Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 3460100

Fax- 91 346 05 88

WWW.CSI.Es

e CSN/AIN/O1/IRA-3376/2017

% CONSEJO DE
T{ SEGURIDAD NUCLEAR Hoja 1 de 5

Eiy A

ACTA DE INSPECCION

D. - , Inspectores del Consejo
de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN QUE: Se personaron el dia diecinueve de diciembre de dos mil diecisiete
en Q DIAGNOSTICA FUENSANTA, S.L.U. de La clinica FUENSANTA,
Madrid

La visita tuvo por objeto realizar la preceptiva Inspeccion previa a la notificacion de
puesta en marcha de una instalacion radiactiva de Medicina Nuclear dedicada a fines
diagnosticos médicos, ubicada en el emplazamiento referido, cuya autorizacion
vigente fue concedida por la Direccidon General de Industria, Energia y Minas de la
Consejeria de Economia Empleo y Hacienda de la Comunidad de Madrid en fecha

A res de julio de 2017,

f e

o Inspeccién fue recibida, entre otros, por D. ,
P ponsable autorizado de la Instalacion quién, en representacion del titular,
g G eptd la finalidad de la inspeccidn, en cuanto se relaciona con la Seguridad y la

oteccion Radioldgica.

.05 representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al
nicio de la inspeccidn 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 publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese quée
informacién o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informaciéon
requerida y suministrada, resulta que:
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UNO. INSTALACION:

* Las dependencias de la instalacién de MN se ubican en la planta baja/sétano
de la Clinica Fuensanta, constan de una camara caliente, al lado de la cual se
encuentra 3 zona de inyeccion de pacientes. Contigua a la misma se encuentra
una camara de exploracion de pacientes con una sala de control separada por
una ventana con vidrio plomado

e la camara de exploracidon es una n? serie 9945
reacondicionada e importada directamente de estados unidos

e Hasta lo que es dado comprobar visualmente por la Inspeccion, la instalacién
se encuentra construida de acuerdo a lo solicitado y aprobado en la
autorizacion de la misma.

¢ No obstante no se ha podido comprobar la idoneidad del blindaje de las
distintas zonas por no disponer en el momento de la inspecciéon de material
radioactivo y no se dispone de las pruebas de aceptacion de la camara de
exploracién ni el mapa radiolégico con una fuente equivalente a paciente de
una exploracidn tipo

s Consta sefalizacion de zonas radioldgicas, de acuerdo a normativa, en
dependencias autorizadas y zonas de influencia de las mismas

El suministro de radiofarmacos tecneciados sera por mono-dosis ------~----------~

Consta archivo y registro de la documentacién asociada al material radiactivo
que se solicita, se recepciona y se dispensa {hojas de peticidn, albaranes, notas
de entrega y listados de dosis). -

1o S

También consta en la solicitud autorizacidn para fuentes de calibracion que a
fecha de inspeccién no se hallaban presentes en la Instalacion

La gestién de residuos sélidos se realizara por personal de la instalacidon
mediante la clasificacion, almacenamiento, desclasificacién y evacuacién de
acuerdo a procedimientos-

e El almacén dispone de contenedores blindados para residuos de tecnecio y
dentro de los cuales se almacenan en bolsas de plastico comin el material
mencionado.
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DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION:

e Tienen contratada la dosimetria para tres personas con dosimetro personal y
dosimetria de mufieca---

e Disponen de un monitor de radiacion y contaminacion marca
n? serie 419 y un activimetro n?
serie 220166

¢ Disponen de material de proteccion para jeringuillas, pinzas para sujecion
manejo de viales -

TRES. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION:

e No se han podido medir niveles de radiacion ni se dispone de un mapa
radiolégico en las distintas zonas de la instalacion-

e Hay procedimientos para realizar la vigilancia radioldgica diariamente
mediante medidas de control de la contaminaciéon. Disponen de
procedimientos y registros escritos para anotar las vigilancias radioldgicas
efectuadas

CUATRO. PROTECCION FISICA:

Disponen de procedimientos y acuerdos para la gestion responsable de las
fuentes. Disponen de acuerdos formales para la recepcion y custodia del
material radiactivo que se reciba en la clinica bien por el personal de la propia
instalacion, bien por personal de seguridad caso de no hallarse nadie de la
instalacion en el momento y hora de recepcion de los radioisétopos------------

INCO. PERSONAL DE LA INSTALACION:

- Han solicitado la aplicacion de dos licencias de operador a la instalacion y
prevén enviar la solicitud del supervisor de comparticion de licencia con la
Pero a fecha de Inspeccion de esta solicitud no

consta envio

e Existe un compromiso con la UTPR contratada de efectuar un
reentrenamiento bienal del personal de la Instalacion radioactiva----------------



Pedro Justo Dorado Delimans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 34601 GO

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

1 CSN/AIN/O1/IRA-3376/2017
s

o] £1 CONSEJO DE
J E,P SEGURIDAD NUCLEAR
.J_a__

5

Hoja 4 de 5

e

SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION:

s La instalacién dispone de un Diario de Operacién registrados en el CSN, sobre
el que sella la Inspeccion

e Entregan ala Inspeccidn la siguiente documentacion:
o Certificado de blindajes de la instalacion de

o Procedimiento de verificacién y calibracion de los sistemas de deteccion
y medida de [a radiacion

o Procedimiento de recepcion de material radiactivo

o Procedimiento de vigilancia y control diario de la contaminacién
radiactiva

o Compromiso de formacion bianual en proteccidn radiologica a los
trabajadores de la Instalacion radioactiva

o Recibi por parte de los trabajadores del reglamento de funcionamiento
y del plan de emergencia interior

o Solicitud de registro de licencia compartida de las operadoras D?
y D2

o La Solicitud de licencia compartida del supervisor entre fa
y Q diagndstica de la Clinica Fuensanta esta pendiente de
presentacion

SEIS. NO CONFORMIDADES

* No disponen de licencia de Supervisor aplicada a la Instalacion y no se dispone
deymedidas para verificacion de la efectividad de los blindajes
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por el
que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra tas Radiaciones
tonizantes 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 dlé‘&knueve
de diciembre de dos mil diecinueve. kY

a

e

": Inspect&f’ nspectora

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado del “DIAGNOSTICA FUENSANTA SLU” 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
REGISTRO GENERAL

E NTRADA 446 Area de Instalaciones Radiactivas Médicas

C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11

Fecha: 16-01-2018 12:02 28040 MADRID

Madrid, 2 9 de Enero de 2018

S.Ref.: CSN/AIN/O1/IRA-3376/2017

Asunto: Tramite de contestacion al Acta de inspeccion de Puesta en Marcha - IRA 3376
Muy Sres. nuestros:

En relacion al Tramite de contestacion al Acta de Inspeccién de fecha 19/12/2017 de referencia
CSN/AIN/0O1/IRA-3376/2017previa a la notificacidn de puesta en marcha de la instalacién radiactiva
de segunda categoria IRA/3376 “Clinica Fuensanta — Unidad de Medicina Nuclear”, sita en

Madrid, y titularidad a nombre de QDiagndstica Fuensania S.L.U., nos es grato
comunicarles los siguientes aspectos relativos al contenido de dicha Acta:

e Enrelacion con la No Conformidad citada en ia pagina 4, al respecto indicarles que se ha
preducido un cambio en el Supervisor de la instalaciéon el cual pasa a ser D.
cuya copia de solicitud de Licencia Compartida de Supervisor de
la instalacion les sera remitida a la mayor brevedad posible.

« En relacién con lo citado en el parrafo 4 de la pagina 2, les informamos que estan
programadas para mediados de enero de 2018 la realizacion de las Pruebas de
Aceptacion de la gammacamara, y las medidas de radiacion ambiental con fines de
evaluacién de los blindajes estructurales y determinacién del mapa radiologico de las
exploraciones tipo. En cuanto se disponga de los correspondientes informes se enviaran
al Consejo de Seguridad Nuclear para su conformidad.

e En relacién con el parrafo 8 de la pagina 2, les informamos que ya se ha recibido en la
instalacién la fuente radiactiva encapsulada de Cs-137, de la que se adjunta Certificado
de calibracién emitide por el fabricante.
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DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia CSN/AIN/01/IRA-3376/2017 de fecha 19/12/2017,
el Inspector que la suscribe declara con relacién a los comentarios formulados en el
tramite a la misma, o siguiente:

Los comentarios 1°, 2° y 3° no afectan al contenido del Acta, pues no son hechos
matenalizados a fecha de la Inspeccién. El Acta de Inspeccion , CSN/AIN/Q1/IRA-
3376/2017da fé de la situacion de la instalacion a fecha de Inspeccion
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Madrd, 26 de enero de 2017
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