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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de Seguridad

Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia dieciséis de mayo de dos mil siete en
Técnicas Médicas de Jaén, S.L. en la Ciinica “Las Nieves”, en ¢/
Jadn.

CQue “Técnicas Médicas de Jaén, 5.L.” es el explotador responsable de una
instalacion radiactiva de 2° categorfa con fines médicos y referencias IRA/2688 e
iR/J-016/98 ubicada en la planta baja de la citada Clinica.

Clue dispone de Awutorizacidn de construccidn y puesta en marcha {PM} para
desarmllar las actividades de “posesidn y uso de material radiactivo no encapsulado
para tiagnostico in vivo y terapia ambulatoria®, de 22 de julio de 1929, concedida
por 1a Direccion General de la Energia del Ministerio de Industria y Energia.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a dicha instalacion.

Que la Inspeccion fue recibida por la Dra. responsable de la
instalacién en la Clinica y Supervisora de |a misma, quien en representacion del
titular e informads de |z finalidad de a inspeccidn, manifesto aceptarla en cuanto se
relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radioldgica.

Que elllos representantes del fitular de la instalacion fueron advertidos previamente
al inicio de 1a inspeccion que, el acta que se levante de este acto, asf como los
comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion de
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, © a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo gue se noiifica a los efectos de que el titular exprese qué
informacidn o documentacidn aportada durante Ja inspeccidn podrfa no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

1.- Situacion de la Instalacién {Cambios y modificaciones; incidencias).

- Eltitular manifestd que desde la Gltima inspeccion del CSN de 26.05.07;

- No se habian producido en la instalacién cambios en la tifularidad, ni
modificaclones en la ubicacion, dependencias principales, material
radiactivo, en sus condiciones de operacidn ni en los documentos de
funcionamiento, Reglamento de Funcionamiento y Plan de emergencia.

- No se habian producido anomalias o sucesos nofificables que implicaran
riesgos radiologicos para el personal de Iz instalacién o plblico en general.
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- En relacion con los tratamientos de Samario-153, aunque se dispone de
protocclo para su administracién incluido en la memoria, no se tiene
previsto realizar dichos tratamientos, por !o gue no se habian elaborade
normas para el paciente ni se disponia de recipientes adecuados para la
recogida de las arinas.

2.- Personal, trabajadores expuestos

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiacliva existe una
supervisora provista de licencia reglamentaria en el campo de “medicina
nuciear”, Dra. § vigenie hasta 06.02.08, que manifiesta
gstar localizable y disponible durante ¢l funcionamiento de la misma.

- 8e habia realizado y se mantiene la clasificacién radiolégica de los
trabajadores expuestos {reglamento de funcionamienio) en categoria A Se
considera trabajador expuesto de la instalacién solamente a la supervisora ya
gue es la Onica persona que manipula el material radiactive.

- El titular efectGa el control dosimétrice de la trab:aiadora expuesta Dra.
| “mediante dosimetros individuales de fermoluminiscencia corporal y de
remidades (solapa y anillo) identfficados con los datos del usuario.

e

- La gestlon de los dosimetros personales estd concertada, mediante contrato,
con el Servicio de Dosimetria Personal ©

- 5e manifiesta que no se ha producido ninguna incidencia ¢ anomalia en
N relacion con la recepcién, recambie, informes, utllizacién y devolucion de tos
PN dosimetros.

El centro lector ya ha remitida las normas de utilizacidn para ambos tipos de
dosimetros.

El historial dosimétrico ya se éncuenirm archivado y completo en la
instalacion bajo cusiodia de la superviscra. Se habian incorporado los datos
recibidos desde el H 2 centro donde estuvo
trabajando con anterioridad s inferiores a 2 mSv en dosis acumuladas.

- El centra lector rermite un informe mensual por tipo de dosimetro. Las Gliimas
lecturas disponibles para ambos tipos de dosimetros corespondian a marzo
de 2007 y mosiraban wvalores inferiores a 2 mSv en dosis profunda
acumulada, anual y-periodo de cinco afins, y valores inferiores a 10-mS8v en
dosis acumuladas de extremidades.

- Hl fitular realiza la vigilancia sanitaria de los frabajadcres expuestos en el
Servicio de Prevencién de * Estaba disponible
el certificado de aptitud de la Dra.
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3.~ Dependenctas, material radiactivo autorizado. Funcionamiento
- Lainstalacion tiene autorizadas comoe dependencias principales:

- “camara caliente (gammateca), aimacén de residucs radiactivos, sala de
inyeccion y administracion de dosis” “sala de exploraciones funcionales,
{donde se encuentra ubicada una ganmmacamara), sala de espera y aseo y
lavabo para pacientes inyectados y duchia de descontaminacion”

- Se manifiesta que las dependencias no han sufrido cambios en ubicacion,
distribucién intema y colindamientos, de manera gue coinciden basicaments
con los datos y plancs suminisfrades en su memoria descriptiva. Come
excepcion al pamafo anterior, la sala de espera de pacienies inyectados se
utiliza actualmente como despacho de la supervisora.

- Lainstalacion y sus dependencias se encuentran sefializadas frente a riesgo a
radiaciones ionizantes como “zona controlada® {camara caliente) o “zona
vigilada™ y se disponia de medios para garantizar el control de acceso al

- 8e habtan colocade en el aseo de pacientes inyectados recomendaciones
sobre su utilizacidn y la supervisora manifesté que ademas les informa
verbalmente sobre dicha utilizacion.La instalacion dispone de medios pars el
almacenamiento ¥y manipulacion del material radiactivo en condiciones de
seguridad. En la cAmara caliente existe un recinto blindado, con puertas y visor
frontal y puerta lateral, para &l almacenamiento de generadores y otros
radiofarmacos y preparacion de las dosis, con sistema extractor|

En el interior del recmto 2e encontraba un generador de Mo-99/T¢-99m de la
casa i Lote 5274 (10 GBq/f270 mCi), fecha de
calibracion 10.05.07 (servldo el dia 07.05.07)

- El personal dispone de material y medios de proteccion: pantalla proiectora
plomada con visor plomado, protectores plomados para jeringas, delgnial
plomado y guantes plomados.

- El puesto de operador en [a sala de exploracion no dispone de pantalia o
mampara de proteccién. Se manifissta gue no es necesario permanecer en €l
mismo una vez que se ha posicionado al paciente y se ha pmgramado |a
exploracion.

Material radiactivo no encapsulado

- El titular ha adquirido y utilizade y se encuentra almacenade en la
instalacion material radiactivo dentro del autorizado en su resolucion.
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- Se manifiesta que el material radiactive normalme los
generadores de Molibdeno-99/Tecnecio-99m de ; de 10
GBq, adquiridos a esta entidad, de forma programada unc cada quince dias, y
que esporadicamente se han utilizado & demanda radiofarmacos con Galio-67

- Asimismo anota [os datos de [a entrada del pedido en el diario de operacion y
en una base de datos, que permite conocer el control y la utilizacién de cada
generador (fechas, calibraciones, n® de eluciones, etc.). '

Se SOlICItaI’OH vy estaban disponibles los albaranes de
i 3 correspondientes a las entradas de radiofarmacos marcados con
Galin-57 anotadas en el diario de operacion en 15.01.07 y 22.01.07 de 82 GBq
y123 GBq respectivamente.

4.- Gestion de residuos y retirada de generadores

- La instalacion disponia de sistemas para Ia gestidn y el almacenamienio de

©- residuos radiactives: una dependencia autorizada: “Sala almacén de
reslduos” contigua a la sala de adminisfracion de dosis, sefislizada frente a
riesgos a radiaciones ionizantes como “zona vigilada® y con acceso controlado
medianie doble puerta con llaves custodiadas por la supervisora.

i = El almacén dispone de un contenedor blindado con seis alvéolos para la
segregacion y almacenamiento temporal de |08 mismos, contenedores para
bolsas y agujas y de espacio para el almacenamiento de los generadores
gastados.

- En dos de los alvéolos se enconfraban dos bolsas cemadas de material
“tecneciade” de 25.01.07 y 2.04 07, en otro de los alvéalas una fercera bolsa
en periodo de llenade y en un cuario el contenedor de agujas en fase de
llenado; en los ofros dos alvéolos se almacenan los residuos de fos otros
radionucleidos utilizados (Galio, Indio..) ¥ en un cubo se encontraba una bholsa
con fecha de cierre de 10.06.06.

- El supervisor manifiesta que no hay produccidn de residucs liquidos, que
realiza la gestion de los residuos sdlides mediante segregacion,
almacenamiento vy desclasificacion, en bolsas de aprox. 3 kilos durante un
periodo minimo de tres a seis meses desde su fecha de cierre, al cabo de los
cuales chequea la bolsa, comprueba los niveles de radiacién y se evacua como
residuo biosanitario que retira la empresa § L Todas las retiradas son
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registradas en el diario de operacion (Uitima retirada el 19.10.06 de las bolsas
cerradas en 28.03.06 y 20.06.06)

- En el almacén se encontraban también trece generadores gastados de ¢

- La gestién y retirada de los generadores gastados
se realiza a fravés de la casa suministradora, después de un periodo
de 11 semanas de almacenamiento desde su fecha de calibracion ¥ previa
solicitud por el supervisor de la instalacion. La Gitima refirada de 21
generadores, que incluye el mas antiguo se habia producido e} 06.03.07. E
titular no habia recibido el certificado de confirmacion de esta retirada por parte
de la empresa L Registros en diario de operacion.

= En relacion con los catorce generadores BT que permanecian
almacenados en [a instalacion desde e] afio 20 » (uno de ellos se comprobd
que era de ia casa fue retirado por la misma), actualmente
permanecen trec ervisora habla realizado gestiones para Ia refirada de
los mismos por § . © incluso se habia realizado un contrato con dicha
entidad (13.02.07}. abia solicitado la refirada de los mismos junto a hoja
descriptiva vy se habla recibido contestacion de esta entidad indicando sy
condicidén de “residuo no radiactivo”. Se adjunta ail acta como anexo 1.

- Enfecha 08.07.05. se habfa solicitado su retirada a la empresa
estaba a la espera de la respuesta de esta entidad.

Y Se

;‘i : ;‘ 5.- Vigilancla radiolégica y equipamiento.

- La instalacidn dispone de un detector de radiacidn y contaminacion para
realizar la vigilancia radioldgica.

di

idn portatil, & n/s 339 con sonda
externa operativo y situado en la pared de !la sala de
administracion de dosis. Calibrado en} el 13.07.06. Cstaba disponibie
el certificado correspondiente n® 5483 sin abservaciones.

- Monitor d

Se dispone también de un Activimetro B

- Se ha establecido un programa de calibraciones y verificaclones espegifico
para este monitor con periodos de calibracién cada tres afios y de verificacion
cada afio por empresa autorizada.

- La supervisora lisva a cabo [a vigilancia radioldgica de fa instalacién
mediante monitorizacion periédica de sus zonas de trabajo, almacén de
residuos y dependencias y registra los resultados en unas hojas elaboradas al
efecto. Estaban disponibles registros desde 20.09.06 hasta 11.05.07. y los
valores se mantenian inferiores a 5 microSv/h.
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- Asi mismc manifestc que realiza comprobaciones de ausencia de
contaminacion cada vez que trabaja con material radiactivo.

La entidad § i ha realizade medidas dentro de su auditoria anual en
varios puntos de la instalacion infericres a los & microSv/h,

Duranfe la inspeccion se midieron tasas de dosis en distintas puntos de la
instalacion sin valores significativos; En cadmara caliente 3,7 microSvh en la
parte frontal del recinto blindado; .4 microSv/h en almacén de residuos y 0,3
microSv/h en el resto de zonas y dependencias.

6.- Documentacion de funcionamiento

L

La instalacion dispone de un Diarlo de Operacién sellado por &f CSN v
registrado con el n® 58.3.100, cumplimentado y firmado por la supervisora.
En él se anotaban los dalos relativos al funcionamisnto de la instalacion y
mencionades a lo largo del acta incluyendo los relativos a ta gestidn de
residuos radiactivos.

El titular ha remitido al CSN el informe anual comespondiente al
funcionamiento de la instalacion durante el afic 2006 dentro del plazo
reglamentario (entrada CSN 30.03.07 n® 7665).

7.- Varios

- El titular ha contratado a la entidad & como Unidad técnica de
Proteccion Radiologica y Servicio de Dosimetria Personal para 1a realizacian
de una auditoria anual, elaboracion y presentacion del inforrme anual, control
dosimétrico y elaboracion de informes anuales y mensuales y verificacion anual
del detector de radiacion.

- Estaba disponible ¢f “informe de auditoria anual® comespondiente a la visita
de 16.03.07 realizada por el técnico ° “ gue no refleja [a realidad de
la instalacion en relacién con la utilizacién de algunos radionucleidos v la
evacuacion de residuos liguidos y toma de muestras. Dicha actuacion ha
quedado registrada en el diario de operacion

Que con el fin de que quede constancia de cuanto aniecede vy a los efectos que
sehala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre Proteccidn Sanitaria

contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta v suscribe
" la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad
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Nuclear a treinta de mayo de dos mil siete.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo di‘sﬁ@ﬁ‘én el articulo 45 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de*Técnicas Médicas de Jaén, S.L.” para

que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del Acta.
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