REPUBLIQUE FRANCAISE

DECISION PORTANT AUTORISATION DE DETENTION
ET/OU D’UTILISATION DE SOURCES DE RAYONNEMENTS IONISANTS
A DES FINS DE MEDECINE NUCLEAIRE

Le Président de I’Autorité de sureté nucléaire,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-8 et R. 1333-17 ;
Vu le code du travail, notamment ses articles R. 4451-1 a R. 4451-144 ;
Vu le code de environnement, notamment son article L. 592-21 ;

Vu lautorisation précédemment délivrée par PASN sous la référence CODEP-LYO-2012-065076 le
06/12/2012;

Vu les résultats de la consultation du public réalisée du xx/10/2017 au xx/11/2017 ;

Apres examen de la demande présentée le 30/06/2017 par Madame le Docteur Carmen TAMAS
GHENU et cosignée par le chef d’établissement (formulaire daté du 29/06/2017 et documents
complémentaires recus le 20/10/2017),

DECIDE

Article 1: I’autorisation de détention et/ou d’utilisation de sources de rayonnements ionisants a des
fins de médecine nucléaire est délivrée a Madame le Docteur Carmen TAMAS GHENU (titulaire de
Pautorisation).
Cette autorisation permet au titulaire de :

- détenir et utiliser des radionucléides en sources non scellées,

- détenir et utiliser des radionucléides en sources scellées,

- détenir et utiliser des appareils électriques émettant des rayonnements ionisants.

Cette autorisation est accordée aux seules fins de diagnostic et thérapie en médecine nucléaire.

Article 2: L’exercice de lactivité nucléaire autorisée par la présente décision est conforme aux
dispositions du code de la santé publique et du code du travail, des arrétés et décisions de PASN pris
pour leur application, aux dispositions décrites dans le dossier de demande d’autorisation ainsi qu’aux
prescriptions particulieres mentionnées en annexes de la présente autorisation, sous peine des sanctions
notamment prévues aux articles L. 1333-31, L. 1337-5 a 7 et R. 1333-35 et 37 du code de la santé
publique.

Article 3 : La réception des installations est prononcée par le titulaire apres la réalisation des controles
initiaux prévus aux articles R.1333-32 du code de la santé publique et R.4451-29 du code du travail. Les
non-conformités signalées lors de ces controles font 'objet d’un suivi formalisé.
Tant que la réception des installations n’a pas été prononcée, la présente autorisation est limitée a :

- la détention des sources de rayonnements ionisants mentionnées dans la présente autorisation,
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- Tutilisation des sources de rayonnements ionisants mentionnées dans la présente autorisation a
la seule fin de réalisation des controles initiaux prévus aux articles R.1333-32 du code de la santé
publique et R.4451-29 du code du travail et de formation des personnels de I'installation dont
les caractéristiques sont décrites en annexe.

Article 4 : La présente autorisation enregistrée sous le numéro M150009 est référencée CODEP-
LYO-2017-030447.

Elle met fin a I'autorisation précédemment délivrée par PASN sous la référence CODEP-LYO-2012-
065076 le 6 décembre 2012.

Article 5 : Cette autorisation, non transférable, est valable jusqu’au 6 décembre 2022 pour I'exercice de
Pactivité a des fins de médecine nucléaire générique.
Elle peut étre renouvelée sur demande présentée a ’Autorité de streté nucléaire — Division de Lyon, au

plus tard six mois avant la date d’expiration.

Article 6 : La présente décision est notifiée au titulaire de 'autorisation. Elle entre en vigueur a compter
de sa notification.

Fait a Lyon, le

Pour le Président de ’Autorité de stireté nucléaire et par délégation,
La chef de la division de Lyon

Marie THOMINES
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ANNEXE 1
PORTEE DE LI’AUTORISATION

Lieux de détention et d’utilisation des sources de rayonnements ionisants :

Centre Médico Chirurgical des Tronquicres
83, avenue Chatles de Gaulle
15013 AURILLAC Cedex

Locaux dédiés a la médecine nucléaire

médecine nucléaire (local de

des

Unit¢ de
manipulation médicaments
radiopharmaceutiques (MRP), salles
d’administration des MRP, salles d’examens
scintigraphiques. . .)

Batiment : B
Etage : -1

Locaux d’entreposage des déchets radioactifs

Batiment : B

Etage : -2

Identification de la piece: local de stockage et
décroissance

Locaux d’entreposage des effluents radioactifs

Batiment : B

Etage 1-2

Identification de la piece : cuves de décroissance des
effluents radioactifs

Local de livraison des sources radioactives

Batiment : B
Etage : -1
Identification de la piece : local livraison pharmacie

La détention et l'utilisation des sources radioactives non scellées en dehors des lieux mentionnés ci-

dessus sont interdites.

Détention et utilisation de sources radioactives non scellées

1. Médecine nucléaire

Les radionucléides suivants peuvent étre détenus et utilisés dans les limites des activités mentionnées ci-

dessous a des fins de diagnostic et de thérapie :

Radionucléide Activité maximale détenue *
Tode 123 '*1 300 MBq
Tode 131 "'I 740 MBq
Indium 111 '"In 240 MBq
Technetium 99m *™Tc 70 GBq
Thallium 201 "1 6 GBq

* L activité maximale détenne inclut les activités des déchets et effluents contaminés par les radionucléides et entreposés

dans I'établissement.

I utilisation d’aérosols radioactifs est autorisée.

L’administration d’iode 131 est limitée a 740 MBgq.
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Détention et utilisation d’appareils électriques émettant des rayonnements ionisants

Les tomodensitometres X suivants peuvent étre détenus et utilisés aux seules fins de repérage
anatomique et/ou correction d’atténuation :

Fabricant : General Electric
Type/modele : Infinia Hawkeye 4
Année de fabrication : 2007
Nombre d’appareils 01
Identification de la salle : Batiment B/Etage -1 — salle Infinia
*
* *

Détention et utilisation de sources radioactives scellées

Les radionucléides suivants (contenus ou non dans un appareil) peuvent étre détenus et utilisés, aux
seules fins de médecine nucléaire, dans les limites des activités mentionnées ci-dessous :

Radionucléide Activité maximale détenue
Baryum 133 '’Ba 20 MBq
Césium 137 Y'Cs 41.7 MBq
Cobalt 57 *'Co 750 MBq

* Lactivité maximale détenne inclut, outre les sources utilisées, celles en attente de reprise par le fournisseur et celles en
attente d'emploi par le titulaire (notamment celles destinées au rechargement des appareils).
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ANNEXE 2
PRESCRIPTIONS GENERALES APPLICABLES

Inventaire des sources radioactives et des appareils détenus

L’inventaire des sources radioactives et des appareils détenus, établi au titre de I'article R.1333-50 du
code de la santé publique et de 'article R.4451-38 du code du travail permet notamment de connaitre a
tout instant :

- les nombre et type d’appareils ou sources détenus et I'activité cumulée détenue, ceci en vue de
démontrer la conformité aux prescriptions fixées en annexe 1;
- lalocalisation d’un appareil ou d’une source donnée.
Cet inventaire mentionne les références des enregistrements obtenus aupres de Dlnstitut de
radioprotection et de streté nucléaire.

Formation du personnel

Le chef d’établissement s’assurera que les personnes amenées a manipuler les sources radioactives, les
appareils en contenant et les tomodensitomeétres X, ont été préalablement formées a ces manipulations,
qu’elles sont le cas échéant titulaires des diplomes requis, et qu’elles ont connaissance des dispositions :

- destinées au respect de la présente autorisation,
- visant a assurer leur radioprotection et celle des personnes présentes a proximité,
- aprendre en cas de situation anormale.

Consignes de sécurité

Les consignes de sécurité sont vérifiées par la personne compétente en radioprotection et doivent étre
affichées dans tous les lieux ou sont détenus ou utilisés les sources radioactives, les appareils en
contenant et les tomodensitomeétres X. Ces consignes sont mises a jour en tant que de besoin.

Rapport de contrdle de radioprotection

Toute non-conformité mise en évidence lors des controles de radioprotection prévus par le code de la
santé publique et le code du travail fait 'objet d’'un traitement formalisé (correction, date de réalisation
de la mesure associée).

Ces controles relevent de la responsabilité du titulaire de la présente autorisation.
Pour la réalisation des contrdles techniques de radioprotection internes, la personne compétente en
radioprotection du titulaire peut s’appuyer sur le concours de personnes diment autorisées pour les
opérations envisagées (PCR de I'entreprise utilisatrice, organisme agréé, IRSN...).

Evénements significatifs en radioprotection

Tout événement significatif en radioprotection (tel que défini dans le gwide relatif anx modalités de
déclaration et a la codification des critéres relatifs aux événements significatifs dans le domaine de la radioprotection hors
installations nucléaires de base et transports de matiéres radioactive et le guide relatif anx modalités de déclaration et a la
codification des criteres relatifs aux événements significatifs implignant la sureté, la radioprotection on 'environnement
applicable aux installations nucléaires de base et an transport de matiéres radioactives, disponible notamment sur le site
Internet de I'AS5N) doit faire 'objet d’une déclaration dans les conditions définies dans les dits guides.

Les évenements qui n’entrent pas dans le champ des criteres de déclaration sont recensés et analysés
par le responsable de activité.

En cas de situation d’urgence, PASN peut étre contactée (24h/24) au numéro vert suivant:
0800.804.135.
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Le cas échéant, 'unité de radiovigilance de ’ASN peut étre contactée a I’adresse électronique suivante :
radiovigilance.medical@asn.fr.

Autres réglementations applicables
La présente autorisation ne dispense pas son titulaire de se conformer aux dispositions des autres
réglementations applicables.
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ANNEXE 3
PRESCRIPTIONS PARTICULIERES APPLICABLES

PRESCRIPTIONS PARTICULIERES APPLICABLES DANS LE CADRE DE LA
DETENTION ET DE L’UTILISATION DES SOURCES RADIOACTIVES

Dispositions relatives aux appareils contenant une (des) source(s) radioactive(s)

Les appareils émettant des rayonnements ionisants sont utilisés conformément aux instructions du
fabricant.

Est interdite toute modification de 'appareil qui conduirait a dégrader ses caractéristiques en maticre de
radioprotection. En particulier, l'altération des dispositifs de sécurité ou toute modification
compromettant leur efficacité est interdite.

Tout appareil présentant une défectuosité est clairement identifié. Son utilisation est suspendue jusqu’a
ce que la réparation correspondante ait été effectuée et que son bon fonctionnement ait été vérifié.
Dans le cas ou le traitement de la défectuosité et la vérification du bon fonctionnement sont prévus par
la notice du fabricant, ces opérations peuvent ctre effectuées sous couvert de la présente autorisation.
La défectuosité et sa réparation sont consignées dans un registre présentant :
- les références de I'appareil concerné,
- la date de découverte de la défectuosité,
- une description de la défectuosité, des réparations effectuées, et I'identification de 'entreprise /
organisme qui les a accomplies,
- la date de vérification du bon fonctionnement de I'appareil, et I'identification de I'entreprise /
organisme qui 'a réalisée.

Cession ou prét de sources radioactives
Sauf mention contraire a 'annexe 1 de la présente décision ou accord écrit préalable de 'ASN, la
cession ou le prét de sources radioactives a des tiers sont interdits.

Reprise des sources radioactives scellées et certificat de source

Le titulaire veillera a conserver le certificat de source associé a chaque source radioactive scellée qu’il
détient (certificat mentionnant ’éventuelle conformité aux normes internationales et frangaises
pertinentes).

Lors de l'acquisition de sources scellées aupres d’'un fournisseur, le titulaire veillera a ce que les
conditions de reprise de ces sources (en fin d’utilisation ou lorsqu’elles deviendront périmées) par celui-
ci solent précisées et formalisées dans un document dont un exemplaire est conservé par le titulaire.

Signalisation, affichage
Toutes les informations prescrites ci-dessous :
- doivent étre facilement visibles et lisibles de facon durable ;
- doivent pouvoir étre exposées aux intempéries sans dégradation notable.

Soutces scellées
Informations présentes, par ordre d’importance, sur chacune des sources radioactives scellées détenues
ou sur son porte-source (si impossible sur la source) :

i. un trefle radioactif dont la géométrie et les proportions respectent celles présentées dans
'annexe de Zarrété du 15 mai 2006,

v Arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des gones surveillées et controlées et des
gones Spécialement réglementées ou interdites compte tenu de l'excposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’anx
regles d’hygiene, de sécurité et d’entretien qui y sont imposées.
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il. le numéro de série de la source,
ili. la nature du radionucléide,
iv. Pactivité de la source (en Bq) et la date a laquelle I'activité a été mesurée.

Dans tous les cas, le trefle radioactif susmentionné est inscrit sur chaque porte-source.

Appareils contenant des sources :
Les informations suivantes sont indiquées sur la surface externe de Pappareil ou sur une plaque
inamovible fixée sur 'appareil :
a) un treéfle radioactif conforme aux dispositions fixées a ’annexe de /arété du 4 novembre 1993°;
b) la référence (référence catalogue fournisseut et/ou fabricant) de 'appateil,
¢) le numéro de série de 'appareil,

complétées, pour chacune des sources radioactives présentes dans ’appareil par :
d) la nature du radionucléide,
e) lactivité de la source (en Bq) et la date a laquelle l'activité a été mesurée,
f) le numéro de série de la source.

Importation de sources radioactives ou appareils en contenant

Sauf mention contraire a l'article 1 de la présente décision, 'importation de sources radioactives ou
d’appareils en contenant est interdite. L’interdiction d’exportation ne s'applique pas dans le cas de la
reprise par un fabricant ou fournisseur étranger de sources radioactives scellées périmées ou en fin
d'usage.

Dans le cadre de la détention et de P’utilisation de sources radioactives non scellées

Lieusc recevant des sonrces radioactives non scellées on des déchets et effluents contaminés :

Les lieux ou sont entreposées ou manipulées des sources radioactives non scellées sont maintenus en
bon état et en bon ordre. Les récipients et objets potentiellement contaminés par les radionucléides
sont clairement identifiés.

Les lieux destinés a 'entreposage des déchets et effluents contaminés sont exclusivement réservés a cet
effet.

Les revétements des sols, murs et plafonds sont lisses, continus et facilement décontaminables.

En outre, si des liquides sont entreposés, une cuvette étanche permet la rétention d’éventuelles fuites.

PRESCRIPTIONS PARTICULIERES APPLICABLES
DANS LE CADRE DE LA DETENTION ET DE L’UTILISATION
D’APPAREILS ELECTRIQUES EMETTANT DES RAYONNEMENTS IONISANTS

Dispositions relatives aux tomodensitomeétres X

Les installations ou sont utilisés les tomodensitométres X a poste fixe fonctionnant a des tensions
inférieures ou égale a 600 kV sont maintenues conformes aux dispositions décrites dans l'arrété du 22
aout 2013 portant homologation de la décision n° 2013-DC-0349 de 1'Autorité de streté nucléaire du 4
juin 2013 fixant les reégles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les
installations dans lesquelles sont présents des rayonnements X produits par des appareils fonctionnant
sous une haute tension inférieure ou égale a 600 kV et abrogation de l'arrété du 30 aott 1991
déterminant les conditions d'installation auxquelles doivent satisfaire les générateurs électriques de
rayons X.

2 Arrété du 4 novembre 1993 relatif a la signalisation de sécurité et de santé au travail.
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Les appareils sont utilisés conformément aux instructions du fabricant. Ils sont maintenus en bon état
de fonctionnement.

Est interdite toute modification de I'appareil qui conduirait a dégrader ses caractéristiques en maticre de
radioprotection. En particulier, l'altération des dispositifs de sécurité ou toute modification
compromettant leur efficacité est interdite.

Tout appareil présentant une défectuosité est clairement identifié. I’ utilisation d’un tel appareil est
suspendue jusqu’a ce que sa remise en état ait été effectuée et que le bon fonctionnement de appareil
ait été vérifié.

Dans le cas ou le traitement de la défectuosité et la vérification du bon fonctionnement sont prévus par
la notice du fabricant, ces opérations peuvent ctre effectuées sous couvert de la présente autorisation.

Installations de médecine nucléaire
L’installation doit faire 'objet d’une maintenance et d’un contréle de qualité réguliers en application des
dispositions fixées aux articles R.5212-25 a R.5212-35 du code de la santé publique.




