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CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

v
O. I | D. IS {urcionarios
adscritos al Departamento de Industria, Innovacién, Comercio y Turismo del Gobierno
Vasco e Inspectores del Consejo de Seguridad Nuclear, Acompanados por D.
Jefe del area de inspeccion del citado Organismo, personados
en fecha 23 de junio de 2010 en el CENTRO DE INVESTIGACION COOPERATIVA EN
BIOMATERIALES - “CIC BIOMAGUNE”, sito en el Parque Tecnolégico de San
Sebastian, NG (< 'mino municipal de Donostia-
San Sebastian (Guipuzcoa), procedieron a la inspeccion de la instalacion radiactiva de la
que constan los siguientes datos:

* Utilizacion de la instalacion: Cientifica (Investigacién en Biomateriales).
* Categoria: 22

* Fecha de autorizacion de funcionamiento: 21 de julio de 2008.

*

Finalidad de esta inspeccion: Puesta en marcha inicial.

La inspeccion fue recibida por D. |
000000

Supervisores de la instalacion radiactiva y D. | I
de la empresa GLOBALPET, asesora técnica de la
instalacion, quienes informados de la finalidad de la misma manifestaron aceptarla en
cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiologica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitaciéon de la misma,
tendran la consideraciéon de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el
titular exprese qué informacién o documentacién aportada durante la inspeccién podria
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y suministrada
por el personal técnico de la instalacién, resuitaron las siguientes
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OBSERVACIONES

- La instalacién radiactiva se encuentra ubicada en la zona este de la planta baja
del edifico y consta de las siguientes dependencias y equipos:

e Area de experimentacion con animales y diagnéstico de la imagen

Sala limpia de investigacion, en la cual se encuentran seis celdas calientes;

dos de ellas dobles modelojjllll]l una simple modelolENYy una
celda para la manip

Wcionamiento de las dosis producidas para
investigacion marca , modelo I Cada una de las

celdas dispone de un detector de radiacion.

Laboratorio de control de calidad de investigacién y preparacion de
monodosis, la cual dispone de una estacion (duplicado) de control de
bombardeo del Ciclotrén.

Laboratorios de imagen, en los cuales se incluyen las siguientes
dependencias: laboratorio SPECT-CT (sala de control y exploracién),
laboratorio PET-CT (sala de control y exploracién), laboratorio de
autorradiografia, sala de manipulacion de animales, sala de transito de
animales.

Almacén de residuos radiactivos.

e Equipo de tomografia SPECT-CT, marca _
RN occ/o MMM r° e scrie SPVI1200815-
0102, de 140 kV y 500 mA de tensién e intensidades maximas, ubicado en
la sala de exploracién SPECT-CT.

e Equipo de tomografia PET-CT, marca _
I odelo I ° de serie 07510366, de 50 kV y 1
mA de tension e intensidades maximas, ubicado en la sala de exploracion

PET-CT.

o Area de produccién de radionucleidos emisores de positrones y sintesis
de "*F-FDG

Bunker del Ciclotrén.

Sala técnica y control del Ciclotrén.
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Sala limpia de produccién, en la cual se encuentran dos celdas calientes;
una de ellas doble marca modelo donde se realiza la
sintesis de '*F-FDG y una celda caliente para el fraccionamiento de la
produccion de ®F-FDG marc , modelo I <, cuyo
interior existe un calibrador de dosis y dispensador automatico de viales
estériles mediante brazo robotizado.

Laboratorio de control de calidad de produccién al cual llegan las alicuotas
del radiofarmaco a través de esclusa.

Sala de expedicion de bultos a la que llega la producciéon de ®F_FDG
destinada a comercializacién, procedente de la sala limpia a través de un
sistema de esclusa y cinta transportadora.

e Acelerador de iones negativos (H y D), tipo ciclotron de la marca |l

F modelo N version HC, n/s PAH
cuyas caracteristicas son las siguientes:

- Energia de aceleraciéon de H:18 MeV.

- Intensidad del haz: 150 pA para protones.
- Energia de aceleracion de D: 9 MeV.

- Intensidad del haz: 40 pA para deuterones.

La instalacion dispone de las siguientes fuentes radiactivas, de las cuales
se aporta a la inspeccion copia de los certificados de actividad vy
hermeticidad:

* Fuente radiactiva encapsulada de Cs-137, marca |G bH, de

36,5 KBq (0,98 uCi) de actividad nominal a fecha 1 de diciembre de 2007,
con n° de serie OG 566, guardada en armario plomado del pasillo técnico.

* Fuente radiactiva encapsulada de Am-241, marca ||| NG cc 7.4

MBq (200 nCi) de actividad nominal a fecha 1 de febrero de 2010, con n°
de serie G6-816, guardada en armario plomado de la sala de residuos
radiactivos.

* Fuente radiactiva encapsulada de Co-57, marca— de 3,7

MBq (100 uCi) de actividad nominal a fecha 1 de febrero de 2010, con n°®
de serie 1414-35-1, guardada en armario plomado de la sala de residuos
radiactivos.

* Fuente radiactiva encapsulada de Co-57, marca_ de 18,5

MBq (500 pCi) de actividad nominal a fecha 1 de febrero de 2010, con n°
de serie G6-644, guardada en armario plomado de la sala de residuos
radiactivos.
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* Fuente radiactiva encapsulada de Na-22, marca || G bH, de
39,3 KBq (1 nCi) de actividad nominal a fecha 1 de mayo de 2008, con n°
de serie RC 496, guardada en armario plomado de la sala de residuos
radiactivos.

* Fuente radiactiva encapsulada de Ge-68, marca_, de
16,65 MBq (0,45 mCi) de actividad nominal a fecha de 1 de enero de
2010, con n°® de serie B866, guardada en armario plomado de la sala de
residuos radiactivos.

El ciclotron dispone de autoblindaje en los blancos F-18XL n°2 y n° 6.

El acceso a la sala de control del ciclotron es con llave electronica y para operar
con el equipo es necesario introducir password e introducir la llave de control del
equipo.

Se dispone de tres botones de ultima presencia, dos en el interior del binker con
indicacion “touch to exit” ubicados en paredes opuestas y un tercero en el exterior
del bunker

Tanto en el interior del banker como en la sala de control existen interruptores con
identico funcionamiento que permiten el accionamiento y parada de la puerta
motorizada del bunker; asi mismo, se dispone de un sistema de infrarrojos que
detiene el movimiento de la puerta motorizada al interrumpir el haz, junto con otro
sistema mecanico antiatrapamiento.

Durante el movimiento de cierre y apertura de la puerta del binker se encuentra
activada una alarma acustica.

Se comprobd el sistema de seguridad que impide el bombardeo en situacién de
puerta abierta y abrir la puerta del bunker durante el bombardeo, y tras el mismo, si
el nivel de radiacién en el interior del banker es superior a 100 pSv/h.

En una de las esquinas interiores del bunker, tras una columna estructural y
apoyado en el suelo, existe un contenedor blindado para el almacenamiento de los
blancos activados.

Se verificé la existencia en el interior de dicho contenedor de cuatro blancos
activados, segregados por tipo, etiquetados y embolsados para su gestién posterior
por ENRESA.
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En la sala de control junto a la puerta del bunker existe una mesa de trabajo de
acero inoxidable rellena de perdigones de plomo y con cristal plomado, la cual
segun se manifiesta sera utilizada para el mantenimiento de los blancos.

232 1 utiliza para recuperar el aire de las celdas calientes en el caso de que pudiera
</ contaminarse por un incidente. Tras 24 horas de confinamiento en el ACS, dicho

=/ aire decaido es vertido al interior del bunker para expulsarlo al exterior por medio de
= chimenea en la cubierta del edificio.

5%%’3 S/ En el interior del banker existe un sistema de compresion de gases (ACS) que se

L

El sistema de ventilacién del bunker hacia el exterior dispone de una sonda gamma,
tarada a 2 pSv/h, la cual produce el cierre de compuertas hacia el exterior y el
bloqueo de la posibilidad de efectuar bombardeo por parte del ciclotrén.

Se comprobd el correcto funcionamiento de la siguiente sefalizacion asociada al
estado de operacién del ciclotrén: Magnet-on, Beam-on, RF-on y Transfer-on; asi
mismo, en las salas limpias de investigacién y producciéon se dispone de la
sefializacién relativa a Beam-on y Transfer-on.

La puerta del bunker se encuentra reglamentariamente sefalizada como Zona de
acceso prohibido con riesgo de contaminacién e irradiacién y en sus proximidades
existen medios para la extincion de incendios.

buanker del ciclotrén y laboratorios de radiofarmacos visado por el incluye
proyecto de climatizacion), informes de la instalacion y pruebas de aceptacion
efectuadas sobre el ciclotron.

Se aporta a la inspeccién la siguiente documentacion: certificado de e'lecucién del

Se manifiesta a la inspecciéon que el ciclotron esta en periodo de garantia y que
este tiene una validez de dos afos contados a partir de 2009; asi mismo, se
manifiesta tener firmado con [Jjjcontrato de mantenimiento preventivo tipo
platinum, que cubre: mantenimiento hotline 24 h/dia, 2 mantenimientos
preventivos/afio y mantenimiento correctivo.

Se manifiesta a la inspeccién que el ciclotron sera utilizado por el personal de
investigacién perteneciente a CIC-Biomagune durante el turno comprendido desde
las 8:00 horas a las 24:00 horas. Asimismo, se manifiesta que el personal delllll
utilizara el ciclotron durante el turno comprendido desde las 00:00 horas a las 8:00
horas.

- _se encargara de la comercializacion de los radiofarmacos
generados en la instalacién.
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El titular tiene firmado contrato con la UTPR | llPTPR/B-0002) por la cual
esta se encargara de la realizar los controles semestrales de contaminacién y
niveles de radiacion (area de produccién y area de experimentacion y diagnostico),
con emision de informes, elaboracién del informe anual, formacién bienal a los
trabajadores expuestos, asesoramiento en materia de proteccién radiolégica
operacional, etc.

Se aporta a la inspeccion informe de JJjjjjobre verificacion de la integridad del
blindaje, frente a radiacion gamma y neutrénica del ciclotrén y laboratorio de
sintesis de 18-FDG realizado el 26 de noviembre de 2009.

- Se aporta a la inspeccion modificacion del Reglamento de Funcionamiento
(08/06/2010) donde se incluye el personal en formacién como personal
profesionalmente expuesto.

Se aporta a la inspeccién Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT).

- Con fechas 3 a 14 de agosto de 2009 el fabricante del ciclotrén impartié a los
suiervisores D.#

unas jornadas de formaci6on en el funcionamiento y mantenimiento del
equipo segun certificados aportados a la inspeccion.

- Para la vigilancia radiolégica ambiental la instalacién dispone de los siguientes
detectores de radiacién y contaminacién, para los cuales se ha establecido un plan
de calibracion en procedimiento PNT-PRR-03, el cual contempla la realizacion de
calibraciones externas cuatrienales y verificaciones internas anuales.

e Detector de neutrones marca ‘monitor modelo [l n° de serie
220855, dotado de sonda modelo n°® de serie 232558, ubicada en la
sala técnica del ciclotrén junto a la puerta motorizada.

o Detector de area marca [l monitor modelo || - dc serie
32050, dotado de sonda modelo n° de serie 25066, ubicado en la sala
técnica del ciclotrén junto a la puerta motorizada.

e Detector de area marca - monitor modelo | G r° de serie

32051, dotado de sonda modelo n° de serie 25067, ubicada en la sala
tecnica del ciclotrén junto a la puerta motorizada.

o Detector marca [Ji§ monitor modelo N ° de serie 32056,
dotado de sonda, n° de serie 26102, ubicada en el interior del Blnker.
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e Detector de area marca lGWEEM monitor modelo | I -° de serie
32055, dotado de sonda modelo|jill n° de serie 25071, ubicada en el
laboratorio de investigacion.

e Detector de area marcalllllEonitor modelc I -° de serie
32054, dotado de sonda modelo Il n° de serie 25070, ubicada en el

laboratorio de produccién.

e Detector de area marcallllll monitor modelo RM1001B-RDS, n° de serie
32053, dotado de sonda modelo | n° de serie 25069, ubicada en 1a sala
de expedicion de paquetes.

¢ Detector de contaminacion marca monitor modelo- n° de

serie 19052, dotado de sonda modelo n° de serie 21029, ubicado
en el SAS de investigacion.

e Detector de contaminacién marca Il monitor modelo NN, n° de
serie 19054, dotado de sonda modelo | n° de serie 21028, ubicado
en el SAS de produccion.

Detector de contaminacion y radiacion (portatil) marca [jjiii monitor
modelo , N°® de serie 19053, dotado de dos sondas de radiacion
modelo con n® de serie 25072 y 25073 y una sonda de contaminacion
modelo n° de serie 21027, ubicado en el laboratorio de
investigacion.

» Detector de radiacién marca [l monitor modelofl r° de serie
19115, dotado de sonda modelo-, con n° de serie 25074, ubicado en el
laboratorio de produccién.

e DLD marca_, modelo | n° de serie 62371, asignhado al

laboratorio de investigacion.

e DLD marca I modelo I n° de serie 62363, asignado al

laboratorio de investigacion.

- Se aporta a la inspeccién calendario de calibracién y verificacion periédica relativo
al plan de calibracién establecido.
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radiacion detectados en las ocho sondas, correspondientes a interior bunker,
neutrones en puerta de bunker, salas limpias de investigacion y produccion,
expedicién, sala técnica (sondas 1y 2) y ventilaciéon bunker, promediandolos cada
minuto, con indicacion de tasa media, maxima, umbral de alarma e incidencia.

- La instalaciéon dispone de 4 licencias de supervisor; tres en el campo de Medicina
Nuclear a favor de D.
I validas como minimo hasta julio de 2011 y, una en el campo de
Produccion y Comercializaciéon de Radiofarmacos pendiente de aprobaciéon en
pleno a favor de D. I Por parte de la inspeccidon se
aconseja al titular obtener mas licencias en el campo de Producciéon y
Comercializacién de Radiofarmacos.

- Los doce trabajadores expuestos de la instalacién, segiin documento aportado a la
inspeccion, estan clasificados como de clase A y para todos ellos se ha realizado
reconocimiento medico segun el protocolo de radiaciones ionizantes, en la entidad

IR con resultados de apto médico.

- Para el control dosimétrico de todos los trabajadores expuestos se tiene firmado
contrato con e! || . o< Barcelona. Para todos ellos se tiene

dosimetria de solapa y de anillo, excepto para D. IIIIIININNDD

que solo dispone de dosimetria de solapa, siendo la ultima lectura actualizada la
correspondiente al mes de mayo de 2010, con un valor maximo en dosimetro de
anillo acumulado de 22,46 mSwv.

- Al menos durante el primer afio de funcionamiento de la instalacién se dispondra de

dosimetria de area mediante dosimetros TLD's en las siguientes ubicaciones:
¢ 2 en la sala limpia de investigacion.

1 en control de calidad de investigacion.

2 en pasillo técnico.

1 en sala limpia de produccion.

1 en control de calidad de produccion.

2 en sala técnica del ciclotrén.

1 en expedicién de paquetes.

1 en sistema de ventilacién del banker (expulsién).

1 en sala de equipamiento de planta 1 (encima del bunker).

- La instalacion dispone de dos Diarios de Operaciéon; uno asignado al area de
investigacion y el otro al area de produccion.

- Existen medios de descontaminacion _
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Con frecuencia mensual se imprimen reportes informaticos donde se recogen los
principales parametros de los diferentes bombardeos realizados. Estos reportes son
archivados y se hace referencia a ellos a final de mes en el Diario de Operacion.

El acceso a las salas limpias, tanto de investigacion como de produccién, es
controlado y se realiza a través de sendos SAS de personal.

Cada una de las celdas calientes de la sala de investigacion dispone de interlock de
puerta y torre de sefializacion (rojo y verde) que indica si hay actividad o no.

En la sala limpia de investigacion se dispone de dos contenedores plomados,
sefializados con trébol radiactivo, utilizados para la gestibn de los residuos
radiactivos generados; uno de ellos para la gestiéon de los residuos con “T'2 < 2
horas”, en el que se dejaran decaer guantes, papeles, etc., hasta finalizar la jornada
diaria, momento en el que seran trasladados al segundo contenedor para la gestion
de los residuos con “T¥2 > 2 horas”, segun se manifiesta a la inspeccion.

En el laboratorio de control de calidad de investigacion se dispone ademas, de otro
contenedor plomado dotado de ruedas y también sefializado con trébol radiactivo
utilizado para la gestiéon de los residuos radiactivos con “T'2 < 100 dias”.

El almacén de residuos radiactivos del area de investigacién dispone de dos
armarios plomados con llave; uno para la gestion de los residuos radiactivos con
“TY2 < 100 dias” y el otro con “T%2 > 100 dias”. En este ultimo armario se encuentran
todas las fuentes radiactivas encapsuladas, excepto la fuente de Cs-137 con n° de
serie OG 566 que se encuentra guardada en el carro plomado del pasillo técnico;
asi mismo, se manifiesta a la inspeccién que en el armario con “T2 > 100 dias”.
seran guardadas también las ventanas de los blancos activados.

Asimismo, se dispone de un congelador plomado para posibilitar el almacenamiento
y decaimiento de los residuos radiactivos organicos.

En el pasillo técnico hay un carro plomado con ruedas donde se guardaran, segun
se manifiesta los residuos radiactivos generados en el area de produccién.

En la sala limpia de producciéon hay un contenedor de plomo, sefializado con trébol
radiactivo, utilizado para la gestién de los residuos radiactivos generados en esta
area (guantes, etc.).

Se procedi6 a una irradiacion de 1 hora con una intensidad target de 35 pA (blanco
n° 6).
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Tras realizar la transferencia de '°F a la celda SS-MS1 (laboratorio de produccién)
)\ la sonda interior de dicha celda midié una tasa de dosis de 10,6 mSv/h.

v La produccién final de ®F fue de 86,39 GBq (2,335 Ci) y la actividad final de 8.
FDG fue de 52,9 GBq (1,43 Ci), determinada en activimetro.

A las 12:30 se prepard un vial de 18F—FDG, el cual contenia una actividad de 3,14
GBq (85 mCi), medidos con el activimetro de la celda

El vial con contenido de '°F-FDG fue introducido de forma automatizada en un
contenedor metalico con referencias; type CF18, n/s: 35A1C, Mass: 14 kg,

fabricante || Gz

El bulto radiactivo fue etiquetado como categoria Il amarilla, contenido: 18-F,
actividad 3GBq y IT 0,1.

En la instalacion se dispone de documentacién para el transporte de los
radiofarmacos (carta de porte, carta de porte (bulto vacio), albaran de entrega,
informe de proteccién radiolégica para el transporte de radiofarmacos y hoja de
entrega de material radiactivo).

Se manifiesta a la inspeccidén que el transporte de radiofarmacos se contratara con
la empresa autorizad

Todas las dependencias de la instalacion se encuentran sefializadas segun el
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes y la norma
UNE 73.302.

Los niveles de radiacion obtenidos antes de generar '®F fueron los siguientes:
¢ En el interior del bunker sin bombardear:

- 200 uSv/h en contacto con el blanco F-18XL n°® 6 del ciclotron.

- 76  pSv/h en contacto con el blanco F-18XL n° 2 del ciclotrén.

- 0,94 pSv/h en contacto con su autoblindaje (ldminas de polietileno).

- 7,9 uSv/h a 20 cm del contenedor blindado para el almacenamiento de
los blancos activados.

- 16 pSv/h en contacto con la tapa de dicho contenedor.

- 0,55 uSv/h en el interior del banker.

Los niveles de radiacién obtenidos durante el proceso de generacion de '°F
(bombardeando) fueron los siguientes:




CSN-PV/AIN/01/IRA/2916/10
Hoja 11 de 13

é" CONSE!O0 DE
16;: SEGURIDAD NUCLEAR

i

\ ® En el interior del bunker:

- 26,60 mSv/h en el interior del banker medido por la sonda con n° de serie
26102.

¢ En la sala técnica del ciclotron:

- 1 pSv/h (radiacién neutrénica) medido por la sonda con n° de serie
232558 ubicada en la sala técnica.

- 1 puSv/h (radiaciéon neutrénica) en la esquina inferior izquierda de la
puerta del banker.

- 2 uSv/h (radiacién neutrénica) en la esquina inferior derecha de la

puerta del bunker.
- 0,2 uSv/h en contacto con la puerta del bunker.

— Los niveles de radiacion obtenidos en diferentes estancias de la instalacién fueron
los siguientes:

¢ En el almacén de residuos radiactivos:

- 5,4 uSv/h con el armario “T%2 > 100 dias” abierto.
- 1,00 uSv/h en contacto con el armario “T%2 > 100 dias”.

«En la sala limpia de produccion después de hacer la transferencia de '°F;
- 2,3  pSv/h en contacto con la celda de sintesis SS-MS1.
- 1,47 pSv/h en puesto de PC portatil junto a celda de sintesis.
- Fondo radiol6gico en sala de produccion.
eEn la sala de expedicién de radiofarmacos:
- 128 HSv/h en contacto con la tapa del contenedor metalico conteniendo el
*F-FDG.

- 7,20 uSv/h en contacto con la parte inferior del bulito.
- 0,75 pSv/h a 1 mdel bulto.

s En el pasillo técnico:
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- 1,6 pSv/h en canaleta del suelo (tubos de transferencia de Radiofarmaco)
que sale del bunker.

— 223 uSv/h en canaleta del suelo, en situacién de transferencia de 8¢
hacia celdas de sintesis.

- 430 uSv/h en soporte de celda, en situacién de transferencia de ®F hacia
celdas de sintesis. :

- 0,6 uSv/h en parte trasera de celda, una vez transferido el '®F a la misma.

¢ En la primera planta sobre la vertical del ciclotrén:
- Fondo radiolégico en contacto con el suelo de la sala de equipamiento n° 6.
¢ En la zona de los laboratorios de investigacién colindantes con banker del ciclotron:

- Fondo radiolégico en contacto con pared de sala de autoradiografia.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la
redaccion establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado
por el RD 35/2008, el Reglamento 783/2001 sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente Acta por duplicado en la sede del servicio de instalaciones radiactivas
del Departamento de Industria, Innovacion, Comercio y Turismo del Gobierno
Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 26 de julio de 2010.

Fdo.:
Inspector de instalaciones
radiactivas

Inspector de instalaciones
radiactivas

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 instalaciéon, para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.




Gobierno Vasco

Departamento de Industria, Comercio y Turismo
Servicio de Instalaciones Radioactivas 2010 48% (3
C/ Donostia-San Sebastian, 1 Uiv aco.
01010 Vitoria-Gasteiz (Alava) et

TS ACION, GOt Bl

-~
S

2 J0L0RD [
CIC biomaGUNE

20009 San Sebastian.Guipuzcoa

San Sebastian, 02 de Agosto de 2010

ASUNTO: Aceptacion del acta de inspeccion de la Instalacién Radiactiva: UNIDAD DE
IMAGEN Y PRODUCCION DE RADIOFARMACOS PET CICbiomaGUNE. (IRA 2916)
- SAN SEBASTIAN, realizada a 23 de Junio de 2010

Muy Sr. mio:

Por la presenta comunicamos que aceptamos el contenido del acta relativa a la
inspeccion de puesta en marcha de la Instalacién radiactiva UNIDAD DE IMAGEN Y
PRODUCCION DE RADIOFARMACOS PET CIC biomaGUNE. (IRA 2916) - SAN
SEBASTIAN. Asimismo, incluimos algunos comentarios que completan la informacién
en ella contenida:

1- En la pagina 4, ultimo parrafo, se refleja en el acta que “Se verifico la existencia
en el interior de dicho contenedor de cuatro blancos activados, segregados
por tipo, etiquetados y embolsados para su gestion posterior por ENRESA’.
Concretamente, en el contenedor se almacenan:

a. Partes de blancos que se han sustituido (ventanas, horquillas de strippers,
etc) segregados por tipo, a la espera de acumular una cantidad suficiente
para ser retirados por ENRESA.

b. 2 blancos que se llaman “beam dump” y que se utilizan ocasionalmente
para efectuar pruebas de haz. Estos blancos no seran retirados ya que se
utilizan ocasionalmente para verificar el funcionamiento del ciclotron.

2- En la pagina 7 se relacionan los detectores activos disponibles en la IRA. En el
acta se ha omitido un detector, de area marc monitor modelo
n° de serie 32052, dotado de sonda ° de serie 25068. El monitor esta
ubicado en la sala técnica del ciclotrén y la sonda se ubica en el conducto de
extraccion de la ventilacion del bunker.

3- En la pagina 9, parrafo 3, se indica que “Cada una de las celdas calientes de la
sala de investigacion dispone de interlock de puerta y torre de senalizacién
(rojo y verde) que indica si hay actividad o no”. Existen dos tipos de indicadores
luminosos en la parte frontal de las celdas:

a. Una torre dotada de luz verde y roja. La luz verde se activa cuando las
puertas plomadas estan correctamente cerradas y existe presion




negativa en el interior de la celda de 100 Pa. Cuando la luz verde se
activa, puede enviarse radiactividad desde el ciclotrén.

b. En el propio monitor de nivel de radiactividad (situado en la parte frontal
de las celdas), existen tres pilotos (verde, amarillo y rojo) que indican si
el nivel de radiactividad en el interior de la celda esta por encima o por
debajo de los niveles de alarma pre-fijados.

4- En la pagina 9, parrafo 4, se indica que “En la sala limpia de investigacion se
dispone de dos contenedores plomados, senalizados con trébol radiactivo,
utilizados para la gestion de los residuos radiactivos generados; uno de ellos
para la gestion de los residuos con “T’: < 2 horas”, en el que se dejaran
decaer guantes, papeles, etc., hasta finalizar la jornada diaria, momento en el
que seran trasladados al segundo contenedor para la gestion de los residuos
con “T’z > 2 horas”. En realidad, se dispone de dos contenedores para residuos
T2 < 2 horas. Uno de ellos etiquetado como “Tq,< 2 horas” y otro como “Tq,<2
horas, decay’. Cuando se llena la boisa del contenedor “T,, < 2 horas” la bolsa se
traslada al contenedor “T,,< 2 horas, decay’ donde se deja decaer hasta que
puede eliminarse por via convencional.

Atentamente,

Supervisor responsable de la Instalacion Radiactiva
CIC biomaGUNE
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DILIGENCIA

Junto con el acta de referencia CSN-PV/AIN/01/IRA/2916/09 y fecha 23 de julio de dos
mil diez, correspondiente a la inspeccién realizada a la entidad CENTRO DE
INVESTIGACION COOPERATIVA EN BIOMATERIALES - “CIC BIOMAGUNE, sita en el

término municipal de Donostia-San Sebastian (Guipuzcoa), D. | Supervisor

de la instalacion, envia un escrito con cuatro aclaraciones a lo reflejado en el acta.

Los inspectores autores del acta, manifiestan aceptar las aclaraciones aportadas

Vitoria-Gasteiz, a 4 de agosto de 2010.

Fdo.: Fdo:

Inspector de Instalaciones Radiactivas Inspector de Instalaciones Radiactivas




