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ACTA DE INSPECCION

D. funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el veintiséis de septiembre de dos mil diecisiete en el
CENTRO DE INVESTIGACIONES MEDICO-SANITARIAS (CIMES), sito
en Malaga.
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La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a produccién de radionucleidos emisores de
positrones, sintesis de radiofarmacos PET, comercializacidn, utilizaciéon en medicina
nuclear y en investigacion animal, cuya autorizacion vigente (MQO-2) fue concedida
por la Direccidén General de Politica Energética y Minas, del Ministerio de Energia,
Turismo y Agenda Digital, mediante Resolucion de 16-06-17.

La inspeccion fue recibida por D. Director Técnico y
Supervisor de la instalacion, en representacion del titular, quien aceptd la finalidad
de la inspeccidn en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccidn radioldgica.

El representante del titular de la instalacidon fue advertido previamente al inicio de
fa inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideraciéon de documentos
publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica
o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacion
o documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta que:

- El acta de inspeccidon excluye los aspectos documentales especificos de
produccion y comercializacion de radiofarmacos PET, y su utilizacion en
medicina nuclear y en investigacion animal.

UNO. INSTALACION

- Tenian los siguientes equipos y fuentes:

- Unciclotrén marca _ con capacidad para acelerar:
{a) aniones hidruro {'H) con energia de 16.5 MeV para generar protones con
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una corriente maxima de 75 pA en el blanco; y (b) deuterones con energia de
8.4 MeV para generar deuterones con una corriente maxima de 60 pA en el
blanco, con produccién maxima en cada bombardeo indicada en la
especificacion 82;

- Un sistema de imagen PET/CT marca n? 4752, con
generador de 140 kV y 440 mA, max.;

Un generador de Ge-68/Ga-68;
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- Cuatro fuentes selladas no exentas:

~ (1) una de Cs-137, n2 NX620, de 3.7 MBq el 24-02-07, para verificacién diaria de
{os activimetros;

- (2) una de Ge-68, n? P3-853, de 55 MBq el 1-04-17, para control de calidad
diario del sistema de imagen PET/CT, alojada en su interior;

- {3) una de Cs-137, n2? CZ-851, de 10 mCi el 1-10-05, para hacer una tomografia
de transmision en el sistema de imagen UPET de animales con Ila finalidad de
corregir el efecto que tiene en la imagen la atenuacion corporal de los fotones;
y

- (4) una de Na-22, n? 1904-77-11, de 3.7 MBq el 1-04-17, para control de calidad
del sistema de imagen nPET de animales.

- Las dependencias que alojaban el material radiactivo se correspondian en
ubicacién, configuracion y colindamientos con las descritas en la especificacion
32 de la resolucién citada al principio del acta.

- Los accesos a las salas estaban sefalizados segun el riesgo de exposicién a la
radiacion y controlados con medios de proteccion fisica para evitar la
manipulacién o sustraccion por personal no auterizado.

- El marcado y etiguetado del material radiactivo eran los reglamentarios.

Sistemas de seguridad

- Los sistemas de seguridad del ciclotréon (enclavamientos y sefalizacion
luminosa) y del sistema de imagen PET/CT estaban operativos.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Tenian los monitores de vigilancia de la radiacion, de vigilancia de Ila
contaminacidn, dosimetros de lectura directa {DLD}, y monitores fijos de alarma
de drea identificados en el apdo. 4.3 del informe anual de 2016, donde se
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indica la ubicacién de los monitores fijos, asi como la fecha de la dltima
calibracion.

- El procedimiento escrito de calibracidn establece la verificacion de la
constancia (o estabilidad) usando una fuente radiactiva, cada 6 meses, y la
calibracion en un laboratorio legalmente acreditado cuando la verificacién no
cumple la tolerancia admisible (factor de calibracién o respuesta entre 0.8 y
1.2, que corresponde a error relativo < +20%), o cada 4 afios como maximo. __

- Habian cumplido el procedimiento de calibracion en todos los monitores. Los
resuitados obtenidos en las Gltimas calibraciones en un laboratorio legalmente
acreditado y en las dltimas verificaciones por la UTPR cumplian la
tolerancia admisible (factor de calibracién o respuesta entre 0.8 y 1.2, que
corresponde a error relativo < +20%).

TRES. NIVELES DE RADIACION Y CONTAMINACION

- La vigilancia radiolégica de la instalacion la hacian con la colaboracion de la
Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica contratada en puntos fijos
establecidos, con periodicidad semestral, como se indica en el apdo. 3.1 del
informe anual de 2016.

- Los niveles de radiacion medidos durante el ano 2016 habian sido similares a
los historicos.

- La vigilancia de la contaminacion superficial la hacian en puntos fijos
establecidos, con periodicidad diaria. Tenian niveles de accion (limites
derivados por encima de los cuales se considera contaminacién inaceptable)
que en caso de superarse, descontaminan y repiten las medidas hasta asegurar
valores inferiores a dichos niveles.

- los niveles de radiacidon medidos por la Inspeccidon en las dependencias
visitadas eran los habituales en este tipo de instalaciones, y permiten asegurar
que en operacién normal, las dosis al pablico y a los trabajadores cumpliran los
limites anuales reglamentarios, teniendo en consideracion los factores de uso
del material radiactivo y los factores de ocupacion de cada zona indicados en la
GS-5.11 (total = 1, parcial = %, ocasional = 1/16).

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Constaban 9 licencias de Supervisor y 7 de Operador, vigentes, en los campos
de aplicacion de “Produccion y comercializacion de radiofdrmacos” y de
“Medicina nuclear”.
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- La formacién continuada de los Operadores sobre el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia se habia realizado en el intervalo
preceptivo de 2 afios.

- Los Supervisores y Operadores estaban clasificados radioldgicamente, en
funcién de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo, en
categoria A con dosimetro individual de solapa.

- Tenian certificado médico de aptitud para realizar las actividades que implican
riesgo de exposicion radiologica asociado al puesto de trabajo emitidos en los
ultimos 12 meses.

- La dosis equivalente profunda Hp(10) a cuerpo entero en 2016 era 5.03
mSv/afio en el trabajador de mayor exposicién.

- Tenian dosimetro personal de anillo para los trabajadores con riesgo de
exposicion no homogénea del organismo por preparar, dispensar y administrar
radiofarmacos PET.

- La dosis equivalente superficial Hp(0.07) en 2016 era 170 mSv/aiio en el
trabajador de categoria A con mayor exposicion (frente al limite para
extremidades y piel de 500 mSv/afio).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 25/1964 sobre energia nuclear; la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; el Real Decreto 783/2001
por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra las
radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en en la sede del CSN a diez de octubre de dos mil
diecisiete.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del titular de la instalacién para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del acta. a
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