. REPUBLIQUE FRANGAISE
AUTORITE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE NANTES
Nantes, le 12 Mars 2015

N/Réf. : CODEP-NAN-2015-009781 Centre d’oncologie St-Yves
11, rue du docteur Joseph Audic
56000 VANNES

Objet Inspection de la radioprotection du 11 mars 2015
Installation : Centre d’oncologie St-Yves
Nature de l'inspection : Radiothérapie externe
Identifiant de I'inspection (a rappeler dans toute correspondance) : INSNP-NAN-2015-1248

Réf. Code de I’environnement, notamment ses articles 1..592-21 et 1..592-22

Code de la Santé publique, notamment ses articles 1..1333-17 et R.1333-98

Docteur,

L'Autorité de sareté nucléaire (ASN), en charge du contréle de la radioprotection en France,
est représentée a I’échelon local en Bretagne et Pays de la Loire par la division de Nantes. Dans le
cadre de ses attributions, la division de Nantes a procédé a une inspection de la radioprotection dans
votre établissement le 11 mars 2015.

J'ai I'honneur de vous communiquer ci-dessous la synthése de l'inspection ainsi que les

principales demandes et observations qui en résultent.

Synthese de l'inspection

L'inspection du 11 mars 2015 avait pour objectif de prendre connaissance de la nouvelle
installation de radiothérapie, de vérifier différents points relatifs a votre demande d’autorisation,
d’examiner les mesures déja mises en place pour assurer la radioprotection et de controler la
conformité du local concerné aux regles et normes de radioprotection.

Apres avoir abordé ces différents themes, I'inspecteur a effectué une visite du local ou sera
utilisé le nouvel accélérateur.

A l'issue de cette inspection, aucune non-conformité de la nouvelle installation aux normes et
regles de radioprotection n’a été relevée.
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A. DEMANDES D'ACTIONS CORRECTIVES

Sans objet.

B. COMPLEMENTS D’INFORMATION

B.1 Contrdle de qualité externe de I’accélérateur

Conformément a la décision n°2010-DC-0192' de I’Autorité de stireté nucléaire du 22 juillet 2010 et au
formulaire de demande d’autorisation, vous devez transmettre les rapports de controle de qualité
externes initiaux des accélérateurs de particules utilisés en radiothérapie externe.

Lors de la visite, vous avez précisé que ces controles avaient été transmis le 10 mars 2015 pour le
nouvel accélérateur de particules de marque Varian et de type Clinac 2100 C et que vous attendez la

communication des résultats.

B.1 Je vous demande de me transmettre une copie du rapport de contréle de qualité
externe du nouvel accélérateur de particules.

B.2  Contréle technique de radioprotection externe de ’accélérateur

En application de larticle R.4451-29 du code du travail, 'employeur doit procéder ou faire procéder a
des contrdles techniques de radioprotection des sources et appareils émetteurs de rayonnements
ionisants. Ces controles sont réalisés en interne par la personne compétente en radioprotection (article
R.4451-31) et, périodiquement, par un organisme agréé (article R.4451-32).

Lors de la visite, vous avez précisé qu'un nouveau controle technique de radioprotection a été réalisé
par Porganisme agréé le 10 mars 2015 pour le nouvel accélérateur de particules de marque Varian et de
type Clinac 2100 C.

B.2  Je vous demande de me transmettre une copie du rapport du contréle technique de
radioprotection du nouvel accélérateur de particules. Vous préciserez le cas échéant les
dispositions mises en cuvre ou envisagées afin de répondre aux éventuelles
observations émises par ’organisme agréé dans ce rapport de contrdle.

C. OBSERVATIONS

C.1 Il aété noté lors de I'inspection votre engagement sur la mise en place, au niveau de I'acces a la
salle C1, d’une signalisation lumineuse asservie au systeme d’imagerie additionnel de
Paccélérateur de particules, en réponse a une observation figurant dans le dernier controle
technique externe de radioprotection réalisé le 18 décembre 2014. Vous me confirmerez la
réalisation de cette intervention.

C.2 Il vous a été rappelé, lors de I'inspection, de transmettre, dans les meilleurs délais, les éléments
de réponse au courrier référencé CODEP-NAN-2014-058629 du 2 janvier 2015 faisant suite a
I'inspection de votre établissement du 12 décembre 2014.

U Décision n°2010-DC-0192 de P'Autorité de streté nucléaire du 22 juillet 2010 relative au contenu détaillé des
informations qui doivent étre jointes aux demandes d’autorisation ou de renouvellement d’autorisation en application de
Iarticle R.1333-43 du code de la santé publique homologuée par arrété du 22 septembre 2010



Vous trouverez, en annexe au présent courrier, un classement des demandes selon leur degré
de priorité.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans
un délai qui n’excédera pas deux mois, sauf mention contraire liée a une demande d’action prioritaire
citée en annexe. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous demande de bien
vouloir les identifier clairement et de proposer, pour chacun, une échéance de réalisation en
complétant l'annexe.

Je reste a votre disposition pour aborder toute question relative a la réglementation applicable
en maticre de radioprotection et vous prie de bien vouloir agréer, docteur, I'expression de ma
considération distinguée.

Pour le Président de PASN et par délégation,
Le chef de division,

Signé par :
Pierre SIEFRIDT



ANNEXE AU COURRIER CODEP-NAN-2015-009781
PRIORISATION DES ACTIONS A METTRE EN (EUVRE

[CENTRE D’ONCOLOGIE ST-YVES — VANNES - 56]
Les diverses vérifications opérées lors du contréle effectué par la division de Nantes le 11 mars 2015
ont conduit a établir une priorisation des actions a mener pour pouvoir répondre aux exigences
applicables.
Les demandes formulées dans le présent courrier sont classées en fonction des enjeux présentés :

Les anomalies ou défauts sont classés en fonction des enjeux radiologiques présentés :

- Demandes d’actions prioritaires
Nécessitent une action corrective ou une transmission prioritaire dans un délai fixé

par PASN
Sans objet
- Demandes d’actions programmées
Nécessitent une action corrective ou une transmission programmée selon un
échéancier proposé par I'exploitant
Théme abordé Mesures correctives a mettre en ceuvre Echéancier proposé

B1 Controle de qualité externe | Transmettre 2 ’ASN une copie du rapport de contréle de qualité externe
de P'accélérateur du nouvel accélérateur de particules

B2 Controle  technique  de | Transmettre a2 PASN une copie du rapport du contréle technique externe
radioprotection externe de | de radioprotection du nouvel accélérateur de particules
Paccélérateur

- Demandes d’actions adaptées a leur facilité de mise en ceuvre
L'écart constaté ou la demande d'information présente un enjeu modéré et nécessite
une action corrective ou une transmission adaptée a sa mise en ceuvre

Sans objet




