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CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

Inspectora de! Consejo de

Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado los dias dieciocho y veintiséis de
septiembre de dos mil ocho en la empresa GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.,
en e : ¥ 7 o, Alcobendas,
Madrid y en . Tres Cantos, Madrid.

Que “GE Healthcare Bio-Sciences, S.A%, con domicilio social en Avenida
de Alcobendas, Madrid, es
titular de una instalacion radiactiva de segunda categeria con fines de
comercializacion y referencias IRA/1823 e IR/M-472/91 y dispone de una
dependencia autorizada en las instalaciones de almacenamiento general de

especialidades farmacéuticas de la empresa en Tz en
Tres Cantos, Madrid.

Que dispone de Autorizacién de modificacién (MO-11) de 14 de agosto de
2007 y de Notificacion para la puesta en marcha de la modificacion (NOTF)
de 16 de agosto de 2007, para desarrollar las actividades de “importacion,
comercializacion, distribucion y transporte de material radiactivo encapsulado
y no encapsulado y de equipos radiactivos asi como de almacenamiento
temporal de material, equipos y de fuentes fuera de uso”, concedidas ambas
por Resolucion de la Direccién General de Industria, Energia y Minas de la
Comunidad de Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control a dicha
instalacién y a su dependencia autorizada

fue recibida por D? Directora Técnica, D?
' i, responsable de Garantia de Calidad y D. .
Director de Logistica, quienes en representacion del titular e
informados de Ia finalidad de la inspeccién, manifestaron aceptaria en cuanto
se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radioldgica.

Que elllos 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 tramitacion 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 inspeccién 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, resulta que:

1.- SITUACION DE LA INSTALACION (Cambios y modificaciones. Incidencias).

- Desde la ultima inspeccion del CSN de julio 2007, el titular habia
solicitado y obtenido la modificacién de la instalacion (MO-11) para
incluir, entre el material radiactivo a comercializar, el medicamento

(Fluordesoxiglucosa F-18).

- Eltitular manifesté que se mantenian sin modificaciones la ubicacién de
sus dependencias y su documentacién de funcionamiento, Reglamento
y Plan de Emergencia presentados en la MO-10, pero que se procederia
a su revisién para adaptar su contenido, si fuera necesario, a los
requisitos del RD 35/2008 e 1S-18 del CSN (BOE n° 92 16.04.08). ___

« Asimismo manifiesta que solicitara la modificacién de la instalacion para
incluir material radiactivo (al menos fuentes de Germanio-68 para
calibracion de gammacamaras) y que revisara el apartado de equipos
radiactivos de su autorizacion etf n® 7.2 (gammagrafos y crawler) de
acuerdo con la instruccion técnica ITE/02-06 remitida por el CSN en
mayo 2006 cuyo plazo para actuaciones finalizaba en mayo 2008.

« Se habian producido anomalias o sucesos en el funcionamiento de la
instalacion que han dado lugar a su notificacién al CSN en noviembre
2007 (notificacién y registros dias 8 y 12 por pérdida de bulto con
material radiactivo en Barajas) y en julio 2008 (notificacion y registros
dias 9 y 30 de julio y de 3 de septiembre por accidente de transporte en
envio de material radiactivo a titulares).

- Se habfan producido otras incidencias, una de ellas registrada en el
diario de operacion en febrero 08 e informada al CSN en escrito de ese
mismo mes (20.02.08 n° 2988) por suministro irregular de fuentes de
Germanio-68 en diciembre 2007 detectado con posterioridad. La accion
correctora propuesta por el titular habia sido incluir este material
radiactivo en su autorizacién mediante la solicitud correspondiente. ___
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del mismo por una empresa subcontratada de
El personal de GE en la UCRG habia informado (via e-mail y
fotos) a la Direccién Técnica en Madrid.

- El titular manifiesta que entre las medidas a tomar después de este
incidente, se habia cancelado el contrato con la empresa de transporte
y se habia establecido un nuevo contrato de
transporte de los radiofarmacos comercializados por “GE Healthcare
Bio-Sciences, S.A.” con la a de transporte de productos
radiactivos en toda Espafia ' | I El contrato de
duracién anual con prorroga tacita habia sido firmado entre las partes en
julio 2008 y habia entrado en vigor el uno de septiembre de 2008.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva existe una
supervisora provista de licencia reglamentaria, en el campo
“comercializaciéon y asistencia técnica”, :
(31.03.10), que manifestd estar localizable y dlspomble durante dicho
funcionamiento.

- Se habia producido la baja de la supervisora .
ST comunicada al CSN y registrada en el diario de operamon en d|C|embre
£l R

F o 07,

La instalaciéon dispone de personal con licencia vigente de operador en
el campo ‘“comercializacion y asistencia técnica’, . .
(31.03.10)

En el Reglamento de Funcionamiento vigente (MO-10} estan recogidas
las responsabilidades de este personal, documento que sera revisado
segun se indicaba en el apartado 1° del acta.

- Se manifestd que se iba a solicitar la concesion de licencia para una
supervisora, [ § que habia realizado el curso en el .
en mayo, junio 2008. Asimismo se informé sobre la posible
incorporacion de un nuevo operador para llevar a cabo demostraciones
en instalaciones radiactivas con material radiactivo (yodo-123).

« El titular ha realizado y manifiesta que se mantiene la clasificacion
radiolégica de los trabajadores expuestos que consta en el Estudio de
Seguridad en “categoria B’. Se consideran como fales a los
trabajadores con licencia (supervisora y operador) y se va a incluir de
forma inmediata a la Sra
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o FEl titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
mediante dosimetros individuales TL, asignados actualmente a los dos
trabajadores mencionados, manifiesta que ninguno de ellos lo es
también en otra instalacion y mantiene sus historiales dosimétricos

actualizados. Se va a solicitar el dosimetro para la Sra. §

- La gestion de los dosimetros personales esta concertada mediante
oferta anual con el Servicio de Dosimetria Personal ' '

, que remite un informe mensual por

grupo de usuarios y un informe anual por trabajador y afio

- Las Gltimas lecturas dosimétricas, correspondientes al informe de julio
2008 para dos usuarios, y los informes anuales de 2007 para tres
usuarios indicaban valores inferiores a 1 mSv en dosis acumulada
anual y en dosis acumulada periodo de cinco arfios.

o El titular realiza la vigilancia sanitaria
través del Servicio de Prevencion,
certificados de aptitud de abril 2008.

los trabajadores expuestos a
Disponibles los

3.- DEPENDENCIA Y MATERIAL RADIACTIVO AUTORIZADO.
- La autorizacién incluye en su etf n° 3 como dependencia autorizada:

. e ‘una Gnica habitacion acondicionada para el almacenamiento de
’,' i * material radiactivo”

La autorizacion también indica en su etf ° 5 que:

“E| almacenamiento es exclusivamente temporal de materiales y equipos
radiactivos que no puedan entregarse directamente a los clientes y de
aquellas fuentes radiactivas que estén fuera de uso para su devolucion
al pais de origen”

- La dependencia se encuentra ubicada en el interior del almacén de
productos médicos que G.E. posee en la planta baja del edificio de Tres
Cantos. Su ubicacion, distribucién y colindamientos coinciden con los
planos e informacién suministrada en la documentacién (memoria
descriptiva MO-10).
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- La dependencia se encuentra sefalizada frente a riesgo a radiaciones
ionizantes en su puerta como “zona controlada” y sus materiales de
recubrimiento mantienen las condiciones de ser facilmente
descontaminables.

« Dispone de sistema de ventilacion independiente con entrada de aire y
rejilla de extraccién con filtro de carbén activo y filtro a la salida de aire.
Segun se manifestd este sistema se encuentra en funcionamiento
permanente. No se disponia, de datos o registros sobre las
comprobaciones periédicas, de la capacidad del sistema y de la
eficiencia del filtro, indicadas en la documentacion. Esta situacion se
habia puesto de manifiesto en la anterior acta de inspeccion n® 16/07.

- En el interior del almacén se disponia de los elementos para la
clasificacion y acondicionamiento de los bultos y materiales, estanterias
metalicas, arcén metalico con zonas plomadas, una nevera 'y mamparas
de proteccion, plomada y de metacrilato, asi como de elementos para
hacer frente a pequefias contaminaciones (papel absorbente, guantes,
producto de cementacion y bolsas de plastico resistentes).

o Se dispone de una base de datos que permite conocer el material
radiactivo almacenado en la instalacion y sus actividades que pasan a

| gestionarse como residuo segun se detalla en el apartado n° 4 del acta.
" . Estaba disponible el listado correspondiente a 17.09.08 (generadores de

) ':'Mo 99, Yodo-125 sdlido, Yodo-123 liquido y Yodo-131 sdlido y un
fo s pi;oducto con Xen6n-133 calibrado en 1995).

Durante la inspeccién se procedi6 a identificar y comprobar la
sefalizacion de algunos de estos productos en su embalaje y
contenedor de transporte (capsula de Yodo-131 de 555 MBq, vial de
Yodo-123 de 370 MBq y dos generadores
lotes 5718 y 5794 de 20 GBq y 7,5 GBq respectivamente).

e EI titular manifestd que de todas las actividades autorizadas, se
desarrollan actualmente las relacionadas con la importacion,
comercializacion y distribucién de material radiactivo (encapsulado, no
encapsulado y generadores de Molibdeno98-Tecnecio-99m).

- La importacién de material radiactivo se realiza desde los paises de

| Alemania
y Holanda (GE

: i) y se distribuye directamente a los clientes por
todo el terntono nacional a través de la empresa de transporte,
ente y como se ha detallado en el apartado n° 1 del acta,

roveedores en Reino Unido
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- La venta y suministro de material radiactivo solo se efectia a personas
o entidades legalmente autorizadas para su posesion y uso a los que se
solicita copia de su autorizacion.

- En titular manifesté que el “Médulo de Control Automatico de Licencias
de Clientes” o “Modulo de Instalaciones”, que permite el control de
las ventas y suministros a las instalaciones en soporte electronico
radiactivas, se encuentra ya totalmente implantado.

- Durante la inspeccion se realizaron distintas pruebas de consulta sobre
su funcionamiento (cliente nuevo, asignacion de n° de cliente, cliente en
fichero, pedidos con suministro programado o a demanda, titulares de
empresas publicas o privadas, peticiones de material en cantidades
superiores 0 no incluidas en las actividades autorizadas, denegaciones,

ordenes de venta, efc) Se manifestd que la actividad
maxima/suministro y dia se calcula en funcién del dia de entrega del
producto.

- A partir de las ordenes de venta se generan otros documentos tales como
orden de pedido a los proveedores para la confirmacion del suministro,

S listados de productos de despacho/dia (con actividades de referencia y de
i despacho e IT de los bultos), albaranes y cartas de porte.

E
i,

.4 Los albaranes, de los que se emiten cuatro copias, son devueltos por el

i

 transportista a G.E. con la firma del cliente que confirma la entrega del
¢ producto.

'~ Las actividades de comercializacién y suministro son informadas al CSN a
través de los informes trimestrales segtin se detalla en el apartado n° 6
del acta.

- El titular manifiesta que dispone de personas y medios para prestar
ayuda en incidencias durante el transporte del material radiactivo,
mediante contrato con la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de

4.- GESTION DE RESIDUOS Y DEVOLUCION DE GENERADORES

- Se manifiesta que los productos que llegan al almacén, una vez
inventariados, se gestionan como residuo radiactivo mediante la
aplicacion de un procedimiento interno de gestion de calidad “SP PE
010-AL - “sistema de tratamiento de residuos”.

- La gestiéon se realiza en la propia instalacion, mediante tiempo de
almacenamiento y desclasificacién (normalmente dos veces por anoc en



5 Dorado Dellmans, 11, 28040 Madrid
T HEY
i _.]. 346 Co 85

CSN/AINMT7/IRAMB23/08

CONSEIO DE
l S N SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 7 de 9

los meses de enero y julio) y la retirada ior como ‘residuo
convencional” por una empresa contratada & £. Registros en
diario de operacion y albaranes correspondientes (10. 01 08 y 10.07.08)

- El titular dispone de concierto con ENRESA de 03.03.94 para la
recogida de los residuos radiactivos que puedan generarse en la
instalacién (normalmente semillas para implantes de Yodo-125).

o En relacion con la retirada de generadores de Mo-99/Tc-99m
suministrados y decaidos o no suministrados y devueltos, se manifestd
que en el caso de generadores agotados se sigue el procedimiento
interno establecido SP. PE. 009. AL Ver.2 “Retirada de generadores
decaidos”, revision de 03.10.06, después de un tiempo de
almacenamiento de al menos 11 semanas desde su calibracion en las
instalaciones de los clientes.

- Este procedimiento indica, que en el momento de la retirada de los
generadores de cada instalacion se debe firmar el documento de
recogida por el supervisor de dicha instalacién y por el transportista asi

PEETUN como la remisién posterior desde el Departamento Técnico de G.E. al
supervisor de un justificante de la retirada de los citados generadores. _

% En el caso de los generadores devueltos al almaceén, la retirada se hace
~ desde el propio almacén después de su gestion.

La empresa con
industrialen = = =
su fabricante en Reino Unido.

" les deposita en una nave
| hasta su devolucion, via terrestre a

- Las devoluciones al fabricante se detallan en los informes, trimestrales
y anual, remitidos al CSN y se registran en el Diario de Operacion. En
2007, 4099 generadores retirados y devueltos

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO.

- La instalacion dispone de detectores de radiacién y contaminacion
para la realizar la vigilancia radiolégica:

e Monitor de radiacion instalado de forma fija en el recinto de
almacenamiento, n/s 71930 con sonda
externa typo @ nfs 2113, calibrado en 2 23.04.07. El lector
se ubica en el exterior y junto a la puerta de acceso y la sonda en el
interior del mismo.
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e Monitor d inacion superficial B} n/s 1912 con
sonda n/s 1683 calibrado en  24.04.07.
Dispone de fuente de verificacion de Estroncio 80 de 220 Bq (6 nCi) _

+ Monitor de radlamon portatil . s/n 105176,

calibrado en ‘£ ¢ = 'el24.04.

- El ftitular ha establecido un programa de calibraciones vy
verificaciones de los monitores reflejado en procedimiento escrito "SP
PE.016-AL Ver.3”. Esta version que no incluye periodos de calibracion
se complementa con el programa de control de calibraciones de todos
los equipos de la empresa donde se reflejan periodos de calibracion de
cuatro afios y de verificacion de dos afios.

+ En la instalacién se realiza un control de los niveles de radiacion de
la dependencia:

- En continuo.- En su interior mediante el detector de radiacién ya
descrito que se mantiene operativo de forma permanente y con el nivel
T de alarma de su sonda en 10 pSv/h.

c . - Trimestralmente.- Mediante dosimetria de area en el exterior del
oo A recinto de almacenamiento, donde se ubican dos dosimetros de area
RIS identificados como A1 (en pasillo colindante a 1,5 m del suelo) y A2 (en
o pared contraria a la puerta de acceso en zona de estanterias a unos 2 m
del suelo) que se recambian cada tres meses. Son gestionados también
por Los ultimos informes disponibles del afio 2008, al igual
que trimestres anteriores, reflejan valores de 00.00 mSv.

6.- DOCUMENTOS DE FUNCIONAMIENTO

- La instalacion dispone de un Diario de Operacién sellado por el CSN'y
registrado con el n° 286.3, cumplimentado y firmado por la supervisora.
En el diario se registran datos desde la ultima inspeccion sobre
incidencias notificables o no, retiradas de Enresa, personal (bajas, altas,
dosimetria), desclasificacién de residuos y retiradas por empresa y
devolucion de generadores por trimestre.

- El titular habia remitdo al CSN los informes trimestrales
correspondientes a las ventas, suministros y retiradas efectuadas
durante el afio 2008 (12.05.08 n° 11108, 18.07.08 n° 16338 y 14.10.08
n° 19870, respectivamente)

- En estos informes se reflejan las entregas de material radiactivo por
cliente (identificado por un cédigo numérico) y fechas indicando ademas
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para cada producto (identificado por radionucleido, codigo de catalogo y
descripcion), la fecha de llegada a Espafa (delivery date) y de entrega
al cliente (arrival date) asi como la actividad de dicho producto a dia de
entrega (activity delivered) y a dia de calibracion (activity nominal).

- Se manifestd que en el suministro de algunos productos se puede
detectar posteriormente un error en la factura o haber una reclamacion
del cliente. Al corregir este error aparecen nuevamente en el listado,
pero el suministro ha sido Unico. Estas entregas se corresponden con lo
gue se denomina en el informe “lineas de refacturacién”.

- El titular habia remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalacion durante el afio 2007 dentro del plazo
reglamentario, entrada n® 7246, fecha 18.03.08

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala 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; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y:-en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a dieciocho de octubre de dos mil ocho.

ooy
|

ISE

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto 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.




