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ACTA DE INSPECCION

p.lB funcionario de La Generalitat y acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control del funcionamiento de
las instalaciones radiactivas, la inspeccién de control de los Servicios de Proteccion
Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia Técnica de equipos de rayos
X con fines médicos, y la inspecciéon de transportes de sustancias nucleares 0
radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia nueve de marzo de dos mil once, en las
instalaciones de la empresa RED PET IBERIA, S.A,, sita en la Ctra.
EEECn o municipio de Aldaia, en la provincia de Valencia.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccién de control de una instalacion
radiactiva destinada a la produccién de radionucleidos emisores de positrones ("°F)
mediante un ciclotrén, asi como la comercializacién, distribucion, suministro y
transporte de material radiactivo no encapsulado, ubicada en el emplazamiento
referido.

Que la Inspeccion fue recibida por Dia. IS vy D.
ﬁ Supervisores de la Instalacion quienes aceptaron la finalidad
de la inspeccion en lo que se refiere a la seguridad nuclear y la proteccion radiologica.

Que la instalacién dispone de la preceptiva autorizacion de funcionamiento,
concedida por la Direccion General de Industria y Energia con fecha 26 de junio de
2002, asi como notificacion de puesta en marcha de fecha 24 de julio de 2003 y
posterior modificacion de fecha 21 de enero de 2005 por parte del Servicio
Territorial de Energia.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracion 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 documentaciéon aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la
informacion suministrada por el personal técnico responsable de la instalacion,
resulta que:

OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO.

- Las dependencias que constituian la instalacion, asi como su distribucién, no
habian sufrido modificacion desde la Ultima autorizacion y disponian de
recubrimiento facilmente descontaminable en suelos, paredes y superficies de
trabajo, y de esquinas redondeadas.
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. Las zonas en las que se manipulaba material radiactivo se encontraban en
depresion respecto de las dependencias adyacentes, estando disponibles
indicadores de presién en los accesos de cada una de las salas.

- El eiuiio de la instalacion era un ciclotrén autoblindado, de la firma [ili modelo

con condiciones de funcionamiento de 11 MeV de energia de
aceleracion de H™y 80 pA de intensidad méxima del haz para protones.

_ El ciclotron estaba situado en el interior de un bunker de hormigén que disponia de
puerta cerrada con llave y se encontraba sefalizada conforme norma UNE 73.302
como Zona Controlada con riesgo de irradiacién. La llave de la puerta se
encontraba en poder de los supervisores.

El equipo disponia de tres setas de parada de emergencia, dos en el interior del
bunker y una junto a la puerta de acceso y llave de bloqueo de funcionamiento del
equipo.

En la parte superior de la puerta de acceso se encontraba instalado un dispositivo
luminoso que mediante el color verde, dmbar y rojo, indicaba la parada del equipo,
la conexion de los electroimanes y la irradiacion, respectivamente, y se encontraba
conectado a una sonda de deteccion de radiacion con alarma sonora situada en la
puerta del bunker.

El resto de sondas se encontraban conectadas a un dispositivo de alarma
luminosa de tres colores, indicativos del funcionamiento con normalidad,
superacion de prealarma y superacién de alarma, conectandose en este caso una
alarma acUstica. Las sondas estaban situadas en las salas de control, control de
calidad, radiofarmacia y pasillo de acceso.

Las sondas de deteccion de radiacion se encontraban conectadas a un sistema de
registro continuo que era guardado en un archivo informatico.

La sonda situada en la chimenea de evacuacion de efluentes gaseosos, disponia
de un sistema de registro continuo que detectaba la concentracion en cuentas por
segundo (cps), estaba conectada a un dispositivo de aislamiento de la via de
salida en caso que se exceda el nivel de alarma establecido de 3500 cps. y a una
alarma conectada a una sefal éptica y acustica, que indica la superacion del nivel
de alarma de emision de efluentes.

- El acceso al laboratorio de radiofarmacia se encontraba sefalizado conforme
norma UNE 73.302 como Zona Controlada con riesgo de irradiacion y
contaminacion.

- La instalacién disponia de medios de descontaminacion y sistemas para la
extincion de incendios adecuados y en correcto funcionamiento.

- Se disponia de una fuente encapsulada de Cs-137, para calibracién del
activimetro, correspondiente al numero de serie KN-242, con una actividad
nominal de 3,7 MBq referida a fecha 8 de abril de 2002, estando disponible el
certificado de actividad y hermeticidad nominal de la fuente y ubicada en su
correspondiente blindaje en el interior de la sala de preparacion de dosis.

- La dependencia situada sobre el bunker albergaba las tuberias del circuito de
ventilacién independiente, no constituyendo una zona ocupada de trabajo.
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- La instalacion poseia los siguientes equipos y sondas para la deteccion y medida
de la radiacién y contaminacion:

[ Equipo Ubicacion

DOS. GESTION DE RESIDUOS.

- Lainstalacién disponia de un foso para almacenamiento de residuos ubicado en el
suelo del bunker del ciclotrén, de 3 m de profundidad, construido de hormigdn y
cerrado con planchas metalicas.

- Dado el corto periodo de semidesintegracion del '®F, los residuos generados por el
funcionamiento de la instalacién se dejaban decaer en el interior del foso, dentro
de bolsas de plastico cerradas y etiquetadas con la actividad de entrada y la fecha,
hasta su gestion.

- Segun se manifestd, el material residual sélido se gestionaba segun la Orden
Ministerial de 21 de mayo de 2003 del Ministerio de Economia, con una
periodicidad minima semestral, habiéndose realizada las ultimas retiradas con
fechas 18 de mayo y 3 de junio de 2010.

- Se informé a la inspeccion que antes de gestionar los residuos se procedia medir
la tasa de dosis.

- En el interior del laboratorio de radiofarmacia, se disponia de dos contenedores
blindados para el decaimiento de residuos solidos generados en el proceso de
sintesis y dispensacion y de los viales contaminados.

- No se habia producido hasta la fecha de la inspeccién ninguna retirada por parte
de ENRESA.
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TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.
- La instalacion disponia de dos licencias de Supervisor, en vigor y solicitadas su
renovacion y tres licencias de Operadores, en vigor, y una solicitada la renovacion.

- El personal profesionalmente expuesto estaba clasificado como categoria B segun
el reglamento de funcionamiento de la instalacion.

- El reconocimiento_médico del personal profesionalmente expuesto se habia
realizado en la & @R on el afio 2010 estando disponibles los

justificantes del certificado de aptitud medica.

El control dosimétrico del personal de la instalaciéon se realiza mediante 5
dosimetros personales de termoluminiscencia de solapa y 5 de anillo, asignados al
personal profesionalmente expuesto, asi como al operador que hace las labores
de transportista, procesados mensualmente por i sin incidencias
significativas en las lecturas mensuales hasta enero de 2011.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.

La instalacion disponia de autorizacion para la produccién mediante el referido
ciclotrén de 18-Flourdesoxiglucosa (18-FDG) en forma liquida, en una actividad
maxima de 118 GBq (3,2 Ci).

Irradiacion y preparacion de viales:

o En presencia de la Inspeccién, se procedié a realizar una irradiacion para la
produccién de '®F con las siguientes condiciones de operacién del ciclotron:
tiempo de irradiacion, 26 minutos e intensidad, 35 pA.

o Para iniciar el funcionamiento del ciclotrén se disponia de diferentes
contrasefias de acceso.

o Antes del comienzo de irradiacién se produjo una sefial acustica y luminosa en
la puerta que indicaba las diferentes fases: En espera (luz verde), irradiando
(luz roja).

o Los valores de tasa de dosis maxima medidos por la inspeccion en la
verificacién de blindajes durante la irradiacién fueron de fondo tanto en
contacto con la puerta del bunker como en la sala de control.

o La actividad de '8F que se obtuvo al final del bombardeo fue estimada en unos
27.615 GBq. Dicha actividad se trasvasé a la celda sintesis del laboratorio
caliente a través de las canaletas de transferencia que se encuentran detras
de las celdas calientes y en el interior del bunker.

o El laboratorio caliente se encontraba contiguo a la sala de control disponiendo
de una esclusa de personas con acceso controlado y enclavamiento y
disponiendo de un contenedor blindado para depositar temporalmente material
contaminado.

o Dentro del laboratorio se encontraban una celda con dos mddulos de sintesis,
de la firma § v en su interior, y una celda de
manipulacion.
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o Las celdas eran estancas a depresion. El monitor de radiacion para detectar el
nivel de radiacién en chimenea y laboratorio de“se encontraba
operativo. En la propia sala del laboratorio caliente se registraba tanto la
lectura de dicho monitor como la del monitor de chimenea.

o Se procedio a la sintesis automatica, que duré aproximadamente 26 minutos,
obteniéndose una actividad de 27,615 GBq de 18FDG.

o El paso de 18FDG desde el médulo de sintesis a la celda de manipulacion se
realizé de forma automatica, pudiendo seleccionarse la actividad deseada. ___

o Todas las operaciones de preparacion, dispensacion y comprobacion de
actividad se realizaron de forma automatica.

o Se procedié por parte de la Inspeccion a comprobar todos los procesos que
implican la manipulacién de la 18FDG, correspondientes a la preparacion de
viales y de los bultos para transporte al exterior.

o El vial, con su correspondiente blindaje, se extrajo por la parte inferior de la
celda de manipulacién, para lo que se dispone de un elevador.

o La unica operacion manual es la colocacion de la tapa del contenedor
plomado.

o El contenedor se transvasa a la zona de preparacién del bulto a traves de un
SAS.

o El vial se introdujo en un contenedor plomado cerrado y etiquetado para su
transporte.

o Uno de los supervisores de la instalacién procedi6 a la preparacién de los
bultos para el transporte, realizacion de las correspondientes medidas para
calcular el indice de transporte y etiquetado de los mismos.

Se disponia de dos Diarios de Operaciones debidamente diligenciados por el
Consejo de Seguridad Nuclear:

1. Diario de Funcionamiento del §

- En dicho diario se registraba el funcionamiento del ciclotron, anotando la fecha,
horas de inicio y parada, tiempo de bombardeo, targets usados, sintetizadores,
intensidad, actividad producida, supervisor de servicio con la firma, las
intervenciones del técnico y de la UTPR y las incidencias significativas.

2. Diario de Comercializacion:

- En dicho diario se registraban los suministros de 18-FDG, haciendo constar la
fecha, el cliente, el isétopo comercializado, la actividad a la salida y recibida, el
ndmero de bultos, y la confirmacion del control de contaminacion.

- En cumplimiento de la especificacion 26° de la resolucion de autorizacion de
funcionamiento de la instalacion, la instalacién cuenta con los servicios de la
EE como Unidad Técnica contratada.

El mantenimiento del ciclotrén lo realizaba personal de la empresa, acreditado por
para lo cual se dispone de un procedimiento con revisiones diarias,
trimestrales, semestrales y anuales.
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Segun se desprende de la lectura del Diario de Operaciones, no se habia
realizado ninguna parada de mantenimiento general del ciclotron desde la ultima
inspeccion.
El Control de Hermeticidad de la fuente de Cs-137 ha sido realizado por [ ©!
17 de diciembre de 2010 con el resultado de ausencia de contaminacion.

La revision del sistema de ventilacién y cambio de filtros anual se habia realzado
en el Gltimo afio por una empresa contratada, segun se manifesto a la inspeccion.

“La Verificacion de los Sistemas de Seguridad y enclavamientos se realizaba
semestralmente por parte de la UTPR h disponiendo de los partes de
trabajo de las revisiones realizadas.

Disponian de procedimiento de verificacién y calibracion de los monitores y
sondas de medida y deteccién de ia radiacion en los que se refiejaba la
verificacién anual y la calibracion cuatrienal por un centro acreditado por el R

La verificacién anual de los monitores de radiacién se realizé por la UTPR
BB estando disponible los ultimos certificados de las verificaciones.

Estaban disionibles los certificados de calibracion firmados por el i

Se realizaba la monitorizacion mensual de radiacién gamma y trimestral de
radiacién de neutrones, por parte del personal técnico de no detectandose
valores significativos.

Se informé a la inspeccion que la peticion de material radiactivo a la instalacion se
realizaba por correo o fax y debia reflejar la firma del responsable de la peticion y
el sello del hospital. La peticion se centralizaba en los supervisores siendo ellos
quienes planificaban el trabajo de la instalacion.

El centro habia suministrado Fluor-18 (FDG) a las siguientes instalaciones desde
la dtima inspeccion: EEEEE (Aicante), B
' [ cen

Torrevieja (Valencia) ,

¥ (Valencia),

(Murcia),
e T ), Clinica
@ (Barcelona) ISR (Zaragoza E— o
Se disponia de un archivo de los albaranes de entrega cumplimentados en cada
suministro.

Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento, el Plan de Emergencia de la
instalacion y el Procedimiento de Transporte junto a la puerta de acceso a la
instalacion, manifestando que habia sido puesto en conocimiento del personal de
la instalacion.

El procedimiento de evacuacion y gestion de residuos quedaba reflejado en el
reglamento de funcionamiento de la instalacién y en un procedimiento desarrollado
al efecto.

(Valencia),
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- La instalacion disponia de Programa de Garantia de Calidad aplicado al
transporte. Se incluia un mantenimiento mensual de limpieza tanto de los bultos
como de los contenedores de acondicionamiento. Asimismo se realizaba una
verificacion diaria de la contaminacién superficial, disponiendo de registro
documental de dicha verificacion y se disponia de procedimiento de
Mantenimiento, Verificacién y Uso de los Embalajes.

- Estaban disponibles los registros de altas y bajas, y del mantenimiento, el uitimo
realizado con fecha 15 de febrero de 2011, de los bultos y de los contenedores de
acondicionamiento.

Los viales de 18-FDG se acondicionan para su transporte en el bulto EEEEEER tipo
A, fabricado por THESESSESEEE Disponian en el momento de la inspeccion de 15
bultos.

La instalacién tenia contratada como empresa transportista a
B registrada con el numero SN Segun se manifesto, personal de
BB, S-A. también realizaba operaciones de transporte de F-18. __

Se informé a la inspeccién que disponian de Consejero en el Trasporte de
Mercancias Peligrosas contratado con [ S.L. con contrato renovable
anualmente.

Disponian de Pdliza de Cobertura de Riesgos por Darios Radiactivos y Nucleares
suscrita por la instalacién con la entidad “ prorrogable
anualmente y en vigor.

. Se informé a la inspeccién que la formacion del personal de la instalacion era
interna y continua.

Estaba disponible el informe anual correspondiente al afio 2010, realizado por la
UTPR contratada, que se adjuntaba al informe anua! de la instalacion.

El informe anual de la instalacién correspondiente al afio 2009, se habia remitido
al Servicio Territorial de Energia y al Consejo de Seguridad Nuclear con fecha 26
de marzo de 2010.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, la ley 15/1980 (reformada por Ley
33/2007) de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, el RD 1836/1999
(modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001 (modificado por el RD
1439/2010), por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, la Instruccion 1S-28 del CSN sobre especificaciones
técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de
segunda y tercera categoria y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por duplicado en L'Eliana, en el Centto de Coordinacion de
Emergencias de la Generalitat a veintinueve de marze:X

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
empresa RED PET IBERIA, S.A, para que con su firma, lugar y fecha manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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DILIGENCIA

En relacién a la alegacién presentada por la empresa RED PET IBERIA,
S.A., al acta de inspeccién de referencia CSN-GV/AIN/09/IRA-2538/11, realizada
con fecha nueve de marzo de dos mil once, en la instalacién de Aldaia, el inspector

de Consejo de Seguridad Nuclear manifiesta lo siguiente:

1. Se acepta el comentario.

L’Eliana, a 15 de abril de 2011




