AUTORITE REPUBLIQUE FRANGAISE
DE SURETE
a S n NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS

Paris, le 29 mai 2012

N/Réf. : CODEP-PRS-2012-028422 Madame la Directrice
Polyclinique de la Foret
4, Rue Lagorsse
77300 FONTAINEBLEAU
Objet : Inspection sur le theme de la radioprotection

Installation : Radiologie interventionnelle - Blocs opératoires
Inspection n°INSNP-PRS-2012-1076 du 11 mai 2012.
Madame la Directrice,

I’Autorité de Sareté Nucléaire, en charge du controle de la radioprotection en France, est représentée a I’échelon
local en Ile-de-France par la Division de Paris.

Dans le cadre de ses attributions, la Division de Patis a procédé a une inspection périodique sur le théme de la
radioprotection des travailleurs et des patients dans vos installations de radiologie interventionnelle et du bloc
opératoire, le 11 mai 2012.

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

observations qui en résultent.

Syntheése de ’inspection

L’inspection a porté sur lorganisation de la radioprotection des travailleurs et des patients au sein des
installations de votre établissement ou sont réalisés des actes de radiologie interventionnelle. Aprés un examen
des dispositions prises en matiere de radioprotection, une visite des installations dans lesquelles sont réalisés des
actes de radiologie interventionnelle a été effectuée (salles de radiologie vasculaire et de cardiologie
interventionnelle, salles de rythmologie, salles du bloc opératoire).

Les inspecteurs ont pu constater 'implication de la personne compétente en radioprotection pour la réalisation
de ses missions, assistée en cela par un prestataire extérieur. Les controles techniques de radioprotection et des
équipements de protection sont gérés conformément a la réglementation.
Cependant, plusieurs points importants relatifs a la radioprotection des travailleurs et des patients doivent étre
améliorés, notamment :
® L'ensemble des praticiens doit recevoir une formation a la radioprotection des patients, une formation
a la radioprotection des travailleurs et bénéficier d’un suivi médical ;
® La dosimétrie active doit étre mise en place pour les personnels concernés ;
® Une personne spécialisée en radiophysique médicale doit pouvoir étre sollicitée en tant que de besoin
et un plan d’organisation de la physique médicale doit étre élaboré.

® Les mentions réglementaires doivent étre reportées sur les comptes-rendus médicaux.
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A. Demandes d’actions correctives

® Zonage

Larticle 9 de larrété « zomage » du 15 mai 2006 indigune que « lorsqu’une émission n’est pas continue et que les
conditions techniques le permettent, la délimitation de la one controlée peut étre intermittente.

Dans ce cas, le chef d'établissement établit des régles de mise en oenvre de la signalisation prévue a larticle 8 du miéme
arrété, assurée par un dispositif luminenx et, s'il y a lien, sonore, interdisant tout acces fortuit d'un travaillenr a la Zone
considérée. La zone considérée ainsi délimitée et signalée est, a minima, lorsque ['émission de rayonnements ionisants ne peut
étre exclue, une one surveillée. La signalisation de celle-ci, prévue a larticle 8, peut étre assurée par un dispositif lumineux.
Lorsque l'appareil émettant des rayonnements ionisants est verrouillé sur une position interdisant toute émission de ceux-ci
et lorsque toute irradiation parasite est exclue, la délimitation de la zone considérée peut étre suspendue temporairement. »
Pour les installations sur roulettes (appareils mobiles) ponvant étre déplacées dans plusienrs salles, les affichages doivent étre
enlevés apres retrait de ['appareil, pour permettre de suspendre cette one radiologigue.

Par aillenrs, en ce qui concerne les appareils les appareils on équipements de radiologie, mobiles on portables, utilisés a poste
[fixce ou couramment dans un méme local, larticle 12 de 'arrété « zonage » du 15 mai 2006, exclut la possibilité d’'un
gonage d'opération défini a larticle 13.

I’évaluation des risques a conduit a délimiter une zone d’opération autour des appareils de radiologie
mobiles utilisés dans les salles 1, 2, 5, 6 et 7 du bloc opératoire. Les affichages sont apposés sur 'appareil
(zone d’opération).

A.1 Pour Pensemble des installations (appareils mobiles), je vous demande de veiller a la mise
en place :
— d’une signalisation cohérente et systématique des zones réglementées ;
— de régles d’acces adaptées permettant de prévenir toute entrée en zone par
inadvertance ;

— de consignes de travail adaptées,
Celles-ci devront étre conformes a la réglementation en vigueut.

®  Suivi dosimétrique

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

Conformément a l'article R4451-67 du code du travail, tout travaillenr intervenant en gone contrilée doit faire 'objet d'un
suivi par dosimétrie opérationnelle.

Il a été constaté que la dosimétrie passive est en place. Cependant, il a été expliqué qu’une borne pour la
dosimétrie active avait été mise en place, puis retirée car les dosimetres opérationnels n’avaient pas été
acquis. Des personnels sont pourtant amenés a intervenir en zone controlée.

A2 Je vous demande de mettre en oeuvre pour P’ensemble des travailleurs susceptibles
d’intervenir en zones réglementées (et aussi pour les personnels extérieurs pouvant
intervenir en zone), un suivi dosimétrique cohérent avec le zonage, éventuellement
reconsidéré au regard des résultats de I’évaluation des risques.

® Notice d'information avant toute intervention en zone contrbélée

onformément a ['article - i code du travail, l'employeur remet a chague travaillenr avant toute intervention en
C ment d larticle R4451-52 du code du travail, I'employ t a chaque travaill t toute intervent,
gone controlée une notice rappelant les risques particuliers liés au poste occupé et les instructions a suivre en cas de situation
anormale.
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11 a été indiqué que 'employeur ne remettait pas de notice a ses salariés concernés (intervention en zone
controlée), les informant des risques auxquels ils sont exposés par leur poste de travail, mais qu’il est
prévu de la mettre en place.

A.3 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.

e  Suivi médical des travailleurs, fiche d’aptitude et date de ’étude de poste

Larticle R4451-8 du Code du Travail prévoit que, lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise
exctérienre ou un travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention gu'il prend et de celles
prises par le chef de ['entreprise exctérienre on le travaillenr non salarié, conformément anx dispositions des articles R. 4571-
1 et suivants. A cet effet, le chef de ['entreprise utilisatrice communique a la personne ou au service compétent en
radigprotection, mentionnés anx articles R. 4451-103 et suivants, les informations qui lui sont transmises par les chefs des
entreprises extérienres en application de l'article R. 4511-10. I/ transmet les consignes particnliéres applicables en matiere
de radioprotection dans ['établissement aux chefs des entreprises exctérienres qui les portent a la connaissance des personnes
compétentes en radioprotection qu'ils ont désignées. Chaque chef d'entreprise est responsable de ['application des mesures de
prévention nécessaires a la protection des travaillenrs qu'il emploie, notamment, de la fourniture, de l'entretien et du contrile
des appareils et des équipements de protection individuelle et des instruments de mesures de ['excposition individuelle.

Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérieures on les
travaillenrs non salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi
gue des instruments de mesures de l'excposition individuelle.

Conformément a larticle R4451-82 du Code du travail, un travaillenr ne pent étre affecté a des travanx l'excposant a des
rayonnements jonisants qu'aprés avoir fait I'objet d'un excamen miédical par le médecin du travail et sous réserve que la fiche
miédicale d'aptitude établie par ce dernier atteste gu'il ne présente pas de contre-indication médicale a ces travaux. Cette fiche
indigue la date de ['étude du poste de travail et la date de la derniére mise a jonr de la fiche d'entreprise.

Conformément a larticle R.4451-84 du code du travail, les travaillenrs classés en catégorie A ou B doivent bénéficier d'un
exanmen médical adapté an moins une fois par an.

Lors de Pinspection, la PCR et la directrice ont indiqué que I'ensemble des médecins non salariés de
Iétablissement (soit environ 20 personnes) ne sont pas, a leur connaissance, suivis médicalement
conformément a l'article R.4451-82 du Code du travail. Ils ne disposent donc pas de fiche d’aptitude.

Par ailleurs pour les agents salariés de I’établissement, la date de I’étude de poste ne figure pas sur la fiche

d’aptitude.

A.4 Je vous demande de m’indiquer les mesures mises en place afin de respecter les
dispositions prévues par Particle R.4451-8 du Code du travail concernant ’intervention dans
votre établissement, d’entreprises extérieures ou de travailleurs non salariés, notamment les
médecins y compris les chirurgiens, les anesthésistes et leurs propres salariés.

A.5 Je vous demande de mentionner la date de I’étude de poste sur les fiches d’aptitude

délivrées par le médecin du travail aux personnels salariés de Pétablissement. Vous
m’indiquerez les mesures mises en ceuvre.

e 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 one réglementée. Cette formation porte sur les risques liés a l'emploi des
rayonnements ionisants et doit étre adaptée auxc procédures et consignes particulieres touchant anx postes de travail
notamment en cas de situation anormale.
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Elle doit étre renonvelée chague fois qu'il est nécessaire et, en tout état de cause, an moins tous les 3 ans. Elle doit
également sensibiliser le personnel anx consignes particulieres a appliquer anx femmes enceintes conformeément aux articles
D. 4152-5 a 7. Le contenn de cette formation est a préciser et un plan de formation doit étre formalise.

Il a été expliqué aux inspecteurs qu’aucune formation a la radioprotection des travailleurs n’a a ce jour
été dispensée dans I’établissement, mais qu’une session organisée par la PCR est prévue en septembre
2012.

A.6 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
notamment porter sur les régles de conduite a tenir en cas de situation anormale au sein du
service. Il conviendra enfin de veiller a la tragabilité de cette formation.

e 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

impligués.

Deux sessions ont été organisées avec l'intervention d’une société extérieure, le 23 septembre 2009 et le
14 octobre 2010. Plusieurs personnes embauchées dans I’établissement aprés ces deux sessions n’ont a
priori pas suivi cette formation. Il n’a pas été clairement précisé si des médecins non salariés de
I’établissement avaient déja suivi, par ailleurs, cette formation et s’ils sont titulaires d’une attestation.

A.7 Je vous demande de m'indiquer les dispositions que vous retenez afin de vous assurez que
I'ensemble des personnels concernés ont bien regu ou vont suivte prochainement une
formation a la radioprotection des patients. Les attestations de formation peuvent é&tre
demandées aux nouveaux arrivants dans I’établissement

¢ Plan d'Organisation de la Radiophysique Médicale

Conformément a l'article R.1333-60 du code de la santé publique, pour toute utilisation de rayonnements ionisants a des

[fins médicales, le chef d'établissement doit définir et mettre en oenvre une organisation permettant de faire appel, chague fois
qgue nécessaire, a une personne spécialisée en radiophysique médicale. A cet effet, il doit arréter un plan décrivant
Lorganisation de la radiophysiqune médicale an sein de I'établissement.

Larticle 7 de l'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation, anx missions et anx conditions d'intervention de la
personne spécialisée en radiophysique médicale prévoit que « Dans les établissements mettant en oenvre des installations
Soumises d autorisation en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publigne, ainsi que dans les
Ctablissements _disposant de structures de radiologie _interventionnelle, sans préjudice des conditions technigues de
Jonctionnement fixées en application de larticle 1. 6124-1 de ce code, le chef d'établissement arréte un plan décrivant
Lorganisation de la radiophysique médicale an sein de ['établissement, conformément anx dispositions de larticle 6 du
présent arrété. »

Il a été indiqué aux inspecteurs qu’aucun plan d'organisation de la radiophysique médicale n’est mis en
place dans I’établissement et qu’aucune personne spécialisée en radiophysique médicale n’intervient.

A.8 Je vous demande de mettre en place un plan d'organisation de la radiophysique médicale
de votre établissement, de le valider et de le transmettre a mes services.
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e Informations inscrites sur le compte rendu d’acte

Conformément a larticle R. 1333-66 du code de la santé publique et anx articles 1, 3 et 6 de 'arrété du 22 septembre
2006, le compte-rendu d’acte utilisant les rayonnements ionisants comporte notamment les éléments de justification de
Lacte et la procédure réalisée, des informations utiles a l'estimation de la dose regue par le patient au conrs des procédures
et pour la radiologie interventionnelle des éléments d'identification du matériel utilisé.

Il a été indiqué aux inspecteurs que la dose recue par le patient était désormais reportée sur les
comptes rendus d'acte, en y adjoignant le document imprimé a pattir de 'appareil de radiologie.
Cependant, le nom de P'appareil de radiologie n’y figure pas.

A9 Je vous demande de reporter sur les comptes-rendus d’acte de radiologie
P p g

interventionnelle les indications nécessaires a la reconstitution de la dose et également
les éléments d’identification de ’appareil de radiologie utilisé pour I’acte.

B. Compléments d’information

® Analyse de poste

Conformément aux articles R. 4451-10 et R.4451-11 du code du travail, les expositions professionnelles individuelles et
collectives anx rayonnements jonisants doivent étre maintenues au nivean le plus faible qu'il est raisonnablement possible
d'atteindre compte tenu de I'état des techniques, des factenrs économiques et sociamx. A cet effet, l'employenr procéde a nne
analyse des postes de travail gui est renonvelée périodiguement et a l'occasion de tonte modification des conditions ponvant
affecter la santé et la sécurité des travailleurs.

Il a été constaté que les analyses de poste ont été réalisées avec l'aide d’une société extérieure.
L’exposition des extrémités et des yeux a été prise en compte et évaluée grace a des mesures effectuées a
l'aide d'un fantdme. Des mesures tréelles de l'exposition des opérateurs a l'aide de dosimeétres
permettraient d’affiner ces études de poste.

B.1 Je vous demande de veiller 2 compléter les analyses des postes de travail et de revoir le cas

échéant le classement de P’ensemble des travailleurs susceptibles d’étre exposés aux
rayonnements ionisants. Je vous demande de me transmettre ces analyses de postes.

® (Classement des travailleurs et carte de suivi médical

Conformément anx articles R. 445144 a R 445146 du code du travail, I'employenr classe les travailleurs en catégorie A
on B selon l'exposition a laguelle ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle et aprés avis dun médecin dn
travail. Les analyses des postes de travail permettent de déterminer le classement des travailleurs.

Conformément a larticle R4451-91 du code du travail, une carte individuelle de suivi médical doit étre remise par le
médecin du travail a tout travaillenrs de catégorie A on B.

Il a été expliqué aux inspecteurs qu’au regard des études de poste, 'ensemble du personnel concerné est
classé en catégorie B. Cependant certaines personnes disposent encore de leur carte de classement
précédent, a savoir en catégorie A.

B.2 Je vous demande de revoir le classement du personnel de fagon a le rendre cohérent avec
vos analyses de postes.
Je vous demande de me confirmer que 1'ensemble des travailleurs de catégorie B de votre
établissement est en possession d'une carte individuelle de suivi médical correspondant a
sa catégorie définie par son étude de poste.
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C. Observations
® Procédure de gestion et d'enregistrement des incidents

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

LASN a publié un guide relatif anx 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 matieres radjoactives.
Ce guide est applicable depuis le 1er juillet 2007.

Par aillenrs, les dispositions de larticle R. 4451-99 du code du travail prévoient que lemployenr procéde a ['analyse des
événements ayant entrainé on étant susceptibles d'entrainer le dépassement d’une des valeurs limites, afin de prévenir de
Sfuturs événements.

Il a été indiqué que les éveénements survenant dans I’établissement sont gérés globalement selon une
procédure commune d’analyse et de signalement, le cas échéant. Le guide n°11 de PASN est connu mais
la procédure précise de signalement selon les critéres définis par PASN n’est pas déclinée pour prendre
en compte les spécificités de votre établissement.

By

C.1 Je vous invite a rédiger et de diffuser une procédure de gestion et d’enregistrement des
incidents. Cette procédure pourra se référer au guide de déclaration des incidents. En
particulier,

— Les critertes conduisant a considérer qu’un événement constitue ou non un incident
devront étre explicités ;

— Lenregistrement de tous les incidents devra étre poursuivi et adapté selon les critéres
que vous aurez ainsi définis ;

— Une analyse des causes a I’origine d’un incident doit étre systématiquement menée afin
d’engager les actions correctives qui permettront d’éviter qu’un tel incident ne se
reproduise.

La procédure de gestion des incidents devra prendre en compte les dispositions de déclaration a
PASN, conformément a I’article L..1333-3 du Code de la santé publique, notamment en rappelant
qu’en cas d’incident, la déclaration doit étre transmise, dans les deux jours suivant la détection
de ’événement, a PAutorité de stireté nucléaire, et en particulier, a la division de Paris de ’ASN
(Fax 01 71 28 46 02).

e Modifications de ’établissement de santé

Lors de l'inspection, il a été évoqué le projet de construction d’un nouvel établissement de santé qui
intégrerait la Polyclinique de la Forét et 'hopital public de Fontainebleau.

C.2 Je vous informe que la norme AFNOR NF C 15-160 relative aux « installations pour la
production et Putilisation de rayonnements ionisants — Exigences de radioprotection » a
fait 1'objet d'une révision en mars 2011. Cette norme concerne les installations de radiologie

] g
utilisées a poste fixe pour la production et 'utilisation de rayonnements X quel que soit
leur usage, vy compris dans le milieu médical. Une décision de ’ASN devra prochainement

ge,y P P
préciser les conditions d'application de cette révision.
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Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai qui
n’excedera pas deux mois. Pour les engagements que vous setiez amené a prendre, je vous prie de bien vouloir
les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.

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

Signé : D. RUEL
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