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ACTA DE INSPECCION

D. - Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persono el dia veinticuatro de noviembre de dos mil quince, en el
CENTRO NACIONAL DE ACELERADORES DE LA UNIVERSIDAD DE SEVILLA, sito en el
Parque Tecnologico Cartuja en Sevilla.

Que la visita tuvo por objeto efectuar la inspeccidon a una parte de una instalacion
radiactiva destinada al uso de aceleradores de particulas y de un cabezal para
irradiacion con Co-60 en el campo de investigacion de materiales y biomedica,
analisis instrumental utilizando equipos de fluorescencia de rayos X ¢ fuentes
encapsuladas emisoras de rayos X, uso de acelerador de particulas tipo ciclotron
para produccion de radioisdtopos PET y sintesis de radiofarmacos PET, técnicas de
irradiacion con protones, exploraciones de pacientes por técnicas PET,
comercializacidn de radiofarmacos PET y almacenamiento de fuentes radiactivas
encapsuladas para analisis y verificaciones, ubicada en el emplazamiento referido y
ZEUEN, cuya dltima autorizacion de modificacion (MO-9) fue concedida, por el Ministerio de
zNndustria, Energia y Turismo con fecha 9 de abril de 2015, asi como la modificacion
f{__MA-él) aceptada por el CSN con fecha 20 de julio de 2015.
i
‘ C_i’ix,_e la Inspeccidén fue recibida por D. ~, Director Tecnico vy
Jé}e del Servicio de Proteccidn Radioldgica del Centro, en representacion del titular,
. dienes aceptaron la finalidad de la inspeccidon en cuanto se relaciona con la
k .;;s'éguridad y proteccién radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccidn que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de {a misma, tendran la consideracién de
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué
informacién o documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacion
requerida y suministrada por personal técnico de la instalacion, resulta que:
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UNO. CICLOTRON. LINEA EXTERNA Y LABORATORIO
INVESTIGACION.

- La instalacion se encuentra sefalizada y dispone de medios para
establecer un acceso controlado.

- Disponen de un Acelerador de particulas tipo Ciclotrén, modelo ,
n2 HOV de la firma

- La sala blindada del Ciclotrén dispone de interruptores de emergencia  dentro
y fuera del recinto blindado y sefiales de alarma por radiacion vy
funcionamiento de la puerta, la cual dispone de sensores de presidn y de
presencia. Se encuentra instalado dentro de la sala blindada un equipo para la
deteccion y medida de la radiacion gamma, modelo , n?
486.

- Eltarado para la apertura de la puerta es de 100 uSv/h dentro del bunker.

- La sala blindada de la linea externa, contigua a! Ciclotron, dispones de

interruptores dentro y fuera del recinto blindado y sefiales de alarma por

~ radiacién y funcionamiento de la puerta, la cual dispone de sensores de

presidn. Se encuentran instalados sendos equipos para la deteccién y medida

de la radiacién -10N, n? 6051 {gamma) y , n2 1402

| ‘,f{.":i-,GUf{?Nneutrones) en el interior de la sala.
o

‘. T tarado para la apertura de la puerta es de 10 uSv/h dentro del bunker,
oL E{_’scontado el fondo del equipo (12 pSv/h).

(L2

LD ET; la sala de operacion del Ciclotron se encuentra la consola de control del
ﬁ_fismo (otra consola se encuentra en laboratorio de produccion de

_7~;f}"fadi0farmacia) asi como paneles donde se muestra el funcionamiento del

-~ sistema de extraccion de aire; los niveles de actividad en aire y los niveles de
radiacion en el Ciclotrén; Laboratoric de Investigacidon, Laboratorio de
Produccion y Laboratorio de Control de Calidad con seifales de pre-alarma y
alarma.

- La consola de operacion del ciclotrén dispone de contrasefia de acceso y en
ella se muestra el estado de operacion de la fuente de iones, de la
radiofrecuencia, vacio del ciclotron, sistema de blancos y celdas calientes.

- Asimismo, en los Laboratorios de Investigacion, de Produccion y de Control de
Calidad, se encuentran paneles donde se indican los niveles de radiacion,
también con senales de pre-alarma vy alarma.
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- Se actualizo el software de dosimetria ambiental y del sistema de compresidn
de gases en 2011.

- Lavitrina de gases del Laboratorio de control de calidad dispone de sistema de
extraccion de aire independiente. Se encuentra instalado un equipo para la
deteccion y medida de la radiacion , 2457

- El Laboratorio de Investigacion dispone de cinco celdas de sintesis, consolas de
control de los médulos de sintesis y dos SAS de entrada y salida. Se encuentra
instalado un equipo para la deteccion y medida de la radiacién -

1, n2 326. Disponen de un activimetro

- Llas diferentes dependencias se comunican con la sala de control del
Ciclotron por medio de teléfonos inalambricos.

- El acceso al Laboratorio de Produccion dispone de una doble esclusa y ef
acceso al Laboratorio de Investigacion dispone de una esclusa, todas ellas con
accesos controlados y enclavamientos de las puertas y donde se encuentra un
contador de pies y manos y sala con ducha para descontaminacion, en el
laboratorio de produccion.

-~ Disponen del procedimiento PC/UPR/10: “Verificacion del sistema de

enclavamientos de seguridad radiologica de la instalacion del ciclotron vy
~radiofarmacia del CNA”.

Y

#+" - EA"%l Laboratorio de Produccién se encuentran dos celdas de sintesis que
ncﬁj\_ten los modulos de sintesis de FDG, una celda de manipulacion
_"('disﬁénsacién) con pinzas telemandadas y una cabina de flujo laminar para la
p:r'epi_,e_iracién de material. Cada celda dispone en su interior de una sonda de
radiacion gamma. Se encuentra instalado un equipo para la deteccion vy
medida de la radiacién , N2 444 Disponen de un activimetro

N

- Las celdas de los laboratorios de investigacion y produccidon disponen de
equipos para la deteccion y medida de la radiacion y

- Se comprobaron los enclavamientos de las puertas y de las celdas en
relacion con los niveles de radiacion y depresion.

- Se comproharon los diferentes enclavamientos de operacion del
ciclotron: puerta abierta, estado de ventilacion, nivel de depresion en sala de
ciclotrén; y cierre y nivel de depresion en celdas de sintesis.
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- Se procedid a una irradiacion de 120 minutos, alcanzandose una tasa de dosis
de 120 mSv/h dentro del recinto blindado y un nivel aproximado de 15.000
Bq/m3 en la chimenea de evacuacion.

- Durante el proceso de irradiacion se midieron tasas de dosis en los
colindamientos de recinto blindado, no superando en ningin caso el fondo
radiologico.

- La produccidn final fue de 4 Ci, procediéndose a su transferencia a las celdas
del Laboratorio de Produccidon, donde se sintetizaron 2 Ci de
FDG.

- Durante las operaciones en el exterior de las celdas citadas, las tasas de dosis
no superaron los valores del fondo radioldgico.

- Durante todo el proceso de sintesis estuvo en funcionamiento el sistema de
compresion de gases. Dicho sistema se activa, durante 60 minutos, cuando se
realiza la transferencia de! radioisétopo del ciclotron a las celdas de sintesis,
pudiéndose activar nuevamente si es necesario. Una vez decaida la actividad
presente en los gases comprimidos, son liberados mediante un tubo de
: descarga conectado al conducto de extraccion de las celdas de sintesis. Como
‘medida de seguridad, se mide la tasa de dosis en los gases liberados
. j haciéndolos pasar, antes de que lleguen a! conducto de extracciéon de celdas,
./ por un recipiente tipo “Marinelli” ubicado dentro de un blindaje de plomo, con
.- un detector geiger , N2 54, Si supera el umbral establecido, se
" detiene la descarga de gases.

- El sistema de medida de la concentracién de actividad liberada a través de los
conductos de ventilacién consta de una bomba de aspiracién, que de manera
secuencial toma muestras de aire en los conductos de salida de aire del bunker
del ciclotrén, laboratorios de radiofarmacia, celdas de sintesis, y chimenea.
Estas muestras de aire son conducidas a un recipiente tipo “Marinelli” ubicado
dentro de un blindaje de plomo, donde mediante un detector de INa ,

n? SAB-364, se realiza la determinacion de la concentracién de
actividad. Su limite de deteccidn para tiempos de medida de 15 segundos es
del orden de 15000 Bg/m>.

OBSERVACION: en los registros de los niveles de actividad a las 8:00 h del dia
de la inspeccidn, se observé un pico de 5.10° Bq/ma. En registros anteriores se
comprobéd que el hecho ocurria con cierta frecuencia. Estos sucesos pueden ser
debidos a fallos en el sistema de compresion de gases que lleva funcionando
desde el inicio de |a instalacion.
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- Se ha sustituido el ordenador que controla el sistema de medida de los niveles
de actividad del sistema de ventilacion descrito anteriormente.

- Se encuentran instalados seis dosimetros de area en: puerta del bunker del
ciclotron, puerta del bunker de linea externa, sala de control del ciclotrén,
laboratorio de investigacion, laboratorio de produccién y laboratorio de
control de calidad.

- Tanto los residuos sélidos como liquidos de F-18, se almacenan hasta su
decaimiento y son eliminados posteriormente. Los residuos sdlidos  (stripers,
ldaminas de habar, columnas de purificacion y H,0-18 residual) se encuentran
almacenados e inventariados. Disponen de un procedimiento PC Se-34 de
Gestion de residuos radiactivos. Los residuos propios del ciclotron se
encuentran almacenados en el bunker y el resto en produccién y
posteriormente en una dependencia habilitada y sefializada.

- Disponen de los siguientes procedimientos:

- PC/RFAR/01: “Normas de gestion de los residuos radiactivos en los
-~ laboratorios de radiofarmacia del CNA”.

4‘2§’,‘/“”»,{ "\,

o '-,i;},\_VPC/RFAR/OZ: “Ajuste de Is factores de calibracion de los detectores de
. rddiacion de las celdas.”

2

d F’:C;/RFAR/OE": “Verificacidon de activimetros.”

<. - Disponen de dos Diarios de Operacion, uno para el Ciclotron-Linea
¢ Externa y otro para Ciclotron-Produccion, donde figuran las incidencias,
personal, verificacion de seguridades y formacion.

- Disponen de registros informaticos y documentales de las condiciones de
bombardeo del Ciclotrdn vy sintesis.

- Disponen de registros diarios de contaminacion superficial, mensuales de
radiacion y contaminacion, trimestrales de seguridades y enclavamientos y
anuales de integridades de blindajes, efluentes, alarmas y sistemas de
deteccion.

- Disponen de un equipo y otro
para experimentacion en animales.

- Disponen de un activimetro

- Disponen de registros de dosimetria, utilizacion y mantenimiento.
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Disponen de las siguientes fuentes no exentas: 1 de Cs-137, 1 de Co-60 ambas
para radiofarmacia y 1 de Na-22 y 1 de Cs-137 para micropet.

DOS. UNIDAD DE EXPLORACION PET EN HUMANOS

La Unidad consta de camara caliente donde se encuentra una vitrina plomada
provista de dispensador automatico, sala de inyeccion, estancias para
inyectados y sala de exploracion.

En la dependencia de inyeccidn de dosis se dispone de un monitor portatil para
ta deteccion y medida de la radiacion L, n? 3791.

Disponen de un activimetro I,

En una dependencia contigua se hayan dos estancias destinadas a la espera de
los pacientes inyectados, previa a su exploracion.

Disponen de aseo para pacientes inyectados.

Efectian una media de exploraciones de 16 pacientes diarios, tres dias a la
semana.

Los residuos generados se almacenan hasta su decaimiento en un depdsito

- ‘plomado situado en la bancada de la vitrina resefiada.

- _En otra dependencia de la Unidad se encuentra un equipo PET/TAC

La puerta de acceso a la dependencia dispone de enclavamiento
y sefial luminosa de funcionamiento del equipo

Disponen de tres fuentes de Ge-68.

El acceso a la Unidad es independiente de otros accesos al Centro.

Disponen de un contador de pies y manos

El personal que opera en la Unidad dispone de dosimetros personales, mufieca
y anillo.

Efectuan dosimetria de drea mediante cinco dosimetros.

En el pasillo de la Unidad se encuentra instalado un equipo para la medida de
la radiacidn , N2 555, con sonda gamma, provisto de alarma. _

Disponen de Diario de Operacion.
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- La Universidad de Sevilla y la Consejeria de Salud disponen de un acuerdo
marco y otro especifico entre el CNA y el Hospital Universitario Virgen del
Rocio para la utilizacién de la Unidad.

- Personal del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Virgen del Rocio se
desplaza al CNA los dias que se realizan las exploraciones a pacientes.

- Disponen de Licencias de Supervisor y de Operador compartidas con los
Hospitales Virgen del Rocio y Hospital Virgen Macarena.

- Disponen de los siguientes procedimientos:

-PC/PETH/01 Descripcién de la instalacién y Reglamento de
Funcionamiento.

-PC/PETH/02 Plan de emergencia

TRES. COMERCIALIZACION

S IBA Molecular Spain es responsable de la produccion, comercializaciéon y
e - transporte del material radiactivo producido.

.- Disponen de Consejero de Seguridad y pdliza de seguro para el
transporte.

- Disponen de carcasas plomadas, bidones y material complementaric  parala
expedicién del material a comercializar.

- Eltransporte se realiza a través de ETSA.

- Disponen de la documentacion necesaria para el transporte y la
documentacién para remitir al cliente.

- Disponen de soportes tanto informaticos como documentales en
relacion con la produccién diaria de viales / bultos y actividad que
comercializan diariamente.

- Llas alicuotas generadas se introducen en contenedores plomados con
sobreembalaje, midiéndose la tasa de dosis en contacto y a un metro y se
procede a su etiquetado como radiactivo ll-amarilla o lll-amarilla, indice de
transporte, contenido F-18 y actividad en GBq.

CUATRO, GENERAL



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.ES

CSN/AIN/2S/IRA/2193/15

* CONSEIO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 8 de 9

- Lainstalacion se encuentra sefializada y dispone de medios para establecer un
acceso controlado.

- Disponen de numero suficiente de Licencias de Supervisor y de Operador en
vigor, ademas de las de la Unidad PET.

- El personal dispone de dosimetros TLD de solapa y de anillo {en la unidad PET)
v la limpiadora de solapa.

- Todo el personal de Radiofarmacia dispone de dosimetros digitales

- Disponen de registros diarios de la vigilancia radiolégica dentro y fuera de la
instalacién.

- Disponen de contrato, para el ciclotrén, con IBA de asistencia técnica telefénica
— 24 h., tele asistencia, cuatro revisiones preventivas anuales e intervenciones de
LRI emergencia. El personal de IBA acredita su formacidén y aptitud.

Un Supervisor del CNA estd acreditado por IBA para el mantenimiento de primer
nivel, del ciclotron.

Disponen de procedimiento PC/UPR/02 para la calibracion y verificacion de los
equipos para la deteccibn y medida de las radiaciones de que
disponen.

- Efectian reconocimientos médicos en el Servicio de Prevencién de Riesgos
Laborales de la Universidad y en Ibermutuamur.

- Efectyan Jornadas de Formacion para el personal de la instalacion.

- El personal recibe el reglamento de funcionamiento y plan de emergencia y
formacion especifica al incorporarse a la instalacién.

- las normas y procedimientos estan disponibles en la intranet del Centro.

- Disponen de Servicio de Proteccion Radiolégica.

- Han remitido al CSN el informe anual.

- Remiten al CSN los informes trimestrales de ventas.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid, y en la
Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintiséis de noviembre de dos mil quince.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el artidulp 45.1 deli',ﬁD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado del “CENTRO NACIONAL DE ACELERADORES DE
LA UNIVERSIDAD DE SEVILLA” para que con su firma, Iugar'v"'fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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