PROPUESTA EXAMINADA POREL PLENO DEL CSN EN SU REUNION DEL DIA 16-06-2010

LICENCIAMIENTO INSTALACIONES RADIACTIVAS

Tramite Normal
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INFORME

SOLICITANTE O
TITULAR

DESCRIPCION

CONDICIONES
ESPECIALES

OBSERVACIONES

MODIFICACION

IBA MOLECULAR SPAIN
SA.
(Alcobendas, Madrid )

IRA-1300

Referencia informe técnico:
CSN/IEV/MO-18/IRA-
1300/10

Fecha Solicitud: 03/06/2009

Instalacion médica/comercial. Produccion de
radiois6topos  emisores de  positrones,
comercializacion de radioisétopos
encapsulados para uso médico.

Modificacion:

o -Autorizacion para la posesion y uso de
un ciclotrén para produccion de
radiofarmacos PET de la marca IBA,
modelo Cyclone 18/18.

- Autorizacién para sintesis, comercializacion,
distribucion 'y suministro de is6topo a
instalaciones autorizadas para su uso O
comercializacion.

-Autorizacion para la posesion y uso de una
fuente encapsulada para verificacion.

-Baja de comercializacién de radionucleidos no
encapsulados.

-Baja de comercializacion  de
encapsulados previamente autorizada.

is6topos

Se actualiza el condicionado

completo.

-Especificacion 112, requiere la
comunicacion al CSN cuando la
modificacion de la instalacion esté en
disposicion de iniciar su
funcionamiento para que pueda
realizarse inspeccién previa a la
emision de la Notificacion de Puesta
en Marcha.

- Especificacién 122, permite la
operacion del ciclotron para formacion,
realizacion de pruebas, realizacion de
verificaciones dosimétricas y
geométricas y comprobacion preliminar
de blindajes.

-Especificacion  13?,  establece la
documentacién que debe remitirse al
CSN al solicitar la inspeccién previa a
la Notificacion de Puesta en Marcha.
-Especificacion 15%, requiere que el
personal que trabaje en el ciclotrén
Jlaboratorio de sintesis y preparacion
de bultos disponga de dosimetria de
extremidades.

- Especificacion 162, requiere que el
titular disponga de asesoramiento en
materia de Proteccion Radiol6gica
por un SPR propio o una UTPR
contratada.

-Especificacion 292, requiere la
realizacion de un estudio de seguridad
en caso de cambios en condiciones de
uso u ocupacion de zonas colindantes
con recintos blindados.

Especificacion 372, establece las
verificaciones a realizar en la
instalacion y sus periodicidades.
-Especificacion 382, requiere que
durante el ler afio de

funcionamiento del ciclotrén se
vigilen los niveles de radiacién en
areas mediante dosimetros de érea,
remitiendo los resultados
trimestralmente al CSN.  Asimismo
requiere el envio trimestralmente al
CSN de los resultados de la vigilancia
dosimétrica del personal.

La asistencia técnica del
ciclotron sera realizada por el
suministrador.
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