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ACTA DE INSPECCION

Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se personé el seis de noviembre de dos mil nueve en el
CENTRO REGIONAL DE INVESTIGACIONES EDICAS, d
UNIVERSIDAD DE CASTILLA-LA MANCHA, sito en
en Albacete.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a posesién y uso de un equipo y
materiales radiactivos para investigacién con animales, cuya ultima
autorizacién fue concedida por la Direccién General de Politica Energeética y
Minas, del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, por Resolucién de
fecha 14-05-09.

Que la inspeccion fue recibida por D?
m en representacion del titular, quien aceptd la fi nahdad de la inspeccion en
& cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.
Hien xR 3
Y Que la representante del titular de la instalacién fue advertida previamente al
inicio de la inspeccion 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, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se noftifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacién aportada

durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

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

- Se realizaron las comprobaciones a las que se refiere la especificacion
112 de la Gltima autorizacién, como requisito previo a la Notificacién de
Puesta en Marcha de la instalacién radiactiva.

- Disponian de un emisor de rayos X para realizar imagenes anatémicas
de pequerfios animales incorporado a un mncrotomografo por emlsmn de
positrones (PET/CT) autoblindado, marcaf -
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- El equipo de rayos X no estaba sefializado reglamentariamente, ya que
faltaba la marca, el modelo y el nimero de serie.

- No disponian de generadores de Mo-99/Tc-99m, viales de |-123, o
fuentes selladas de Na-22, Ge/Ga-68 o Co-60, que tienen autorizados.

- El recinto para uso y almacenamiento del material radiactivo y las
condiciones de ocupacién de las zonas colindantes se correspondian
con la documentacién que se adjuntdé a la solicitud de autorizacién de
funcionamiento y tenia la sefalizacidon reglamentaria que advertia
claramente del riesgo de radiacion.

- El acceso estaba restringido para impedir la manipulacién del material
radiactivo por personal no autorizadoe y tenian sistemas que aseguraban
el control de acceso.

- Disponian de equipamiento para almacenamiento del material
radiactivo, fraccionamiento y dispensacién de 18-FDG, proteccion
personal (pantallas protectoras fijas y mobviles, visores plomados y
pinzas largas para manejo de viales) descontaminacién y recogida de
residuos acorde con el tipo y energia de la radiacién. No tenian blindajes
de jeringuillas.

- Con objeto de medir las tasas de dosis durante las operaciones y
verificar los blindajes y la idoneidad de las ubicaciones de los
dosimetros de verificacién de aquellos, durante la Inspeccion se dispuso
de un vial con dos monodosis de 18-FDG. La Inspeccion presencio las
operaciones de recepcion, fraccionamiento y administracion de una
monodosis estandar en un fantoma de control de calidad del PET para
simular un animal.

- Las tasas de dosis equivalente medias (sin descontar el fondo
radiolégico natural) obtenidas dentro de las dependencias eran
coherentes con su clasificacion radiolégica y en zonas de posible
ocupacién por el publico correspendian a niveles de zonas clasificadas
como de libre acceso, teniendo en cuenta los factores de ocupacion del
NCRP n® 49.

- Las ubicaciones seleccionadas por el titular para colocar TLD para
verificacion de los blindajes durante un afo, de acuerdo con la
especificacion 382, eran las mas significativas en cuanto a las dosis
potenciales. .

- El Reglamento de Funcionamiento, Plan de Emergencia y Verificacion
de la Instalacién estaban disponibles y actualizados.
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- Tenian un Diario de Operacién general numerado, autorizado, sellado y
registrado por el CSN.

- No disponian del Marcado CE del equipo de rayos X para uso
veterinario o certificado acreditativo del cumplimiento de la normativa
sobre compatibilidad electromagnética y seguridad eléctrica.

- Los procedimientos normalizados de trabajo incluian normas para
minimizar el riesgo radiolégico de trabajadores y publico, incluyendo en
todos los casos la sedacién o fijacion mecanica del animal.

- Disponian de un monitor con sonda de tasa de dosis y contaminacion,
operativo, con sensibilidad y eficiencia adecuadas para el tipo y energia
de la radiacién emitida por el material radiactivo existente en la
instalaciéon, que habia sido calibrado por el fabricante.

- Disponian de una relaciéon actualizada de los trabajadores clasificados
como expuestos, en la que constaba un trabajador, con licencia de
supervisor en tramite.

Estaba clasificado radiolégicamente en funciéon de las dosis que pueda
recibir como resultado de su trabajo en categoria A con dosimetro
personal de solapa y disponia de certificado de aptitud médica emitido
en los ultimos 12 meses.

- Tenian un contrato firmado con un SDP autorizado para el suministro y
gestién de un dosimetro personal de solapa y uno de anillo para uso de
dicho trabajador.

DEFICIENCIAS

- No tenian blindajes de jeringuillas.

DESVIACIONES

- El equipo de rayos X no estaba sefializado regiamentariamente, ya que
faltaba la marca, el modelo y el numero de serie (Especificacién 29%). _

- No disponian del Marcado CE del equipo de rayos X para uso
veterinario o certificado acreditativo del cumplimiento de la normativa
sobre compatibilidad electromagnética y seguridad eléctrica (Art. 7 del
RD 1085/2009 e Instruccion Técnica CSN-1T-DPR/03/44).



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

CSN/AIN/01/IRA/2976/09
¥ CONSEIO DE

B Securipan nucLear

Hoja 4 de 4

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia 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,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacioén, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a diez de noviembre de dos mil nueve.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del CENTRO
REGIONAL DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.



