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ACTA DE INSPECCION

| Inspectora del Consejo de

Seguridad Nuclear |

CERTIFICA: Que se ha personado los dias veinticuatro y veinticinco de
febrero de dos mil once en el Hospital Infanta Cristina de Badajoz, sito en la

f 1 en Badajoz.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a una
instalacion radiactiva de usos médicos en sus actividades de “produccién y
sintesis de radiofarmacos PET” ubicada en el citado hospital y cuya ultima
autorizacion (MO-8) fue concedida por la Presidenta del Consejo de
Seguridad Nuclear en fecha 19.08.2009.

: , . _Jefe del Servicio de
‘ dlcma Nuclear y Superwsor y por D. . ilJefe del SerV|C|o de

--------- 1 Esecuallsta en Radiofarmacia y Supervisor responsable
: : efa de Seccién del S° de Radiofisica y

de la URF yDa
PR.

Que elllos representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que, el acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la 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 Inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:
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1.- Situacién de la instalacion (cambios, modificaciones, incidencias)

- El“Hospital Infanta Cristina de Badajoz” es el explotador responsable de
una instalacion radiactiva de segunda categoria y referencias IRA/1462
e IR/05/05 autorizada a desarrollar entre otras “/as actividades de
produccién de radionucleidos emisores de positrones mediante un
ciclotron y sintesis de radiofarmacos PET para su uso en técnicas
diagnésticas en el propio hospital”

- El titular habia solicitado y obtenido en agosto de 2009 la autorizacién
para una nueva modificacion (MO-8) de la instalacién que incluia la
incorporacion de una gammacamara Iy la ampliacion de las
actividades maximas de varios radioisétopos ya autorizados
(encapsulados y no encapsulados).

- En esta ultima autorizacion (MO-8) se indica que siguen vigentes los
limites y condiciones de la anterior autorizacién (MO-07) de 02.08.05 a
excepcion de la n° 8 que es sustituida y que incluye las modificaciones
solicitadas.

- El titular manifesté que se mantiene la situacion de la Unidad de Terapia
Metabodlica autorizada en la resoluciébn de modificacion (MO-6) de
24.03.03 y descrita en el acta de inspeccién de referencia

(,,QGU,:} ‘ CSN/AIN/13/IRA/1462/2003, sin previsiones inmediatas en cuanto a su

L -\  funcionamiento.

Los documentos de funcionamiento vigentes (Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia) corresponden a la version 6.0
de junio 07 con las modificaciones introducidas en la MO-8 en los
apartados de clasificacion de zonas y reglamentacién de acceso a sala.

La inspeccion informé sobre la obligacion de incorporar en los mismos
los requisitos de la 1S-18 del CSN sobre notificacion de sucesos y de
elaborar e implantar el procedimiento de comunicacién de deficiencias
exigido en el articulo 8 bis del RD 1836/1999 (modificado por RD
35/2008).

Asimismo se manifiesta que se mantienen vigentes los procedimientos
relativos a las actividades inspeccionadas de produccién y sintesis,
segun se detalla en el apartado n° 5 del acta.

No se habian producido anomalias o sucesos radiolégicos notificables
(periodo noviembre 2008 a febrero 2011).
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- El dia 24 de febrero el ciclotron se encontraba parado por averia
detectada a primera hora de la mafana y se habia avisado al servicio
técnico y el dia 25 el ciclotron funcioné normalmente segun se detalla en
el apartado n° 3 del acta.

2.- Personal, trabajadores expuestos en el area del Ciclotrén

- La instalacion radiactiva esta integrada en el Servicio de Medicina
Nuclear el cual se estructura en siete areas funcionales, secciones o
Unidades y en varias de ellas se desarrollan las actividades autorizadas.
Cada una de estas areas tiene un facultativo responsable.

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva en su conjunto
existe un Supervisor EEEEESEE Jcfe del Servicio de Medicina
Nuclear, provisto de licencia en los campos de “medicina nuclear”
(01.04.15) y de “produccién y comercializacién de radiofarmacos”
(21.03.11).

- El supervisor responsable de la Unidad de Radiofarmacia donde se
encuadran las actividades de produccion y sintesis es | L

PN Radiofarmacéutico con licencia en los campos citados (07.02. 13 y
cetoEN 0 21.03.11).

v . La instalacién dispone de personal con licencia de operg
i . .| en tramite en los campos mencionados anteriormente: :
w4t 20 Técnico (11.06.12 y 21.03.11), Técnico (04 02.15 y

14.06.12), WSTécnico 10.12.14 y 17.12.15)
i Técnico 127y 30.05.13), § I écnico

(06.04.11 y 21.03.11) v (07.09.11 y 17.10.13).

Varias de estas licencias se encuentran ya en fase de tramite de
solicitud de renovacion en el CSN.

Los puestos de trabajo en el ciclotrén se reparten entre el ordenador de
control del ciclotrén (un técnico), la sala de sintesis (un técnico) y el

control de calidad (supervisor responsable) con rotaciones y turnos
programados. Los técnicos de este turno eran*y

Todos los trabajadores expuestos en estas actividades estan
clasificados en categoria A (RF VI.7).
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Su control dosimétrico se realiza mediante dosimetros individuales de
lectura mensual de solapa y mufieca como manejan Fluor-18 también
de dosimetro de anillo.

La gestién interna de los dosimetros e historiales dosimétricos
corresponde al SPR segln procedimiento interno y las lecturas y
asignacioén de dosis de los dosnmetros las llevan a cabo los Servicios de
D03|metr|a Personal [ los de solapa y
mufieca y il L | jefe de servicio
recibe copia de Ias Iecturas de los trabajadores de Ia instalacion para su
conocimiento, revision y archivo.

El informe dosimétrico de enero 2011 del -para 33 trabajadores (29
solapa y 26 mufieca) entre los que se incluye el personal de produccion
y sintesis presentaban valores inferiores a 5 mSv en dosis acumulada
afio dosimetro solapa e inferiores a 27 mSv en dosis acumulada afio
dosimetro muneca.

Se observa una dosis administrativa de 6 mSv de

i el no recambio de dosimetros en dos trabajadoras, [

El informe dosimétrico delf = " de diciembre de 2010 y enero 2011
para 13 trabajadores (anillo) entre los que se incluye el personal de
produccion y sintesis, presentaba valores inferiores a 9 mSv en dosis
acumulada afo.

.El titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos a
: el Serwmo de Prevencmn del Complejo Hospitalario, ubicado en

i ElSPR informa al S° de Prevencion por
escnto sobre aquellos trabajadores expuestos (A) que deben realizarse
el reconocimiento obligatorio. El S° de Prevencion remite el listado de

trabajadores que disponen o no del certificado de aptitud.

En este listado se observo que los trabajadores (técnicos y supervisor)
implicados en las actividades de produccién y sintesis disponian de la
calificacién de “APTO” y las fechas de los reconocimientos se
encontraban dentro del periodo anual requerido.

En relacion con la formacién continuada, se manifiesta que personal
Técnico y de Enfermeria de la instalacion ha asistido a las diferentes
ediciones del curso de “Produccion y utilizacién de radiofarmacos
emisores de positrones” realizado en los afios 2008, 2009 y 2010, y que
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durante el afo 2011 se impartirdA formacion especifica para todo el
personal de la instalacién radiactiva.

- Asimismo se presenté a la inspeccion, el calendario de formacion
aprobado por la Conserjeria de Sanidad y Dependencia y propuesto
para el primer semestre de 2011 por el Servicio de Proteccion
Radiolégica del Complejo Hospitalario con varios talleres y seminarios
de proteccion radiolégica para diferentes colectivos.

3.- Dependencias, equipo y material radiactivo. Funcionamiento
3.1 Dependencias (etf n° 3)

- Las dependencias donde se realizan las actividades de produccion de
radionucleidos emisores de positrones (F-18 en estado liquido) y de
radiofarmacia PET de sintesis, dispensacion y control de calidad de
radiofarmacos marcados con positrones (FDG-18) figuran en etf n° 3 y
son:

= “sala del ciclotrén, zona de control, sala de sintesis y dispensacion con
antesala de vestuario limpio, laboratorio de control de calidad con una
zona SAS, almacén, sala de residuos y dependencias accesorias”.

Todas ellas se ubican dentro del “edificio del ciclotron” de una unica
planta, situado frente a las dependencias del Servicio de Medicina
Nuclear del Hospital y se mantiene la distribucién y denominacion
original de los planos presentados en la documentacion.

El edificio y sus dependencias disponen de control de acceso
(supervisor y técnicos) y de sefializacion frente a riesgo a irradiaciones
ionizantes como “zona controlada” y “zona de permanencia limitada”. _

- La sala del ciclotrén dispone de doble puerta una interior (RF) y otra
exterior convencional dotada de llave y sistema de bloqueo por
electroiman.

- En la parte superior de la misma se dispone de sefializacion luminosa
en torre verde, naranja y roja que indica el estado de funcionamiento del
ciclotrén.

- La sala de sintesis dispone de una celda blindada de sintesis doble de

la firma g, mod B (n/s 538192), blindaje de plomo de

75 mm. en caras exteriores y puerta, puerta de vidrio plomado
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equivalente a 5 cm. de plomo, ventilacion interior de flujo laminar,
calidad de aire B.

- Esta celda de sintesis alberga actualmente dos s de sintesis de
FDG 18, el médulo 1 en la parte superior firma mod.
- (n/s 278) mstalado en octubre 2005 y médulo 2 en la parte
inferior. B B (n/s 547) instalado en noviembre 2008. Se
manifiesta que se ut|||zan ambos aunque principalmente el n° 1. Estos
modulos disponen cada uno de ellos de una sonda de radiacion en su
interior que impide su apertura cuando las tasas de dosis en su interior
superan una tasa de dosis prefijada de 5 pSv/h y son verificados

periédicamente por el SPR segln se detalla en el apartado n° 4 del acta

- Junto a la celda de sintesis se encuentra la celda de dispensacion de la

firma SSESSSEEEEEE mod. [lN/s 3822/214 que permite la carga de
jeringas con actividades preseleccionadas de 18FDG de forma

automatica, mediante un sistema de control informatico.

- Entre los dos médulos de sintesis y el médulo de dispensacion existen
varios compartimentos blindados, en dos de ellos se almacenan las
botellas de residuos “Waste 1 y Waste 2” y en un tercero las dos fuentes

_ de Cesio 137 utilizadas en la calibracion 'y verificaciéon de activimetros.

En la sala de sintesis se encuentra también equipamiento y medios de
proteccion para realizar la dispensacion manualmente en caso de no
funcionarfill @ @ (se manifiesta que esta dispensaciéon anual se ha
realizado en muy pocas ocasiones y que no se ha utilizado el
dispensador basculante).

3.2 Equipo autorizado (Ciclotrén autoblindado) (etf n® 8 MO-08)

» “Un acelerador de iones negativos, modelo Bl fimal ||

e energia maxima de aceleracién de 9,6 MeV
e intensidad méxima de haz para protones de 50 pA capaz de producir
en cada bombardeo Fluor -18 en estado liquido en una actividad
méaxima de 111 GBq (3 Ci)”

- El equipo ciclotréon e ubica en la sala del mismo nombre,
en su exterior figura iore de la firma comercializadora By esta
sefializado con el distintivo baS|co de Ia nhorma UNE 73-302. Asimismo
dispone de varias etiqug 3cion_en su lateral
derecho, que indican ' : Made in
Sweden modelf# in/s 640UP3 Fabrlcado septlembre 2004 50 kV”
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Bs/n 28745 RN n/s 28746" y

B hen n/s 22702”
marcado CE e identificaciéon como “sistema FE816137”

- Dentro de la sala del ciclotrén se encuentra el mando de apertura del
autoblindaje que permanece en una caja de seguridad con clave de
acceso.

3.2 Funcionamiento en produccién y sintesis

- El supervisor & B manifest6 que se mantienen vigentes
todos los procedlmlentos normallzados de trabajo en su versién de
19.10.06 asi como los registros asociados:

o Funcionamiento del ciclotron: PN/CSN/PR001/01 “Acceso a la sala
del ciclotron en situacién normal’;; PN/CSN/PR003/01 “Puesta en
marcha del ciclotrén: Verificacion previa”; PN/CSN/PR004/01 “Puesta en
marcha del ciclotrén: Produccién.”; PN/CSN/PR005/01 “Verificaciéon de
ausencia de personal en el interior del ciclotron”

o Trabajo en sala de sintesis: PN/CSN/PR007/01 “Acceso a la sala”;
PN/CSN/PR008/01 “sintesis “; PN/CSN/PR009/01 “Dispensaciéon de
dosis”; PN/CSN/PR010/01 “Salida de la sala”; PN/CSN/PR011/01 “Envio
de dosis unitarias a la instalacién PET-CT”

o Actuaciones ante alarmas o averias: PN/CSN/PR002/01 “Acceso a la
sala del ciclotron en situacion de accidente”. PN/CSN/PR013/01
“Actuacion ante alarma en los detectores de radiacion: chimenea, salas
del ciclotrén y sintesis”; PN/CSN/PR014/01 “Actuacién ante averia en el
sistema de ventilaciéon”; PN/CSN/PR012/01 “Actuaciéon ante averia de
sistema neumatico”; PN/CSN/PR017/01 “Dispensacion manual de dosis
de FDG”; PN/CSN/PR006/01 “Recepcion de FDG procedente de otra
instalaciéon” .

- La aplicacion de estos procedimientos en cada produccion, sintesis y
dispensacién lleva asociada la elaboraciéon de diferentes registros. La
inspeccion solicité y comprob6 los registros relacionados con el
funcionamiento del ciclotrén el dia 23.02.11. Los registros de produccion
se referencian con la fecha, mes y afio y el n° de produccién, (en este
dia 230211-1) y los de lote de sintesis con fecha, mes y afio FDG y n°
de lote (en este dia 230211FDG1) :

- A) Verificaciones previas a la produccién en ciclotrén, hora de inicio 6,40
operadorNRRENREER todas ok.
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- B) Registro de Produccion en el ciclotron, hora de inicio 6,40, hora de
apagado 10,03 con anotaciones entre otras en preirradiacion,
produccién de F18, (transferencia hora 8,03 destino sintesis 1 actividad
911,16 mCi) y lavados de target (distintas horas y distintos destinos),
operadora [ Fsta hoja de registro incluye
actualmente los posibles destinos, descripcion y ubicacion que aparecen
en la misma (Sintesis1, sintesis2, Althea, Waste 1 y Waste 2). Con
informe de la produccién MT que genera el programa del Ciclotron. ___

- C) Registro del Proceso de Produccién de Fluor-18 en el ciclotron-
Modulo de Sintesis 1, hora de inicio 6,40, actividad deseada 320 mCi y
actividad a producir 640 mCi, hora de finalizacién 10,03, operadora &=
B se cumplimentan y se firman todos lo apartados. Estas
hojas incluyen actualmente la descripcién y ubicacion de ambos
médulos de sintesis en la celda BBS2.

C) Registro de sintesis de FDG-F18 en moddulo 1, operador (i

Fcon anotaciones sobre material, accesorios procedimiento y
produccion de actividad medida 444 mCi a 8,38h, calibracion,
concentracion y volumen total .

D) Calculos de calibracion y rendimiento de la produccion en_
Sintesis y Althea, rendimientos y caducidad.

E) Registro del Proceso de Produccién y Dispensacion de FGD-F18 en
modulo de Sintesis 1, hora de inicio 6,30h, acceso a sala de sintesis,
preparacién de cabinas y celdas de dispensacién y de sintesis,
desmontaje e instalacion de casettes, extraccion de diferentes muestras
para control de calidad, estimacion de valores de produccion. Estos
registros terminan con las extracciones de dosis para pacientes,
limpieza de material y salida de la sala de sintesis a las 12,00 h. Esas
hojas incluyen actualmente la descripcién y ubicacion de ambos
modulos de sintesis en la celda BBS2 y algunos cambios en el n° de
acciones.

F) Registro de control de calidad de FDG-F18.

Existe un registro de producciones en el ciclotrén, hojas numeradas
resumen actualmente la n°® 42, para cada fecha que recoge la
referencia (230111-1), isétopo (F18), horas de inicio (7,26 h y de fin
(8,01 h) de la produccién, tiempo real de produccién (35,32) , intensidad
media (45 pA), actividad en EOB (911,16), saturacién (101,26 mCi/pA)
operador = By supervisor responsablef = Entre
paréntesis se indican las anotaciones correspondlentes al dia 23.02.11
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o Programa de verificacion: PN/CSN/PR016/01 “Verificacion de
sistemas de seguridad” Este procedimiento se complementa con una
tabla que indica quien debe realizar la verificacion y con que
periodicidad. Las periodicidades de algunas verificaciones han pasado
de periodicidad mensual durante el primer afio a trimestral en afios
sucesivos. Y otras son de periodicidad anual a realizar por el SPR,
verificaciones relacionadas con los equipos de medidas de radiacion y
sondas de extraccion de aire.

- Disponibles los registros correspondientes a las dos ultimas
verificaciones trimestrales firmadas por el supervisor (iR EEEC]
08.10.10y 10.01.11 y por SPR 22.02.11.

e Ademas, el funcionamiento de las actividades de produccion se
registran en un diario de operacion sellado por el CSN. Disponibles los
dos ultimos Diarios de Operacion, el diario registrado con el n° 250.08 y
completo que abarca desde 23.01.09 hasta 19.05.10 y el diario
registrado con el n° 251.08 que comienza el 20.05.10 y cumplimenta
actuaimente el supervisor [ . ¢ que registra por fecha, el

personal, producciones, acceso a la sala del ciclotron e incidencias.____

- Los registros correspondientes al dia 23.02.11 contienen la informacion
ya recogida y ademas el tiempo de permanencia de la operadora en la
sala del ciclotrén para realizar las verificaciones y la dosis en DLD de
0,0.

- En relacién con los registros sobre incidencias se observan las
anotaciones sobre incidencia 01/11 el 18.01.11 en celda de
dispensacién por derrame de produccion e incidencia 03/11 el 24.02.11
por averia en sistema de vacio a observar en dias sucesivos.

- El dia 24.02.11 primer dia de la inspeccion y como ya se habia indicado
anteriormente se manifesté que no habia sido posible iniciar el proceso
de produccién, ya que después de realizar las verificaciones previas
aparecia un mensaje de averia que impedia iniciar el mismo. El
supervisor habia avisado al técnico de la casa @ que acudi6 ese
mismo dia.

- El técnico de utilizé la llave de servicio para
desbloquear la puerta del ciclotron y realizé diversas comprobaciones
sin llegar a averiguar cual habia sido la causa de la averia que queda
abierta.
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- En la visita de la inspeccién del dia 25.02.11 se manifiesta que el
ciclotron ha funcionado correctamente con registros favorables de
verificaciones previas y de produccion, transferencia y sintesis de FDG-
F18 cumplimentados y firmados por operadora =S y supervisor

Produccién 250211-1 F18 de 793,87 mCi.

- El dia de 25.02.11, una vez acabada la produccién y la sintesis se
midieron tasas de dosis en sala de sintesis, exterior de médulos y en
sala de ciclotrén y en contacto con la maquina en su autoblindaje (2,30
h después de haber terminado la produccién) inferiores a 0,5 uSv/h. En
el compartimento donde se ubican las fuentes de Cs-137 de 10 puSv/h _

3.3 Mantenimiento y averias (Ciclotrén y médulos)

- El titular de la instalacion a través del Area de Salud de Badajoz tiene

establecido con la marca [ n contrato de

_mantenimiento preventivo y corre en el que se incluye el Ciclotron

el médulo | 11 de febrero de 2011) y ya se

disponia del calendario propuesto por -con dos revisiones par

Ciclotrén en marzo y julio de 2011 y dos para moédulo en abril y
noviembre 2011.

- Se encontraban disponibles las hojas de intervencién/reparacion
; solicitadas sobre el Gltimo mantenimiento programado (noviembre de
2010) y averias ocurridas en 2011 (24.01.11, 25.01.11 y 03.02.11).
> \Estaban cumplimentadas en todos sus apartados y firmadas por los

encontraban  disponibles las  hojas de mantenimiento
orrespondientes a los médulos, 581 médulo

y médulo n° 2 n/s 547 de
11.05.10 y tecnicoj .

- Ademas el supervisor dispone de un libro (mantenimiento de equipos del
donde registra todas aciones (tipo de servicio) que se
realizan sobre el ciclotron i que incluyen mantenimientos y
averias sustitucion de piezas que afecten a proteccion radiolégica y
verificacion posterior y autorizacién por supervisor responsable para su
puesta en marcha nuevamente. Se realizaron comprobaciones sobre
mantenimiento y averias de 24.01.11 y 24.02.11.

- Las operaciones de mantenimiento preventivo del ciclotrén se realizan
de acuerdo con el “manual del Operador [l crograma a realizar
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por el usuario o programa planificado por personal de la casa
Disponible la version rev 6 D.2232995

- Para llevar a cabo el mantenimiento a realizar por el usuario, {iflhabia
impartido formacién a varios “usuarios” en octubre de 2005 Dlsponlbles
lo_certifi ados de formacion tedrico practica de| -

- El supervisor manifiesta que las actuaciones de
mantenimiento de usuario las realiza él o con personal de -Ias
relacionadas con el mantenimiento y cambio de target consideradas de
mayor riesgo radiolégico.

- Asimismo realiza las actuaciones de mantenimiento de usuario de los
modulos de sintesis y la calibracién de los detectores de radiacion en los
mismos.

- Todas estas actuaciones quedan registradas en ‘registro de
mantenimiento de equipos”, “registro de cualificacion de equipos” y
registro calibraciéon de equipos”. Disponibles | 0s solicitados
para equipo ciclotrén y para médulo 'mwe indican el
procedimiento, usuario o- material periodicidad, fechas y firmas. __

- Dentro del recinto donde se encuentra el ciclotrén y cerca de los
conitenedores de residuos se dispone de una mesa de trabajo con
X\ Pantalla plomada y otras herramientas y equipamiento necesario para el
“<Ndesensamblaje, limpieza y ensamblaje del Target, tales como gafas,
’?ﬁ pa y guantes y bafo de ultrasonido.

instalacién dispone de dos Target (T1 y T2). El cambio de un blanco
r otro se realiza cuando baja el rendimiento por tiempo de
funcionamiento o por horas de utilizacién (5000 pAh) aproximadamente
dl cabo de seis meses.

Segun los registros de mantenimiento el dltimo mantenimiento y cambio
de target se habia llevado a cabo el 14.10.10 (mto de T2, colocacion de
T2 en ciclotrén y retirada de T1 que se almacena en compartimento
blindado segun se indica en el apartado n° 4 del acta.

4.- Gestién de residuos (Ciclotrén)

- Se dispone de procedimiento PN/CSN/PR015/01 de gestién y
evacuacion de residuos radiactivos de instalaciones de medicina nuclear
que incluye de manera general los residuos generados durante las




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

CSN/AIN/23/IRA/M462/11

% 15.C CONSEJO DE
-zl 5 SEGURIDAD NUCLEAR

DA Hoja 12 de 16

actividades de produccion y sintesis y se complementa con los registros
especificos sobre los mismos que realizan el supervisor _

- Todos los residuos generados desde el inicio del funcionamiento del
ciclotron, soélidos y liquidos o waste, se estan almacenando en el
contenedor blindado que se encuentra en la sala del ciclotrén y que
dispone de cinco compartimentos numerados en su exterior del n° 19 al
n° 23. y de otro contenedor blindado con el n° 24

- Todos los residuos se registran en unas hojas elaboradas al efecto “hoja
de residuos generados en el ciclotron” donde se indica la fecha, cédigo
del residuo que les identifica con un n® correlativo y el afio, operacion de
la que proceden, n° del contenedor en el que se depositan y persona
que lo acondiciona. Disponible el inventario de los mismos (hojas 1 a 3).

- Se identifican tres tipos de residuos liquidos generados en la produccion
y sintesis a) los identificados como Waste 1 y Waste 2 o Waste
Ciclotrén que es agua de la preirradiaciéon con N13, botellas colocadas
en los compartimentos entre los médulos de sintesis y de dispensacion
y su situacion es inversa al médulo con el que se trabaja. Estas botellas
cuando se llenan se trasvasan a otras mas grandes que son las que se

_ almacenan en el compartimento blindado n° 24, b) los identificados

" como “recuperacién de agua pesada” durante la purificacién del F-18 y
el lavado opcional van a un vial pequefio ubicado en el propio médulo de
sintesis que también se trasvasa a otra botella de mayor capacidad
almacenada en compartimentos blindados y c) el tercer residuo liquido
que se recoge en cada purificacion en la sintesis también en el propio
moédulo y que se considera “residuo quimico convencional”.

Se manifiesta que se estan realizando estudios de caracterizacion
radiolégica de los componentes de estos liquidos que permanecen
todos almacenados desde la primera produccién.

Los residuos sélidos generados se estdn almacenando en los
contenedores n° 19, 20, 22 y 23 y proceden principalmente: a) al realizar
periodicamente el cambio de filtro en el target b) en la limpieza del
target en que se retiran y se cambian una serie de piezas (kit de
mantenimiento), entre las que figuran los foils y ¢) en el mantenimiento
de la fuentes de iones en el que se retiran y se cambian también una
serie de piezas.

Ademas se identifican dos componentes que pueden contener
productos de activacion, la columna donde se retiene el F-18 producido
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.| Y la columna donde se purifica la FDG-F18. Estas columnas se
van a guardar a partir de la produccion del dia 25 02.11 para su
caracterizacion y gestiéon posterior.

- Los otros residuos sélidos con F-18 que se producen en los médulos de
produccion, dispensacion y sala de control de calidad se almacenan en
el cuarto de residuos y se gestionan posteriormente como residuo
convencional. Otros residuos soélidos que se encontraban en este
almacén procedente de investigacion o de contajes “in vitro” con 1-125 y
Cr-51 respectivamente estaban acondicionados en contenedores a
gestionar por el SPR.

- Actualmente estaba colocado en el ciclotron el T2 desde el 14.10.10,
después de realizar su mantenimiento. Los residuos generados se
identifican con 6-10 colocados en el contenedor n® 20. El T1 se
encontraba almacenado en el contenedor n° 21.

- Durante la inspeccion se midieron tasas de dosis en el exterior de los
contenedores blindados inferiores a 0,5 pSv/h y al abrir sus tapas se
midieron en n° 19, 1,1 uSv/h, en n°® 20, 18,3 uSv/h en n® 21, 70,2 pSv/h
enn®22, 3 uSv/h y en n° 23 y n°® 24 inferiores a 0,5 uSv/h.

catN5.- Vigilancia radiolégica

% La instalacion en estas dependencias edificio del Ciclotrén y para estas
sha, S\actividades (produccion vy sintesis de radiofarmacos) dispone de

" ‘=imonitores de radiacién y contaminacion y dosimetros de lectura directa,
“.Icalibrados por laboratorio acreditado y verificados por el Servicio de
' | Proteccion radiolégica segun procedimiento interno PRIN-030-re05-

i/ 410006

e

o Ventilacion ciclotron, Monitor de area de radiacién fot()nca con sonda en
Chimenea de Sala del Ciclotrén, :::: 7/12 GL n/s

326 sonda [N /s 1110. Calibrado por fabricante 07.03.05. Verificado

por el SPR 06.04.10.

o Ventilacién laboratorio de sintesis, Monitor de area radiacién foténica
' imenea de laboratorio intesis, un

""""""""" ‘ . n/s 327, sonda n/s 1111.Calibrado por
fabricante 03.03.05. (n°cert. 5570) y verificado por el SPR 06.04.10.

o Sala Ciclotrén Monitor de area radiacion foténica fijo en el interior de
esta sala en la pared que colinda con el laboratorio de sintesis, [l
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| ' .| n/s 292 calibrado por fabricante 04.10.04
y verlflcado por eI SPR 22.02.11.

o Sala sintesis, Monitor de area radiacién foténica fijo en el interior de esta
sala en la pared colindante con el laboratorio de control de calidad y
fre a __ pa mulos de sintesis y de dispensacion,

_____ S s 147 sonda MESEE n/s :
calibrado por fabrlcante 10. 09 04 y verificado por el SPR 22.02.11.

- Estas cuatro sondas y sus lectores disponen de alarma visual y actstica
y recogen medidas en continuo que se presentan en varias pantallas de
un ordenador situado en el puesto de control con la indicacién del valor
instantaneo y valor medio asi como gréficas asociadas a cada uno de
ellos.

- El Procedimiento PN/CSN/PR013/01 “Actuaciéon ante alarma en los
detectores de radiacién: chimenea, salas del ciclotrén y sintesis”;
establece que el valor de corte de extraccion de aire y de alarma de los
monitores fijos de ambas chimeneas sea de 1 microSv/h, el de la sala
del ciclotrén en 2,5 microSv/h y el de la sala de sintesis en 5 microSv/h.
Estos valores son verificados periédicamente por el SPR con fuentes de
Cs-137.

El SPR habia llevado a cabo los ajustes necesarios para asegurar que
-\ las medidas de tasa de dosis en el ordenador de control de sondas son
iguales que los valores leidos por éstas y se verifican periédicamente.
< }Ultimas verificaciones para n/s 147 y n/s 292 el 22.02.11 y para n/s 326
2ty nls 327 el 06.04.10.

Monitor portatil para radiacion neutrénica en dependencias del edificio

del ciclotrén, un [EEEEEEEEEEEIEN n/s 174 calibrado por fabricante

07.02.05 (n° code 18396).

o Monitores fijos situados dentro de los moédulos de sintesis_
n/s 0090 en moédulo 1 superior y n/s 0103 en médulo 2 inferior.

Verificados por el SPR 22.02.11.

: - . i n/s 2507 calibrado por fabrlcante
16.03.05, venflcado por el SPR 22.02.11

o Monitor portatil de contaminacién en laboratorio de control de calidad TA

B n/s 109136 con osnda n/s
119138 calibrado por ™ 2.07.08. Verificado por SPR 22.02.
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o Monitor fijo de con 0s ubicado en la zona de
vestuario limpio, n/s 0122. Calibrado por
fabricante 18.02.05, verificado por el SPR 22.02.11.

o Dos dosimetros personales de lectura directa R n/s 265772
y n/s 262993. Verificados por SPR abril 2010.

- El programa de calibraciones y verificaciones, reflejado en
procedimiento  escrito  mencionado  anteriormente  contempla
actualmente periodos de calibraciéon de cuatro afios y de verificacion
anuales y se manifiesta que esta en proceso de revision.

e Eltitular realiza la vigilancia radiologica de la instalacion:

- De forma continuada mediante los monitores y sondas descritas y
presentacion de resultados en el puesto de control y en cada produccién
y dispensacion mediante los monitores portatiles y fijos con vigilancia de
ausencia de contaminacién de personas y superficies. Registros en
hojas de procedimientos asociados.

- Se mantienen los cinco dosimetros TL de area para el seguimiento
radiolégico de estas dependencias del edificio del ciclotrén, ubicados en
puesto de control, pasillo y salas de ciclotrén, sintesis y sala de control
de calidad con recambios mensuales y lecturas en el El dltimo
informe de diciembre 2010 de dosimetros de area en el que se incluyen

"™ los citados muestran valores de fondo o de 0,1 mSv/mes.

El SPR habia realizado la verificacion de blindajes anual exigida en
especificaciones de funcionamiento en sala de ciclotrén, sala de
sintesis y sala de control de calidad y acondicionamiento en marzo 2010
>} con las conclusiones de niveles de radiacion dentro de los esperados en
»} todo el proceso, utilizacion correcta de medios de proteccion y
| estimaciones de dosis muy por debajo de los limites establecidos..

Informes, documentos de funcionamiento y registros

La instalacién dispone de un diario de operacidn para registrar las
actividades relacionadas con el funC|onam|ento del ciclotrén
cumplimentado por el supervisorfis : . asi como de otros
registros que complementan al pnmero detallados en apartados
anteriores del acta.

El titular habia remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalacién durante el afio 2009, entrada marzo




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

CSN/AIN/23/IRA/1462/11

-~ CONSEJO DE
={¢ SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 16 de 16

2010. Se manifiesta que en el informe correspondiente a 2010 se
reflejara de forma mas detallada el funcionamiento de las maquinas
autorizadas y las verificaciones de blindajes de los recintos blindados. _

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién 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 dieciocho de marzo de )qu{mil once.

1836/1999 se invita a un representante autetizado para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.




