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RADIOFARMACOS

1. INTRODUCCION

El presente documento forma parte del programa de normas que prepara la Comision
Chilena de Energia Nuclear, en su calidad de Autoridad Competente respecto de
instalaciones radiactivas de primera categoria, y cuya aplicacién es de caracter obligatorio.

El conjunto de requerimientos establecidos en las normas representa los estandares que
usara la Comision Chilena de Energia Nuclear en sus evaluaciones de seguridad
radioldgica.

Los apéndices a las normas deberan considerarse como parte integrante de la misma, no
asi los anexos, que se entregan so6lo con el propésito de ilustrar la aplicacion de los
requerimientos.

2. OBJETIVO Y ALCANCE

2.1. La presente norma tiene por objeto establecer requisitos técnicos para el disefio y
operacion segura de instalaciones radiactivas usadas en la produccion de
radiofarmacos.

2.2. La presente norma es aplicable a aceleradores tipo Ciclotrén, y a sus instalaciones
anexas, para la produccion de radiofarmacos.

2.3. Esta norma es aplicable a los sistemas de seguridad asociados al proceso de
produccién de radiois6topos incluyendo produccion, transferencia desde ciclotron a la
celda, sintesis y fraccionamiento del material radiactivo.

3. DEFINICIONES

a) Contaminacion superficial: concentracion de un material radiactivo, medida en
actividad por unidad de superficie, cuyo valor sobrepase tres veces la radiacion de
fondo.

b) Detector de radiaciones ionizantes: Dispositivo utilizado para la deteccion y medicidén

de equivalente de dosis ambiental o contaminacion superficial.

C) Dosimetro de lectura directa: Dispositivo que proporciona en forma directa el valor del
equivalente de dosis personal o de la tasa de equivalente de dosis personal.

d) Encargado de Proteccion Radioldgica: Persona técnicamente competente en
proteccion radiologica designada por un explotador para elaborar los procedimientos y
supervisar el cumplimiento de toda actividad asociada a la vigilancia radioldgica de la
Instalacion.

e) Evento andmalo: Acontecimiento no esperado cuyas consecuencias reales o
potenciales no son despreciables desde el punto de vista de la proteccion radiologica de
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las personas o del medio ambiente. Incluye errores de operacion, fallos de equipos,
pérdidas de control, o acciones deliberadas por parte de otros.

Explotador: Persona natural o juridica a quien la Autoridad Competente le otorga una
autorizacion para operar una instalacion radiactiva.

Fuentes radiactivas no selladas: material radiactivo en un estado fisico tal que puede
ser dispersado al ambiente e incorporado por las personas.

Instalacién: Para efectos de esta norma, por instalacion se entendera el ciclotron, la
celda donde esté instalado, sus sistemas de seguridad y todas las instalaciones anexas
con que cuente.

Instalaciones anexas: comprenden la celdas de sintesis y fraccionamiento,
laboratorios de control de calidad, area de despacho de los bultos, area de
descontaminacion de personal, area de mantenimiento de componentes, area de
almacenamiento de desechos, sala de acceso técnico a las celdas (esclusas) y
cualquier otra dependencia por la cual circule el material radiactivo previo a su
despacho.

Material radiactivo: cualquier material que contenga una actividad especifica mayor o
igual que dos milésimas de microcurio por gramo (74 Bq/g).

Optimizacion de la proteccion: Proceso por el cual se logra que la exposicién a la
radiacion se mantenga en “el valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse”.

Persona ocupacionalmente expuesta: Es aquella persona que se desempefa en
instalaciones radiactivas u opera equipos generadores de radiaciones ionizantes.

Proteccion fisica: Medidas orientadas a prevenir, detectar y responder a tiempo ante
robos, sabotajes, transferencias ilegales, acceso no autorizados u otro tipo de actos
dolosos, relacionados con materiales e instalaciones radiactivas.

Radiacion ionizante: radiacién capaz de producir pares de iones en la materia.

Radionucleido: atomos que al desintegrarse espontdneamente emiten radiacion
ionizante.

Sistema de gestion: Conjunto de actividades y acciones previstas a objeto de
garantizar la seguridad radioldgica y fisica durante el uso de materiales radiactivos.

CRITERIOS GENERALES

Una Instalacion que cuente con un acelerador tipo Ciclotron esté sujeta a la obtencion
de una autorizacion previa emitida por la Autoridad Competente para las etapas de
construccion, operacion y cierre temporal o definitivo, segln se establece en el Decreto
Supremo N°133 de 1984 del Ministerio de Salud.

Los explotadores que operen ciclotrones y sus instalaciones y sistemas asociados,
deberan establecer un programa de proteccion radiolégica efectivo, que garantice que
las dosis ocupacionales y del puablico estan de acuerdo con optimizacion de la
proteccion.

Toda persona que manipule material radiactivo, debera usar un dosimetro personal de
uso exclusivo en cada instalacion. Adicionalmente, para los trabajadores que manipulen
fuentes radiactivas no selladas, deberan estar sometidos a un control trimestral de
orina.

Todo trabajador expuesto a radiaciones ionizantes debera utilizar elementos de
seguridad personal acordes al tipo de trabajo que realizard, a fin de prevenir, evitar y/o
minimizar las dosis recibidas producto de las actividades propias de la instalacion.
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La optimizacién de la proteccion deberd ser considerada durante todas las etapas de un
proyecto, con este propésito, en la memoria de disefio de toda instalacion se debera
utilizar los siguientes limites de dosis de disefio:

a) Para personas ocupacionalmente expuestas:
i. 5 mSv por afio, en cuerpo entero.
ii. 100 mSv por afio, en piel.
iii. 60 mSv por afio, en cristalino.
b) Para personas del publico:
i. 1 mSv por afio, en cuerpo entero.

Cualquier accion que implique el transporte de material radiactivo por via publica debera
llevarse a cabo en las condiciones establecidas conforme a lo dispuesto en el
Reglamento de Transporte Seguro de Materiales Radiactivos (Decreto Supremo N°12
de 1985, del Ministerio de Mineria) y deméas normas pertinentes.

La importacion, exportacion, distribucién y almacenamiento de materiales radiactivos en
Instalaciones de primera categoria, debera cumplir con los requisitos establecidos en el
Decreto Supremo N°133/1984 del Ministerio de Salud (Titulo V, Art. N°20), ademas de
condiciones establecidas por la Autoridad Competente.

La actividad total de material radiactivo que se genere, utilice o almacene en la
instalacién no debera exceder los valores autorizados por la autoridad competente.

El incumplimiento de las normas que regulan estas materias seran objetos de las
sanciones establecidas en la Ley N° 18.302 de Seguridad Nuclear, segun el
procedimiento alli establecido.

RESPONSABILIDADES DEL EXPLOTADOR

Cumplir en todo momento con la normativa nuclear y radiol6gica atingente a
instalaciones radiactivas de primera categoria y con los limites y condiciones contenidos
en la autorizacion. Para ello, se deberd designar a un Jefe de Instalacion y un
Encargado de Proteccion Radiol6gica, quienes deberan garantizar la operacién segura
de la instalacion conforme a los criterios de seguridad radiolégica y fisica establecidos
en la presente norma.

Proveer los recursos necesarios para cumplir con los requisitos de seguridad
establecidos en las autorizaciones de construccién, operacion, cierre (temporal o
definitivo) y normativa vinculante.

Garantizar que la Instalaciébn operara con personal autorizado por la Autoridad
Competente. Asimismo, debera garantizar una dotacién de personal adecuada y con
entrenamiento de acuerdo a las caracteristicas y funciones propias del servicio, alcance
de las operaciones, los niveles de produccién y la organizacion de sus actividades.

Establecer un sistema de gestioén que permita contar, como minimo, con procedimientos
para la operacion del ciclotron y la producciéon, almacenamiento, manipulacion y
despacho de los materiales radiactivos generados en la instalacion (incluida la gestién
final de los desechos radiactivos).

Adicionalmente, el sistema de gestibn deberd contemplar procedimientos para la
vigilancia radiolégica del publico y las personas ocupacionalmente expuestas.

Informar a la autoridad competente, toda modificacion prevista en las condiciones de
operacion, a objeto que ésta determiné si dicha modificacion requiere o no del
otorgamiento de autorizaciones previas para su ejecucion o la consiguiente modificacion
de la autorizacioén vigente.

Informar a la autoridad competente la ocurrencia eventos andémalos en la Instalacion, en
los plazos que ésta determine. Posteriormente, debera remitir un informe técnico




indicando las causas del evento, consecuencias y las medidas correctivas adoptadas a
fin de restablecer las condiciones de seguridad radiolégica y fisica de la instalacion.

6. REQUERIMIENTOS

6.1. REQUERIMIENTOS DE DISENO

6.1.1.
6.1.1.1.

6.1.1.2.

6.1.1.3.

6.1.1.4.

6.1.1.5.

6.1.1.6.

6.1.1.7.

6.1.1.8.

6.1.1.9.

6.1.1.10.

6.1.1.11.

6.1.1.12.

REQUERIMIENTOS GENERALES

Presentar una descripcion detallada de la instalacion indicando las caracteristicas
del equipo; las operaciones a realizar; procesos fundamentales; dependencias
anexas; sistemas de seguridad; y la infraestructura y equipamiento necesario para
la operacion segura de la instalacion.

Presentar en detalle las caracteristicas radiolégicas del equipo, el inventario
radiolégico total, materiales de construccion, factor de ocupacion, ubicacién del
equipo y descripciobn de zonas aledafias (layout), dimensiones y blindajes
apropiados a la practica; conjuntamente con el uso, los niveles de radiacién
esperados y la produccién prevista.

El disefio de las barreras de seguridad (blindajes, enclavamientos, alarmas, entre
otras) para cada escenario de exposicidbn debera tener en cuenta una evaluaciéon
de seguridad de la instalacién que se corresponda con el riesgo radiolégico de la
instalacion.

Los sistemas de seguridad deberan disefiarse para que en caso de fallo se
mantenga la seguridad, contemplando los criterios de redundancia, independencia
y diversidad.

Cualquier defecto en los componentes de los sistemas de seguridad debera
impedir la operacioén del ciclotron o de los sistemas asociados, asi como el acceso
no autorizado a zonas con campo de radiacion, hasta que el defecto sea arreglado
(“fallo seguro”).

Los componentes que forman los sistemas de seguridad deberan tener una
fiabilidad adecuada a la tarea de seguridad que deberan desarrollar, con el objeto
de minimizar los fallos y el riesgo derivado.

Contar con un blindaje para la radiacion neutrénica, conjuntamente con la radiacion
fotdnica que se espera durante la operacion del ciclotrén.

Implementar un sistema de vigilancia radiol6gica de dichas radiaciones
considerando, como minimo, el monitoreo dentro y fuera del bunker, interior de los
laboratorios y en la sala de filtros.

El disefio de la instalacion deberd considerar la localizacion de zonas de alto
trnsito de personas y de zonas donde se manejen materiales explosivos, quimicos
o combustibles.

Efectuar una clara delimitacion y sefializacion de las areas, indicando el ingreso y
flujo del material radiactivo y de las personas. Ademas debera existir una
separacion efectiva de zonas utilizadas por las personas ocupacionalmente
expuestas o los pacientes y las utilizadas por el publico.

Implementar barreras fisicas y sefializaciones de seguridad en la instalacién a
objeto de limitar su acceso para publico.

En todas las dependencias en donde se trabaje con material radiactivo en forma de
fuentes radiactivas no selladas, implementar superficies de acabado liso,
materiales continuos, impermeables y con bordes redondeados, mobiliario con
superficies no porosas, de preferencia de acero inoxidable.
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6.1.1.13.

6.1.1.14.

6.1.1.15.

6.1.1.16.

6.1.1.17.
6.1.1.18.

6.1.1.19.

6.1.1.20.

6.1.1.21.

6.1.1.22.

6.1.2.
6.1.2.1.

6.1.2.2.

6.1.2.3.

6.1.2.4.

6.1.3.
6.1.3.1.

Todas las dependencias en donde se trabaje con material radiactivo en forma de
fuentes radiactivas no selladas, deberdn mantenerse en depresion respecto de las
dependencias aledafias para evitar una posible fuga de material radiactivo.

La entrada y salida de personas y materiales deberan realizarse a través de
sistemas de doble puerta para evitar el libre intercambio de aire con el exterior.

El fluio de material radiactivo entre las distintas dependencias de la instalacion
debera considerar tramos cortos y de minimo contacto con publico y trabajadores.

Disponer de un sistema eléctrico de respaldo 0 emergencia para los sistemas
criticos de seguridad, que garantice su funcionamiento ininterrumpido en caso de
pérdida de alimentacion eléctrica desde el suministro principal.

Disponer de un sistema de deteccién y extincion de incendios.

Implementar detectores de radiacion de pies y manos para el monitoreo de la
contaminacion externa, a la salida de las dependencias en donde se manipule
material radiactivo y exista probabilidad de contaminacion.

Implementar monitores de area fijos, en forma redundante, con lectura in-situ y de
forma remota; en todas las zonas donde exista radiaciébn (gamma o neutrones) y
contaminacion radiactiva en aire (concentracion de radionucleidos).

Las alarmas e indicaciones de seguridad deberan visualizarse in-situ y duplicarse
en la sala de control.

Contar con una sala de control con las siguientes caracteristicas.

a) El panel de control del ciclotron deber& tener una consola que describa y
visualice en forma detallada todos los pardmetros relacionados con la
seguridad de la instalacion durante la operacion.

b) Todas las alarmas y advertencias de seguridad deberan ser visualizadas
en la sala de control.

Contar con zonas técnicas separadas de las otras zonas; como sala de filtros,
chimenea de descarga, area de gases, areas que contengan los sistemas de
refrigeracion, modulos electronicos y eléctricos, area de descontaminacion,
esclusas, entre otras.

LABORATORIO DE RADIOFARMACIA

Las celdas de sintesis y de fraccionamiento deberan estar un recinto blindado
(fotones), estanco y con flujo laminar.

Las operaciones en las celdas calientes deberan ejecutarse a través de sistemas
automaticos o utilizando tele-manipuladores o tele-pinzas.

El tamafio de las ventanas de las celdas debera ser en funcion de las operaciones
gue se necesita observar desde el exterior.

El sistema de extraccion de aire de las celdas debera asegurar un determinado
numero de renovaciones por hora y mantener una presion negativa en su interior.

ENCLAVAMIENTOS

Se debera implementar dispositivos que controlen el estado de ciertos mecanismos
para habilitar o deshabilitar la operacién del ciclotrbn en caso que exista una
condicién insegura. se deberan implementar los sistemas de seguridad que den
cuenta de las siguientes condiciones minimas para lograr una condicion de
seguridad en la operacion y uso del ciclotrén:

No debera ser posible operar el ciclotron si la puerta del bunker se encuentra
abierta.
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Se debera suspender la irradiacion si se abre la puerta del bunker.

Se debera producir el corte del haz al retirar de la llave de operacion de la
consola en sala de control. Ademas, no deberd ser posible la operacion del
ciclotrén, si la llave de operacion no se encuentra colocada en la consola.

Se debera producir el corte del haz por apertura o0 movimiento de los blindajes
(ciclotrén autoblindado), durante operacion. Soélo la llave especifica debera
habilitar dichas acciones.

Impedir la apertura de la puerta del bunker, de los autoblindajes o de las celdas
calientes por alta tasa de dosis.

Se debera producir el corte del haz por pérdida de presion en el bunker.

Se debera producir el bloqueo de encendido del ciclotrén si el bunker no esta en
depresion respecto de las salas contiguas.

Se debera producir el corte del haz por pérdida de refrigeracion de los blancos.

Se debera producir el bloqueo de encendido del ciclotrén si se ha perdido la
refrigeracion adecuada de los blancos.

Se debera producir el bloqueo de la transferencia de material radiactivo o impedir
la limpieza de la linea, si las puertas de las celdas calientes no estan cerradas.

Se debera producir el bloqueo de la transferencia de material radiactivo o impedir
la limpieza de la linea si las celdas no se encuentran con depresién respecto del
laboratorio.

Se debera producir el bloqueo de la puerta de las celdas durante la transferencia
de material radiactivo o limpieza de la linea.

No se deberad producir la transferencia de gases si falla la prueba de
estanqueidad del moédulo de sintesis.

Se debera producir el bloqueo de la apertura de los blindajes, en ciclotrones
autoblindados, hasta que haya finalizado la transferencia de los radiois6topos
producidos.

Se debera producir el bloqueo de la operacién del ciclotron si los blindajes no
estan en la posicion segura o si hay pérdida de su capacidad de blindaje (para
blindajes liquidos, reduccion en los niveles).

Se debera producir el bloqueo de la irradiacion si falla la prueba de estanqueidad
del blanco o de la linea de transferencia.

Se deberd producir el corte del haz si se detectan altas tasas de dosis de
radiacion gamma o neutrénica.

Se deberéa cerrar la descarga de la ventilacion por la chimenea y cambiar, de
forma automatica, al modo de estanco o de recirculacion si se sobrepasa un
limite preestablecido para las emisiones.

Sistemas manuales de seguridad:

Se debera implementar los siguientes sistemas de seguridad:

a) Parada de emergencia en sala de control.

b)  Sistema de apertura interna de la puerta del bunker del ciclotrén.

C) Parada de emergencia “de Ultima persona” en el bunker del ciclotrén.

BLINDAJES

Se debera implementar blindajes con fines de proteccién radioldgica,
considerando lo siguiente:




6.1.5.

6.1.6.

b)

Tasa de dosis debida a neutrones y radiacion gamma derivada de la
operacién del ciclotrén y radiacion gamma derivada de los radiois6topos
producidos.

Tasa de dosis durante las operaciones de mantenimiento, debida a
radiaciéon beta y gamma derivada de la activacibn de componentes del
ciclotron.

ALARMAS SONORAS O VISUALES
Segun sea aplicable, se debera implementar las alarmas asociadas a lo

siguiente:

a) Indicacion de la etapa de la operacion. Diferenciar alarma/indicacion para
preparacion, inicio de la operacion e irradiacion;

b)  Acceso al bunker;

c) Apertura de las celdas;

d) Descargas al ambiente por sobre los niveles establecidos;

e) Desvio o incumplimiento de las condiciones de operacién de los blancos,
como temperatura y presion;

f) Pérdida del nivel de los autoblindajes liquidos y por variacién de
temperatura, que pueda afectar las caracteristicas de los mismos;

g) Autoblindaje del ciclotrén o puerta del bunker abiertos;

h)  Sobrepaso de los niveles de dosis preestablecidos;

i) Fallos o desvio de las condiciones de operacion del sistema de ventilacion;

)] Perdida de presidn en bunker y celda;

k)  Transferencia de materiales producidos a la celda.

SISTEMA DE VENTILACION

Para el disefio del sistema de ventilacion con fines de seguridad radiolégica, se
debera considerar:

a)

b)

Para las areas con potencial de contaminacién radiactiva (bunker y
laboratorio de celdas), la ventilacién debera ser independiente del sistema
de ventilacion general,

El aire deberda moverse desde las zonas con menor potencial de
contaminacién hacia las zonas con mayor potencial de contaminacién
radiactiva. Se debera mantener las depresiones en todas las dependencias
de la instalacion;

Las distintas zonas con diferente potencialidad de contaminacién radiactiva
deberan separarse mediante filtros adecuados;

Renovacién del aire de las celdas con un valor no menor de 20
renovaciones por hora y 5 para los locales/dependencias;

La filtracion del aire de salida deberé incluir etapas para gases/vapores y
para aerosoles, en el orden adecuado (pre-filtros, filtros absolutos y filtros
de carbdn activado, segun sea el caso);

La regulacion de las velocidades/caudales de aire del sistema de
ventilacion debera ser automatica;

La implementacion de un sistema de retencidn, recirculacion o retardo del
material radiactivo emanado para su decaimiento antes de la descarga al
ambiente. Es recomendable implementar filtros de forma redundante;
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6.2.
6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

6.2.6

h)  Mandmetros en todas las celdas, preferentemente de aguja o de rama
inclinada, y locales de la instalacién;

i) Indicacion de caudal/velocidad de ingreso de aire de las celdas;

)] Los filtros deberan instalarse de manera tal que se favorezca la retencion
de material radiactivo sin pérdida de eficiencia. Se deberd implementar
medicion de la caida de presién a través de los filtros, a un caudal
determinado.

k) Las valvulas de entrada y salida de aire de celdas deberan estar
accesibles para manipulacién y tareas de mantenimiento;

)] Facilitar el acceso al banco de filtros para cambio y mantenimiento;

m) Poseer el equipamiento minimo necesario para la verificacion del correcto
funcionamiento del sistema de ventilacion:

e Anemodmetro;

e TermOmetro con precisibn de décima de grado en el rango de
temperatura ambiente;

e Manometro de aguja o de rama inclinada cuyo rango supere el de
operacién normal de las celdas, con una resolucion adecuada.

REQUISITOS DE OPERACION

Para solicitar la autorizacién de operacion se debera presentar los documentos que
se indica a continuacion, los que deberdn ser aprobados por la Autoridad
Competente, en forma previa a la emisién de la autorizacion de operacion:

(@ Manual de Operacion y mantenimiento de sistemas y equipos. Este
documento deberd contener el conjunto de medidas de gestion y
operativas previstas por el Explotador a objeto de garantizar la seguridad
fisica y radiolégica de la Instalacion, incluyendo la estructura de la
organizacibn y régimen de responsabilidades, procedimientos e
instructivos operacionales, administrativos, de mantenimiento y de
proteccion radioldgica.

(b) Plan de emergencia en caso de accidente.

(c) Informe de andlisis de incidentes con implicancias radiolégicas para los
trabajadores ocupacionalmente expuestos y miembros de publico, cuando
corresponda.

Se debera disponer de una estructura organizacional que incluya politicas,
responsabilidades y arreglos para garantizar que la proteccion radioldgica
ocupacional y seguridad fisica estén establecidas en la instalacion.

Se debera establecer un Programa de Proteccion Radiolégica adecuado a las
caracteristicas y el alcance de los procesos que se desarrollaran. Se debera incluir
criterios para cumplir la optimizacion de la proteccion.

Se debera disponer de un Programa de Vigilancia Radioldgica Individual y de zonas
en el cual se incluyan la evaluacion y registros de dosis ocupacionales.

Se debera establecer un Programa de Vigilancia de la Salud que incluya realizacion
de examenes antes de comenzar el trabajo con radiaciones asociadas a la operacion
de un ciclotrén y examenes periédicos con posterioridad.

Para la operacion, la instalacion debera contar con el personal idoneo para cubrir,
como minimo, las siguientes funciones:

a) Jefe Instalacion




b)

Operador de Ciclotréon

c) Operador de Celdas
d) Encargado de Proteccion Radiolégica
e) Encargado de Mantenimiento
6.2.7 Se debera disponer de un programa de evaluacién y prueba de los dispositivos y

sistemas de seguridad de la instalacion, que debera contener:

a) Alcance, descripcién y frecuencia de realizacion de cada una de las
pruebas y ensayos (procedimientos).

b)  Criterios de aceptacion de cada prueba de puesta en marcha, indicando la
norma o guia de referencia.

C) Personal involucrado, calificacion y responsabilidades en cada una de las
pruebas.

d) Las pruebas de la puesta en marcha de todos los sistemas, deberan
considerar las condiciones mas desfavorables: Ciclotron operando con
méxima corriente y doble haz, y la produccion méxima contenida dentro de
las celdas.

6.2.8 Se debera contar, como minimo, con instructivos o procedimientos operacionales
para:

(@) Operacion del ciclotrén;

(b) Carga de los blancos;

(c) Ingreso al bunker;

(d) Verificacion de ausencia de personal dentro el bunker;

(e) Transferencia de radionucleidos hacia las celdas calientes del laboratorio;

(H  Limpieza de la linea de transferencia,

(g) Uso de las celdas calientes, mddulos de sintesis y fraccionamiento;

(h)  Flujo de materiales, personal y material radiactivo;

(i)  Control de calidad de los radiofarmacos;

()  Controles de acceso.

6.2.9 Se debera implementar un programa de mantenimiento y control de calidad del
ciclotron y del equipamiento relacionado al proceso de produccion de radioisétopos,
que incluya:

(@ Cronogramas de mantenimiento y revisiones periddicas.

(b) Disponibilidad de blindajes adicionales para el mantenimiento y limpieza.

(c) Conjunto de herramientas adecuadas.

(d) Registro de las tareas de mantenimiento.

(e)

Responsables.




6.2.10

6.2.11

6.2.12

6.2.13

6.2.14

6.2.15

6.2.16

6.2.17
6.2.18

Se deberd contar con un sistema de gestibn que, como minimo, defina los
procedimientos y registros para todas las operaciones que se realizaran en la
instalacion, incluyendo el transporte de material radiactivo.

Se debera generar los registros que demuestren que todos los dispositivos y
sistemas de seguridad se han mantenido de acuerdo con las especificaciones de
calidad (ventilacion, filtros, depresiones, deteccion de incendio, monitores de
radiacion, enclavamientos, colocacion y ajuste de bordes y sellos, entre otros). Los
registros deberan ser firmados por la persona que las realiz6 y el responsable
técnico.

Se deberd implementar procedimientos e instructivos ante eventos anémalos que
puedan ocurrir en la Instalacion, considerando como minimo:

(a) Especificar las medidas necesarias que han de adoptarse, y los recursos
para llevar a cabo esas acciones.

(b) Indicar los datos radiolégicos que se deberan recolectar.
(c) Los niveles de dosis que deberan ser registrados.

(d) Los documentos y registros de exposicién radiolégica que deberan
conservarse.

Se deberd considerar, como minimo, los siguientes eventos andmalos: rotura
ventana de portablanco, desprendimiento o rotura capilar de transferencia en
ciclotrén, rotura del capilar durante transferencia a la celda, desprendimiento capilar
de transferencia en la celda, rotura del vial.

Se debera preparar un Informe de evaluacion en correspondencia con el riesgo
radiolégico de la practica, incluyendo:

a) Identificacion de los escenarios de exposicion para trabajadores y publico,
en operacion normal y en situaciones anormales, incidentales vy
accidentales.

b)  Implementacion de las barreras (disefiadas previamente) y medidas de
seguridad para cada escenario de exposicién (enclavamientos, alarmas o
advertencias, procedimientos de seguridad y emergencias).

C) Evaluacién de las dosis de trabajadores y publico, para escenarios de
operacion normal y en situaciones incidentales y accidentales, teniendo en
cuenta las barreras y medidas de seguridad de la instalacion, los limites y
condiciones de operacion y los factores de ocupacion.

Se debera presentar el plan y programa de informacion, capacitacion vy
entrenamiento en operacion de la instalacion, proteccion radioldgica y seguridad
para los trabajadores, que incluya:

a) Procedimientos de operacién

b)  Informacién sobre los riesgos derivados de la exposicion ocupacional

C) Riesgos en la exposicion de una mujer embarazada

d) Procedimientos de emergencia

e) Informacion basica a los trabajadores no expuestos a radiacion ionizante
f) Frecuencia de las capacitaciones y entrenamientos.

Se debera presentar los arreglos especiales para trabajadoras embarazadas y en
periodo de lactancia.

Se debera incluir consideraciones para personal o estudiantes en entrenamiento.

Se debera presentar un Programa de Vigilancia Radiolégica para el publico que
incluya como minimo:

a) Procedimientos para el control de la exposicion del publico.
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6.2.19

6.2.20

6.2.21

6.2.22

6.2.23

b)  Descripcidn del control de visitantes, que incluya las barreras fisicas y las
instrucciones para el acceso a las zonas controladas y supervisadas.

c) Sistema de registros que permita verificar el cumplimiento del programa de
monitoreo propuesto y estimar la dosis al publico.

d) Verificacion del cumplimiento de las restricciones y los limites de dosis
para el publico.

Se debera contar con adecuada sefalizacion que indique el uso de radiaciones
ionizantes (trisector purpura con fondo amarillo que advierta “peligro - radiaciones
ionizantes”) y la némina del personal autorizado a ingresar a todas las dependencias
donde existan radiaciones ionizantes.

Se debera preparar registrar y archivar en forma adecuada y segura las
informaciones y registros importantes para la instalacion, descritos en esta norma.

Se debera contar como minimo con un detector de radiaciones ionizantes portatil
gue permita monitorear tasa de expaosicion y presencia de contaminacion radiactiva.
Dicho detector, debera ser calibrado por una Institucion a satisfaccion de la
Autoridad Competente, cada dos afios o cada vez presente algun problema o
alteracion.

El calibrador de dosis, o activimetro, debera ser sometido al protocolo de control de
calidad definido en el documento del Organismo Internacional de Energia Atomica
IAEA-TECDOC-602 u otro protocolo autorizado por la Autoridad Competente.

Se debera disponer de procedimientos en instructivos para gestionar los desechos
radiactivos generados en la instalacion, segin normativa asociada, considerando:

(@) Clasificacion y etiguetado de acuerdo al tipo de radionucleidos.

(b) Identificacion clara de la fecha de generacion, actividad y periodo de
almacenamiento requerido.

() Implementacion de area destinada al almacenamiento temporal de
desechos radiactivos, partes y pieza activadas, asi como blindajes
apropiados y suficientes.

(d) Almacenamiento por un tiempo no inferior a diez periodos de
semidesintegracion. Transcurrido este tiempo, podran ser gestionados
como desechos convencionales previa verificacion radiolégica del
equivalente de dosis ambiental y de la contaminacién radiactiva.

(e) Los desechos radiactivos no deberdn ser mezclados con materiales
toxicos, peligrosos o combustibles.

REGISTRESE Y PUBLIQUESE

Director Ejecutivo (S)

Santiago, 26 de septiembre de 2014
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