AUTORlIE ' REPUBLIQUE FRANGAISE
DE SURETE
aS n NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Paris, le 18 février 2011
N/Réf. : CODEP-PRS-2011-10428 Madame le directeur
Clinique Turin

5-11, rue de Turin
75008 PARIS

Objet : Inspection sur le theme de la radioprotection
Installation : Service de radiologie interventionnelle
Identifiant de la visite : INSNP-PRS-2010-698
Madame,

L’Autorité de Sureté Nucléaire, en charge du contrdle de la radioprotection en France, est représentée a 'échelon
local en Ile-de-France par la Division de Paris.

Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé a une inspection périodique sur le theme de la
radioprotection au sein du service de radiologie interventionnelle de votre établissement le 15 septembre 2010.

J’ai ’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales demandes et
observations qui en résultent.

Synthése de I’inspection

L’inspection du 15 septembre 2010 a été consacrée a I'examen des dispositions prises pour assurer la
radioprotection des travailleurs et des patients dans le cadre de la réalisation d’actes de radiologie
interventionnelle au sein des salles du service de radiologie vasculaire interventionnelle et des blocs opératoires
de la clinique Turin.

Les échanges qui ont été de bonne qualité avec les intervenants ont permis aux inspecteurs d’appréhender
Porganisation et les pratiques effectuées en matiere de radioprotection. Les documents réglementaires relatifs a
cette thématique ont été passés en revue.

L’ensemble des salles du service de radiologie vasculaire interventionnelle et des blocs opératoires a été visité. Un
entretien de restitution a clos 'inspection.

11 ressort de I'inspection que la réglementation relative a la radioprotection est appliquée de maniere insuffisante
au sein de I’établissement et que sa prise en compte doit étre améliorée. Les dispositions prises en matiere de
radioprotection doivent étre re-examinées, dans le but de remédier a certaines des insuffisances constatées et
ainsi optimiser la protection des travailleurs, des patients et du public.

Le zonage mis en place dans le service de radiologie interventionnelle n’est pas conforme a la réglementation en
vigueur et les affichages des zones font référence a des textes réglementaires abrogés. En ce qui concerne les
appareils mobiles, aucun zonage n’est mis en place.

Le suivi dosimétrique doit étre adapté en conséquence et les dosimetres doivent étre portés par les travailleurs
classés en catégorie A et B. De plus la transmission des données a 'TRSN doit étre effectuée conformément a la
réglementation en vigueur.

Les formations radioprotection des travailleurs et des patients doivent étre réalisées pour la totalité du personnel.
Elles doivent étre formalisées et tracées, permettant ainsi d’en assurer le renouvellement.

De méme, le programme des contrdles de radioprotection ainsi que les résultats des controles doivent étre
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formalisés.

De nombreux points cités ci-dessous ont déja fait I'objet de remarques de notre part suite a I'inspection du 23
décembre 2008, référencée INS-2008-PM2P75-0001 (courtier Dep-Paris-n°2738-2008) relative au scanner de
Pétablissement. II était précisé que ces remarques concernaient également le service de radiologie
interventionnelle. Vous aviez alors un délai de deux mois pour y remédier ou proposer un plan d’action
accompagné d’échéances. A ce jour la division de Paris n’a recu aucune réponse a ces demandes.

Je vous rappelle également que certaines de ces remarques ont également été soulevées par les organismes agréés
qui ont controlés votre établissement.

A. Demandes d’actions correctives

® Organisation de la radioprotection

Conformément anx articles R.4451-103 et R4451-114 du code du travail, l'employenr doit désigner une personne
compétente en radioprotection (PCR) et mettre a sa disposition les moyens nécessaires a l'exercice de ses miissions. Lorsque
Lemployeur désigne plusienrs personnes compétentes, il précise Iétendue de lenrs responsabilités respectives.

Les inspecteurs ont constaté que la fiche de fonction et la lettre de désignation de la personne
compétente en radioprotection étaient établies mais que cette derniére n’était pas signée par le chef
d’établissement.

La personne compétente en radioprotection n’a pas pu évaluer le temps consacré a sa mission de
radioprotection dans la mesure ou elle assure également des missions dans d’autres domaines au sein de
la clinique et exerce une surveillance de 'ensemble des dispositions prises en matiere de radioprotection
dans les autres services de la clinique.

En cas d’absence, il a été déclaré qu’un intérim était assuré. De plus, Iétablissement embauche
régulicrement des stagiaires afin de suppléer la personne compétente en radioprotection quand cela est
nécessaire.

A.l. Je vous demande :

- d’actualiser la lettre de désignation de la personne compétente en radioprotection de votre
établissement et de me transmettre ce document signé par le chef d’établissement ;

- de me justifier que les moyens mis a la disposition de la personne compétente en
radioprotection que vous avez désignée sont suffisants pour remplir ses missions ;

- de formaliser 'organisation de la radioprotection au sein de votre établissement et de me
transmettre la note décrivant 1'organisation que vous avez retenue.

° Evaluation des risques et zonage

Conformément a larticle R4451-18 du code du travail, I'employenr doit procéder a une évaluation des risques, apres
consultation de la personne compétente en radigprotection. Cette évaluation doit permettre de confirmer ou de reconsidérer le
zonage réglementaire des locaux, conformément anx dispositions prévues par L'arrété du 15 mai 2006 relatif anx conditions
de délimitation et de signalisation des gones surveillées et controlées. Le zonage définit notamment le suivi dosimétrigue des
travaillenrs et les conditions daccés aux: locanx.

Conformément anx articles R4451-18 a 23 du code du travail et a larvété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de
délimitation et de signalisation des ones surveillées et controlées, I'employenr détentenr de sources de rayonnements ionisants,
doit s’assurer que les Zomes réglementées sont convenablement signalées et clairement délimitées. 11 doit également s'assurer

qute les sonrces de rayonnements ionisants sont convenablement signalées.

Iévaluation des risques a été effectuée pour la totalité des appareils du service de radiologie vasculaire
interventionnelle et elle conduit a un classement du service en zone controlée.

Lors de la visite, les inspecteurs ont constaté que :
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- Tintégralité du service de radiologie interventionnelle est classée en zone contrélée. Aucune zone
n’est classée en zone surveillée. Il a été expliqué aux inspecteurs que ce zonage sur-évalué avait pour
but de dissuader toute personne non autorisée de rentrer dans le service ;

- le zonage, les plans des salles et les consignes sont affichées a 'intérieur des salles ;

- les affichages relatifs au zonage font référence au décret n°® 2003-296 du 31/03/03 relatif a la
protection des travailleurs contre les dangers des rayonnements ionisants ;

- aucun zonage n’est défini pour les appareils mobiles utilisés en bloc opératoire ;

- la salle n°2 du service de radiologie vasculaire interventionnelle et la salle de réveil, équipées toutes
les deux de portes coulissantes, sont situées 'une en face de lautre. Le service étant exigu, les
passages du personnel sont nombreux dans le couloir. Au cours de I'inspection, lors d’un tir en salle
d’intervention, la porte de la salle 2 a été ouverte en vue du passage de I'une des manipulatrices,
exposant ainsi la personne compétente en radioprotection et la stagiaire qui se trouvaient dans le
couloir ;

- la porte de la salle de réveil n’étant pas plombée et étant fréquemment ouverte, les patients et
travailleurs se trouvant dans cette piece sont susceptibles d’étre exposés lors des tirs en salle de
radiologie ;

- les fenétres de la salle 2 du service de radiologie interventionnelle ont un acces direct sur la voitie.
Des panneaux coulissants sont installés le long de ces fenétres mais il n’y a pas de systeme de
fermeture. Des interstices sont visibles en périphérie de ces panneaux laissant ainsi passer les
rayonnements ionisants lors des tirs.

- Tespace entre les panneaux et les parois des fenétres étaient utilisés comme zone de stockage de
matériel

A.2. Je vous prie de procéder a la mise a jour de I’évaluation des risques pour le service de
radiologie interventionnelle. Le suivi dosimétrique doit étre adapté et les régles d’acces aux
zones réglementées &tre mises a jour.

A.3. Je vous demande de procéder a ’actualisation du zonage du setrvice conformément a la
réglementation en vigueur.

A.4. Je vous demande de veiller a la mise en place :

- d’une signalisation cohérente et systématique des zones réglementées ;

- deregles d’acces adaptées permettant de prévenir toute entrée en zone par inadvertance ;
- de consignes de travail adaptées

- DPaffichage du zonage et des consignes sur les portes a Pextérieur des salles.

® Suivi dosimétrique

Conformément a larticle R4451-62 du code du travail, chaque travaillenr susceptible d'intervenir en one réglementée
(surveillée ou contrlée) doit faire lobjet d’un suivi par dosimétrie passive.

Conformément a larticle R4451-67 du code du travail, tout travaillenr intervenant en one controlée doit faire 'objet d'un
suivi par dosimétrie opérationnelle.

Lors de la visite, les inspecteurs ont constaté que I'ensemble des personnes ne possédaient pas la
dosimétrie adaptée a la zone dans laquelle elles se trouvaient.

A.5. Je vous demande de mettre en ceuvre pour Pensemble des travailleurs susceptibles
d’intervenir en zones réglementées (et aussi pour les personnels extérieurs tels que les

brancardiers ou le personnel d’entretien) un suivi dosimétrique cohérent avec le zonage,
éventuellement reconsidéré au regard des résultats de Pévaluation des risques.

® Suivi dosimétrique des personnels — transmission SISERI

Conformément a larrété du 30 décembre 2004 relatif a la carte individuelle de suivi médical et anx informations
individuelles de dosimétrie des travailleurs exposés aux rayonnements ionisants (article 4 11.), la personne compétente en
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radioprotection transmet, an moins bebdomadairement, tous les résultats individuels de la dosimétrie opérationnelle a
LInstitut de radioprotection et de sireté nucléaire (IRSIN).

Il a ét¢ indiqué qu'aucune transmission relative a la dosimétrie opérationnelle n'a été effectué
derniérement en raison d’un dysfonctionnement informatique. Les inspecteurs ont noté qu’une
opération de maintenance prévue prochainement devrait permettre de remédier a ce dysfonctionnement.

A.6. Je vous demande de m’informer de la remise en fonctionnement du systeme informatique
et de Penvoi des données de la dosimétrie opérationnelle a PIRSN.

¢ Formation a la radioprotection des travailleurs

Conformément a larticle R.4451-47 du code du travail, une formation a la radioprotection doit étre mise en place pour
Lensemble du personnel susceptible d'intervenir en gone réglementée. Cette formation porte sur les risques lics a lemploi des
rayonnements ionisants et doit étre adaptée auxc procédures et consignes particuliéres tonchant aux postes de travail
notamment en cas de sitnation anormale.

Elle doit étre renouvelée chague fois qu'il est nécessaire et, en tout état de cause, an moins tous les 3 ans. Elle doit
également sensibiliser le personnel aux: consignes particulieres a appliguer aux: femmes enceintes conformément aux: articles
D. 4152-5 a 7. Le contenn de cette formation est a préciser et un plan de formation doit étre formalisé.

Il a été déclaré que la formation a la radioprotection des travailleurs était réalisée par la personne
compétente en radioprotection mais qu'elle n’est pas formalisée ni tracée. Seules les feuilles
d’émergement ont pu étre présentées aux inspecteurs. Le renouvellement de la formation n’est pas
effectué.

A.7. Je vous demande de mettre en place une formation adaptée aux postes de travail pour
Pensemble du personnel susceptible d’intervenir en zone réglementée. Cette formation doit étre
adaptée aux régles de conduite a tenir en cas de situation anormale et renouvelée a minima tous
les 3 ans. Il conviendra enfin de veiller a la tragabilité de cette formation.

Vous m’informerez des dispositions que vous aurez prises.

® Formation du personnel a la radioprotection des patients

Larrété du 18 mai 2004 relatif anx: programmes de formation portant sur la radioprotection des patients exposés anx
rayonnements ionisants prévoit gu’une formation a la radioprotection des patients soit dispensée a l'ensemble des personnels
impliqués.

Les inspecteurs ont constaté que seule une partie des membres du personnel a suivi la formation relative
a la radioprotection des patients. Cette formation n’étant pas tracée, il est difficile de savoir a quelle date
elle doit étre renouvelée.

A.8. Je vous demande de m'indiquer les dispositions que vous retenez afin :

- qu’une formation a la radioprotection des patients soit dispensée a 'ensemble du personnel
du service de radiologie interventionnelle concerné ;

- d’assurer la tracabilité de la formation.

® Notice d'information avant toute intervention en zone contrdlée
Conformément a l'article R4451-52 du code du travail, I'employeur remet a chaque travailleur, avant toute intervention en
zone contrilée, une notice rappelant les risques particuliers liés au poste occupé et les instructions a suivre en cas de situation

anormale.

11 a été déclaré aux inspecteurs qu’aucune notice n’était remise aux travailleurs avant toute intervention
en zone controlée.
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A.9. Je vous demande de remettre a chaque travailleur intervenant en zone contrélée une notice
rappelant les risques particuliers liés au poste occupé ainsi que les instructions a suivre en cas
de situation anormale. Vous m’informerez des dispositions que vous aurez prises.

¢ Fiche d’exposition

Conformément a larticle R.4451-57 dn code du travail, l'employeur doit établir, pour chaque salarié, une fiche
d’exposition. Une copie de chacune de ces fiches doit étre remise au médecin du travail.

Conformément a larticle R4451-57 du code du travail, I'employenr établit pour chague travaillenr une fiche d'exposition
comprenant les informations suivantes : la nature du travail accompli, les caractéristiques des sonrces émettrices anxquelles
le travaillenr est excposé, la nature des rayonnements ionisants, les périodes d'exposition et les antres risques on nuisances
d'origine physique, chimique, biologique ou organisationnelle du poste de travail.

Il a été déclaré aux inspecteurs que les fiches d’exposition sont remises au médecin du travail mais que
les risques autres que les rayonnements ionisants n’y sont pas mentionnés.

A.10. Je vous demande de compléter les fiches d’exposition pour chaque travailleur salarié.

e Controles de radioprotection

Conformément anx articles R.4451-29 et R4451-34 du code du travail, I'employenr doit procéder et faire procéder a des
controles technigues de radioprotection et d’ambiance. 1es controles dits « externes » doivent étre effectués par un organisme
agréé on par PIRSN (Institut de Radioprotection et de Siireté Nucléaire), au moins une fois par an.

Les contriles techniques de radioprotection doivent porter sur les sources de rayonnements ionisants, sur les dispositifs de
protection et dalarme ainsi que sur les instruments de mesure. Ces contriles doivent intervenir a la réception des sources de
rayonnements ionisants, avant lenr premiere utilisation, en cas de modification de lenrs conditions d'utilisation, et
périodiguement.

Les controles d’ambiance consistent notamment en des mesures de débits de dose excterne. Ils doivent étre effectués an moins
une fois par mois par la personne compétente en radioprotection ou par un organisme agréc.

Les résultats de ces controles doivent étre consignés dans un registre en application de larticle R4451-37 du code du
travail.

La nature et la périodicité de ces controles sont fixcées par un arrété en date du 21 mai 2010. L'employenr doit établir un
programmee des contriles externes et internes de son installation.

11 a été déclaré que les contréles techniques de radioprotection ne sont pas effectués et que le
programme des controles n’est pas établi.

De plus il a été constaté lors de la visite des blocs opératoires qu’aucune dosimétrie d’ambiance n’était
prévue en salle 6.

A.11. Je vous demande d’établir et de justifier le programme des contrdles externes et internes
des installations du service de radiologie interventionnelle et de mettre en ceuvre ’ensemble de
ces contrdles réglementaires selon les modalités prévues par Parrété du 21 mai 2010. Il
conviendra d’assurer la tragabilité systématique des résultats de ces contrdles.

Je vous demande de m’informez des dispositions que vous aurez mises en place.

A.12. Je vous demande également de mettre en place un suivi de la dosimétrie d’ambiance en
salle 6.

® Présence d’un radiophysicien et plan d'organisation de la radiophysique médicale

Conformément a l'article R.1333-60 du code de la santé publique et a I'arrété du 19 novembre 2004, toute personne gui
utilise les rayonnements ionisants a de fins médicales doit faire appel a une personne spécialisée d’une part en radiophyqine
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médiale, notamment en dosimétrie, en optimisation, en assurance de qualité y compris en controle qualité, d'antre part en
radioprotection des personnes exposées a des fins médicales. La formation, les nissions et les conditions d’intervention de la
personne spécialisée en radiophyqine médicale sont définies par l'arrété précité.

Il a été déclaré aux inspecteurs que les dispositions prises pour faire appel autant que de besoin a un
radiophysicien ne sont pas formalisées.

A.13. Je vous demande de m'indiquer les dispositions que vous retenez afin de respecter les
exigences réglementaires en matiére de radiophysique médicale.

B. Compléments d’information
e (Carte de suivi médical

Conformément a larticle R.-4451-91 du code dn travail, une carte individuelle de suivi médical doit étre remise par le
médecin du travail a tout travaillenr de catégorie A on B.

Il n’a pas pu étre précisé aux inspecteurs si les membres du personnel de la clinique regoivent la carte de
suivi médical de la part du médecin.

B.1. Je vous demande de me confirmer que I'ensemble des travailleurs du service de radiologie
vasculaire interventionnelle a regu une carte individuelle de suivi médical.

¢ Informations dosimétriques

Larrété du 22 septembre 2006 liste les informations dosimétriques devant figurer dans un compte rendu d’acte utilisant les
rayonnements 1onisants.

Il a été déclaré que la dose recue par le patient est précisée sur les comptes-rendus pour les actes réalisés
dans le service de radiologie vasculaire interventionnelle mais pas systématiquement pour ceux effectuées
aux blocs opératoires.

B.2. Je vous demande de m’informer des dispositions prises pour informer le patient sur la dose
regue aprés son examen en bloc opératoire.

* Equipements de protection individuelle

Conformément a larticle R4323-95 du code du travail, les équipements de protection individuelle et les vétements de
travail mentionnés a larticle R.4321-4 sont fournis gratuitement par l'employenr qui assure leur bon fonctionnement et
lenr maintien dans un état hygiénique satisfaisant par les entretiens, réparations et remplacements nécessaires.

Ces dispositions ne font pas obstacle anx conditions de fournitures des équipements de protection individuelle prévues par
Larticle 1.1251-23 pour les salariés temporaires.

Lors de Tinspection des différentes salles de radiologie et blocs opératoires, les inspecteurs ont pu
constater que les tabliers plombés n’étaient pas rangés avec soin notamment dans la salle de
coronarographie et que I’état de certain d’entre eux ne permettait pas de garantir une protection
optimale.

De plus, la méthode utilisée pour vérifier ces équipements, ainsi que la fréquence de ces vérifications
n’ont pas pu étre indiquées aux inspecteurs.

B.3. Je vous demande de veiller a ce que tous les équipements de protection individuelle soient
pris en compte dans les contréles techniques internes de radioprotection et que leur vérification

soit faite selon une procédure formalisée.

® Optimisation des doses
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Conformément an paragraphe 1 de larticle 1.1333-1 du code de santé public, les activités comportant un risque
d'excposition des personnes anx rayonnements ionisants doivent satisfaire au principe suivant : ['exposition des personnes
anx rayonnements ionisants résultant d'une de ces activités on interventions doit éire maintenue an nivean le plus faible
qu'il est raisonnablement possible d'atteindre, compte tenn de ['état des techniques, des factenrs économiques et sociaux et, le
cas échéant, de I'objectif médical recherché.

11 a été déclaré aux inspecteurs que :

- la procédure écrite relative a Poptimisation des doses délivrées pendant les examens n’est pas
formalisée ;

- les pratiques varient selon 'opérateur.

B.4. Je vous demande de m’informer des dispositions que vous autez prises afin d’améliorer les
pratiques liées a Poptimisation des doses délivrées aux patients.

C. Observations

® Situation administrative
Conformément a l'article 1..1333-4 du code de la santé publigue, I'ntilisation et la détention d'appareil mettant en wnvre
des rayonnements ionisants doit faire ['objet d'une demande d'antorisation ou d'une déclaration aupres de la division de

Paris de ’ASN.

Il a été indiqué aux inspecteurs que I’établissement va faire prochainement l'acquisition de nouveaux
appareils.

C.1. Je vous demande de mettre a jour la déclaration de votre établissement auprés de la division
de Paris lorsque ces nouvelles installations seront mises en place.

e Déclaration des événements significatifs pour la radioprotection a PASN

Conformément a larticle 1..1333-3 du code de la santé publique, tont incident on accident susceptible de porter atteinte a la
santé des personnes par exposition anx rayonnements ionisants doit étre déclaré sans délai a 'antorité administrative.

LASN a publié un guide relatif anxc modalités de déclaration et a la codification des critéres relatifs anx événements
significatifs dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matiéres radioactives.
Ce guide est applicable depuis le 1er juillet 2007.

Aucun événement significatif pour la radioprotection n’a été déclaré a ’ASN ces dernicres années.

C.2. Je vous rappelle que vous avez ’obligation de déclarer a 1'ASN les événements significatifs

qui surviennent au sein de votre établissement.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai qui
n’excédera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous prie de bien vouloir
les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de réalisation.

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

SIGNEE PAR M. LELIEVRE

7/7



