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ACTA DE INSPECCION

. funcionario de la Generalitat Valenciana y acreditado por el
Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control y
seguimiento de instalaciones radiactivas, rayos X de uso médico y transportes de
sustancias nucleares, materiales y residuos radiactivos, dentro del Territorio de la
Comunidad Auténoma Valenciana

CERTIFICA: Que se ha personado el dia once de abril de dos mil ocho en las
instalaciones de RED PET IBERIA, S.A,, sita en la
en Aldaia, Valencia.

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

Que la inspeccion fue recibida por Dia. i
Supervisora de la instalacidn y en presencia de D.

personal técnico de la Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica (UTPR) LAINSA,
quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con |la seguridad
y proteccién radiologica.

Que la instalacion dispone de la preceptiva autorizacién de funcionamiento,
concedida por la Direccién 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.
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Que los representantes del titular de la instalacidbn fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidén que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de
que el titular exprese qué informacion o documentacién aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccidén, asi como de la
informacion suministrada por el personal mencionado, resulta que:

OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO.

- Las dependencias que constituyen la instalacién, asi como su distribucién, es la
misma que la refiejada en actas anteriores, disponiendo de recubrimiento
faciimente descontaminable en suelos, paredes y superficies de trabajo, y de
esquinas redondeadas.

- Las zonas en las que se manipula material radiactivo se encuentran en
depresion respecto de las dependencias adyacenies, estando disponibles
indicadores de presion en los accesos de cada una de las salas.

- El equipo de la instalacion es un ciclotron autoblindado, de la firma - modelo
/s 1056, con condiciones de funcionamiento de 11 MeV de energia

de aceleracién de H y 80 pA de intensidad maxima del haz para protones.

- El ciclotrén esta situado en el interior de un bunker de hormigon disponiendo de
control de accesos mediante puerta con llave y sefalizada conforme norma

UNE 73.302 como Zona Controlada con riesgo de irradiacion.
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- El equipo dispone 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.

- Posee un dispositivo luminoso que mediante el color verde, ambar y rojo,
indicativo de la parada del equipo, la conexidn de los electroimanes y la
irradiacién, respectivamente, conectado a una sonda de deteccion de radiacion
con alarma sonora y se encuentra situado 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 una prealarma y superacién de alarma, conectandose en este
caso una alarma acustica y estan situados en las salas de control, control de
calidad, radiofarmacia y pasillo de acceso.

- Las sondas de deteccidn de radiacion se encontraban conectadas a sistemas
de registro continuo que es archivado en un archivo informatico.

- La sonda situada en la chimenea de evacuacion de efluentes gaseosos,
disponia de un sistema de registro continuo que detecta la concentracion en
cuentas por segundo (cps) y 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 sehal dptica y acustica, que indica la superacion
del nivel de alarma de emision de efluentes.

- El acceso al laboratorio de radiofarmacia se encuentra sefalizado conforme

norma UNE 73302 como Zona Controlada con riesgo de irradiacién y
contaminacién.

- Lainstalacién tenia sistemas adecuados para la extincién de incendios.
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- Se disponia de una fuente encapsulada de Cs-137, para calibracion dei
activimetro, correspondiente al nimero 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 el
interior de la celda de dispensacion del laboratorio de Radiofarmacia.

- La instalacién posee los siguientes equipos y sondas para la deteccion y
medida de la radiacion y contaminacion:

Equipo Ubicacién
Equipo RAYTEST, modelo SE 100 n/s 1004 Pasillo
Sonda RAYTEST, modelo SE 100 nfs 1009 Lab. de Radicfarmacia
Sonda RAYTEST, modelo Low Dose Probe n/s 1010 Lab. Control de Calidad
Sonda RAYTEST, modelo Low Dose Probe n/s 1011 Binker ciclotrén
Sonda Raytest, Nal Probe, modeto S76/UA/76 , nis 90 Chimenea
Monitor de contaminacién, RAYTEST, medelo CORA, nfs 1007 Vestuario

4 Dosimetros de lectura directa, marca Polimaster, mod
PM1621 y n/s 40611, 40626, 40627 y 40610
Monitor de contaminacion, RAYTEST, modelo CORA, nfs 1013 Lab. Control de Calidad

Equipo SE International Inc, Digital Rate Meter, Radiation Alert
Inspector, n/s 08633

Equipo NUCLKEAR MEDIZINTECHNIK, modelo iISOMED 1000,
n/s FNR 02002#53820

Celda de Dispensacién

- Los dos dultimos equipos se utilizan para verificacion de ausencia de
contaminacién en los bultos a transportar y determinaciéon del indice de
transporte.

- La dependencia situada sobre el bunker albergaba las fuberias del circuito de

ventilacién, no constituyendo una zona ocupada de trabajo.

DOS. GESTION DE RESIDUOS.

- Dado el corto periodo de semidesintegracion del '®F, los residuos generados en
el funcionamiento de la instalacion se dejan decaer y, segin manifiestan a la
inspeccién, almacenados en el bunker hasta su retirada.
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- En el interior del laboratorio de radiofarmacia, se disponen de dos contenedores
blindados para el decay de residuos soélidos generados en el proceso de
sintesis y dispensacién, asi como viales contaminados.

- Segun se manifiesta, se habia gestionado material residual sdlido segtn la
Orden Ministerial de 21 de mayo de 2003 del Ministerio de Economia, con
fechas 11 y 13 de septiembre de 2008.

- El control dosimétrico del personal de la instalacion se realiza mediante 8
dosimetros personales de termoluminiscencia de solapa y 14 de anillo (6
izquierdo y 6 derecho), asignados al personal profesionalmente expuesto, asi
como al operador que hace las labores de {iransportista, procesados

mensualmente po sin incidencia en las lecturas mensuales.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- La instalacion dispone de dos licencias de Supervisor en vigor y dos licencias

de Operadores, una en vigor y otra en tramite de alta.

- El reconocimiento médico del personal profesionalmente expuesto se realizd

por la mutuz en diciembre de 2007 con el resultado de

apto.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION.

- La instalacién dispone de autorizacion para la produccién mediante el referido
ciclotron de 18-Fiourdesoxigiucosa (**FDG) en forma liquida, en una actividad
maxima de 118 GBq (3,2 Ci).
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En cumplimiento de la especificacion 26% de la resolucién de autorizaciéon de
funcionamiento de la instalacién, la instalacién cuenta con los servicios de la
UTPRO I como Unidad Técnica contratada.

El mantenimiento del ciclotrén o realiza personal de la empresa, acreditada por

para lo cual se dispone de un procedimiento con revisiones diarias,
trimestrales, semestrales y anuales.

Segln figura en el Diario de Operaciones, el 7 de abril de 2008 se realizé una
parada de mantenimiento general del ciclotron.

Se realiza una verificacion anual de los monitores de radiaciéon por la UTPR
LAINSA, estando disponible los certificados de las verificaciones realizadas con
fecha 18 de enero de 2008.

Estaban disponibles los certificados de calibracidén firmados por el Centro
|, de las sondas n/s 1010 y 1003.

Segin se informa a la inspeccion se realiza la monitorizacion mensual de
radiacion gamma vy trimestral de radiacion de neutrones, siendo las tltimas en
las fechas 13 de abril de 2007, 18 de enero de 2008 y 14 de marzo de 2008, por
parte del personal técnico de LAINSA no detectandose valores significativos.

La Verificacién de los Sistemas de Seguridad se realiza trimestralmente por
parte de la UTPR LAINSA, las dos uliimas con fechas 18 de enero y 14 de
marzo de 2008 respectivamente.

El Control de Hermeticidad de la fuente de Cs-137 ha sido realizado por
LAINSA el 18 de enero de 2008 con el resultado de ausencia de contaminacion.

Se disponia de procedimiento de Mantenimiento, Verificacion y Uso de los
Embalajes.

La instalacion dispone de dos Diarios de Operaciones debidamenie
diligenciados por el Consejo de Seguridad Nuclear:
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1. Diario de Funcionamiento del Ciclotron:

- Endicho diario se registra el funcionamiento del ciclotrén, anotando la fecha,
"horas de inicio y parada, tiempo de borhbardeo, targets usados,
sintetizadores, intensidad, actividad producida, supervisor de servicio con la
firma, y las incidencias significativas.

2. Diario de Comercializacion:

- En dicho diario se registran los suministros de *FDG, haciendo constar la
fecha, el cliente, el isétopo comercializado, la actividad a la salida y recibida,

el numero de bultos, y la confirmacién del control de contaminacién.

La instalacién disponia de un Programa de Garantia de Calidad aplicado al
transporte.

Los viales de "*FDG se acondicionan para su transporte en el bulto

A, fabricado poSiiil 8

Se dispone de un archivo de los albaranes de entrega cumplimentados en cada
suministro.

- La instalacion tiene contratada como empresa transportista a D.

_ registrada con el numero . Segun se manifiesta,
personal de RED PET IBERIA, S.A. también realiza operaciones de transporte

de F-18.

- El centro suministra el Fluor-18 (FDG) a las siguientes instalaciones: Progresos
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Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia
de la instalacion, manifestando que ha sido puesto en conocimiento del
personal de la instalacién, quedando constancia escrita de la entrega de dichos
documentos.

Dichos documentos se encontraban en la puerta de acceso de la instalacion. __

Con fecha 26 de marzo de 2008 se envia al Consejo de Seguridad Nuclear el
informe anual correspondiente al ano 2007.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la ley 15/1980 (reformada por 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 de Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en L'kliana, en el
Ceniro de Coordinacién de Emergencias de la Generalitat a diecisiete de abril de
dos mil ocho

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

gGENERAU'W VALENCIANA

CONSELLERIA DE GOVERNACIO
Resglstire Qeneral

om 9 - MAIG 2008
ENTRADA NGm. Ci ZO 3

HORA




