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DEMANDE D'AUTORISATION DUTILISATION
D'IRRADIATEURS DE PRODUITS SANGUINS
ET CHOMATOGRAPHES EN PHASE GAZEUSE

sollicite l'autorisation de détention et d'utilisation de sources de rayonnements ionisants a des fins médicales :
O irradiateur(s) de produit(s) sanguin(s)

O avec sources radioactives, nombre : .................

O avec générateur a rayon X, dispositif médical : O oui O non

O chromatographe en phase gazeuse

1 - MOTIF DE LA DEMANDE

0O Nouvelle demande Date d’achevement de IInStallation : .........o.ocovieeveiieeeeeeeeee e

O Renouvellement Référence et date de Iautorisation 2 FeNOUVEIET :  .vvoveveeveieeeee e,

Motif du renouvellement de 'autorisation :
0O Echéance de l'autorisation 0O Modification de l'installation

O Changement de responsable

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 Autre (préciser) :

O Centre de transfusion sanguine

INOIIL & ettt ettt ettt a ettt a ettt et ae ettt ettt er et a et s et et n et n et ettt ene ettt ettt er et enens
RUE e ettt N e
Code POSTAL ;v VLR & ettt ettt ettt ettt ettt
Tl e FaX T oo MEL coeeeeeeeeeeeeeee e
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3 - LIEU DUTILISATION DES SOURCES DE RAYONNEMENTS IONISANTS

SBIVICE & oottt

Tl & et Fax :

BAtiment : ......cccooovviiiiiiinn Etage : ..o

4 - UTILISATION DE SOURCES DE RAYONNEMENTS IONISANTS

O Justification (2 eXplCIter) : ....coovverrvrerriinnriirerecreseeseieens

O Activité nucléaire envisagée
0 a des fins d'irradiation :
O de produits sanguins
O de tissus

O d'organes a transporter

Surface : oo, m? Nombre de piece(s) : ..oooververvrrirerieriinnne,

[0 AULTES (& PIECISET) & ... vevierevieieeeiesee e et

O a des fins d’analyse de laboratoire

O chromatographie en phase gazeuse

O étalonnage d’appareil (préciser le type d’appareil et sa deSUNAtON) : .........cvorverriiriiiririeses s

[ QULEES (& PIECISET) I ...viveviveeireniiiceieee st ettt

Linstallation a-t-elle le statut d'une ICPE (installation classée pour la protection de I'environnement) défini au livre V

du code de l'environnement ?

Onon O oui, dans ce cas précisez le régime

O autorisation (rubrique 1700 a 1721)

O déclaration

5 - CARACTERISTIQUES DES SOURCES DE RAYONNEMENTS IONISANTS DETENUES

O Source(s) radioactive(s)

O Source(s) radioactive(s) scellée(s) contenue(s) dans un appareil

Appareil :

Marque : ..o Type: .....

o Année de fabrication : ........coovevevveerceeeereenn,

¢ Origine: O Neuf

¢ Date de mise N SEIVICe © ..ovvvevvveeeeveeerereeeennn,

¢ Appareil autoprotégé :  Tloui O non

¢ Utilisation principale de I'appareil

DEMANDE D'AUTORISATION D'UTILISATION D'IRRADIATEURS DE PRODUITS SANGUINS ET CHOMATOGRAPHES EN PHASE GAZEUSE - MED/IR/01

0 Occasion, provenance (nom et adresse de 'établisSement) : ............ccocvvvrverivirirncrinniiinnriienecrinnn.
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Source(s) radioactive(s) :

Activité Débit de dose Date
Radioélément Origine* Fabricant Fournisseur Numéro (TBg/MBq) absorbée d’étalonnage
(en Gy/halm)

* Source neuve ou de réemploi (préciser alors IétabliSSEMENt e PIOVENAICE) : ........uuuirrieeerruuuerriiiiassiaeee st sess s

O Installation équipée d'un appareil électrique émetteurs de rayonnements ionisants (sans source radioactive)

& MAIQUE & oo THPC s
o Année de fabrication : ...........cccoooviinriineiiisiininnn,

¢ Origine: 0 Neuf 0O Occasion, provenance (nom et adresse de I'établissement) : ........cccccoovviiriiniinrinniinciins
o Date de mise en Service : ........ccocovrverirsrriieririiens

¢ Type de rayOnnements : ..........coccoeerenereeererenrennns Débit de dose (GY/h) @ 1M 1 ..o
o Générateur : Tension nominale (KV) : ..o, Intensité NOMINAle (IMA) © ..o
o Appareil autoprotégé : O oui O non

o Utilisation principale de Iappareil : .........cccooovvviiiniiinnirnenne.

6 - PERSONNE COMPETENTE EN RADIOPROTECTION

INOIIL o PIENOM (oo
T8l e FaX oot MEL 2o
Salarié de I'établissement : Ooui Onon

0 Temps plein O Temps partiel (préciser dans ce cas la fonction principale) © ...
Service d’affectation de la personne compétente en radiOPrOTECON : ...........uivererirnierniiiseieiesssis s
Date de nomination par le chef d’établissement a la fonction de personne compétente en radioproteCtion : ...........coocvveverrrerieresrrenrnenn:

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

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

Nombre de travailleurs intervenant dans FINSTALIATION : ....o.ov.vveveveieeeeeeeee ettt ettt ettt ettt et eet et e s et tee et es e eesereens

Nombre de travailleurs classés :  Catégorie A : ......cccccoovrvvvrrirnrrinnne. Catégorie B : ..o, Autres :

Surveillance individuelle
0 Dosimetres passifs - Nom de l'organisme effectuant cette surveillance : ... s

0 Dosimetres operationnels - MarQUe €F LYPE & ..........uvuuuiiuuiiimiiimieireii it
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En cas d'incident, je m'engage a prévenir le plus tot possible et dans un délai de 24 heures le préfet de mon département et la
Division de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) territorialement compétente.

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

0800 804 135 (24n /240 -7 /70

SIGNATURE DU RESPONSABLE DE LINSTALLATION :

SIGNATURE DU CHEF DETABLISSEMENT :
(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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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. 11 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’installation

1 -Note présentant et justifiant l'activité médicale devant étre conduite dans linstallation avec des sources de
rayonnements ionisants ;

2 - Plan de masse de l'établissement (échelle adaptée pour rester au format du dossier) avec indication des locaux de
l'installation ;

3 - Plan définitif coté de I'installation précisant I'épaisseur et la nature (seulement en cas de sources radioactives de haute
activité ou de générateurs électriques dans des installations non autoprotégées) des parois, y compris les dalles du
plancher et du plafond ainsi que la destination des pieces adjacentes et la délimitation des zones réglementées ;

4 - Curriculum vitz du responsable de l'installation précisant, outre les titres et les diplomes, l'expérience en matiere
d'utilisation de rayonnements ionisants a des fins médicales ;

5 - 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 ;

6 - Liste du personnel utilisateur de l'installation ; indiquer la catégorie de travailleur exposé (A,B ou non surveillé) ;

7 - Liste du matériel d’équipement spécialisé assurant la radioprotection des opérateurs (enceintes de manipulation des
sources, containers de stockage...), de détection et de mesure des rayonnements (détecteurs portatifs de
radioprotection...) ;

N 8 - Certificat établi par le fabriquant de(s) la source(s) scellée(s) détenue(s) mentionnant obligatoirement le nom du
fabricant, le numéro, Iactivité (Bq), le débit de dose (Gy/h) a 1 metre, la date de la mesure et le marquage CE de(s) la
source(s) ;

9 - Mode opératoire de mise en ceuvre des sources de rayonnements ionisants (protocoles...) ;

10 - 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 I'IRSN) ou périodique (a faire

[ | réaliser au moins une fois par an par un organisme agréé ou I'TRSN) ;

11 - Compte rendu, daté et signé par le demandeur, d'exécution des dispositions prises pour remédier aux insufissances
éventuellement constatées lors du controle technique précité ;

12 - Document attestant du marquage CE du dispositif contenant la ou les source(s) radioactive(s) s'il a été mis en service
apres 1998 dans le cas de source(s) scellée(s) ;

13 - Etude de dangers de I'installation si l'installation est soumise a autorisation en application des dispositions du code de

N l'environnement au titre des installations classées pour la protection de 'environnement (rubrique 1700 a 1721) ; tel
est en particulier le cas des irradiateurs de produits sanguins a sources radioactives ;

14 - Copie des consignes de sécurité applicables en matiere de radioprotection dans l'installation ;

15 - Note sur les modalités prévues pour la reprise des sources radioactives.
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B) Dans les autres cas (changement de responsable, renouvellement de I'autorisation, modification de l'installation)

B Le tableau ci-apres précise les pieces a fournir suivant les cas identifiés. Par modifications de linstallation, il faut
comprendre toutes celles concernant les locaux (réaménagement, redistribution des pieces, extension...), les équipements,
les caractéristiques des sources utilisées, la mise en ceuvre de nouvelles techniques...

Les documents numérotés a fournir se réferent a la liste des dossiers correspondant aux cas de la premiere mise en service
ou de transfert d'installation.

SITUATION PIECES A FOURNIR

RENOUVELLEMENT
DE LAUTORISATION A ECHEANCE

MODIFICATION DE LINSTALLATION

DEMANDE D'AUTORISATION D'UTILISATION D'IRRADIATEURS DE PRODUITS SANGUINS ET CHOMATOGRAPHES EN PHASE GAZEUSE - MED/IR/01 Page 6/7

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




JJUSD MMM - 7| X3pa) slind 7/G6/ - ulobanog [auojo) np anjd ‘9

a1InaPNuU 2Ja1ns ap ajuolny

JUIBLIO]
ERIY |

uorunyy e-auednn-adnojapenn-anbruniey
DULLI-IP-I]

uIsSnowr|
lilielg}

1107 €] 3p skeg
Judeg

510D
UO[[ISSnOY-d0pangue|
VOVd

JuSraAny
sad[y-ouory

STe[eD)-ap-Sed-pION

WY AYPIULL]
JufoSmog

1pILdLg
duudpay-suSedurey)

JIPUBULION-IINEH
JIPUBULION-ISSE]

SAIUAIRYD)-NOIIOJ
SRUIAZ-IPIN
Jureinby

UOTSIAIp €[ 9p Ru)dwI0d 3p suoiday

L9'16°6T'88°¢0

¥8'L1'6S+1 10

G¥'66'99'8¢€°C0

LE98'G8 TS0

0T+9°€8°16+0

08T T6°LE+0

CLLTI8LTED

88'0+'67°08°¢0

eee99ceo

&0S9+'1EC0

¥6'%0°00°95 S0

Xej

6€76'GC'88°¢0

86'L+'65 +v 10

0%'9L'T+'8€°C0

6 08'G8° 1570

0'€9€8°16+0

69 16°LE+0

G CCILLTEO

0€'0+'6C°08°¢0

G0'€C'69°9T°¢0

089+ 1E70

9%'%0°00°9< G0

auoydapp

10/41/Q3IW - 35n3ZY9 ISYHA N3 SIHAYIIOLYWOH) 13 SNINONYS SLINA0Yd 30 SYNILVIAYYYLQ NOILYSITILN. NOILYSI¥OLAY.Q IANYWA

X4d9D OYNOISYYLS 809
JIIUOJA LI I ‘T

b XAA3D SRV $6T6.
UO[[HY) N1 ‘0

T X490 SNVATIO LL0SK
quIO[No?) AP SA[ILYD) NI ‘9

€ XdadD SHINVN L0EH
€7/0€ dg duanuey?) e - 19[ISe] Py Ml ‘7

9 XdadD ITTESYVIN 987€T
OpeId P ANUIAE ‘60-/0

€ X4ddD NOAT 9769
[eLIeyD) AUIOIUY NI ‘7

YN0 L0566
06207 dg - [n2sInog Sa[1ey) N1 ‘T46

XdadD NO(1a 99017
01991d{ - Un1ag ueaf anuaae */ /C|

X4d99 ANOVdNVHO-NA-SNOTVHD 8¢01¢
IA[3L-19UAIL) i ‘7

X4a9 AIVIO-INIVS-ATHANOYHH 60T+ T
EAANST 9P aNUAY, A[FEIUIJ 7, SITID

X4@3D XNVAQUOT SE0€€
€G ddl - YeUIWIE 9P [BIUID) NP 201 ‘T

3SSAIPY

IVIDAN JLIUNS 30 JLHO0LNY.1 1A STIVIYOLIYYIL SNOISIAIC

Smoqsens Ip uoISIALQ

SLIgJ 3P UOISIAL(]

SUBI[I0,P UOISIAL

S3IUEN Ip UOISIAI(

J[[IBSIBIN 9P UOISIAL]

U0AT 3p UOISIAIQ

1eno(J 9p UOISIAI(]

uoli( ap uosilq

Jugedurey)-ua-suoey) A UOISIAL]

U9k) 9P UOISIAL(]

X1EIPIO IP UOISIAI

—
. use

£00T SUYIN



