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DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 19/02/15

N/Réf. : CODEP-BDX-2015-006581
SARL Scanner et IRM du Libournais
54, rue du Docteur Nard
33 500 LIBOURNE

Objet : Inspection n® INS-BDX-2015-0421 du 13 février 2015
Installation de scanographie référencée M330065

Monsieut,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) concernant le contréle de la radioprotection
prévu a larticle L. 592-21 du code de P'environnement, une inspection de votre installation de scanographie a eu
lieu le vendredi 13 février 2015 au sein de la société « Scanner et IRM du Libournais ».

Je vous communique ci-dessous la synthése de I'inspection ainsi que les principales demandes et observations qui
en résultent.

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de 'employeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité du déclarant ou du titulaire de 'autorisation délivrée par PASN.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

L’inspection avait pour but de contrdler par sondage 'application de la réglementation relative a la prévention des
risques liés a I'exposition aux rayonnements ionisants dans votre installation « Scanner et IRM du Libournais ».

Les inspecteurs ont examiné lorganisation et les moyens mis en place en mati¢re de radioprotection des
travailleurs et des patients.

Les inspecteurs ont effectué une visite du local d’examen et du pupitre de commande de l'appareil de
scanographie.

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :

® Ja formation et la désignation d’une personne compétente en radioprotection (PCR) pour les travailleurs
exposés salariés de I'installation ;

®  %évaluation des risques et la délimitation des zones spécialement réglementées dans linstallation de
scanographie ;

®  lanalyse des postes de travail et le classement du personnel de I’établissement ;
® les moyens mis a disposition du personnel en matiére de suivi dosimétrique passif ;
® la définition des contrbles techniques réglementaires de radioprotection dans un programme ;

®  lavisite médicale périodique de surveillance renforcée du personnel de Iétablissement ;
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®  la réalisation des controles techniques externes de radioprotection ;
®  laréalisation de la maintenance et des controles de qualité du scanner ;

® laprise en compte du principe d’optimisation par les médecins radiologues gérants, a travers une organisation
de la radiophysique médicale et le déploiement d’un équipement doté d’outils informatiques de réduction de
la dose délivrée ;

®  laretranscription des informations dosimétriques dans le compte rendu d’examen des patients.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pout ce qui concerne :

® la contractualisation des moyens définis pour la coordination de la radioprotection avec ou le personnel
exposé des sociétés extérieures, a travers la signature de plans de prévention ;

®  ladescription des moyens alloués a la PCR ;

¢ la formalisation de linformation annuelle des délégués du personnel concernant le bilan statistique des
controbles techniques d’ambiance et du suivi dosimétrique ;

¢ la formation a la radioprotection des patients pour un manipulateur en électroradiologie médicale (MERM) ;
®  lasurveillance médicale, par un service de santé au travail, des radiologues libéraux ;

® le controle de 'ambiance radiologique a la périodicité mensuelle au lieu de trimestrielle.

A. Demandes d’actions correctives
A.1. Définition des responsabilités et coordination de la radioprotection

« Article R. 44514 du code du travail — Les dispositions du présent chapitre' s'appliquent é tout travaillenr non salarié, selon les

modalités fixcées a l'article R. 4451-9, dés lors gu'il existe, pour lui-méme on pour d'antres personnes, un risque d'exposition
mentionné aux articles R. 4451-1 et R. 4451-2. »

« Article R. 4451-8 du code du travail — Lorsque le chef de l'entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérienre on un
travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par le chef de
Lentreprise exctérienre on le travaillenr non salarié, conformément aux dispositions des articles R. 4511-1 et suivants.

Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérienres ou les travaillenrs non
Salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que des instruments de mesures
de ['exposition individuelle. »

Au cours de Iinspection, vous avez indiqué qu’un plan de prévention était en cours d’élaboration. Il devra étre co-
signé avec les entreprises extérieures susceptibles d’intervenir dans les zones réglementées définies lors de
I'utilisation de rayonnements ionisants (sociétés de controles, de maintenance, etc.).

Demande Al: I’ASN vous demande d’assurer la coordination des mesures de prévention relatives aux
rayonnements ionisants, tout particuli¢crement dans le cadre des interventions du personnel d’entreprises
extérieures. Vous transmettrez une copie des plans de prévention co-signés avec celles-ci.

A.2. Personne compétente en radioprotection

« Article R. 4451-103 du code du travail - L'employenr désigne au moins une personne compétente en radioprotection lorsque la
présence, la manipulation, ['ntilisation on le stockage d'une source radioactive scellée ou non scellée on d'un génératenr électrique de
rayonnements ionisants entraine un risque d'exposition pour les travaillenrs de ['établissement ainsi que pour cenx des entreprises
exctérienres ou les travaillenrs non salariés intervenant dans cet établissement. »

« Article R. 4451-114 du code du travail - L'employenr met a la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il existe, du service
compétent en radioprotection les moyens nécessaires a l'exercice de ses missions. »

Les inspecteurs ont pris connaissance de la désignation de la PCR par 'employeur. Ils ont également analysé le
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document formalisant la répartition des tiches concourant a la radioprotection des travailleurs, entre la société
accompagnant la structure et la PCR désignée en interne.

Toutefois, les inspecteurs n’ont pas pu avoir connaissance du temps et des moyens alloués a la PCR par
Iemployeur.
Demande A2 : I’ASN vous demande de préciser les moyens alloués par Pemployeur a la PCR en

formalisant le temps et les outils a disposition pour mener a bien les missions concourant a
radioprotection des travailleurs.

A.3. Information du comité d’hygiéne, de sécurité et des conditions de travail ou, a défaut, des délégués
du personnel

« Article R. 4451-119 du code du travail - Le comité d'hygiéne, de sécurité et des conditions de travail ou, a défaut, les délégnés du
personnel, regoit de l'employenr :

1° Au moins une fois par an, un bilan statistique des controles techniques d'ambiance et du suivi dosimétrique prévus par les articles
R. 4451-37 et R. 4451-62 permettant d'apprécier ['évolution des expositions internes et excternes des travaillenrs ; »

Votre société dispose de délégués du personnel. Les inspecteurs ont relevé qu’ils ne recoivent pas annuellement un
le bilan relatif a la radioprotection des travailleurs exposés.

Demande A3 : I’ASN vous demande de présenter annuellement aux délégués du personnel un bilan
statistique des contrdles techniques d’ambiance et du suivi dosimétrique.

A.4. Surveillance médicale renforcée du personnel

« Article R. 4624-19 du code du travail — Sous réserve de la périodicité des examens prévne anxc articles R. 4624-16 et R. 44571-
84, le médecin du travail est juge des modalités de la surveillance médicale renforcée, en tenant compte des recommandations de bonnes
pratiques existantes.

Cette surveillance comprend au moins un on des examens de nature médicale selon une périodicité n'exccédant pas vingt-quatre mois. »

« Article R. 4451-9 du code du travail — Le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R. 4451-4 met en
auvre les mesures de protection vis-a-vis de Ilni-méme comme des antres personnes susceptibles d'étre exposées a des rayonnements
ionisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement |[...]. »

Les inspecteurs ont constaté que la surveillance médicale renforcée du personnel salarié de la société était
correctement assurée. Cependant, les médecins radiologues exposés aux rayons X n’ont pas pu présenter de
certificat d’aptitude au travail sous rayonnements ionisants.

Demande A4 : I’ASN vous demande de vous assurer que les médecins radiologues exposés aux
rayonnements ionisants bénéficient d’une surveillance médicale renforcée et disposent d’une aptitude au
travail sous rayonnements ionisants (méme si le scanner n’engendre pas Pexposition principale des
médecins radiologues).

A.5. Contréles techniques d’ambiance

« Article R. 4451-30 du code dn travail — Afin de permettre l'évalnation de l'exposition externe et interne des travaillenrs,
Lemployenr procéde ou fait procéder a des controles technigues d'ambiance. Ces contrdles comprennent notamment :

1° En cas de risques d'exposition externe, la mesure des débits de dose excterne avec l'indication des caractéristiques des rayonnements
en canse ;

2° En cas de risques d'excposition interne, les mesures de la concentration de 'activité dans ['air et de la contamination des surfaces avec
lindication des caractéristiques des substances radioactives présentes.

Lorsque ces contriles ne sont pas réalisés de maniére continne, lenr périodicité est définie conformément a une décision de I'Autorité de
sireté nucléaire prise en application de l'article R. 4451-34. »



Les inspecteurs ont constaté que 'ambiance radiologique de travail était controlée au moyen d’'un dosimeétre passif
développé trimestriellement. Or, ces contrdles doivent avoir une périodicité au moins mensuelle conformément
aux dispositions de la décision n® 2010-DC-0175 de I'ASN* du 4 février 2010.

Demande A5 : I’ASN vous demande de modifier la périodicité des contréles d’ambiance en assurant le
développement au moins mensuel des dosimétres passifs mis en ceuvre.

A.6. Formation a la radioprotection des patients

« Article R. 1333-74 du code de la santé publique - Une décision’ de I’ Autorité de siireté nucléaire, homologuée par le ministre chargé
de la santé détermine les objectifs, la durée et le contenn des programmes de formation des professionnels de santé a la radigprotection des
patients, prévue a Larticle L. 1333-11 ainsi que les modalités de reconnaissance de formations équivalentes. »

Les inspecteurs ont constaté que ’ensemble des professionnels concernés par lexigence sont formés a la
radioprotection des patients, excepté un MERM. Vous avez cependant présenté une inscription ferme a une
session de formation qui aura lieu au mois de juin 2015.

Demande A6 : I’ASN vous demande de lui transmettre, aprés réception, une copie de Pattestation de
réussite a la formation a la radioprotection des patients manquante.

B. Compléments d’information

B.1. Contréles de qualité internes

« Article L. 52124 du code de la santé publique — Ponr les dispositifs médicanx dont la liste est fixcée par le ministre chargé de la
santé apres avis de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, l'exploitant est tenn de s'assurer du maintien de ces
performances et de la maintenance du dispositif médical. Cette obligation donne lien, le cas échéant, a un contrile de qualité dont les
modalités sont définies par décret et dont le coiit est pris en charge par les exploitants des dispositifs. »

« Une décision de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) en date du 22 novembre 2007 fixe les
modalités du controle de qualité des scanographes. »

Les inspecteurs ont examiné la version de 2013 du POPM. Ils ont constaté que les modalités relatives a la
réalisation des controles de qualité internes n’étaient pas formalisées. En effet, vous avez indiqué que certaines
taches sont effectuées 7z situ par le technicien de la société vous assurant la prestation de radiophysique médicale.
Les données sont ensuite transmises a la PSRPM, qui demeure responsable de ces controles.

Demande B1: I’ASN vous demande de décrire, dans le POPM, le schéma fonctionnel d’organisation de
la radiophysique médicale et de préciser la répartition des tiches entre le technicien de la société
assurant la prestation de radiophysique médicale et la PSRPM. Vous transmettrez a ’ASN une copie du
POPM mis a jour.

C. Observations

Sans objet.

2 Décision n° 2010-DC-0175 de I’Autorité de streté nucléaire du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des
controles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-303 du code du travail ainsi qu’aux articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé
publique, homologuée par I'arrété du 21 mai 2010.

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



Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, des remarques et observations, ainsi que des dispositions que
vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous setriez amené a
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, échéance de
réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
larticle L. 125-13 du code de I'environnement, je vous informe que le présent courtier sera également mis en ligne
sur le site Internet de PASN (www.asn.fr).

Je vous prie d'agréer, Monsieur, l'assurance de ma considération distinguée.

L’adjoint au chef de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Frangois VALLADEAU



