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ACTA DE INSPECCION

...... : D' o Y D&_
ectores del Consejo de Seguridad Nuclear,

- sp

CERTIFICAN: Que se personaron el dia diecisiete de julio de dos mil nueve, en
INSTITUTO TECNOLOGICO PET, S.A., sito en la call
=n Madrid.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion, previa la notificacion de
puesta en marcha, de una instalacion radiactiva destinada a la produccién de BF
y N, uso de radiofarmacos PET para diagnéstico, desarrollo de radiofarmacos,
comercializacién de ' FDG y mantenimiento y asistencia técnica del ciclotron
OSCAR y modulos de sintesis, ubicada en el emplazamiento referido y cuya
ultima autorizacion de la modificacion (MO-10) fue concedida, por Consejeria de
Empleo y Hacienda de la Comunidad de Madrid con fecha 13 de marzo de 2009.

Que la Inspeccion fue recibida por D EEEEEESSEEEDirectora Gerente y D2,
EDirectora Técnica y Supervisora, en representacion del titular,
quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente
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 consideracién
de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de
ualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el
tular exprese qué informacién o documentacién aportada durante la inspeccion
odria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
~'F informacion requerida y suministrada por personal técnico de la instalacién,
g resulta que:

b

- Durante la inspeccién estuvo presente D2 e LAINSA,

UTPR contratada por la instalacion.

- Disponen de un Acelerador de particulas (H" y D) tipo Ciclotron, modelo
s PAH1O0P, de la fim{EEE Rl objeto
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- El equipo se encuentra dentro de un recinto blindado con puerta
motorizada, reglamentariamente sefalizado.

- La puerta de acceso dispone de sistema antiaplastamiento, de dos
fotocélulas que interrumpen la apertura o el cierre de la misma, de sefial
acUstica para indicar que se estd moviendo, dos setas de parada de
emergencia y dos enclavamientos de seguridad.

- En el interior del recinto existe una seta de parada de emergencia del
ciclotron y en la sala de control dispone de otra parada de emergencia.

- Disponen de dosimetros de area en puerta y en la puerta de emergencia de
la sala de acceso al recinto blindado.

- Disponen de medios de extincién de incendios proximos.

- La puerta no se puede abrir hasta transcurridos 45 minutos del fin de la
irradiacion y se tiene previsto impedir, también, su apertura si la tasa de
dosis dentro del recinto supera 1 mSv/h.

- La sala del Ciclotron, dispone de una sonda gamma, situada dentro y un
equipo para la medida de neutrones, situado en la puerta de acceso al
recinto blindado.

En la sala de control del Ciclotrén se encuentra un panel, para iniciar el
funcionamiento del ciclotron, provisto de llave, con dos posiciones: apertura
de puerta e irradiacién.-

La consola de control del ciclotrén dispone de clave de acceso, en la que se
- muestra el estado de operacion de la fuente de iones, de la radiofrecuencia,
- vacio del ciclotrén, sistema de blancos, y situacion de enclavamientos.

Se comprobaron que funcionaban correctamente los enclavamientos de
puerta.

- Se procedié a una irradiacion con una intensidad de 65 pA durante 1,46
horas, alcanzandose una tasa de dosis de 70 mSv/h dentro del recinto
blindado.

- Durante el proceso de irradiacion se midieron tasas de dosis en los
colindamientos de recinto blindado, no superando en ningln caso el fondo
radiolégico.

- La produccién final fue de 7,8 Ci, procediéndose a su transferencia a las
celdas del Laboratoric de Produccion.
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- En las puertas de las celdas blindadas de produccion y dispensacion se
han colocado dosimetros de area.

- Durante el proceso de transferencia se midieron 71 uSv/h en tapa de
descarga (en pasillo), 8 uSv/h en suelo de pasillo, en parte posterior de las
celdas, 6 pSv/h detras de las celdas, fondo en el laboratorio de produccion
y 0,5 uSv/h en el filtro de evacuacién, situado en la parte superior del
recinto (zona ajardinada).

- La ventilaciéon de las celdas del Laboratoric de Produccién, se envia a la
sala del ciclotrén y de alli se evacua al exterior, previo paso por un filtro de
carbén activo, situado en la parte superior del recinto (zona ajardinada),
donde se ha instalado un dosimetro de area.

- En el sistema de ventilacién se encuentra una sonda gamma, activandose
la alarma con 5 pSv/h y cerrando el sistema con 20 pSv/h.

- Las revisiones de los sistemas de ventilacion son efectuadas por personal
del Instituto.

- Los residuos solidos se encuentran almacenados, dentro del recinto del
ciclotron en unos contenedores plomados. Dichos residuos se encuentran
inventariados.

Disponen de procedimiento para la calibracién y verificacion de los equipos
de deteccion y medida de la radiacién y contaminacion, efectuando
calibraciones en la [/ verificaciones por parte def .

La instalacién dispone, ademas del ciclotron descrito anteriormente, de:

-Ciclotréon

-Dos dependencias con celdas de produccion y dispensacion

-Laboratorio de control de calidad

-Fuentes de Ge-68, asociadas a una camara PET

-Fuente de Cs-137, n°® OV258 de 9,5 MBq (5-2-07) para verificacion del
activimetro

- Instituto Tecnolégico PET, S.A. es responsable de la produccion,
comercializacion y transporte del material radiactivo producido.

- Disponen de Consejero de Seguridad (D®.§ y pobliza de

seguro para el transporte.




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 Q1 OC
Fax: 91 346 05 88

CSN/AIN/13/IRA/2113/09

Hoja 4 de 5
CONSEJO DE

ﬁ’ SEGURIDAD NUCLEAR

- Disponen de carcasas plomadas, bidones y material complementario para
la expedicién del material a comercializar.

- Disponen de la documentacién necesaria para el transporte y la
documentacion para remitir al cliente (el certificado de control de calidad se
envia via email o fax).

- Disponen de soportes tanto informaticos como documentales, en relacién
con la producciéon diaria de viales/bultos y actividad que comercializan
diariamente.

- Disponen de cuatro Licencias de Supervisor y seis de Operador y se va a
solicitar la aplicacion de dos Licencias de Operador.

- Disponen de dosimetros de solapa y de anillo (uno en cada mano).

- El ciclotré
disponer d

e encuentra en garantia por un afio, teniendo previsto
onhtrato de mantenimiento al finalizar la misma.

- EfectGan reconocimientos médicos en

. Efectian Cursos de Formacion para el personal de la instalacion, entre los
que se encuentra el especifico del ciclotrd

_  Disponen de los servicios de LAINSA, como UTPR contratada.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual de la instalacién correspondiente
al afo 2008.

- Remiten al CSN los informes trimestrales de ventas.

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 RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el RD783/2001, por el que se aprueba
el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Ra&h iones lonizantes, se
levanta y suscribe la presente acta por triplicado en AAdEN Y en la Sede del
Consejo de Seguridad Nuclear a veinte de julio,de dog
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JARAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del “INSTITUTO
TECNOLOGICO PET, S.A” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/ Pedro Justo Dorado Delmans, n° 11
28040 Madrid

Madrid, 24 de julio de 2009

Asunto: Devolucién de Acta de Inspeccion
Referencia: CSN/AIN/13/IRA/2113/09

Estimado

Tengo el gusto de remitirles el original del Acta de Inspeccién de Referencia
CSN/AIN/13/IRA/2113/09 con fecha de Inspeccion 17-07-2009, debidamente
firmado, para completar el tramite legal, en que se manifiesta conformidad con
lo expuesto en su contenido. Enviamos ademas una copia de dicho Acta de
Inspeccién en que se elimina la informacién contenida en la misma que
deseamos que no sea publicada por ser considerada como reservada o
confidencial.

Atentamente te saju

LABORATCRIO
INSTITUTO TECNO

Directora Técniea

o

Madrid

excet=es

imagen PET&TAC y PET&RM + Laboratorio radiofarmacéutico



