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DEMANDE D'AUTORISATION DE DETENTION ET DUTILISATION
DE RADIONUCLEIDES EN CURIETHERAPIE

sollicite I'autorisation de détenir et d'utiliser des radionucléides sous forme de sources scellées a des fins de curiethérapie.

| Le signataire, responsable des installations, doit obligatoirement étre un médecin radiothérapeute.

1 - MOTIF DE LA DEMANDE

0O Nouvelle demande Date d’acheévement des INStAllAtIONS : .....o.oveeevieeeeeeeee e
O Renouvellement Référence et date de I'autorisation & TENOUVELET ©.....o.veveeveveeeeeeeeeee et

Motif du renouvellement de I'autorisation :

O Echéance de lautorisation O Modification des installations

0O Changement de responsable 0 Mise en ceuvre d'une nouvelle technique de curiethérapie

2 - ETABLISSEMENT

O Secteur public O Secteur privé a but non lucratif O Secteur privé libéral

O Centre hospitalier régional O Centre hospitalier O Hopital

O Centre de lutte contre le cancer O Clinique O Association public/libéral

O GIE 3 AULTE (PTECISET) & vvveovireieeeeisseesssisss et
INOITL I b
RUC s N
Code Postal :........ovververiereeene VALLE £
TEL & FaX [ MEL i,
3 - SERVICE

DENMOMUINATION ...
TEL o FAX 1 oo MEL: s
Implantation

BAUIMONT © v Etage(s) ettt ettt
SUIACE I oo m’ Nombre de pieces de TUNILE : ... s
DEMANDE D'AUTORISATION DE DETENTION ET D'UTILISATION DE RADIONUCLEIDES EN CURIETHERAPIE - MED/CT/03 Page 1/10

Autorité de sireté nudéaire 6, place du Colonel Bourgoin - 75572 Paris Cedex 12 - www.asn.fr



MARS 2007

F AUTORITE
DE SORETE
a S n NUCLEAIRE

4 - TECHNIQUES DE CURIETHERAPIE MISES EN (EUVRE

O Bas débit de dose a I'iridium 192 0 Débit de dose pulsée (PDR)

O Bas débit de dose au césium 137 O Haut débit de dose (HDR)

O Curiethérapie prostatique O Curiethérapie endovasculaire

O Curiethérapie ophtalmique O Autres techniques (Préciser) : ........ccoovurivrmmrriimrrrinnreiieneiienees

I Cocher la ou les cases correspondant aux techniques employées ou envisagées.

5 - SOURCES RADIOACTIVES

Techniques a bas débit de dose

iridium 192 strontium 90

Indiquer; pour chaque radionucléide, utilisé ou qu’il est prévu dutiliser, les activités maximales susceptibles d’étre détenues :
- sous forme de sources en cours d'utilisation ;

- sous forme de sources mises au rebut et en attente d’enlevement.

Techniques a débit de dose pulsé (PDR) et a haut débit de dose (HDR) (iridium 192)

I Chaque source en fin dutilisation doit étre reprise par son fournisseur lors de son remplacement par une nouvelle source ou a la cessation de lactivité.

6 - LOCAUX ET EQUIPEMENTS

Locaux

O Salle d’application O Salle de réveil O Local de stockage O Local de manipulation Etages(s) © ocovvvrviennes
O Salle d’application pour la curiethérapie de prostate (intitulé du local et €tage) : ........cccovvriiivivcriiniriierirece s
O Chambres protégées (nombre) : ........ccccoovvvrvererrrirnnne. dont ..o chambres PDR, €tage :.......c..ccouvvvervrrieverrienrriinnniiennes
00 HDR (intitulé dut I0CaL @6 61AZE) 1 .ovvvoveiiieriie s

Projecteurs de source
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7 - UTILISATEURS DES INSTALLATIONS
Praticiens utilisateurs

Nom Prénom

I Seuls des médecins radiothérapeutes peuvent étre désignés comme praticiens utilisateurs des installations.

Personne(s) spécialisée(s) en radiophysique médicale
Nom/Prénom Vacation Tél. Meél
Temps plein ~~ Temps partiel

Nbre dheures/
mois

8 - PERSONNE COMPETENTE EN RADIOPROTECTION

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

Service d'affectation de la personne compétente en radiOPrOtECHON : .........curverurrieniriririiciee e

Date de I'attestation de réussite a la formation de personne compétente en radioproteCtion :...........c..eerveeerrernrriirnneiiiereerenreeressieeneeeens

9 - SURVEILLANCE DE LEXPOSITION DES TRAVAILLEURS EN POSTE DANS LES INSTALLATIONS

Nombre de travailleurs intervenant dans les installations de curiethérapie : .............ccoovriiriiiriinriie e
dont personnel de soins intervenant dans les chambres PrOtEZEes : ...........coovviriiiiriiniriire s
Nombre de travailleurs classés : Catégorie A .....cc.cooovvvvrrvvrrnnnnns Catégorie B . ..o, AULIES © oo

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

Surveillance individuelle

0 Dosimetres passifs Nom de I'organisme effectuant cette surveillance : ..o,

NUMETO d’ADONMEIMEIIE © ...
0 Dosimetres extrémités mains et poignets — Nature des dOSIMELIES ©............vvvveeuruuumurrrrreeemsmieereeseesssissessssessssssseessssssssssseessssssessseesnanns
O Dosimetres opérationnels MATQUE BL LYPE © oot

La surveillance individuelle de lexposition 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 l'objet d'un suivi par dosimétrie opérationnelle (articles R. 231-93 et R. 231-94 du code du travail).
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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 (24h/ 24h-7i/7)

FAIT A oo L oo
SIGNATURE DU RADIOTHERAPEUTE RESPONSABLE : SIGNATURE DU CHEF D’ETABLISSEMENT :
(nom, prénom, signature) (nom, prénom, signature)

VISA DE LA PERSONNE COMPETENTE 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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| - 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 I'ASN territorialement compétente dont les
coordonnées figurent en annexe (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 premiere mise en service ou de transfert d'installations

1 - Note présentant les activités de curiethérapie devant étre conduites dans l'unité et justifiant les nouvelles techniques
mises en oeuvre.

2 - Copie de l'autorisation relative a l'activité de soins « traitement du cancer » délivrée par 'Agence régionale de
T'hospitalisation (ARH) en application des articles L. 6122-1 et R. 6122-25 du code de la santé publique (des lors que
les procédures d’autorisation correspondantes auront été mises en place).

3 - Plan définitif coté (dont coupe verticale pour les zones d'intéreét telles que chambres protégées, salles d'irradiation,
piéces de stockage...) des installations dans lesquelles vont étre détenues et utilisées des sources radioactives précisant
la nature et I'épaisseur des parois, y compris les dalles des planchers et des plafonds ainsi que la destination des pieces
adjacentes, avec indications relatives a la destination et a I'identification précises des locaux et a la délimitation des
zones controlées ou surveillées au sens de l'article R. 213-81 du code du travail, accompagné des éléments justifiant le
classement de ces zones.

4 - Plan de masse de I'établissement o1 sont repérés les locaux de stockage et d'utilisation des sources.

5 - Descriptif de tous les locaux (stockage, préparation, salle d'irradiation, chambres protégées...) indiquant notamment
leurs conditions d’'aménagement et leur équipement. Dans le cas des installations a débit de dose pulsé (PDR) ou a
haut débit de dose (HDR), les systemes de sécurité concourant a la radioprotection équipant ces installations
(signalisations lumineuses, sécurités de portes, arréts d'urgence, interphone, systeme vidéo...) seront précisés.

6 - Note de calcul justifiant l'efficacité des protections radiologiques retenues autour de ces locaux.

7 - Liste du matériel d'équipement spécialisé assurant la radioprotection des opérateurs (projecteurs de sources, stockeurs
blindés, paillasses de manipulation, paravents...) et la mesure ou le controle des sources (activimetres, détecteurs
portatifs de radioprotection). Pour chacun de ces équipements, il sera précisé la marque, le type et 'année de
construction. Pour les équipements de stockage et de manipulation des sources radioactives, leurs caractéristiques
techniques (matériaux constitutifs, épaisseur...) seront indiquées ainsi que les activités maximales fixées par leurs
fabricants. Dans le cas des projecteurs de sources mis en service apres 1998, un document établissant leur marquage
CE devra étre joint.

8 - Liste des sources scellées détenues dans l'unité. Cette liste devra préciser pour chaque source radioactive détenue le
nom du fabricant, sa nature, le radionucléide, son activité, sa date de fourniture, son utilisation et le nom de son
fournisseur. Il conviendra également de distinguer sur cette liste les sources en cours d'utilisation ou non, de celles
hors service, en attente de reprise par leurs fournisseurs. En ce qui concerne les fils d'iridium 192 et les grains d’iode
125, ces informations peuvent étre globalisées.

9 - Note précisant les modalités retenues pour la reprise des sources scellées non utilisées (en particulier des fils d'iridium
192 et des grains d’iode 125).

10- Copie des procédures mises en place pour assurer la gestion des sources radioactives (suivi des mouvements de
sources, controles d’absence de radioactivité apres manipulation...)
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11- Copie des regles d’acces en zone réglementée et des consignes de travail en matiere de radioprotection dans les

u installations (articles R. 231-81.1 et R. 231-82 du code du travail).

12- Attestation établissant I'absence de radioactivité résiduelle liée a la pratique de la curiethérapie dans les locaux devant
étre rendus a un usage conventionnel (en préciser la destination finale), dans le cas ou la nouvelle installation se
substitue a d’autres locaux. Ce document précisera notamment l'identité et les qualifications de la personne ayant
réalisé les controles, les caractéristiques des radionucléides recherchés, les techniques de controle et les instruments
de mesure utilisés.

13- Copie du rapport consécutif au controle technique de radioprotection avant premiere utilisation des nouvelles
installations (effectué par la personne compétente en radioprotection, un organisme agréé ou 'IRSN) ou du rapport consé-
cutif au dernier controle périodique externe (qui doit étre réalisé au moins une fois par an par un organisme agréé ou
par I'IRSN). Ces controles et rapports doivent étre réalisés suivant les prescriptions de l'arrété du 26 octobre 2005
deéfinissant les modalités de controle de radioprotection en application des articles R. 231-84 du code du travail et
R. 1333-44 du code de la santé publique.

14- Compte rendu, daté et signé par le demandeur, d'exécution des dispositions prises pour remédier aux insuffisances
éventuellement constatées lors du controle technique de radioprotection précité.

15- Copie des diplomes attestant d'une formation en radiothérapie de I'ensemble des praticiens utilisateurs des
installations ou attestation de qualification délivrée par le Conseil de I'Ordre des médecins, ou de nomination en
qualité de médecin radiothérapeute a un concours hospitalier public des praticiens utilisateurs, accompagnée pour
chacun d’eux d’un curriculum vitae.

16- Copie des diplomes attestant d'une formation en radiophysique médicale de la personne spécialisée en physique
médicale (PSRPM) attachée aux installations, ou copie de sa notification d’agrément.

17- Note précisant la nature des activités de la personne spécialisée en radiophysique médicale attachée aux installations.
Elle devra étre signée par ce spécialiste, le demandeur de I'autorisation et le chef d’établissement. Cette note devra faire
partie du plan décrivant l'organisation de la radiophysique a établir par le chef d’établissement (arrété du 19 novembre

N 2004).

18- Copie de l'attestation de réussite a la formation de personne compétente en radioprotection, délivrée par un formateur
certifié, a la personne désignée a ce titre par le chef d’établissement.

B) Pour les autres cas

Le tableau ci-apres précise les pieces a fournir suivant les cas identifiés. Par modification des installations, il faut comprendre toutes
] celles concernant les locaux de I'iité de curiethérapie et ceux qui leur sont adjacents (réaménagement, redistribution des pieces,
extension...), les équipements, la nature des radionucléides utilisés, les niveaux d'activités détenues ou manipulées, la mise en
ceuvre de nouvelles techniques. ..

Les documents numérotés a fournir se réferent a la liste de la rubrique A (dossier correspondant aux cas de premiere mise en
service ou de transfert d’installations).
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-7
SITUATION PIECES A FOURNIR OBSERVATIONS
CHANGEMENT DE RESPONSABLE * Attestation signée confirmant qu’il n'y e Les pieces numérotées 15 et 16 ne sont
[ | a pas eu de modification depuis a fournir que pour les praticiens et les
l'autorisation précédente et quil nen  PSRPM (radiophysiciens) nouvellement
est pas prévu ou, le cas échéant, les en poste dans les installations.
documents détaillant et justifiant les
modifications apportées.
2,13, 14, 15, 16, 17, 18.
RENOUVELLEMENT ¢ Attestation signée confirmant quil n'y e Les pieces numérotées 15 et 16 ne sont
DE CAUTORISATION A ECHEANCE a pas eu de modification depuis a fournir que pour les praticiens et les
l'autorisation précédente et qu'il n'en PSRPM (radiophysiciens) nouvellement
est pas prévu ou, le cas échéant, en poste dans les installations.
documents détaillant et justifiant les
modifications apportées.
©2,7,8,9,10,13, 14, 15, 16, 17, 18.
MODIFICATION DES INSTALLATIONS * Documents détaillant et justifiant les e Les pieces numérotées 15 et 16 ne sont a
modifications prévues. fournir que pour les praticiens et les

°2 7,8, 11,12, 13, 14, 15, 16, 17, 18. PSRPM (radiophysiciens) nouvellement
en poste dans les installations.

N MISE EN (EUVRE D'UNE NOUVELLE * Note présentant et justifiant la nouvelle ¢ Les pieces numérotées 3, 4, 5, 6 ne
TECHNIQUE DE CURIETHERAPIE technique. sont a fournir que pour les locaux
(HORS CURIETHERAPIE DE PROSTATE) ©23456,7,89, 11,12 13,14, 15, concernés par la nouvelle technique et

16,17, 18. les locaux existants modifiés.

* Les pieces numérotées 15 et 16 ne sont
a fournir que pour les praticiens et les
PSRPM nouvellement en poste dans
les installations.

EXTENTION D'UNE AUTORISATION * Caractéristiques des sources radioactives dont l'emploi est envisagé (nature,
A LA CURIETHERAPIE DE PROSTATE activité, forme physique, marque, type et marquage CE).
PAR IMPLANTS PERMANENTS ¢ Description du déroulement des opérations (conditions de réception, de stockage, de
DE GRAINS D'IODE 125 transfert et de mise en ceuvre des sources, lieu d’hospitalisation...).
¢ Indication de 'emplacement des lieux de stockage et d'utilisation des sources avec
N les plans correspondants.

* Note précisant les modalités retenues pour la reprise des sources scellées diode 125
non utilisées.

* Copie des consignes de sécurité spécifiques a ce type d'application et de sources
radioactives. Elles devront notamment préciser le matériel de radioprotection qui
devra étre adapté au rayonnement de l'iode 125 ainsi que les dispositions retenues en
cas de perte d'un ou de plusieurs grains d'iode.

¢ Copie des documents d'information remis au patient qui devront notamment
rappeler la nécessité de proscrire toute incinération en cas de déces survenant dans
les 3 ans qui suivront l'implantation définitive des sources radioactives.

* Confirmation que le dossier du patient mentionnera la nécessité d’informer tout
établissement de soins avant toute intervention médicale.

¢ Confirmation que la mesure et I'enregistrement du débit de dose au contact de la
zone implantée est prévue apres mise en place des sources d'iode 125.

*2, 4,8, 11, 13, 14, 15*, 16*, 17, 18 (* : si évolution par rapport a la derniere
demande d'autorisation).
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Il - REGLES A APPLIQUER POUR LES CALCULS DES PROTECTIONS RADIOLOGIQUES

Une note de calcul devra étre jointe pour toute nouvelle installation ou modification d’une installation existante.

On considérera pour les calculs les sources de référence suivantes :
- 8100 MBq de césium 137 en cas d'utilisation de techniques bas débit ;
- 5550 MBq d'iridium 192 en cas d'utilisation de techniques bas débit sans césium 137 ;
- 18,5 GBq d'iridium 192 en cas d'utilisation d'un projecteur a débit de dose pulsé (PDR) ;
- 370 GBq d'iridium 192 en cas d'utilisation d'un projecteur a haut débit de dose (HDR).

La source de référence est située a 1 m au-dessus du sol et est disposée :

- pour les chambres d’hospitalisation, au centre du lit dont 'emplacement est fixé définitivement ;

— pour la salle de préparation des sources, au centre de la paillasse de manipulation dans sa configuration standard d'utilisation ;

- pour les autres locaux techniques, au centre de la piece ;

— pour les salles dirradiation HDR, a I'emplacement de 'appareil.
Dans le cas, qui doit rester exceptionnel, de la mise en place de protections limitées a une partie de la chambre, toutes les
configurations de traitement utilisées devront étre prises en compte et la note de calcul devra étre complétée en
conséquence.

Le dimensionnement des parois (nature et épaisseurs) doit étre déterminé afin que les expositions des travailleurs et du
public soient aussi basses que raisonnablement possible, au sens de T'article L. 1333-1 du code de la santé publique et R.
231-75 du code du travail, et qu'elles restent en tout état de cause inférieures aux limites annuelles d'exposition fixées aux
articles R. 231-76 et R. 231-77 du code du travail et a l'article R. 1333-8 du code de la santé publique, soit 20 mSv pour les
travailleurs exposés et 1 mSv pour les travailleurs non exposés et le public.

En application des articles R. 231-81 et R. 231-83 du code du travail et de l'arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de
délimitation et de signalisation des zones surveillées et controlées, et des zones spécialement réglementées ou interdites
compte tenu de I'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu'aux regles d’hygiene, de sécurité et d’entretien qui y sont
imposées :

- la délimitation des zones surveillées et controlées, et des zones spécialement réglementées ou interdites est déterminée
par le chef d’établissement, avec le concours de la personne compétente en radioprotection, a partir d’'une évaluation
du niveau d’exposition dans les lieux concernés sans considérer le port d’équipements de protection individuels ;

— ces zones doivent faire I'objet d’'une délimitation continue, visible et permanente et d'une signalisation sur chacun des
acces au local ;

- lorsque I'émission de rayonnements ionisants n'est pas continue, et que les conditions techniques le permettent, la
délimitation d'une zone controlée peut étre intermittente. Dans ce cas, la signalisation est assurée par un dispositif
lumineux et, le cas échéant, sonore. Une information complémentaire, mentionnant le caractere intermittent de la
zone, est affichée de maniere visible a chacun de ses acces. Lorsque I'émission de rayonnements ionisants ne peut étre
exclue, la zone considérée est, a minima, une zone surveillée. Lorsque '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 ;

- les doses susceptibles d'étre recues par un travailleur doivent rester inférieures aux valeurs du tableau ci-apres :
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