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DEMANDE D’AUTORISATION D’UTILISATION D'UNE INSTALLATION
DE SCANOGRAPHIE (RADIODIAGNOSTIC)

Je soussigneé NOML........coviiiiiiiice e, PréNOM ..o
docteur en médecine, sollicite 'autorisation d'utiliser une installation de scanographie.

I Le demandeur devra répondre aux criteres de compétence définis page 6/10 au point A-7 de la rubrique “Composition du dossier” du formulaire.

1 - MOTIF DE LA DEMANDE

O Premiere demande d’autorisation pour un appareil neuf (§A - page 6/10)
O Premiere demande d'autorisation pour un appareil acquis d’occasion (8A - page 6/10)
O Renouvellement (8B - page 7/10) de demande pour une installation :

O dont l'autorisation arrive a échéance
0 dont le responsable change
O ayant subi une modification

Date de mise en SEIVICE de TINSTALLATION 1 cv.vvevevieeeee ettt ettt ettt e et e e ettt e s eaetee e et e et et e eeee et eneeeeeeeenas

Référence et date de laULOTISAION PIECEARTILE  ......vvuueiviereiieiiiiiiti st s

Si cet appareil en remplace un autre, veuillez préciser :

Marque et type de Iappareil PrECEARIIL I ...
Référence et date de 'autorisation de Iappareil PrECEAENE : .........covvuiiuriiirriirciecies s
2 - ETABLISSEMENT

O Secteur public O Secteur privé a but non lucratif O Secteur privé libéral O Association Public-libéral (GIE...)
O Centre hospitalier régional O Centre hospitalier O Hopital O Clinique

O Centre de lutte contre le cancer O Autre (préciser) :

L0 5 OO OO
U e ettt N e,
Code Postal ;.o VLR 1 ettt
TEL e FaX © oo MEL ceeeeeeeeeeeee e
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3 - SERVICE

DENMOMUINATION ...
TEL 1 FAX | oo MEL: s
Implantation de I'installation

¢ BAUMENL © ... FLAZE © oovvvvvvvovvveeooooooeooessosessssososossssssssss

o Surface de la salle dexamen: ............... m?  Identification de 12 Salle @ ..o

4 - CARACTERISTIQUES DE LINSTALLATION

Dénomination de PAPPATEIl 1 ...........ccovuiiiiiiii e

Générateur :

¢ MarqQUE ..o TYP & oo Année de fabrication : ...
* Origine : O Neuf O Occasion, provenance (nom et adresse de PetabliSSement) : ..............evveeeerereesrmemrmesmmreesesseeesessnesseesessseesesseeesnos
* Date de mise en Service : ...........cccoocevrvene NCIANHCAON :.vvooeeiie e

I Seules sont indiquées a cette rubrique les caractéristiques du générateur équipant l'appareil.

5 - UTILISATION

O Diagnostic O Simulation pour radiothérapie

6 - UTILISATEURS DE L'INSTALLATION

Praticien(s) utilisateur(s)

Nom

I Les praticiens devront répondre aux criteres de compétence définis page 6/10 au point A-7 de la rubrique "Composition du dossier" du formulaire.

7 - PERSONNE SPECIALISEE EN RADIOPHYSIQUE MEDICALE

NOIL e PIeTIOM & oottt
T e FaX © oo MLt
Salarié de I'établissement : Ooui O non

O Temps plein 0 Temps partiel (nombre d’heures Par MOIS) © .......veuuuveeuurvirriiriiee s
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8 - PERSONNE COMPETENTE EN RADIOPROTECTION

NOIL e PICTIOMN © .ottt
T8l 1 e X e MEL e,
Salarié de I'établissement : Ooui O non

O Temps plein O Temps partiel (préciser dans ce cas la fonction principale) : ..o e

Service d’affectation de la personne compétente en radioPrOtECON : .......c...rveuurirmriiriiirirrierise s

Date de l'attestation de réussite a la formation de personne compétente en radioproteCtion :...........oovverrverrrerrrerrerinrienerienessersressnenns

9 - SURVEILLANCE DE L'EXPOSITION DES TRAVAILLEURS EN POSTE DANS L'INSTALLATION

Nombre de travailleurs intervenant dans PINSTAILATION ; ......o.ovv. oottt ettt ettt s et e et et eeet s et e eees e e esneeens

Nombre de travailleurs classés :  Catégorie A .....cccoovvvvvvrrvvrinncnes Catégorie B : ..o, AULIES & oo

I Préciser le nombre total de travailleurs utilisant Uinstallation (médecins et auxiliaires).

Surveillance individuelle

0 Dosimetres passifs Nom de l'organisme effectuant cette surveillance : ...,
0 Dosimetres opérationnels MATQUE €L LYPE ..ot
O Dosimetres extrémités O Doigts O Poignets

La surveillance individuelle de Texposition externe par dosimétrie passive est obligatoire pour tout travailleur appelé a intervenir en zone surveillée ou en zone

controlée. De plus, les travailleurs intervenant en zone controlée doivent faire lobjet dun suivi par dosimétrie opérationnelle (articles R. 231-93 et R. 231-94

du code du travail).

En cas de perte ou de vol de radionucléides ou en cas d'incident impliquant des rayonnements ionisants, je m'engage a prévenir
le plus tot possible et dans un délai maximum de 24 heures le préfet de mon département et la Division de I'Autorité de sareté
nucléaire (ASN) territorialement compétente.

En cas d'incident radiologique, numéro vert d'urgence de I'ASN :

0800 804 135 (24n / 2407/ 7)

FAIT A oo N
SIGNATURE DU PRATICIEN RESPONSABLE : SIGNATURE DU CHEF D’ETABLISSEMENT :
(Nom, prénom, signature) (Nom, prénom, signature)

Visa de la personne compétente en radioprotection :

(Nom, prénom, visa)

I N.B. : Labsence des signatures requises entrainera le rejet systématique de la demande d’autorisation.
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NOTICE

| - COMPOSITION DU DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION

Le dossier de demande d’autorisation doit obligatoirement étre constitué du formulaire ci-inclus, accompagné des pieces
numérotées ci-apres. Il doit étre adressé, en 2 exemplaires, a la Division de 'ASN territorialement compétente dont les
coordonnées figurent en annexe II (il est recommandé de conserver une copie du dossier). En cas de difficulté lors de

la constitution du dossier, vous pouvez contacter cette Division.

A) En cas de premiére mise en service ou de transfert d’installation
1-

La fiche d'identification du générateur (datée de moins de 1 an). Les fabricants et leurs représentants disposent des
formulaires nécessaires (Cf. Annexe I ci-jointe).

2 - Le plan coté de I'installation portant mention explicite de la structure des différentes parois de la salle d'examen, y

compris les dalles du plancher et du plafond, avec leur équivalence en plomb, et précisant la destination des pieces
adjacentes et la délimitation des zones controlées ou surveillées au sens de larticle R.231-83 du code du travail,
accompagné des éléments justifiant le classement de ces zones.

3 - La copie de l'autorisation en cours de validité de l'installation au titre de la procédure d'équipement matériel lourd,

deélivrée par 'Agence régionale de 'Hospitalisation.

H 4 - Un document attestant du marquage CE de l'installation si elle a été mise sur le marché apres 1998.
5 - La copie du rapport de controle technique de radioprotection (daté de moins de 1 an) de l'installation consécutif au controle

initial (effectué par la personne compétente en radioprotection, un organisme agréé ou par I'IRSN) ou périodique (a faire
réaliser au moins une fois par an par un organisme agréé ou par I'TRSN) ;

6 - Un compte rendu, daté et signé par le demandeur, d'exécution des dispositions prises pour remédier aux insuffisances

éventuellement constatées lors du controle technique précité.

7 - La copie des diplomes attestant d'une formation en radiodiagnostic ou en radiothérapie de I'ensemble des praticiens

utilisateurs de l'installation (cas des scanners destinés a la simulation en radiothérapie) ; cette piéce peut étre

remplacée par une attestation de qualification par le Conseil de 'Ordre des médecins ou de nomination en qualité de
médecin radiologue a un concours hospitalier public des praticiens utilisateurs ou radiothérapeutes.

8 - La copie de lattestation de réussite a la formation de personne compétente en radioprotection délivrée par un

formateur certifié, a la personne désignée  ce titre par le chef d’établissement.

9 - Note précisant les modalités retenues pour faire appel en tant que de besoin a une personne spécialisée en

radiophysique médicale ainsi que la nature de ses activités. Ce document, a signer conjointement par ce spécialiste, le
titulaire de l'autorisation et le directeur de I'établissement, devra faire partie du plan décrivant l'organisation de la
radiophysique que doit établir le chef d’établissement.

10 - La copie des regles d’acces en zone réglementée et des consignes de travail en matiere de radioprotection dans

l'installation (articles R. 231-81.1 et R. 231-82 du code du travail).
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B) Dans les autres cas (changement de responsable, renouvellement de l'autorisation, modification de I'installation)
] Les documents numérotés a fournir ci-dessous se réferent a la liste de la rubrique A ci-dessus (dossier correspondant aux
cas de premiere mise en service ou de transfert d'installation).

SITUATION PIECE(S) A FOURNIR OBSERVATIONS

RENOUVELLEMENT DE LCAUTORISATION Les piéces concernant le point 7° ne sont

A UECHEANCE a fournir que pour les nouveaux
praticiens en poste dans l'installation

Il - RAPPEL DES REGLES DE LA NORME NFC 15-161 RELATIVES AU LOCAL

N Les installations doivent étre aménagées conformément aux normes NFC 15-160 et NFC 15-161.

A) Parois du local
Les parois doivent assurer une protection exprimée en millimetres de plomb, équivalant au minimum a celles du tableau ci-dessous.
SCANOGRAPHIE

Désignation des lieux Toutes parois, dalles
plafond et plancher (mm/Pb)
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Les protections doivent étre déterminées pour quen aucun cas elles ne puissent entrainer un dépassement des limites
] annuelles d’exposition fixées aux articles R.231-76 et R.231-77 du code du travail et a Iarticle R.1333-8 du code de la santé
publique.
Les modalités de délimitation des zones controlées ou surveillées doivent s'effectuer conformément aux dispositions de
larrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et des zones
controlées spécialement réglementées ou interdites compte tenu de l'exposition aux rayonnements ionisants.
B) Surface du local
La surface est exclusivement celle de la salle ot est installé 'appareil. Les surfaces minimales requises sont données dans
le tableau ci-dessous.
SCANOGRAPHIE™
[0 Cabinets privés 20 m
Autres établissements 20 m
(2) Aucune des dimensions n’étant inférieure a 4m.
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FICHE DIDENTIFICATION D'UN 'GI'ENERATEUR RADIOLOGIQUE
(RADIODIAGNOSTIC MEDICAL ET DENTAIRE)

A REMPLIR PAR LE FABRICANT DE L'APPAREIL OU SON REPRESENTANT
ET A JOINDRE A LA DECLARATION OU DEMANDE D’AUTORISATION

J€ SOUSSIGNE (INOIIL, PIETIOML)  ...vvveirvereiiereneessaeeeseeeeseess e ese s ees e se et
QUALIEE © ..ottt ettt

Agissant au nom de 1a SOCIEEE (NOIN €8 AATESSE) © .......vvvveirersaiessaeiesniesse s esss s s s s

déclare que les caractéristique du générateur (ou ensemble) radiologique visé par cette fiche d'identification sont bien celles indiquées ci-apres :

Marque © oo TYPC s
N° didentification propre : ..........cccoccveoverecvirinerrrerisncerins Année de construction : ..........cccccouecrinnne. CatéOTIe © ..o,
NOUVEAU 1% & oottt apres échange standard partiel en (ANN€e) : .......ccccovrvvrveinrriirriin s

Appareil : O Marqué CE

O Homologué N® A’hOMOIOZAHOMN © ..o s

CACHET DU SIGNATAIRE DATE :
SIGNATURE :

CETTE PARTIE REMPLIE PAR LE VENDEUR DE LAPPAREIL,
COMPLETE OBLIGATOIREMENT LA FICHE D’IDENTIFICATION

Je soussigné (Nom et éventuellement, QUALILE) ..........ocvuuuirieririiriiiiiiin i
Adresse (précédée dunom de [a SOCIELE, STLY @ HHET) 1 oovuiveruiiieiriiii sttt
certifie avoir vendu non modifié le générateur désigné ci-dessus, & 1a date dU : .........oovvveriiiiiiiiin s
a1 Nom (Praticien 0 ELADLISSEIMEII) I .....vvuuuivereiericiisi st es st s

AUTSSE ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt

LE GENERATEUR EST
O Neuf
O D'occasion. Dans ce dernier cas, préciser :
obligatoirement, le n° d’enregistrement de la déclaration ou de I'autorisation ANEETIEULE : ........cvvveverivrncriecrieriec s

facultativement, les nom et adresse de Pancien ABIETIEUT 1 .........o.ovuvviveieeeeeeeeeee oo

DATE : SIGNATURE :
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