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ACTA DE INSPECCION

g o .l
y DA Inspectores del

Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICAN: Que se personaron el dia nueve de diciembre de dos mil
nueve en la PETNET SOLUCIONES S.L., sito en la calle
en Arganda del Rey (Madrid).

Que la visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva Inspeccion para la puesta
en marcha de la instalacion radiactiva destinada a produccion de
radionucleidos emisores de positrones y sintesis de radiofarmacos PET en
forma liquida, comercializacion, distribucion inistro de
instalacion y asistencia técnica de ciclotrones
maodelo y posesion y uso de fuentes encapsuladas, ubicada en el
emplazamiento referido, cuya autorizacién de funcionamiento fue concedida
por la Consejeria de Economia y Hacienda de la Comunidad de Madrid con
fecha 29 de julio de 2009.

Que la Inspeccion fue recibida por D. fEEE Director de la
instalacion, D rector de Operaciones en Europa y D.
; Responsable de Proteccion Radiolégica y Supervisor de la
instalacién, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion, en cuanto se
relaciona con la seguridad nuclear y la proteccién radiologica.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta gue:

- Acompafando a la inspeccion estuvieron D2
ertenecientes ala UTPE '

UNO. INSTALACION

- la instalacion se encuentra reglamentariamente senalizada, dispone de
medios para establecer un acceso controlado, de superficies
debidamente acondicionadas, de material para descontaminacion y de
medios para la extincion de incendios.
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- Disponen de dos ciclotrones autoblindados, aceleradores de iones
de la familia

- Los ciclotrones no disponian de una placa identificativa en la que
figurase el nombre del fabricante, modelo, nimero de serie y fecha de
fabricacion.

- La inspecci6n solicitd se remita al CSN documento donde se indique el
blindaje real (espesor y material) de cada autoblindaje

- Las salas blindadas de los Ciclotrones disponen de dos interruptores de
parada de emergencia y otros dos interruptores (uno por cada ciclotrén)
en la sala de control.

- La sala de control, el area de manufacturacion y la sala limpia dispone
de indicadores luminosos sobre el estado de operacion de los dos
ciclotrones (rojo: indica que hay haz, blanco: indica que el ciclotrén tiene
alimentacién eléctrica y verde: indica que el ciclotrén no tiene
alimentacion eléctrica).

- Para acceder a las salas de los ciclotrones es necesario utilizar una
tarjeta personal.

- En fa pared junto a las puertas de acceso a las salas de los ciclotrones
se encuentran dos monitores de radiacién con una sonda en el interior
de cada recinto con alarmas a 100 uSv/h. La escala de estos monitores
esta en mSv/h. Segln se manifiesta se va proceder a sustituir por otros
gue dispongan de escala en uSv/h.

- Disponen de interlock de puerta, de blindaje del ciclotron y botén de
“dltima presencia”.

- En la sala del ciclotron 1 se encuentra una zona para la manipulacién de
blancos y hojas activadas provista de una pantalla plomada y otra zona
en el suelo para el almacenamiento de los residuos radiactivos (ventana
del blanco, hojas activadas y columnas de purificacion de las celdas).

- No existe tarado de tasas de dosis para la apertura de la puerta de
acceso a los ciclotrones.

- Tanto las salas de los Ciclotrones como en la sala limpia donde se
ubican las celdas de sintesis disponen de sondas gamma fijas. Ademas
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en todas las puertas de salida/entrada de la instalacion disponen de un
detector de contaminacién.

- La sala limpia dispone de tres médulos de la marcal
Eada uno de ellos compuesto por dos celdas de sintesis (seis
celdas de sintesis en total) y una celda de dispensacion con pinzas
telemandadas de la misma marca y mode
activimetro, junto a ella se encuentra el “routing” donde llega toda la
produccién de F-18, que también dispone de activimetro.

- El acceso la sala limpia se realiza a través de una esclusa con acceso
controlado y enclavamiento. Disponen de tres SAS y en esta sala se
almacena una fuente radiactiva encapsulada de Cs-137 de 200 pCi de
actividad nominal a 1 de julio de 2009 y n/s 1296-67-2.

- En la zona de preparacién de los bultos se almacenan las tres fuentes
| radiactivas encapsuladas exentas de C-14, Cs-137 y Cs-137/Co-57/Co-
60.

Disponen de un sistema de ventilacion que extrae el aire de los dos
ciclotrones y de las celdas de sintesis con filtros de carbén activo y
fitros HEPA. En estas lineas se ubican 3 detectores de radiacion gue
miden en cps. Ademas disponen de otro sistema de extraccidon
secundario que extrae el aire de las salas de los ciclotrones y de la sala
limpia. Este sistema también dispone de tres detectores de radiacion. _

En las dos satidas de los dos sistemas de ventilacion existe una tom% de
muestra en continuo que cuando se alcanza el valor de 200 KBg/m” se
cierra la salida al exterior.

- La situacién, colindamientos y disposicion de las dependencias
concuerdan con los planos y datos aportados en la ultima
documentacién de la instalacion remitida al CSN.

DOS. COMPROBACIONES Y MEDIDAS REALIZADAS

fue el encargado de poner en marcha en ciclotron de

la sala 1.

- La consola de operacién del ciclotrdn de la sala1 dispone de contrasefia
de acceso y en ella se muestra entre ofros el estado de operacion de la
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fuente de iones, de la radiofrecuencia, vacio del ciclotrén y sistema de
blancos.

- Se comprobaron los diferentes enclavamientos de operacion de este
ciclotron: puerta abierta, blindaje del ciclotron abierto, imposibilidad de
abrir la puerta de la sala sin pasar la tarjeta de acceso por su lector y
botén de uUltima presencia.

- Se comprobd que funcionaban correctamente las luces indicadoras del
estado de operacién del ciclotron.

- Se procedié a una irradiacién de 80 minutos, con doble haz e intensidad
maxima de 60 pA.

- Durante el proceso de irradiacién en la sala del ciclotrén 1, se midieron
tasas de dosis en: |la sala de control, en el techo, en la puerta de acceso
a la sala 1 y en la pared de la sala del ciclotron 2, que no superaron el
fondo radiolégico natural.

- La produccién final fue de 4,71 Ci, procediéndose a su transferencia al
routing y posteriormente a la celda de sintesis numero 4 de la sala
limpia

- Durante las operaciones de transferencia se midieron las siguientes
tasas de dosis: 0,8 uySv/h en la zona de transferencia del laboratorio de
sintesis, 80 pSv/h en el “routing” que recibe toda la actividad y 0.8 pSv/h
a un metro de distancia del mismo, luego la actividad se transfirié a la
celda namero 4 midiéndose 0.7 uSv/h en la parte frontal

TRES. COMERCIALIZACION

L

contenedores blindad
ndicaban en su tapa
uno en especial indicaba ademas R1 5, PB equivalente 30 mm masa
10kg y nimero de serie. Disponian de unos 30 contendores blindados
de este tipo y unos 30 contenedores externos donde se indicaba BT
DOT 7A Type A. Los contendores blindados no coinciden con los
presentados en la documentacion en apoyo de la solicitud de
autorizacion.)

e transporta el vial con el F-18

- El transporte se realizara a través de la empresa &
otra empresa autorizada.
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- Disponen de la documentacién para el transporte y ia documentacion
para remitir al cliente.

- Se entregd copia a la Inspeccién de la carta de porte.

CUATRO. DOCUMENTACION Y TE

Disponen de contrato con la UTPR

No disponen de detectores de neutrones. Segun se manifiesta la UTPR
alizara una medida de los niveles de neutrones al afio.

- Se mostro el certificado del blindaje de las rta o a las salas

de los ciclotrones suministradas po

Se mostré los certificados de hermeticidad y de actividad de origen de
las cuatro fuentes radiactivas encapsuladas que poseen, de las cuales
solo la fuente de Cs-137 de 200 pCi de actividad nominal no es exenta.

Disponen de una licencia de Supervisor con campo de aplicacion en
produccion y comercializacion de radiofarmacos, ofra licencia de
Supervisor con campo de aplicacion en laboratorio con fuentes no
encapsuladas y otra licencia de Supervisor con campo de aplicacion en
medicina nuclear, unidad de radiofarmacia, todas ellas en vigor y una
licencia de Supervisor con campo de aplicacion en laboratorio con
fuentes no encapsuladas en tramite de concesion.

- La inspeccion indico la obligacién de que todo el personal que maneje
los ciclotrones debe disponer de licencia con campo de aplicacion en
produccion y todo aquel personal que se encargue de la asistencia
técnica debe disponer de licencia con campo de aplicacién en asistencia
técnica.

- Disponen de seis dosimetros personales y diez dosimetros de anillo
(cinco para la_mano derecha y cinco para la mano izquierda)
gestionados pa

- Se encuentran situados doce dosimetros de 4area en: puerta de acceso
a cada ciclotron, en sala de control, pared del patio exterior que colinda
con el ciclotron de la sala 1, en el almacén, en la puerta de acceso a la
esclusa de la sala limpia, en el area de manufacturacién, en la zona de
preparacion de los bultos y otros tres en la sala donde se encuentran los
sistemas de ventilacion.
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- Disponen de un Diario de Operacion diligenciado, ref. 98/09 y dos
Diarios de Operacién sin diligenciar para los ciclotrones.

- Disponen de diez dosimetros de lectura directa.

- El dia de la inspeccioén no estaba disponible un listado actualizado de la
relacion de todos los monitores de radiacion y contaminacién que
disponen en la instalacion.

- Disponen de un programa de calibracion y verificacién de los sistemas
de deteccion de la radiacion. La calibracion se realizara anualmente.

- Segln se manifiesta, realizan diariamente a todos los monitores de
radiacion de la instalacion una comprobacién de estabilidad de la
medida con la fuente de Cs-137 de 200 pCi de actividad nominal y se
registra.

- No estaba disponible de documentacién justificativa de que el personal
de la instalaciéon conoce el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de
Emergencia.

Se mostré los certificados de los cursos de D.
ormacion especifica de los ciclotrones de ia famil

‘ La inspeccion indicé que se corrigiera el PNT: Expedicién de
........ iere 2 radiofarmacos en cuanto al limite para considerar un bulto libre de
|/ contaminacion y su remision una vez corregido.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sehala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007), de creacion 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 Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
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presente acta por ftriplicado en Madrid, y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a once de diciembre de dos mil nueve.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1989, se invita a un representante autorizado de “PETNET
SOLUCIONES S.L.,” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.



PETNET Solutions

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

C/ Justo Dorado Dellmans, 11

28040 Madrid

Arganda, a 18 de diciembre de 2009
REF: IRA/2975

con D.N.

director de PETNET SOLUCIONES, sito en
| 28760 Tres Cantos (Madrid), en respuesta al Acta de Inspeccién de
Referencia CSN/AIN/Q1/IRAI2975/09.

MANIFESTA

Que ha recibido por duplicado Acta de Inspeccién de Referencia CSN/AIN/O1/IRA/2975/09 en
B 28500 -Arganda de! Rey (Madrid).

Que, en relacion con la consideracion de documento publico, se ha subrayado, con marcador
verde, en el acta remitido por Usted la informacién considerada como confidencial 6 reservada
y que no debera ser publicada, esta consideracién se hace extensiva a fa informacion que se

aporta en respuesta a los puntos que se relacionan a continuacion:

ANEXQ 1: aclaraciones

ANEXO 2: certificados de los contenedores blindados

ANEXO 3: certificados de formacion en el Reglamento y en Plan de Emergencia
ANEXQ 4. relacion de dispositivos de medicion

ANEXOQ 5: plano de ubicacion de los dosimetros de area

ANEXQ 6&: planc de ubicacion de los detectores de contaminacion y radiacion

Y para que asi conste a los efectos oportunos,




