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ACTA DE INSPECCION

Jefe del Servicio de lenlanma Radioloxica de la

actuar como inspector para el control y seguimiento de instalaciones
radiactivas, rayos X de usos médicos, y transportes de sustancias nucleares,
materiales y residuos radiactivos, dentro del territorio de la Comunidad
Autonoma de Galicia.

CERTIFICA: Que se ha personado dia veinte de septiembre del afio dos mil
once, en el Hospi ia Nai, del Complexo Hospitalario de Ourense,
sito en la calle en Ourense.

La visita tuvo por objeto el realizar una inspeccion de control de una
Instalacion Radiactiva destinada a posesion y uso de radioisétopos no
encapsulados en el campo de la Medicina Nuclear para la realizacion de
exploraciones diagnosticas “in vivo” y determinaciones analiticas “in vitro” en
emplazamiento referido.

La instalacién radiactiva, por sucesivas resoluciones de la Direccion Xeral de
Industria de la Conselleria de Industria y Comercio de la Xunta de Galicia,
dispone de las siguientes autorizaciones:

Autorizacion de la Instalacion Radiactiva en fecha de 28 de junio del
afio 2000, y Notificacion para la Puesta en Marcha en fecha de 19 de
enero del 2001.

Primera Modificacion en fecha de 23 de octubre de 2001.

La Inspeccion fue recibida por el S _ Jefe del
Servicio de Radiofisica y Protecc1on Radlologlca del Complexo Hospitalario
de Ourense (CHOU), el Dr.[# Director Técnico

de Medicina Nuclear de Galaria y Supervnsor de Ia Instalacién, y la Dra. W
B2 de Servicio y Supervisora de la instalacion, quienes,

informados sobre la finalidad de la misma, manifestaron aceptarla en cuanto
se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion 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
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
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efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada por el personal técnico responsable de
la instalacion, resulta que:

Dependencias y equipamiento.-

- La instalacion radiactiva esta ubicada en la planta baja de una edificacion anexa al
nordeste del hospital Santa Maria Nai. Dispone de acceso directo desde el exterior y
de comunicacion interna con el hospital. Colinda a nivel superior con el servicio de
psiquiatria y a nivel inferior parcialmente con la unidad de hemodiélisis. No hay
colindancias en planta, la edificacion es toda exterior.

- El Servicio de Medicina Nuclear presenta una distribucién de las dependencias en
fondo de saco con un pasillo central. El vestibulo da acceso a las dependencias de
recepcion, administracion, espera de pacientes no inyectados, y a las dependencias
de la Instalacion. El pasillo central discurre desde el vestibulo dando acceso a las
dos salas de exploracién gammagrafica, de espera de pacientes inyectados con dos
aseos, la salita de extracciébn y de administracion de dosis con ducha de
descontaminacion, y siguiendo una graduacion de zonas, hasta el fondo donde se
ubican el laboratorio de RIA y la camara caliente y el almacén de residuos.--------------

- La camara caliente y el almacén de residuos estan ubicadas al fondo del pasillo de
acceso a la instalacién, son dos dependencias contiguas, comunicadas en fondo de
saco, dentro de un recinto de paredes de hormigén de 20 cm de espesor que
disponen de puertas de acceso plomadas.

- En la camara caliente habia instalada, sobre una bancada de acero inoxidable, una
gammateca, que dispone de visor plomado, entradas para guantes, iluminacion
interior y extraccion forzada de aire con filtro. En la citada bancada habia tambiéen
disponibles: Dos fosos con tapa deslizante plomada que estuvieron destinados a
albergar generadores de Mo-99/Tc-99m que actualmente no se utilizan y estaban
vacios; una celda de metacrilato para manipulacién de emisores beta, que dispone
de extraccion forzada, y una pantalla blindada deslizante que dispone de visor
plomado. Debajo de la encimera habia un armario blindado. Habia instalada una

campana de flujo laminar de la fimaEEEEEEEEEEEEENEERAEE Cstaban
disponibles dos recipientes para la recogida de residuos radiactivos.
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- Estaba disponible un equipo para la deteccion y medida de radiacién de la firma
“ con el n® de serie 200006M01-02, provisto de sonda K
' con el n° de serie 4299-098, que dispone de certificados de calibracion
expedldos por eI

en las fechas de 8 de junio de 2004, 19

de dnmembre de 2007 13 de nowembre de 2008 y 1 de diciembre de 2010. -------—----

- Se dispone de un monitor de contaminacion la firma— modelol = 's

con el n° de serie 200006M01-01, provisto de sonda de contaminacion superficial
modelo | con el n° de serie 200006S36-01, que dispone de certificado de
calibracion expedido por la Unidad de Metrologia de Radiaciones lonizantes del
Bl on fecha de 16 de agosto de 2006. El equnpo también dispone de dlspone
de certificado de calibracion expedido por el il :
en la fecha de 17 de julio de 2009. Se tenia |n|CIado el tramlte para su
remision a calibracion por e en fecha proxima.

- Se habia revisado la periodicidad establecida en el programa de calibracion y
verificacion de los sistemas de deteccion y medida de las radiaciones ionizantes y se
ha ampliado el plazo para realizar las calibraciones de los equipos ya que
actualmente el Servicio de Proteccion Radiolégica del CHOU lleva a cabo las
verificaciones anuales de los equipos.

- Estaba disponible un activimetro de la firma (i aasRs modelo- El

equipo se verifica cada dia por el Servicio de Proteccion Radiologica.

- El almacén de residuos dispone de diez fosos construidos en hormigén y
recubiertos de acero inoxidable que disponen de tapas deslizantes plomadas y dos
depésitos blindados:

e Cinco fosos se utilizan para residuos de periodo muy corto MC-RFH ( TC-99).----

e Tres fosos se destinan a residuos sélidos de periodo corto C-RFH (I-131, Ti-201,
I-123, Ga-67, In-111, P-32, Y-90 y Re-186).

e Dos fosos se destinan a residuos sélidos del grupo 3 (Cr-51, Fe-59, Co-57, Co-
58 y Sr-89).

e Los dos depositos de acero inoxidable blindados conectados a un sistema de
dilucion y vertido controlado que estaban vacios. Su uso estaba previsto para la
gestién de los residuos liquidos procedentes del laboratorio de RIA no utilizado.--

- El laboratorio de RIA se mantiene acondicionado y equipado. Esta dependencia
desde la puesta en marcha de la instalacion no ha sido utilizada para su actividad
asistencial especifica prevista. Dada su ubicacion colindante con la camara caliente,
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se viene utilizando para la administracion de dosis en pruebas cardioldgicas de
esfuerzo.

- En la sala de administracién estaba disponible un recipiente plomado para portar
jeringas. Se dispone de una ducha anexa para descontaminacion.

- El personal dispone de seis delantales, collarines, gafas, guantes plomados, y
mascarillas y gorros desechables.

- Habia expuestas en las diversas dependencias las normas de operacion
correspondientes.

- Habia instalados extintores de incendios.

- Los suelos, paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados para garantizar unas condiciones adecuadas en la manipulacion del
material radiactivo no encapsulado autorizado.

- Las dependencias de la instalacion estaban sefalizadas de acuerdo con el
Apéndice IV del reglamento de Proteccion Sanitaria Contra Radiaciones lonizantes,
y se disponia de los medios adecuados para establecer un acceso controlado.---------

Inventario de fuentes radiactivas encapsuladas.
- Estaban disponibles un total de seis fuentes radiactivas encapsuladas: cinco

almacenadas en una caja fuerte dentro de la gammateca y una plana dentro de su
contenedor blindado en el almacén de residuos:

e Una fuente encapsulada plana rectangular, para control de homogeneidad de la
gammacéamara, de Co-57 de la firma B con la ref. CO57-EHSIS0, tipo de
capsula 22212, con el n° de serie 60171, del Lote 1123, con 740 MBq ( 20 mCi
) de actividad a fecha de calibracion de 1 de febrero de 2011. Estaba
almacenada dentro de su contenedor blindado en el almacén de residuos.---------

e Una fuente encapsulada de Co-57, tipo lapiz, de la firma EEEEE con la ref.
CO57-EMSA40, tipo de capsula C22212, con el n° de serie 5872, del Lote 1122,
con 3,95 MBq ( 106 uCi ) de actividad a fecha de calibracién de 15 de febrero de
2011.

e Una fuente encapsulada de Cs-137 tipo disco, para verificacion del captador

tiroideo, de la firrma | COn 2 ref. SGF-
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0007, N° 757-74-2, con 370 KBq ( 10 uCi ) de actividad a fecha de calibracion de
1 de enero de 2002, suministrada en fecha de 24 de mayo de 2002.----~------------

e Un set de tres fuentes radiactivas cilindricas destinadas para control del
activimetro:

= Una fuente encapsulada de Co-57, de la firma— con la ref.
CO57-EGAF90, tipo de capsula mcon el n° de serie LEA0641,
del Lote 1073, con 200 MBq ( 5,4 mCi) de actividad a fecha de 10 de
noviembre de 2006.

. Una fuente encapsulada de Ba-133, de la flrma—

= ., N° de serie 26091, con 9,16 MBq ( 247 uCi) de
actmdad a fecha de 1 de agosto de 2002.

= Una fuente encapsulada de CS-137, de la firma & ------
B n° de serie 20077, con 8,17 MBq ( 220 uCi) de acuvid
fecha de 1 de junio de 2002.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad de las fuentes
referenciadas.

- Consta que el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica del Complexo
Hospitalario de Ourense (CHOU) ha llevado a cabo, en fechas de 17 de diciembre
de 2009 y 22 de diciembre de 2010 la verificacion de la hermeticidad de todas las
fuentes radiactivas encapsuladas utilizadas para control de calidad en Medicina
Nuclear. Estaba previsto llevar a cabo la verificaciéon de la hermeticidad de las
citadas fuentes en fecha préxima.

- Se lleva un registro de utilizacion y retorno a su almacenamiento de las citadas
fuentes en una hoja tabulada expuesta en la camara caliente.

- Se ha llevado a cabo el recambio de fuentes radiactivas encapsuladas de Co-57. El
transporte lo llevé a cabo la empresa_n fecha de 23 de marzo
de 2011.

e Se habian suministrado dos nuevas fuentes con los n° de serie 60171 (plana
rectangular) y 5872 (tipo lapiz) ya referenciadas. Consta que el Titular a fin de
importar la nueva fuente habia tramitado, previamente en fecha de 22 de
diciembre de 2010, ante la Xunta de Galicia el Anexo-l del Reglamento

B n° 1493/93, relativo a los traslados de sustancias radiactivas entre los
Estados miembros.

e Estaba disponible el albaran de la retirada en fecha de 23 de marzo de 2011 de
tres fuentes radiactivas encapsuladas decaidas, llevada a cabo por la empresa
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el certificado de recepcion de las fuentes en destino, expedido por la
firma en fecha de 30 de marzo de 2011:
*» Una fuente encapsulada plana rectangular de - la firma
on la ref. CO57-EHSI45, tipo de capsula con el n°
de serie 5913, del Lote 1096, con 597 MBq ( 16,13 mCi ) de actividad
a fecha de calibracion de 12 de diciembre de 2008.

» Una fuente encapsulada de Co-57, tipo lapiz, de la firmamcon
la ref. CO57-EMSA40, tipo de cépsulah con el n® de serie
5527, del Lote 1093, con 3,77 MBq ( 100 uCi ) de actividad a fecha de
calibracién de 25 de noviembre de 2008.

» Una fuente encapsulada de Co-57, tipo lapiz, de la firma con
la ref. CO57-EMSA40, tipo de capsula {iElE con el n° de serie
5571, del Lote 1098, con 3,77 MBq ( 100 uCi ) de actividad a fecha de
calibracion de 3 de abril de 2009.

Radionucleidos no encapsulados.-

- La Instalacion Radiactiva recepciona y utiliza el material radiactivo en sistema de
onod 0 % desde el mes de junio de 2002. El suministrador exclusivo es la

Ordes, A Coruiia. El transporte lo realiza la empresa
recibe un suministro diario al principio de la jornada.

- La instalacién dispone de acceso directo a un parking restringido a vehiculos de
servicio del hospital, lo cual facilita el estacionamiento seguro del vehiculo de
transporte, la labor descarga y la recepcion del material radiactivo en la instalacion.--

- El dia de la visita de la Inspeccion se habian recepcionado, a primera hora de la
mafana, tres bultos de transporte de material radiactivo, con los n° de serie 33366,
33367 y 33368, procedentes de la Unidad Central de Radiofarmacia (UCR) en la
expedicion n® 81073.

e Unidad de contencion N-24. En el bulto n° de serie 33366 se habia suministrado
7733 MBq ( 209 mCi ) de actividad en 11 monodosis de radiofarmacos marcados
con Tc-99m. El bulto de transporte era tipo A, categoria | blanca, contenido Tc-
99m.

e Unidad de contenciéon N-13. En el bulto n® de serie 33367 se habia suministrado
1332 MBq ( 36 mCi ) de actividad en 4 monodosis de radiofarmacos marcados
con Tc-99m; 740 MBq ( 20 mCi ) de actividad en 2 monodosis de Ga-67; 495
MBq ( 13,4 mCi ) de actividad en 6 monodosis de TI-201. El bulto de transporte
era tipo A, categoria Il amarilla, IT 0,04, contenido Ga-67, Tc-99m, TI-201.---------






















