réalisant la réception,
le controle des performances des dispositifs médicaux et la formation des utilisateurs. »

Son article 8 dispose que : « Sous réserve du second alinéa, la durée de la validite de la formation est de dix
ans. Elle est de sept ans pour [..] les pratiques interventionnelles radioguidées, a I'exception des pratiques
interventionnelles radioguidées exercées par des médecins radiologues qualifiés en radiodiagnostic et en
imagerie medicale, pour lesquelles elle est de dix ans ».

Les inspecteurs ont noté que tous les personnels concernés n’étaient formés a la radioprotection des
patients.
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Demande I1.7 : veiller a ce que tous les personnels concernés de votre établissement soient formés
a la radioprotection des patients.

Coordination des mesures de prévention avec les entreprises extérieures

L’article R. 4451-35 du code du travail précise que « I. - Lors d’une opération exécutée par une entreprise
exterieure pour le compte d’une entreprise utilisatrice, le chef de cette derniére assure la coordination generale
des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de I'entreprise extérieure, conformeément aux
dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

Le chef de U'entreprise utilisatrice et le chef de Uentreprise extérieure sollicitent le concours, pour 'application
des mesures de prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont
respectivement désignée ou, le cas échéant, du salari¢ mentionné au I de larticle L. 4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de I'entreprise utilisatrice et le chef de U'entreprise extérieure
concernant la mise a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des
dosimetres opérationnels ainsi que leurs modalités d’entretien et de verification. Ils sont alors annexes au plan
de prévention prévu a larticle R. 4512-7.

II. - Lorsque le chef de I'entreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est considére
comme une entreprise exterieure ». C’est le cas des médecins libéraux.

Les inspecteurs ont noté la mise en place d’une liste d’entreprises extérieures mais toutes n’avaient pas
signé de documents rappelant, a minima, la répartition des responsabilités entre 'entreprise utilisatrice
(EU) et Pentreprise extérieure (EE) concernant notamment, la mise a disposition de dosimetre
opérationnel (au choix par 'EU ou I'EE), la mise a disposition des équipements de protection
individuelle (EPI) ou encore 'habilitation a travailler sous rayonnement ionisant (suivi médical et
formation radioprotection travailleurs) avec chacune des entreprises extérieures concernée.

Demande I1.8: vérifier l'exhaustivité de la liste des intervenants extérieurs susceptibles
d’intervenir en zone radiologique réglementée dans votre établissement. S’assurer de la signature
de toutes les entreprises extérieures sans oublier les praticiens libéraux visées par les mesures de
prévention en précisant les responsabilités de chacune des parties pour chaque point relatif a la
radioprotection.

Programme des vérifications

Conformément a 'article 18 de 'arrété du 23 octobre 2020 relatif aux mesurages réalisés dans le cadre
de I'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,
I'employeur définit, sur les conseils du conseiller en radioprotection, un programme des vérifications
qui fait 'objet d’'une réévaluation en tant que de besoin. L’employeur consigne dans un document
interne ce programme des vérifications et le rend accessible aux agents de controle compétents et au
comité social et économique ou a défaut au salarié compétent mentionné a I’article R. 4644-1 du code
du travail. De plus, I'article 12 du méme arrété précise que « la verification périodique 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
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conditions définies dans le présent article. Cette verification vise a s'assurer du maintien en conformite
notamment eu égard aux résultats contenus dans le rapport de verification mentionné a l'article 10.

I. - Le niveau d'exposition externe et, le cas échéeant, la concentration de l'activité radioactive dans l'air ou la
contamination surfacique sont verifies périodiquement au moyen d'un appareil de mesure approprie,
notamment d'un radiameétre ou d'un dosimeétre a lecture différee. Lorsque le niveau d'exposition externe ou la
concentration de l'activité radioactive dans l'air sont susceptibles de varier de maniere inopinée, la verification
est realisée en continu.

La méthode, l'étendue et la periodicite de la verification sont conformes aux instructions definies par
l'employeur en adéquation avec l'activité nucléaire mise en oeuvre.

Lorsque la verification est réalisee de facon periodique, le delai entre deux verifications ne peut excéder trois
mois. Cette fréquence peut étre adaptée en fonction des radionucléides utilisés ou lorsque l'activite nucléaire
connait des interruptions ».

Les inspecteurs ont constaté que le programme de vérifications n’est pas formalisé.

Demande I1.9 : formaliser un programme exhaustif de toutes les vérifications applicables a vos
installations ainsi que leur périodicité respective et mettre en ceuvre 'ensemble de celles-ci.

Conformité des salles du bloc opératoire a la décision n° 2017-DC-0591 de I’Autorité de streté
nucléaire

En application du code de la santé publique (article R.1333-145), les locaux dans lesquels sont utilisés
des appareils électriques émettant des rayonnements X doivent répondre aux regles techniques
minimales de conception fixées par la décision n° 2017-DC-0591 de ’ASN du 13 juin 2017, homologuée
par l’'arrété du 29 septembre 2017.

Concernant la signalisation lumineuse requise, 'article 9 de cette décision précise que « tous les acces
du local de travail comportent une signalisation lumineuse dont les dimensions, la luminosite et 'emplacement
permettent d’indiquer un risque d’exposition aux rayonnements X a toute personne présente a proximite de ces
acces. Cette signalisation est automatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif émetteur de
rayonnements X. Si la conception de l'appareil le permet, cette signalisation est complétée par une autre
signalisation, lumineuse et, le cas echéant, sonore. Cette signalisation fonctionne pendant toute la duree
d’émission des rayonnements X et de maniére continue entre la premiére et la derniere impulsion d’une sequence
d’émissions ».

De plus, I'article 13 précise qu’un rapport technique daté doit étre établi en vue d’établir la conformité
de ces locaux. Sont consignés dans ce rapport :

- 1° un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées a
I’annexe 2 de la décision,

- 2° les conditions d’utilisation des appareils électriques 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 111,
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- 4° le cas échéant, la méthode utilisée, les hypotheses retenues 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.

L’annexe 2 a la décision dresse la liste des informations devant figurer sur le plan du local de travail, a
savoir : « le plan du local de travail comporte au minimum les indications suivantes :

a) L'échelle du plan ;

b) L'implantation des appareils, les positions extrémes des tétes radiogenes et les espaces libres
nécessaires pour l'utilisation et la maintenance des appareils ;

c) La localisation des signalisations intérieures et extérieures au local de travail ;

d) La localisation des arréts d'urgence ;

e) La délimitation des zones réglementées et non réglementées (local et locaux attenants) ;
f) La nature, |'épaisseur et la hauteur de chacun des matériaux constituant les parois.

Les dispositions du f ne s'appliquent qu'aux locaux de travail devant faire 1'objet de la démonstration
théorique mentionnée a l'article 12 ».

Les inspecteurs ont noté dans les salles du bloc opératoire il est possible de brancher un appareil ne
présentant pas un risque d’exposition aux rayonnements X et que ce branchement commande la
signalisation lumineuse a I'extérieur du local. De plus, dans la salle 3, les voyants lumineux présents
étaient d’'une intensité lumineuse peu perceptible.

Demande II.10: s’assurer du fonctionnement systématique d’une signalisation a I'’émission a
I'entrée de chacune des salles du bloc opératoire de I'établissement dans lesquelles des
rayonnements ionisants sont susceptibles d’étre mis en ceuvre. En cas d'impossibilité technique,
transmettre un argumentaire justifiant I'impossibilité de vous mettre en conformité et préciser
quelles mesures compensatoires sont mises en place.

Demande I1.11 : mettre en place des prises dédiées avec détrompeur ou dispositif équivalent dans
les salles du bloc opératoire pour le branchement des arceaux de brillance permettant de lier sans
équivoque la signalisation du risque d’exposition aux rayonnements ionisants a la mise sous
tension et a l'utilisation ces dispositifs médicaux.

Demande I1.12 : rédiger les rapports de conformité des salles prévus par I'article 13 de la décision
précitée au vu des éléments apportées aux demandes I1.10 et I1.11.

Demande I1.13 : s’assurer de la visibilité des signalisations mises en place.

Selon P'article 11 de la méme décision précise que lorsque plusieurs appareils sont mis en ceuvre dans
un méme local, les signalisations mentionnées a l'article 9, et si nécessaire celles mentionnées a I’article
10, permettent d’identifier les appareils utilisés.

Les inspecteurs ont noté lors de la visite que deux arceaux mobiles étaient en utilisation dans la salle
17 du bloc opératoire et que les signalisations lumineuses n’existaient que pour un des deux appareils.
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Demande I1.14 : s’assurer que les signalisations lumineuses correspondent au nombre d’appareil
utilisé dans les salles du bloc opératoire et qu’elles permettent d’identifier chacun d’entre eux.

Zonage intermittent

Conformément a 'article 9 de 'arrété du 15 mai 2006 modifié, relatif aux conditions de délimitation et
de signalisation des zones surveillées et contrblées dites zones délimitées compte tenu de 'exposition
aux rayonnements ionisants,

I. Lorsque l’émission de rayonnements ionisants n’est pas continue, et que les conditions techniques le
permettent, la délimitation de la zone surveillée ou contrélée, mentionnée au 1° de l'article R. 4451-23, peut
étre intermittente. Dans ce cas, la signalisation est assurée par un dispositif lumineux garantissant la coherence
permanente entre le type de zone et la signalisation prévue a larticle 8. Cette signalisation est completee, s’il y
a lieu d’une information sonore. |[...]

I1. Une information complémentaire, mentionnant le caractére intermittent de la zone, est affichée de maniére
visible a chaque acces de la zone, en tant que de besoin.

Lors de la visite des locaux, les inspecteurs ont constaté que les zones intermittentes mises en place ne
faisaient pas 'objet d’une signalisation adaptée aux acces de chaque local ; la cohérence permanente
entre le type de zone et la signalisation lumineuse n'étant pas explicitée.

Demande II.15 : veiller a la mise en place, a chaque accés d'une zone intermittente, d'une
information explicitant le caractere intermittent de la zone et permettant d'assurer la cohérence
permanente entre le type de zone et la signalisation par les voyants lumineux de celle-ci.

Informations reportées sur le compte rendu d’acte radioguidé

En application du code de la santé publique (article R.1333-66), « le réalisateur de I'acte indique dans son
compte-rendu les informations au vu desquelles il a estime lacte justifie et les informations relatives a
Uexposition du patient, notamment les procédures réalisées ainsi que toute information utile a l'estimation de
la dose recue par le patient ». La nature des informations devant figurer dans un compte rendu d’acte
utilisant les rayonnements ionisants est précisée par ’arrété du 22 septembre 2006 dans les articles 1
et 3 pour ce qui concerne la radiologie interventionnelle.

Les inspecteurs ont noté que des audits de complétude des comptes rendus d’actes radioguidés avaient
été réalisés. Les résultats montrent que la complétude des comptes rendus d’actes sont perfectibles.

Demande I1.16 : veiller a ce que tous les comptes rendus d’actes de radiologie réalisés au bloc
opératoire soient rédigés selon les indications prévues a I'article R.1333-66 du code de la santé
publique et aux articles 1 et 3 de 'arrété du 22 septembre 2006 susmentionné.

Systeme d’assurance de la qualité

Habilitation des professionnels
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L’article 9 de l'arrété du 8 fevrier 2019 portant homologation de la décision n° 2019-DC-0660 de I’Autorité de
stireté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d’assurance de la qualité en imagerie médicale mettant
en ceuvre des rayonnements ionisants precise que les modalités de formation des professionnels sont décrites
dans le systeme de gestion de la qualite. Elles portent notamment sur la formation continue a la radioprotection,
conformément a la decision du 14 mars 2017 susvisee et l'utilisation d’un nouveau dispositif medical ou d’une
nouvelle technique, pour tous les utilisateurs, en s’appuyant sur les recommandations professionnelles susvisées.
Sont décrites dans le systeme 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.

Les inspecteurs ont constaté que les modalités de formation des professionnels et d’habilitation au
poste de travail ne sont pas déclinées dans le systeme de gestion de la qualité. Il leur a été présenté un
extrait du manuel qualité qui ne formalisait pas les différentes étapes de formation et ’habilitation des
professionnels de bloc opératoire.

Demande I1.17 : formaliser les modalités de formation et d’habilitation au poste de travail des
professionnels utilisant des appareils a rayons X fixes ou déplacables au bloc opératoire.
Procédures par type d’acte

Conformément a larticle 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.

Les inspecteurs ont constaté que la clinique ne dispose de '’ensemble des procédures formalisées par
type d’actes pour tous les actes effectués de fagon courante ou pour les actes particuliers présentant un
enjeu de radioprotection pour les personnes exposées. De méme, les modalités de prise en charge des
personnes a risque, dont les femmes en capacité de procréer, les femmes enceintes ainsi que les
personnes atteintes de maladies nécessitant des examens itératifs ou celles présentant une
radiosensibilité individuelle n’étaient pas totalement décrites.

Demande I1.18 : finaliser la mise a jour des procédures pour les actes réalisés au bloc opératoire et
les communiquer aux professionnels concernés.

Demande I1.19 : transmettre a la division de Lyon de ’ASN un bilan d’avancement sous six mois.

III. CONSTATS OU OBSERVATIONS NAPPELANT PAS DE REPONSE A L’ASN
Signalisation des sources de rayonnements

Observation IIL.1: les inspecteurs ont pris note de 'engagement de I’établissement d’apposer une
signalisation spécifique et appropriée au niveau des dispositifs médicaux émetteurs de rayons X selon
'article R.4451-26 du code du travail.
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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 et répondre aux demandes. Pour les engagements que vous prendriez,
je vous demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I'échéance de réalisation.
Dans le cas ou vous seriez contraint par la suite de modifier I'une de ces échéances, je vous demande
également de m’en informer.

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 '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).

o . . , e - .
Je vous prie d’agréer, monsieur le directeur, 'assurance de ma considération distinguée.

Le chef du pole nucléaire de proximité,
Signé par

Laurent ALBERT
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