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ACTA DE INSPECCION

I funcionaria de la Generalitat de Catalunya e

inspectora acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha presentado el 10 de noviembre de 2011 en CRC
Centre d’lmatge Molecular SL, en el [IEEENEGEG -
acceso por ¢/ || I - 52rcelona.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a producir, comercializar y
utilizar radiofarmacos para la investigacion y para el diagnéstico médico y a
comercializarlos, y cuya ultima autorizacion fue concedida por el Departa-

ent d’Empresa i Ocupacié en fecha 17.02.2011.

Que el representante del titular de la instalacién fue advertido previa-
mente al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o0 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
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada por el personal de la instalacion, resulta
que:

- La instalacion radiactiva se hallaba en la planta sétano -1, del
emplazamiento referido, y constaba de las dependencias siguientes: '

Zona de boxes: zona de preparacion del material, 4 salas con
literas, laboratorio de muestras, lavabo caliente y depdésito de
orinas

Zona de tomografos: dos salas de exploracion, sala de control y
zona técnica




CSN/AIN/09/IRA/2687/2011
Hoja 2 de 12
CONSEJO DE
-+ SEGURIDAD NUCLEAR

Zona del ciclotron: sala blindada, sala de control y sala de
maquinas

Laboratorio de radiofarmacia: SAS previo, SAS con ducha y
laboratorio

Sala de expediciones

. Zona de estabulario

Otras dependencias: recepcion, vestuario del personal, sala de
informes, despachos, lavabos convencionales. ..

ZONA DE BOXES

- La zona de boxes estaba formada por: 4 salas con camillas, el
laboratorio de muestras, el lavabo caliente para los pacientes, la sala de los
depositos de orina y la zona de preparacion del material.

- disponible una campana de flujo laminar de la firma-
ﬂi 21567 con un activimetro y dos castilletes de plomo, uno
para las dosis a inyectar y el otro para residuos; Unicamente habia un vial
con material radiactivo.

- Toda la zona dispone de suelo facilmente descontaminable, excepto
el lavabo caliente cuyo suelo es de terrazo.

- Las orinas procedentes del lavabo caliente se almacenan en dos
depositos situados en un cuarto anexo, eliminandose mediante un sistema
de vertido controlado a la red de alcantarillado.

ZONA DE TOMOGRAFOS

- La zona de tomografos estaba formada por: dos salas de
exploracién, una sala de control y la zona técnica.

- La sala de control de ambos tomoégrafos disponia de cristales
plomados para visualizar las salas de los tomografos.

se encontraba un tomégrafo PET de la
en cuya placa se leia

Serial N° 0201036; Exact HR+,
Indicaron que lleva incorporadas 3 fuentes para la correccion de la
atenuacion de Ge-68, con n/s C-202/203/204, y de 141 MBqg de actividad
nominal maxima cada una en fecha de 20.04.2010.

- La empresa I realiza las revisiones del equipo [Jlil siendo Ia
altima del 16 .03.2011.
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-_En la sala “Tomégrafo 2" se encontraba instalado un equipo tomo-

grafo |l de 1a firma_ modelo con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 KVp y MA, que lleva
incorporada 1 fuente de Ge-68. En las placas identificativas se IeiaF
I Ge-68, 1,48 mCi, 55 Mbq, 1-mar-2010, serial # G7-553, 1410-97. -

La empresa | - -2 2s revisiones del equipo
- siendo la dltima del 21-23.08.2011.

- La UTPR de IEEEEEE realiza el control de calidad del equipo Tac
y el control de los niveles de radiacion, siendo el Gltimo de marzo de 2014. --

- Las puertas de acceso a las 2 salas desde el pasillo disponian de
acceso controlado mediante tarjeta codificada.

- En la parte superior de la puerta de la sala “Tomograf 2" se
encontraba instalada una sefal 6ptica que indicaba si el equipo . estaba
funcionando.

-_El la zona técnica se encontraba un armario plomado de la firma
en el que se almacenan algunas de las fuentes radiactivas de la
instalacién. Se adjunta copia (Anexo-1) del listado de fuentes presentes en la
instalacién.

- En el momento de la inspeccién se encontraban almacenadas en el
armario 1 fuente exenta de Na-22 (n° PT-305) y 4 fuentes de Ge-68 si-
guientes: una fuente de la firma‘ y las fuentes n°® 1267-38-1, E9-941
y 994-97. La fuente n° 994-97 estaba pendiente de retirada por el suminis-
trador, ya que segun la Ultima prueba de hermeticidad realizada no es
estanca.

ZONA DEL CICLOTRON

- La zona del ciclotrén estaba formada por: la sala blindada, la sala de
control y la sala de maquinas.

- En la sala blindada del ciclotron habi celerador de
particulas tipo ciclotrén de la marcajjjjij, modeloMa inspeccién
no pudo acceder a la misma. Segin se manifesté. el ci On_poseia una
placa en la que constaba: Reference:
H13/88.12.50.342A, Date: May 15th 2003. Sus caracteristicas maximas de
funcionamiento eran:

Energia de aceleracion de H-: 18 MeV
Intensidad maxima del haz para H-: 150 pA
Energia de aceleracion de 2H-: 9 MeV
Intensidad maxima del haz para 2H-: 75 pA
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- Elequipo disponia de 8 salidas de blanco o puertos de salida del haz

- El ciclotror M habia producido ése dia ''C para una tnica
dosis, irradiando durante 3:30 minutos. Se adjunta copia (Anexo-2) de las
condiciones de funcionamiento del ciclotrén.

- Solamente se irradia simultaneamente un blanco.

- Habia 2 botones para detener el funcionamiento del equipo y un
interfono que comunicaba con el exterior.

- Las partes activas que puedan quedar después de un bombardeo y
se deban sustituir (strippers y targets) se guardan en un armario dentro del
bunker.

- No se habian retirado por Enresa ni desclasificado las partes activas
guardadas como residuo radiactivo.

- En el interior del bunker se encuentran los tanques de llenado de los
gases procedentes de las celdas de sintesis cuyo llenado se contrela desde
el laboratorio de produccion.

- La sala de control dispone de un ordenador para el control del ciclo-
trén, aunque habitualmente se controlaba el funcionamiento del ciclotrén
desde el ordenador instalado en al laboratorio de radiofarmacia, por lo que
normalmente no hay personal en esta sala mientras funcionaba el equipo. ---

- Disponian de los siguientes dispositivos de seguridad:
. llave de la puerta del bunker

. enclavamiento de la apertura de la puerta del banker mientras
funciona el ciclotron
pulsador tipo seta situado junto a la consola de control para el
ciclotrén

la transferencia de material se corta si alguna de las puertas de

las celdas del laboratorio estan abiertas

- Para accionar la puerta estaban disponibles los siguientes
dispositivos:

.1 botén para cerrar

-1 botén con llave para abrir

. 2 sensores laterales y 1 frontal que detienen su desplazamiento --

1 mecanismo manual para abrir la puerta en caso de emergencia

- Se encontraban instalados 2 detectores:
- Uno junto al ordenador de control del ciclotron para la deteccion
medida de los niveles de radiacion, de la firma i
n° 141
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uno junto a la puerta de acceso al bunker para la deteccién y
medida_de los niveles de radiacion neutrénica, de la firma

EE e R

- Se encontraban disponibles 2 dosimetros de lectura directa de la
firm mode|ENNGGGGEN /s 01-0418 y 01-0419,
calibrados por e 1 19.09.2008 y el 09.10.2008, respectivamente. Los
dosimetros de lectura directa se utilizan cuando se realizan labores de
mantenimiento en el interior del recinto blindado.

- La firma-:omprueba cada 3 meses los dispositivos de seguridad
del equipo.

- Estaba disponible una sefial luminosa de “Beam on” con el ciclotrén
en funcionamiento.

- Estaba disponible un PC, cuya pantalla informaba en continuo sobre
los niveles de radiacién que “concentrador ambientes”, mostrando los
mbientes 1y 2, asi como de las concentraciones de actividad en aire:

. Ambiente 1: Detectores instalados en: Banker, sala técnica
(sonda y y sonda de neutrones), sala de control de calidad -
Ambiente 2: Detectores instalados en: Investigacion, Produccion,
Extraccion (salida final de los gases) Sala de empaquetado. ------
Concentraciones en aire: Bunker, Control de Calidad, Investiga-
cion y Produccién.

- En el momento de la inspeccion las lecturas de las sondas eran,
aproximadamente:

Sala......cooooiii e 0 pSv/h
PUNKET ... 0 pSv/h
sala técnica neutrones (= sala control)....... 0 uSv/h
sala técnica gamma (= sala control)........... 0 uSv/h
control de calidad ....................ccooveernnnn.. 0 pSv/h

0,2 uSv/h

0,16 uSv/h
extraccion 0,15 pSv/h
packaging ........cooveeevieeiiieeeee e 0,2 uSv/h
banker air .......c..oooooviiiee -

- Estaba disponible una unidad de alarma Optica y acustica, tipo
semaforo, conectada a los detectores del Ambiente 1.

SALA DE EMPAQUETADO

- Desde el 30.06.2011 se ha dejado de comercializar material, ~------——
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- En esta sala estaba instiliio un detector de radiacion fijo de la firma

I modelo /s 139 calibrado en origen en fecha
3.02.2006.

- Estaban disponibles unas maletas, de la empresa [JJJilloara !
transporte del material radiactivo.

- Estaba disponible un registro con los datos referentes a la limpieza y
mantenimiento de los contenedores.

ZONA DEL LABORATORIO DE RADIOFARMACIA

- La zona de laboratorio de radiofarmacia estaba formada por: el SAS
previo, el SAS con ducha de emergencia y el laboratorio de radiofarmacia. --

- EI SAS previo estaba en sobrepresion respecto del pasillo exterior. --

o - Enel SAS con| a de emergencia habia un detector de pies y

manos, de Iaﬁﬂ%po —y n° de serie 620220186,
~ ¢ calibrado por el[ilille! 12.02.2009, que en el momento de la inspeccidn no
¢# estaba operativo.

- Este SAS disponia de una ducha y un lavaojos para utilizarse en
caso de contaminacion, sin desagtie ni arqueta ciega.

- Esta dependencia estaba en subpresion respecto del resto de
dependencias.

- Un sistema de seguridad que impide que las 3 puertas entre las que
se hallan ambos SAS estén abiertas a la vez.

- En el laboratorio de radiofarmacia disponia de:
una primera zona después del SAS se encontraban las celdas
siguientes:
4 celdas iptesis de radiofarmacos de la firma | N

una cabina de flujo laminar de uso manual- que
contenia el activimetro

2 celdas para la_sintesis de radiofarmacos de la firma

I odelo N

una segunda zona se encontraban las siguientes celdas:

1 celda de dispensacion de '®FDG de la firm

1 celda de sintesis de '®FDG de la firma MO-
1 zona usada como aimacén de material

1 celda de dispensacion automatica de ''C y '°F (Theo)

- Las 4 celdas de sintesis I - bicn tenian
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acceso por su parte trasera desde la zona del laboratorio que linda con la
sala de control del ciclotron.

- El dia de la inspeccion se habia utilizado unicamente la celda -
para sintesis con ''C.

- Las celdas con moédulo de sintesis disponian de un monitor que
indicaba los niveles de radiacion en el interior de la celda.

- Los gases producidos en las celdas de sintesis son transferidos a la
unidad de compresioén de gases situado en el bunker, donde se dejan decaer
durante 2 dias y posteriormente se eliminan con el sistema de ventilacion del
bunker.

- Una vez finalizada la sintesis la celda se deja decaer hasta el dia
siguiente en el caso de "°F y al menos 4 horas en el caso de "'C antes de
abrirla o utilizarla nuevamente.

- Las trampas de N liquido utilizadas en las celdas de sintesis se al-
macenan en las celdas respectivas, siendo trasladadas entonces a la cabina
Theo. Las lineas de tefion son desechadas tras cada uso como residuo
convencional.

- Se registraban las actividades de radiofarmacos obtenidas en los
procesos de sintesis.

- Todas las celdas disponian de un sistema de extraccion de aire con
filtro de carbén activo.

- Latransferencia de los radiofarmacos sintetizados hacia la celdas de
dosificacion se realiza de manera automatica.

- Los viales con el material radiactivo se desplazan a la parte inferior
de la celda de dispensacion (Theo) donde se envasan en contenedores de
tungsteno y se tapan automaticamente.

- Estaban disponibles recipientes plomados para almacenar los
residuos radiactivos sdlidos y liquidos que se generan, donde se dejan
decaer y posteriormente se gestionan de acuerdo con el protocolo de gestién
de residuos.

- La sala disponia de un sistema de ventilacion con salida de aire a
traves de filtro de carbén activo.

- Se encontraban instalados dos paneles PC, conectados a una
unidad de alarma éptica y acustica de tipo semaforo, donde se registraban
las lecturas de los detectores instalados en:

. la sala blindada (bunker), sala técnica (neutrones), sala técnica
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(gamma) y sala de control de calidad; indicando todos ellos
0 uSv/h
el laboratorio de Radiofarmacia: zona de laboratorio (Theo), zona
de laboratorio (Manuela), zona de extraccién (salida del plénum
de descarga de los gases después del filtro de carbono) y sala de
empaquetado. Las lecturas indicaban alrededor de:

0,13 pSv/h Investigacion (laboratorio)

0,20 pSv/h Producciéon GMP (laboratorio)

0,16 pSv/h extraccion

0,15 puSv/h Packaging

- Habia indicadores luminosos de funcionamiento del ciclotron y de
transferencia del is6topo radiactivo a las celdas de sintesis.

- Habia 1 pulsador de parada de emergencia del sistema de dispen-
sacion de aire del laboratorio de radiofarmacia.

: - Estaba disponible un detector portatil para medir los niveles de
"X, contaminacién superficial de la ﬁrmaFnodelo
n° de serie , calibrado en junio de 2006. ----

,,'i - Se encontraba instalado un ordenador para visualizar el funciona-
iento del ciclotron desde la cual se controla habitualmente su fun-
icionamiento.

- Estaba disponible un registro de todos los bombardeos que se
realizan en el ciclotron donde consta la fecha, la hora de inicio, el tiempo y
las caracteristicas de bombardeo.

SALA DE CONTROL DE CALIDAD

- En esta sala se realiza el control de calidad de los radiofarmacos
producidos marcados con ''C y '®F.

- Estaban disponibles elementos de proteccién plomados (castilletes y
pantallas méviles).

SALA DEL MICROPET

- En la sala se encontraba un tomégrafo modelo _
de la firm |

- Enla sala se encontraban recipientes plomados para guardar de ma-
nera transitoria los residuos radiactivos generados, en los que se encon-

traban almacenadas dos fuentes radiactivas encapsuladas de Ge-68:
. 1dela firmadde 18,5 MBq (500 uCi)

de actividad en junio de 2006, n° D3-921 1142-86
1 phantom de la firma de 37 MBqg (1 mCi) de
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actividad el 1.07.2008, n°® 1267-80-1

- Estaba disponible un contenedor plomado sefializado para residuos
solidos.

- Estaban disponibles: un recinto de manipulacién plomado y una
campana de flujo laminar de la firme N modeld

- Estaba disponible un detector de niveles de radiacion de la firma
modelo n° de
serie 707, calibrado en origen el 15.04. .

ZONA DEL ESTABULARIO

- La zona del estabulario, formada por dos salas, no se utiliza desde
marzo de 2011.

GENERAL

\

- Desde el 30.06.2011 se ha dejado de comercializar material por no
| estar vigente el acuerdo N

=1 IRA-1823 para el suministro de '°F.

- El dnico material radiactivo recibido durante el afio 2011 ha sido |-
125 suministrado por la firma I 38 MBq el 18.02.2011 y el
21.02.2011, 238 MBq el 28.03.2011 y 1,38 kBq el 30.03.2011.

- La unidad técnica de proteccion radiolégica de _realiza el
asesoramiento en proteccion radiolégica de la instalacion y efectua las
pruebas de hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas (en el
Anexo-1, en la relacién de fuentes, figura la fecha de dicho control). -------—---

- Los ultimos controles de niveles realizados por- son de:
. octubre-2010 y abril-2011 — almacén de residuos compartido con
otras instalaciones del Parc de Recerca Biomeédica de Barcelona
. diciembre-2010 — medidas durante los procesos de sintesis,
dispensacion y control de calidad de FDG
. junio-2011 - ciclotrén
. febrero-2011 - zona de diagnéstico

- Estaban disponibles los certificados actividad y hermeticidad en
origen de las fuentes encapsuladas.

- Indicaron que la empresa revisa las celdas de
sintesis, siendo la Gltima revisién de 17-25 de mayo de 2011. Los médulos
de sintesis y dispensacion los revisa la empresa siendo las Gltimas
revisiones del 18 de marzo y 23 de mayo y de 7 de octubre de 2011, —--meemn—-
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- El sistema electrénico de monitorizacion modular para el control de la

radiacion ambiental de todos los detectores de la instalacion es revisado por
la firm
- Disponian de u

atil para medir y detectar los niveles de
radiacién de la firma modelo || serie 3567,

calibrado en origen en fecha 21.06.2006.

- Estaba disponible el programa de calibracién y verificacion de los
equipos de deteccion y medida de los niveles de radiacion y contaminacion.
Se entregé a la inspeccion copia de los registros de verificaciones de los
equipos para la deteccion y medida de los niveles de radiacion y de
contaminacion que dispone la instalacion.

- La firma -(Bélgica) realiza revisiones trimestrales del ciclotron,
indicaron que las ultimas son del 13-15.01.2011, 14-15.03.2011, 16-
18.05.2011 y 21-23.08.2011.

- Tienen establecido un contrato con e! |GGG o--
‘] control de dosimétrico de los trabajadores expuestos.

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros: 20 personales, 15 de
illo y 2 mufieca para el control dosimétrico del personal expuesto de la
stalacion y 2 dosimetros de area.

- Estaban disponibles los dosimetros siguientes para personal expuesto
suplente: 7 dosimetros personales, 4 de anillo y 1 de mufieca y un registro
con el nombre de los trabajadores y los dosimetros suplentes asignados. Se
adjunta copia (Anexo-3) del informe dosimétrico correspondiente a agosto de
2011.

- Durante el mes de septiembre habian utilizad

Ispongan de licencia de supervisor y operador. --------

- Estaban disponibles 8 licencias de supervisor y 7 licencias de
operador vigentes.

- El personal de categoria A se somete a la revisién médica anual en
un centro autorizado para tal fin. No constaba que la sefiora B haya
sometido a revisiébn médica en el Gltimo afio.

- Se incluye (como Anexo-4) la relacion de los trabajadores profe-
sionalmente expuestos en el que se indica el tipo de dosimetro asignado, las
fechas de alta y baja, el cargo que ocupan, si disponen o no de licencia, la
fecha de la revision médica y la clasificacién como trabajadores profesional-
mente expuestos.
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_ El sr.[Illlles baja de Ia instalacion desde el 31.05.2011 y el sr.

- Estaba disponible el diario de operacién de la instalacion donde
anotaban las verificaciones, comprobaciones y mantenimiento relacionados
con la seguridad radiolégica, datos de la dosimetria personal, controles de
hermeticidad, e incidencias. Estaba anotada la retirada por Enresa el
14.12.2010 de 3 fuentes encapsuladas de Ge-68, num. E9-492, E9-493 y
D6-642.

- Estaban disponibles los registros siguientes:

Verificaciones de los equipos para la deteccion y medida de los
niveles de radiacion y contaminacion
Actividad de produccion y comercializacion
Radiois6topos y radiofarmacos producidos diariamente ---—------
Control de packaging hasta el 30.06.2011

- Se realizan controles de contaminacién superficial y se registran sus
resultados.

- EI 13.07.2010 se imparti6 un curso sobre gestion de residuos. El
4.02.2011 se impartié un curso sobre prevencion de riesgos en la instalacién
al que asistieron solamente 4 personas. Indicaron que han convocado un
nuevo curso para el 21.01.2012.

- El 9.11.2011 habian enviado al Servei de Coordinacié d'Activitats
Radioactivas los informes trimestrales correspondientes a los suministros
realizados durante el primer y segundo trimestres de 2010.

- Estaban disponibles en lugar visible las normas de actuacion en
situacion normal y en caso de emergencia.

- Estaban disponibles equipos para la extincion de incendios. -------——-

- Lainstalacién radiactiva se encontraba sefalizada de acuerdo con la
legislaciéon vigente y disponia de medios para establecer un acceso con-
trolado.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efec-
tos que seriala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear
(reformada por Ley 33/2007), 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 autorizacién, y en virtud de las funciones encomen-
dadas por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el
acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de 1987,
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20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Barcelona y en la sede del Servei de Coordi-

i TN

Firmado:;

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de CRC Centre d’'Imatge
Molecular SL para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su confor-
midad o reparos al contenido del Acta.




7T Generalitat de Catalunya
1Y Departament dEmpresa i Ocupacié
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacidon con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/9/IRA/2687/2011 realizada el
10/11/2011, a la instalacion radiactiva CRC Centre d'Imatge Molecular SL, sita en

I soterrani de Barcelona, el titular de la instalacion radiactiva

incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

Don/Dofia N inspector/a acreditado/a del CSN, que la

suscribe, manifiesta lo siguiente:

X |Se acepta el comentario:

“...el control de calidad del equipo TAC... marzo de 2011”

X [No se acepta el comentario:

“tal como se indicé durante la inspeccion el suelo del lavabo
caliento tiene aplicada una pintura plastica”;

lo que dijeron durante la inspeccion es que “creia que tenia
algun tipo de barniz o pintura”

X |El resto de comentarios o alegaciones no modifican el
contenido del acta

Barcelona, 15 de diciembre de 2011




