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ACTA DE INSPECCION

D? . Inspectora del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia dos de marzo de dos mil doce en el
Laboratorio de Imagen Molecular, Edificio Departamental de la Universidad
de Salamanca, , Salamanca.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control a una
instalacién radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido con fines de
investigacion, cuya autorizacion de funcionamiento (PM) fue concedida por la
Direccion General de Industria e Innovacion Tecnoldgica de la Junta de
Castilla y Ledn en fecha 30 de junio de 2006. (NOTF-PM 16.05.07)

Que la Inspeccion fue recibida por el D. Técnico Superior y
Supervisor de la instalacién radiactiva quien, en representacion del titular,
acepto la finalidad de la inspeccidén en cuanto se relaciona con la Seguridad y
la Protecciéon Radiologica.

Que elllos 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 tramitacion de la misma,
tendran la consideracién de documentos plblicos 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 documentacion

~ixaportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter

57 “gppfidencial o restringido.

g [

g._—}; . Qm\a, de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la

| i . infgrinacion requerida y suministrada, resulta que:

ituacion de la instalacion (Cambios, modificaciones, incidencias)

Segun la citada autorizacién de funcionamiento (PM) “La Universidad de
Salamanca” es el “titular y explotador responsable” de una instalacién
radiactiva de “22 categoria” y referencias “IRA/2779 y SA-IR2-0032-A-06,
ubicada en varias dependencias de del
Laboratono de Imagen Molecular-Animalario del Edificio Departamentaf’
y estd autorizada a desarrollar las actividades de “posesion y uso de
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‘mateniales radiaclivos en forma no encapsulada y encapsulada y
equipos radiactivos emisores de rayos X e irradiador de células con
fuente encapsulada, para investigacion” segun se detalla en los distintos
apartados del acta.

¢ Eltitular manifiesta que desde la inspeccion del CSN de 17.02.10;

- No se habian producido en la instalacidn cambios ni modificaciones en
los aspectos recogidos en el articulo 40 del RD 1836/1999, modificado
por RD 35/2008, Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas.

- No habia recibido la circular del CSN n°® 2/11 sobre gestion del inventario
nacional de fuentes encapsuladas de alta actividad y registro en la
aplicacién informatica del CSN. La inspeccion entregdé copia de la
misma.

- No estaba disponible el procedimiento sobre comunicacion de
deficiencias exigido en el articulo 8 bis del RD 1836/1999, modificado
por RD 35/2008.

Nota.- Durante la elaboracién del acta el supervisor remitié a la inspeccion
via E-mail copia de citado procedimiento “Comunicacion de deficiencias en
la instalacién radiactiva edicion 12 febrero 2012” y posteriormente lo remite
adjunto al informe anual

Se habia producido un cambio en el personal que dirige el
~ ¥uncionamiento de la ira, segun se detalla en el apartado n°® 2 del acta.

o se habia producido ningun incidente o suceso radioldgico notificable
i se habia registrado ninguna comunicacion de deficiencias.

El dia de la inspeccién el equipo irradiador se encontraba operativo y el
equipo PET-CT se encontraba averiado y con problemas de asistencia
tecnica segun se detalla en el apartado n® 3 dei acta.

2.- Personal, trabajadores expuestos

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva existe
actualmente un unico Supervisor provisto de las licencias
reglamentarias en los campos “medicina nuclear’ (24.05.16) e
“irradiador biolégico” (04.07.16), que manifiesta estar localizable y
disponible durante su funcionamiento.
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- Manifiesta su incorporacién en la instalacion el 6 de septiembre de 2011
y la baja de los supervisores en septiembre 2010 y
en julio 2011, todo ello reflejado en el diario de

operacion

- Manifiesta que los supervisores y
con licencia registrada en esta instalacion radiactiva,
no trabajan en la misma.

Nota.- Durante la efaboracion del Acta el supervisor ha comunicado a la
inspeccion via E-mail que se habia iniciado la solicitud de las bajas de las
licencias desde el Vicerrectorado de Investigacion.

- El personal esta clasificado en categoria A, siendo actualmente el Gnico
trabajador expuesto y usuario el supervisor

- El titular realiza el control dosimétrico del trabajador expuesto mediante
dosimetria individual (corporal} a través del Servicio de Dosimetria
Personal " que remite un informe mensual
por grupo de dosimetros personal y de area y un informe dosimétrico
individual por trabajador y afio.

- Manifiesta que no es trabajador expuesto en otras instalaciones y
mantiene los historiales e informes dosimétricos actualizados

- Asimismo no hay asignacion de dosimetros de anillo ya que las
actividades de trabajo con F-18 no se llevan a cabo desde su llegada a
a instalacion.

A - Estaba disponible el informe dosimétrico correspondiente al mes de
( AR cﬁc\embre de 2011 para un usuario con lecturas de dosis inferiores a 1
Voo ~mSyv en dosis acumulada afio (00,00 mSv) y dosis acumulada periodo
V.o definco afios (0,00 mSv).

N
1
n

Béhcntado el historial dosimétrico del anterior supervisor
1 periodo Mayo-Agosto 2011, se observa que las dosis son
tambien inferiores a 1 mSv.

- El titular realiza la vigilancia sanitaria del trabajador expuesto “categoria
A" a través del Servicio de Prevencion de . Disponible el
certificado de aptitud del supervisor de 09.01.12,

3.- Dependencias, equipos generadores, material radiactivo
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3.1 Irradiador biolégico

La autorizacion de puesta en funcionamiento (PM) incluye:

= Etf n° 3 (Dependencias):. “Una dependencia en la que se ubicara un
irradiador de cultivos celulares”

= Etf n° 8 (equipo radiactivo) “/rradiador de células marca
modelo ), provisto de una fuente radiactiva encapsulada de Cesio-
137 de 24,8 TBq (669,6 Ci)de actividad maxima "

El irradiador se ubica en la dependencia autorizada "sala Irradiador”
planta semisétano, que dispone de control de acceso (llave custodiada
por el supervisor) y esta sefalizada frente a riesgo a radiaciones
ionizantes como “zona vigilada”. Se mantiene sin cambios su ubicacion
y colindamientos.

El irradiador se identifica en su zona frontal como
v _en su zona inferior con placa y datos sobre el fabricante
... equipo ", nfs 420, fecha de fabricacidn

;‘égc;sto-2006” y marcado CE 0120.

1

El irradiador presentaba en su frente una chapa troqueiada con el letrero
de peligro por material radiactivo, simbolo de radiacién (trébol) vy los
datos de la fuente incorporada “Cesio 137, septiembre 2006, 12,8 TBq
(345 Ci)". Actividad inferior a la autorizada de 24,8 TBq

Dispone de un panel de control sobre el propio equipo y es necesario
para poder iniciar su funcionamiento de la insercion de una llave y giro
e la misma (custodiada por el supervisor), de contrasefa de usuario y
) “clave acceso, de seleccién de parametros de tiempo (doble control del

S * ‘mismo con dos contadores), pilotos luminosos de equipo conectado
R {verde de bateria de reserva ok que se carga de forma continua), de
\ Jriformacién sobre colocacién, posicion y giro de la muestra (azul que
jhdica que el tambor estd girando) y de equipo irradiando (admbar
intermitente).

-
#

T
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- También dispone de aviso de “algo no es correcto” con piloto rojo y de
pulsadores de comienzo e interrupcion de radiacién (Start y Stop).

- La puerta por donde se introducen las muestras a la cadmara se
encuentra en su zona frontal, es parte de la carcasa del equipo y no es
un mecanismo de seguridad frente a la radiacion ya que por disefio el
blindaje frente a la fuente es constante, independientemente de la
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posicién y giro del tambor, aunque si la puerta permanece abierta no es
posible iniciar la irradiacién.

Durante la inspeccién se midieron tasas de dosis en contacto que se
detallan en el apartado n° 4 del acta.

Asimismo se comprobaron los dispositivos de senalizacion y seguridad
mencionados y la secuencia de funcionamiento.

La fuente que incorpora el irradiador es una fuente de alta actividad
(FAA) y el titular habia elaborado un Informe 01-07 LIM-PG 014-1 ed.01
(marzo 2007) para mantener el control de dicha fuente segun lo indicado
en el Real Decreto 229/2006 que incluye entre otras actuaciones:

A) Controles de hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada con
pericdicidad anual a través de una empresa autorizada.

Disponible el informe n® 3740004VIR14122011 de 23 de enero de 2012
elaborado por , que indica en su punto 3 y conclusiones
que “las pruebas de hermeticidad realizadas sobre la fuente radiactiva
encapsulada son indicativas de que el encapsulamiento de la misma
mantiene sus propiedades de estanqueidad, al no haberse detectado
fuga de material radiactivo”. Se observa que el informe no contiene un
certificado de hermeticidad de acuerdo con el formato y datos
requeridos en la Guia 5.3 def CSN.

> B) Verificacién mensual por supervisor del control y estado de la fuente
< registro en las hojas de inventario normalizadas. Esta operacion se
a a cabo mediante tiras radiosensibles. Se dispone de registros en

io de operacion y hojas de inventario normalizadas.

S =" Cy Apertura y revision de la hoja de inventario normalizada. Disponibles,
\ Ig oja de apertura en marzo 2007 y la hoja correspondiente al afio 2011
&£on el punto 6 de control operativo de la FAA cumplimentado.

D) Disponibilidad de imagenes graficas de fuente y contenedor.

E) Compromiso de retirada de la fuente por parte del suministrador.
Existe compromiso de retirada de de marzo de 2005.

El titular no tiene establecido un contrato de mantenimiento con la
empresa suministradora , S.A. y las intervenciones sobre el
equipo se realizan a demanda.
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- Se manifiesta que se habian producido varias averias en los meses de
noviembre y diciembre de 2011 con intervencidén de la citada empresa.
Disponible el parte de asistencia técnica solicitado n° R11-0319
cumplimentado y firmado por ambas partes el 25.11.11,

(técnico cliente ) indicando funcionamiento correcto
tras la intervencién.

o El! irradiador solo es operado por el supervisor y los
trabajos de irradiacion se llevan a cabo mediante solicitud del servicio a
través de unos impresos o “Solicitud de Servicio Irradiador Cs-137" que
incluye los datos del peticionario, tipo de muestra y dosis a aplicar. A
cada solicitud se le asigna un nimero correlativo.

- El supervisor registra en un cuaderno las irradiaciones realizadas (898 a
fecha de 01.03.12) y en el diario de operacién un resumen mensual de
las mismas. La documentacién generada se encuentra archivada en la
instalacion.

- El supervisor realiza asimismo verificaciones previas a su
funcionamiento en cada jornada y sobre el estado de la fuente ya
comentado en parrafos anteriores y en apartado n°® 4 del acta.

3.2. Camara PET-CT y material radiactivo

tf n°® 3 (dependencias): “una dependencia en la que se ubicara una
amara PET-CT para estudios de pequefios animales”

. Mina actividad maxima de 2590 MBq (70 mCi)".

frea /ftf n® 8 {material radiactivo): “Fluor-18 en forma no encapsulada con

Etf n® 8 (equipos radiactivos): “Un equipo emisor de rayos X marca
1, modelo de 50 kV y 1 mA incorporado a
un tomografo PET( pret-CT).

= Etf n° 8 (fuentes encapsuladas para calibracion): “Dos fuentes de
Sodio-22 de 10 MBq y 100 MBq, una fuente de Germanio-68/Galio-68
de 2,6 MBq y una fuente de Cobalto-57 de 37 MBq”.

- El supervisor manifiesta en relaciébn con el material radiactivo
encapsulado gue la instalacién no dispone de ninguna de las fuentes
autorizadas.
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El equipo PET-CT se ubica en la dependencia autorizada “sala PET”
planta semisétano, que dispone de control de acceso y esta sefializada
frente a riesgo a radiaciones ionizantes como “zona controlada”.

El equipo se identifica (etiqueta lateral) como modelo
, fabricado en 2007 como un RPET/CT n/s 07070047 por
. Lleva un blindaje (cristal plomado en cuyo interior se colocaria
el animal durante la adquisicion de imagenes) con la sefalizacién de
alerta por radiaciones ionizantes y un cartel indicando que el blindaje
debe de permanecer cerrado mientras exista emisién de rayos X.

En relacién con el funcionamiento del PET-CT, el supervisor manifestd
que se encuentra actualmente fuera de servicio, ya que no funciona el
software, al menos desde su incorporacién en septiembre de 2011.

Los ultimos registros sobre su utilizacion corresponden a 28.09.10 por
realizacion de pruebas y el informe anual correspondiente al
funcionamiento durante del afio 2010 indicaba que no se habia
trabajado con ningun isétopo radiactivo.

- El supervisor manifiesta que habia intentado ponerse en
.contacto varias veces con la casa suministradora del equipo
actualmente (antericrmente S.A) sin

que esto fuera posible, bien por via telefonica y en la empresa no
localizaban a ningun responsable o por via e-mail, disponiendo de
correcs donde se comprometian a visitar la instalacién, sin que esto se
hubiera llevado todavia a cabo.

En esta sala se dispone de diverso equipamiento y material de
proteccién para poder trabajar con el material radiactivo no encapsulado
autorizado, ya descrito en actas anteriores

Dispensador cilindrico piomado rodeado de muralla plomada, dos
pantallas plomadas méviles, una anclada a la mesa de manipulacion,
contenedores plomados para gestién de residuos, pantalla plomada
movil situada cerca del equipo, delantal plomado, protectores de
jeringas, solucién descontaminante.

5.- Vigilancia radiologica

- La instalacién dispone de detectores de radiacion y de contaminacion
para realizar la vigilancia radiolégica:
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o Monitor de contaminacion firma modelo nfs 18037
y sonda CT1115-BG n/s 21020, calibrado en 17.06.09. n°
certificado 7158
o Monitor de radiacidn firma modelo n/s 13009

calibrado en 17.06.09.

- El titular tiene establecido un programa de calibraciones para dichos
monitores reflejado en procedimiento escrito “verificaciones y/o
asistencia técnica” donde se recogen periodos de calibraciéon de tres
afnos.

- Se manifiesta que actualmente se esta gestionando la calibracién del
monitor de radiacion en el . El otro monitor actualmente no se
utiliza.

Nota.- Durante la elaboraciéon del acta el supervisor ha comunicado a la
inspeccion via E-mail que ya se ha enviado el monitor al centro de
calibracion.

e El procedimiento recoge también la comprobacidn por parte del
supervisor y con distintas periodicidades de los blindajes de equipos,
sefalizaciones, paradas de emergencia y enclavamientos.

= El supervisor realiza una verificacion del monitor antes de cada
Zadiacion y mensualmente, durante el control de la fuente y del

il altimos controles y registros corresponden al 07.02.12 con el
ebyltado de “funcionamiento y estado correcto” realizado y firmado por
el 'sfipervisor.

[;a/instalacic’)n dispone de un dosimetro de area (ambiental) ubicado en
fa sala del irradiador que se recambia mensualmente y es leido también
por el Centro de Los valores revisados
coirespondientes a los ultimos meses (mes de diciembre 2011 ultimas
lecturas disponibles) muestran valores de fondo (00,00) o inferiores a
0,2 mSv.

- Asimismo en el informe realizado por la UTPR el 14.02.12
recoge la realizacién de niveles de radiacion en distintos puntos del
exterior del irradiador con resultados de “fondo radioldgico” de 0,2 uSv/h
y registros en diario de operacion.
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Durante la inspeccidon se midieron tasas de dosis en todas las
superficies exteriores del irradiador inferiores a 0,5 pSv/h con la fuente
en posicién de no irradiar e irradiando.

6.- Registros e informes

La instalacion dispone de un Diario de Operacidn sellado y registrado
por el CSN con el n® 95.07.07 cumplimentado y firmado por el
supervisor en el cual se refleja el funcionamiento de la instalacién en
cada sala, actualmente solo en la sala del irradiador con el resumen de
irradiaciones por mes, realizacién de la prueba de presencia y estado de
fuente FAA y del funcionamiento del equipo, cambios de supervisor,
intervenciones de las casas de asistencia técnica, etc.

Asimismo dispone de ofros registros y bases de datos que
complementan las anotaciones del diaric segun se ha detallado en los
distintos apartados del acta.

El titular habia remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalaciéon durante el afio 2011. Entrada CSN n°
6259 fecha 03.04.12.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
gue sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién dei
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; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Protécciéon Sanitaria contra las
Radiaciones |onizantes Y la referida autarzacion, se levanta y suscribe la

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