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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia once de noviembre de dos mil once en
Fundacién Rioja Salud, ublcada en el Centro de Investigacion Biomédica de
La Rioja (CIBIR)E * =

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control a una
instalacion radiactiva ubicada en el emplazamiento referido con fines
médicos y cuya autorizacion de funcionamiento (PM) fue concedida por la
Direccion General de Ordenacidon y Desarrollo Econdmico del Gobierno de
La Rioja, en fecha 15 de noviembre de 2006. (NOTF PM 03.10.07).

Que la Inspeccion fue recibida por D. Jefe del S° de
Radiofisica y Proteccién Radiolégica (SRPR} y Jefe de la
Unidad Asistencial de Medicina Nuclear quienes, en representacion del
titular, aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la
. Seguridad y la Proteccion Radiolégica.

@ue elllos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
reviamente al inicio de la inspeccion que, el acta que se levante de este
to, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
ndran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de
oficto, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
fos efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacion
aportada durante la inspeccidon podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

Que durante la inspeccién estuvo presente D.
Radiofisico del SPR y también, durante una parte de la misma, D &
pecialista en radiofarmacia.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta gue:
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1.~ Situacién de la instalacion (Cambios, Modificaciones, incidencias)

‘Fundacion Rioja Salud” es titular y explotador responsable de una
instalacién radiactiva de segunda categoria y referencias IRA/2819 e
IR/0000016 ubicada en la planta sétano d | esta autorizada a
desarrollar las actividades de “medicina nuclear para diagnéstico y
terapia ambulatoria y utilizacién de Fluor-18 en técnicas PET’ mediante
la posesion y uso de “material radiactivo no encapsulado, encapsufado,
un equipo PET-CT y dos Gammacamaras”, segin se describe en los
siguientes apartados del acta.

- Eltitular manifestd que desde la inspeccién del CSN de 26.11.10:

 No se habia realizado ningin cambio o modificacion en los aspectos
recogidos en el articulo 40 del RD 1836/1999 modificado por el RD
35/2008, Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas.

» Habia recibido la circular remitida por el CSN n® 3/11 sobre las
obligaciones de los centros médicos cuando actlien como expedidores
de un transporte de material radiactivo.

e Habia remitido al CSN, entrada n° 1242 de 28.01.11, varios
procedimienfos de aplicacion en esta instalacion radiactiva:
"~ “‘Instrucciones que deben seguir los pacientes que han recibido terapia
metabdlica con Sm-153" “Toma de datos de pacientes Sm-153" “Ruta y
gestion de residuos en procedimientos de Roll-Snoll” “Comunicaciéon de
deficiencias” “Calibracion y verificacion de equipos de medida”,
“Clasificacién de personal expuesto a radiaciones ionizantes” y “Control
de hermeticidad de fuentes encapsuladas”. Algunos de ellos se han
i revisado nuevamente segln se detalla en distintos apartados del acta _

ota.- Durante la elaboracion del acta el Jefe del SPR ha remitido a la
fnspeccion la revision del procedimiento SPR27 ‘“comunicacion de
“deficiencias en las instalaciones radiactivas” rev de 24.11.11, en el que se

detalla el tramite de respuesta del titular.

¢ Habia solicitado al CSN en marzo de 2011 la autorizacion expresa para
modificar las actividades de los radionucleidos Y-90, 123 y I-131.

¢ No se habia producido ningtin suceso radiolégico notificable ni se habia
registrado ninguna comunicacién de deficiencias.
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en dosis unitarias
establecido co para la Unidad de
Medicina Nuclear del § I se encontraba vigente hasta julic 2012 e
incluye el suministro, elaboracion y dispensacion de radiofarmacos
(incluyendo FDG) asi como el establecimiento de mecanismos
adecuados para el tratamiento de los residuos radiactivos que se
generen en dichas fases de preparacién y de control.

+« ElI contrato de

- El dia de la inspeccion se manifestd, gue la instalacidon en su conjunto
se encontraba en funcionamiento normal en las actividades de medicina
nuclear convencional y PET y las tres maquinas estaban operativas. __

- Como anexos al acta figuran varios listados solicitados por la inspeccién
sobre personal, equipos y fuentes encapsuladas.

2.- Personal, trabajadores expuestos

» La instalacion dispone de personal con licencia de supervisor en vigor o
en tramite en el campo de “medicina nuclear”:

- Médicos esecrallstas en MN

lefe de la Unidad
(28.06.16), | . -

17.10.12) y

Esta designacion la realiza el Dr.&8 i__2n uno de los Diarios
de Operacién (D.O. Gammacamaras) al principio de cada afio con una
periodicidad “semanal” asignada al “médico especialista en MN que sea
responsable del PET-CT en dicha semana”.

- Asimismo se indica que en ausencia del supervisor la responsabilidad
recaeria en el operador de mayor categorla administrativa, la
supervisora de enfermeria® -

- También el RF define la linea de responsabilidad en matera de
proteccién radiolégica ¢ efe del S® de Radiofisica y
Protecciéon Radioldgic
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IRA/2812 (habitaciones de terapia metabdlica en

» La instalacion dispone de personal con licencia de operador en vigor o
en tramite de concesion en el campo de “medicina nuclear” (ho se
incluye en este parrafo al personal de radiofarmacia, URF):

02.12.13), DUE y su er\nsora de enfermeria,
(17.03.16), e 5.07.14),

- Se manifiesta la baja de la operadora TER
2011.

agosto de

- Se manifiesta que también trabajan en la instalacion y son considerados
trabajadores expuestos, personal facultativo (3), personal auxiliar de
enfermeria (2), personal celador (2) y personal de limpieza (4).
Asimismo existe personal DUE en practicas

- La supervisora de enfermeria | organiza por semanas
el trabajo del personal no facultativo, excepto en la URF, actualmente en
.». turno de mafiana, de manera que los técnicos rotan entre el PET y las
%\ dos gammacamaras y los DUE alternan los trabajos de medicina
-1 convencional y PET.

' El personal auxiliar se encuentra principalmente en recepcién y el
-} personal celador y auxiliar realizan su trabajo en las dos instalaciones
radiactivas de medicina nuclear y radioterapia de FRS

En la unidad de Radiofarmacia (URF) de la instalacion radiactiva
trabajan actualmente dos personas con licencia de operador en el
o de “medicina nuclear”: TER] (14.03.06) y TER
1(22.10.14). ]

s Asimismo el titular manifest6 en el tramite al acta n°® 04 que, |

: especialista en radiofarmacia trabajaba en la URF de forma parcial
sin tareas de supervision. Es considerado trabajador expuesto en esta
instalaciéon con dosimetro individual asignado.

- El titular entrega copia del Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia a todo el personal que empieza a trabajar en la instalacion y
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es considerado trabajador expuesto. Dispone de la relacion de firmas
sobre dichas entregas y copia de los “recibis” individuales.

- Se comprobé la entrega con el d

_____ ‘recibi” de la DUE en
practicas de 05.09.11 y de la TER_

de 31.08.11.

- El titular a través del SPR habia impartido el 17.11.10 un Curso de
Formacion en proteccidén radioldgica dentro de las actividades de
formacion continuada con explicaciones sobre el contenido del
reglamento de funcionamiento y manejo de materiales radiactivos.

- Disponible programa del curso, contenide y listado con firma de los
asistentes.

- Se observé que en dicho listado no figuraban las firmas del personal
operador en radiofarmacia.

Nota.- Durante la elaboracién del acta el jefe del SPR ha remitido a la
inspeccién via e-mail justificacién sobre la formacion impartida al personal
de-radiofarmacia y a una residente de MN el 25.11.11.

El titular habia realizado la clasificacion radiolégica de los trabajadores
expuestos de la instalacion radiactiva en su documento (CTE) Version
1.0 de 01.08.10 donde clasificaba en “categoria A” a todos los TE
(personal adscrito a la Instalacién con la excepcidon de personal
administrativo y de limpieza y mantenimiento y en “categoria B” a este
personal.

Nota.- Durante la elaboracién del acta el Jefe del SPR ha remitido a la
inspeccion la revision del procedimiento SPR23 “clasificacion de personal
expuesto a radiaciones ionizantes” en rev de 24.11.11, en el cual se indica
gue en esta IRA/2819, en categoria A se incluye a todos los TE (personal
adscrito a ta unidad asistencial y a la unidad de radiofarmacia, personal
contratado temporal y personal en practicas) y en categoria B al personal
de limpieza.

Asimismo indica que el personal del SPR, FEA de radiofisica hospitalaria y
técnicos expertos en PR se clasifica también en categoria A,

» El titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
mediante dosimetros DTL de lectura mensual, corporales de solapa
para todos los trabajadores (A y B) y de extremidades, de muneca en el
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caso de técnicos y enfermeros y de anillo en ambas manos en el caso
de personal que manipula material radiactivo con F-18.

También dispone de dosimetros rotatorios asignados al personal en
practicas, o personal de nueva incorporacion en los primeros meses
hasta la asignacion del dosimetro individual.

Se manifiesta que no se dispone de dosimetrgs rotatorios de muhneca ya
que aunque fueron solicitados por escrito al este centro no se los
habia suministrado.

L.a gestion interna de la dosimetria la realiza el SPR y la gestion externa
y lecturas y asignacion de dosis el Servicio de Dosimetria personal
n los dosimetros de solapa y mufieca
en los dosimetros de anillo.

y

Los historiales dosimétricos se encuentran archivados en las
dependencias del SPR. En el caso de trabajadores con doble dosimetria
o trabajadores con historiales dosimétricos distintos a los del centro

El personal operador de la URF dispone de un doble control de
dosimetria ya que ademas de los dosimetros facilitados por el SPR de

gestionados también por el |

Los historiales dosimétricos de los trabajadores se encontraban
disponibles y actualizados. Los ultimos valores corresponden a las dosis
asignadas en octubre de 2010 por eEllly por el CDSL para un total
de 19 usuarios (19 DTLs solapa y 9 DTLs mufeca). Disponible el
informe dosimétrico completo solicitado de la operador.

En relacidn con los valore e solapa se observan dosis

acumuladas anuales de fondo o inferiores a 1 mSv y quinquenales

inferiores a 4,2 mSv y en muneca personal no URF inferiores a 1,8 mSyv
y en el personal de URF iguales o inferiores a 14,8 mSv. Estos valores
son inferiores a los observados en la dosimetria de 2010

En los valores CDSL de anillo para tres usuarios no URF (anillos en
ambas manos) dosis acumuladas anuales iguales o inferiores a 14,15
mSv en anillo mano izquierda. Estos valores son superiores a los
observados en la dosimetria de 2010.
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- En los valores del personal de la URF de CDSL de septiembre de 2011
(solapa y anillo en una sola mano) los valores de dosis acumuladas -
anuales son inferiores a 1mSv (00,00) e iguales e inferiores a 137,7 mSv
respectivamente. Se observa una diferencia significativa entre las
asignaciones de los dos trabajadores (44,58 mSv y 137,7 mSv)

- El titular manifiesta que se habia producido una incidencia en el uso de
los dosimetros, ya que al revisar las asignaciones de dosis en anillo del
mes de diciembre de 2010 se habia observado una asignacion de 46,32
mSv en el anillo de rabajadora en URF) y una dosis

acumulada de dos meses de 75 mSv. Este hecho habia sido investigado
de acuerdo con el procedimiento SPR31 “Protocolo de actuacion ante

superacion de niveles de dosis”.

- Como fin de fa investigacion se concluye “mala praxis por parte de la
trabajadora”, se informa a la misma y se le recuerda que el personal sin
licencia “no esté habilitado para manipular material radiactivo”31.01.11.

Nota: Durante la elaboracion del acta el jefe del SPR ha remitido a la
inspeccion via email procedimiento SPR 31 “dosis anémalas”.

o El titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos a

través de los S° de prevencion de
Disponibles _los certificados de salu
(11.02.11), (12.07.11),
: (08.02.11)

| (02.02.11),

3.- Instalacion, dependencias, equipos, material radiactivo
3.1. Dependencias

- La instalacién radiactiva consta de varias dependencias
agrupadas por modulos y ubicadas en la planta sétano del |

L 4

»  Etf n° 3; “Modulo de radiofarmacia”, “moédulo de administracion de dosis

y espera de pacientes inyectados”, “médulo de exploraciones™ y “médulo
almacén de residuos sélidos y liquidos”.

- Las dependencias y condiciones de funcionamiento se mantienen sin
cambios significativos en relacion con inspecciones anteriores en cuanto
a ubicacién, disposicion y colindamientos de médulos y dependencias y
con lo detallado en la documentacién y planos presentados. Los
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materiales de paredes, suelos y zonas de trabajo observados durante la
visita de inspeccidon se mantienen en condiciones de facilitar su
descontaminacién en caso de producirse.

- La instalacion mantiene el control de acceso a sus dependencias a
través de distintas puertas para personal y pacientes dotadas todas ellas
de cadigos de acceso por tarjeta de usuario.

- Todas las dependencias donde se almacena material radiactivo
incluyendo los almacenes de residuos disponen de puerta con cerradura
y llave custodiada por el SPR. También tienen llave de acceso el
personal que trabaja en la URF y el personal de limpieza. Ademas el
Centro dispone de Empresa de Seguridad

- Durante la inspeccion se observd que la sala técnica colindante con la
sala del PET-CT y donde seglin se manifestd permanecen actualmente
las fuentes radiactivas encapsuladas de Ge-68 para llevar a cabo el
control de calidad, no disponia de un control de acceso adecuado.

B

AR inspeccidn via e-matil que la sala técnica del PET ya dispone de cerradura y
= *%'?{e y solo se abre para la realizacién de los controles diarios.

|
o Nota.- Durante la elaboracién del acté, el jefe del SPR ha informado a la

“zilLas dependencias principales de la instalacién se encontraban
nisefalizadas en sus puertas de acceso frente a riesgo a radiaciones
iz /ionizantes como “zona controlada” y las dos salas de exploraciones
funcionales y los pasillos del servicio entre maddulos como “zona

vigilada®.

No se ha incorporado nuevo equipamiento que permita reducir las dosis
a los operadores durante la preparacién, dispensacion de monodosis
PET (se realiza mediante dispensador manual) y su transporte hasta y
desde las zonas SAS de los boxes.

3.2. Material radiactivo no encapsulado y funcionamiento

- La autorizacién incluye diverso material radiactivo no encapsulado para
desarrollar las actividades de medicina nuclear en:

= Etf n® 8 “Diagndstico y terapia ambulatoria y utilizacion de Fluor-18 en
técnicas PET".
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se lleva a cabo a través
delaentdadf o =~~~ Bno=.=.Bo = " segun contrato firmado
entre ambas partes e . y renavado posteriormente en los
terminos comentados en el apartado n°® 1 del acta.

El suministro y |

Las solicitudes de monodosis de radiofarmacos por parte de los
médicos especialistas a la URF (convencionales y de FDG) se realizan
segun se describia en el acta de inspeccidn n® 4, con un dia de
antelacioén y en unos formatos elaborados al efecto y firmados por el jefe
de la unidad y por la supervisora de enfermeria, uno con para MN
convencional y otro para MN PET.

Una copia se archiva en la URF e incluye las anotaciones realizadas por
los operadores durante la preparacién de las monodosis y se firma una
vez realizada la misma. Disponible la hoja correspondiente a 10.11.11
de solicitud de monodosis en MN convencional.

En relacion con la entrada, seguimiento, control y registros del matenal
radtactlvo en la instalacion, se manifiesta que se mantienen las
s de recepcidn y las aplicaciones informaticas de
gue permiten desde la URF la gestion del mismo y la

: ponibles los informes solicitados sobre actividad recibida el 10.10.11:
“123 12,5 mCi, F-18 46,2 mCi y sobre actividad entregada el 10.10.11:
-123 9,7 mCi, F 18 37,3 mCiy Tc-99m 111,7 mCi.

Disponible el informe solicitado sobre stock radiactivo a 11.11.11 a
13,37 h que incluye: Generador T¢c-99m 559.9 mCi, Galio-67
0,035 mCi, in-111 0,19 mCi, 1-123 0,42 mCi y | 039 mCi.

En estos informes no se observan radionucleidos ni actividades distintas
y/o superiores a los incluidos en el condicionado.

Si se observan referencias de instalacién radiactiva receptora vy
expedidora como IR/J-022/03, que no se esponden con
referencias de la instalacion radiactiva de adrid o del
(IRA/2819 e [IR/0000016) v en el informe de st no existe ninguna
referencia a donde se corresponde el mismo.
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En relacion con los ajustes realizados para que el titular pueda realizar
un seguimiento y control real de la entrada de material radiactivo en la
instalacién asi como de su dispensacién y administracion se manifestd
que desde la URF se remite diariamente al SPR una copia de los
albaranes y la informacion por correo electrénico de las actividades de
entrada para su verificacion y archivo.

Los operadores de la URF también realizan registros semanales en el
diario de operacion que se archiva en esas dependencias con un
resumen de los radionucleidos y sus actividades recibidas/dia y fecha de
calibracion y de las actividades dispensadas/semana. En este resumen
semanal se observa que se han afadido los registros del n° de dosis
dispensadas. :

Se dispone de procedimiento SPR8 “gestion de fuentes radiactivas”
version de 05.04.11 que recoge actuaciones en la recepcion,
almacenamiento y manejo de las fuentes, anotaciones en diario de
operacién, registro informatico de URF y envio diario de de copia de
albaranes al SPR.

lLas exploraciones PET se siguen realizando entre cinco y siete
-pacientes/dia y cuatro dias a la semana.

En relacion con las actividades de terapia metabédlica en régimen
ambulatorioc con I-131 se mantiene el funcionamiento descrito en el acta
. de inspeccidn n°® 4 (administracion de 5 a 20 mCi) y aplicacion del
i procedimiento “toma de datos paciente hipertiroidismo” que incluye las
tasas de dosis a 1 y 2 m del mismo y entrega de instrucciones escritas
para pacientes y familiares.

Se manifestd que el procedimiento va a ser revisado para incorporar las
recomendaciones del documento elaborado por el foro sobre proteccién
radiolégica en el medio sanitario “criterios de alta de pacientes y
medidas para la proteccion radiolégica del publico después de
tratamientos metabdlicos con 1-131".

En relacion con las actividades de tratamientos de dolor éseo en
régimen ambulatorio con Sm-153 se manifesté que actualmente no se
estaban flevando a cabo (el dltimo en 11.03.11) aunque se disponia de
documentacion (procedimientos remitidos al CSN en 28.01.11) para su
registro y seguimiento. Todos los registros generados de dichos ttos.
estaban custodiados por el Jefe de la Unidad Dr -
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o En relacion con el traslado de material radiactivo el titular manifestd que
este traslado continta realizandose en las mismas condiciones descritas
en el acta n® 04, solo se produce entre las dependencias de Ia
instalacion para las pruebas de esfuerzo en las salas destinadas a las
mismas).

o En el caso de realizacion de "técnicas de ganglio centinela” el titular
habia remitido al CSN (28.01.11) el procedimiento SPR25 “Ruta y
gestion de residuos en procedimientos de Roll-Snoll” version de
17.05.10. Manifesté que no se aplica actualmente de manera que al
igual que se describid en el acta anterior el paciente es inyectado
siempre en la instalacion de MN (0,5 a 1 mCi) y la exploracién en
quiréfano se realiza al dia siguiente sin intervencion del personal de
MN.

o En el caso de pacientes hospitalizados a los que se realiza un estudio
en MN, el titular habia elaborado una hoja de “precauciones a tener en
cuenta” que se incluye en su historial clinico.

3.3 Material radiactivo encapsulado

- 'La autorizacion incluye la posesiébn y uso de material radiactivo
encapsulado:

Etf n® 8 “Fuentes de Cobalto-57 (740 MBg/20 mCi), Cesio-137 (370
Y MBqg/10 mCij), Bario-133 (370 MBq/10 mCi), fuentes de Germanio-68
i (868 MBqg/23 mCi), Cobalto-60 (11,1 MBq /0,3 mCi)/ y Gadolinio-153 (24
i GBq/648mCi)”

El titular facilité a la inspeccion un inventario actualizado donde se indica
la recepcion de tres fuentes de Ge-68 para calibracion y verificacion del
PE-CT el 20.09.11 y la retirada de las fuentes de Ge-68 fuera de uso el
04.11.11. Se identifican como:

- Fuentes formato cilindrico de Cs-137 LEA1081 n/s 7659 de 44,5 MBq a
01.10.10, Co-57 LEA1077 n/s 1119 de 87,3 MBq a 01.10.10, Ba-133
LEA1032 n/s 7610 de 17,87 MBq a 01.10.10, puntero de Co-57 n/s
5769 1117 de 4,12 MBq a 01.10.10, fuente plana extensa de Co-57 n/s
6012 1118 de 560 MBq 01.10.10, fuentes lineales de Ge-68 n/s LS LA
11646 de 39,22 MBg y n/s LS LA 11725 de 39,96 MBq y fuente
homogénea de Ge-68 n/s CS-20-1 6614 d de 51,06 MBq.




Pedro Justo Dorade Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.ES

CSNIAIN/OS/IRAI2819/11

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 12 de 18

- Las fuentes se localizan en la gammateca de la URF, almacén de
residuos sélidos y sala técnica del PET/CT.

- Las tres fuentes de Germanio-68 se utilizan para la verificacion y
controles de calidad diarios de la camara PET- CT se sustituyen
anualmente. Son suministradas y retiradas por :
acuerdo de 15.06.07.

- Asimismo se incluye en este listado una fuente de Cs-137 EGAG45/41
917-7017 de 6,94 MBq a 15.01.01, que e lfilizada
actualmente en la instalacién de MN de

- El ftitular dispone de procedimiento autorizado por el CSN, SPR28
“‘control de hermeticidad de fuentes radiactivas” de 08.04.10, para llevar
a cabo las pruebas exigidas en el condicionado.

3.4 Equipos

- La autorizaciébn incluye la ufilizacién de fres equipos (dos
gammacamaras y una camara PET) que se ubican dentro del médulo de
exploraciones asi como las fuentes encapsuladas para realizar los
estudios de verificacién y calibracién de las mismas ya descritas en el
apartado anterior:

Etf n® 8 “una camara PET-CT y dos gammacamaras SPECT-CT” y
fuentes de “Germanio-68 (868 MBq/23 mCi),

Aunque la especificacién indica dos SPET-CT, el titular dispone solo de
de una camara SPET-CT.

El titular entregd a la inspeccion listado de equipos de medicina nuclear
con indicaciones de la tltima intervencién por mto y por averia.

- Se manifestd que el dia de la inspeccién las tres maquinas se
encontraban operativas.

i n/s

o A) Camara PET-CT.- |
producto 8728854, nfs 1442).

- La empresa suministradora T & realiza su mtto. preventivo
dos veces/aio y correctivo.. Dlsponlbles los partes de tntervencmn
solicitados cumplimentados y firmados por el técnico -
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cliente FSR sobre la dltima revision y mto. el 22.09.11 y por cambio de
fuentes de calibracién el 04.11.11

- EI SPR manifesto que realiza también un control de calidad anual sobre
el equipo CT como equipo de rayos X de radiodiagnostico médico
inscrito en el registro de fa Comunidad.

o B) Gammacamara 1.- Maquina SPECT (no dispone de CT) instalada en
“sala G1” identificada en uno de sus laterales como B mod
17014 feb. 01/18/07". Tamb entifica

como SItemEW 103.

e se ubica
'y sistema

o C) Gammacamara 2.- Maquina .12 -
en la “sala G2”. También se identifica coma
UEW 19005/19006

- La empresa suministradora " que realiza el mtto.
preventive dos veces afio y correctivo de ambas gammacamaras.
Disponibles los partes de intervencion solicitados de 09.06.11 y 26.09.11
de mto y de 29.09.11 por averia. Todos ellos estaban cumplimentados y
firmados por los técnicos

Existen registros detaltados en los DO sobre dichas intervenciones.
.- Gestidn de residuos

La instalacién dispone de sistemas y medios para la recogida,
almacenamiento y gestion de sus residuos radiactivos:

Etf n® 3. Médulo con dos almacenes autorizados: “Almacén de residuos
solidos” y “Almacén de residuos liquidos” con puertas independientes,
medios de control de acceso mediante llave custodiada y sefializados
frente a riesgo a radiaciones ionizantes en sus puertas como “zona
controlada”.

- Durante la visita al almacén de residuos sélidos se observd que se
mantienen las condiciones de sefalizacién y almacenamiento de sus
ocho depdsitos blindados o pozos, varios contenedores blindados
moviles para el almacenamiento provisional y transporte de residuos
entre dependencias y los recipientes con los contenedores blindados de
los radiofarmaces que son retirados periédicamente por
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- La gestion de residuos sélidos y liquidos se realiza de acuerdo con el
procedimiento SPR6 “Gestion de residuos radiactivos” revision de
05.04.11.

- En el caso de los residuos sélidos se indica la clasificacion en varios
grupos y un almacenamiento selectivo hasta su desclasificacion a
residuo convencional y generacion de registros en “hoja de lienado de
pozos”, “hoja de evacuacion” y diario de opercion.

- Los “residuos convencionales” son depositados en otro cuarto, en plano
‘zona sucia” y se gestionan dentro del plan de residuos generales del
centro.

- Disponibles los registros solicitados sobre las fichas de llenado de todos
los pozos que indican que los pozos 1 y 2 se lienan durante 15 d/mes
con bolsas y botes de residuos tecneciados y de F-18, los pozos 3,4y 5
se llenan durante 4 meses/ano con bolsas, botes, capsulas de residuos
no tecneciados y se almacenan durante 8 meses y el pozo 6 se llena
durante un afio con botes de residuos no tecneciados. Todos las fichas
estan firmadas por el supervisor

En el DO ubicado en la URF se registran ias desclasificaciones a basura
convencional de los pozos de residuos solidos con firmas del supervisor

Los generadores de Mo/Tc-99m fuera de uso se
almacenan en una dependencia que dlspone de control de acceso y de
monitor de radiacion en su interior. Su gestion se realiza a través de la
casa suministradora después del tiempo de almacenamiento fijado en
procedimiento. La gestion y el archivo de la documentacion relativa a su
retirada lo realiza personal de la URF y entrega copia al SPR.

- Disponible el listado de generadores fuera de uso almacenados (33),
todos ellos de 16 GBq de actividad nominal recepcionados desde
-04.04.11a 14.11.11.

. En el Almaceén de residuos liquidos se encontraba en funcionamiento el
la empresa
; = (datos identificativos no
acce31bles ala mspeccnon) con tres deposntos numerados (1, 2y 3) yun
panel de control y sefializacién con indicaciones sobre el estado de cada
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depésito. D1 al 99% luz roja en fase de decay, D2 al 42% luz verde en
fase de llenado y D3 al 1% luz verde vacio en fase de reserva.

Durante la inspeccion se midieron tasas de dosis en el exterior de los
depositos inferiores a 0,5 ySv/h y en contacto con las tuberias de 4,5
MSv/h.

El procedimiento SPR6 incluye las pautas para la gestién de llenado
mediante rotacién, control y vaciado de los depésitos, tiempo minimo
estimado de dos meses de decaimiento y se realizan registros
periédicos en el diario de operacion de la URF sobre su nivel de Ilenado
cuentas, estado y evacuaciones a red que firma el supervisorn

<

.- Vigilancia radiolégica

La instalacion disponia de detectores apropiados de radiacién y
contaminacién para llevar a cabo la vigilancia radiologica:

/s 591 con sonda externa n/s 321, calibrado

O

Monitor portatil

en B 16.12.06. Ubicado en sala preparacién de dosis, URF.
Verificado 05.08.11

s 517 con sonda externa nfs 192,
. 3.12.06 ubicado en almacén de generadores fuera
= Y de uso. Verificado 08.08.11 con observaciones sobre funcionamiento de

.4 bateria

5 Monitor fijo/pgratitE e n/s 518 con sonda externa n/s 191,
“ icalibrado en

'/ 05.08.11.

26 10.06 ubicado en Almacén RS. Ver[flcado

n/s 106151 (nfs 1552921) calibrado en
erificado 19.07.11 (monitor usado por el SPR)

el .
o Monitor

o Monitor para contaminacién de pies-mano )/s 106046.
Ubicado en uno de los pasillos de la instalacién, calibrado 10.05.06.

Verificado 11 19.07.11.

o Monitor portatil | L 's 1234, calibrado en
08.02.10 (01.09.09) (Dlsponlble certificado) verificado 24.06.11
(momtor utilizado por el SPR).
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- Eltitular tiene establecido un programa de calibraciones y verificaciones
reflejado en procedimiento escrito rev.1 nov. 09 con periodos de
calibraciéon “quinquenal” en laboratorio acreditado y de verificacion
“anual” frente a fuente.

- Disponibles los registros de verificacion en las fechas indicadas con
resultado de apto y observaciones en las medidas en la proximidad de la
fuente.

Nota.- Durante la elaboracidn del acta el jefe del SPR remitié a la
inspeccion via e-mail copia de la revision del procedimiento SPR7
“calibracién y verificacion de los equipos de medida” revision de 24.11.11
donde se indica una calibracién quinquenal para monitores de radiacién y
de contaminacién en uso (no fijos) y una verificacion anual para todos ellos

- Se mantiene la vigilancia de areas con dosimetros DTL en cinco puntos
seleccionados desde el inicio del funcionamiento de la IRA, en la
zona PET y dos en pasillo. Son leidos mensualmente en el y los
valores revisados correspondientes a varios meses de 2011 indicaban
valores de “fondo”.

... * Enlainstalacion, el SPR lleva a cabo una verificacién de blindajes con
;\L\ periodicidad anual de los recintos blindados, salas PET-CT y
'*fg\ Gammacéamaras y con periodicidad semanal en camara caliente en URF
z'de acuerdo con el procedimiento SPR 12 “vigilancia de los niveles de
“radiacién”. Un resumen de los resultados obtenidos se incluyen en el
informe anual.

' /Asimismo los técnicos del SPR realizan diariamente y de acuerdo con e}
procedimiento SPR11 ‘vigilancia de la contaminacién radiactiva’ Ia
vigilancia de superficies de trabajo, objetos, ropa, etc en distintas zonas
de las dependencias (radiofarmacia, salas de paso, salas de inyeccion y
aseos) con registros y archivo de resultados en hojas de tomas de datos
semanales y elaboracién de restimenes mensuales. Las hojas incluyen
una columna de observaciones donde se indican entre otras cosas la
identificacién de contaminaciones y las acciones a realizar para su
descontaminacion.

- Disponibles los registros solicitados correspondientes a la semana del 7
al11.11.11.
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- En relacion con las verificaciones a realizar por e} personal de la URF al
finalizar la jomada de trabajo manifestaron que no tenian
procedimientos propios y que no hacian ninguna actuacién de
monitorizacion de superficies aungue si personal aungue no registraban
las mismas. Tampoco disponian de normas de actuacién frente a
contaminaciones.

- El titular se comprometié a facilitar e informar de la localizacién de
medios e instrucciones de uso para efectuar la descontaminacién
radiactiva de superficies y personas.

Nota.- Durante fa elaboracion del acta el jefe del SPR ha remitido a la
inspeccion via E-mail la revisién del procedimiento SPR 11 “vigilancia de la
contaminacién” rev de 24.11.11 que actualiza los medios para hacer frente
a las contaminaciones. El procedimiento recoge las actuaciones a seguir en
caso de contaminacion de objetos, dependencias, superficies de trabajo,
ropa, objetos personales y contaminacién de! personal.

_ 6.-Informes y registros

;:“g El titular dispone de varios Diarios de Operacién diligenciados por el
~ “1 CSN:

k

iDO n° 118.07 (actividades de la URF), cumplimentado y firmado por el
! peradog con registros semanales sobre movimiento de
material radiactivo ya comentados en apartados anteriores y registros
relativos a la gestion de residuos sélidos y residuos liquidos (apertura y
cierre de_depdsito |siones que cumplimenta el supervisor
radiofisico y el operador mencionado

e DO n® 117.07 (gammacamaras) y DO n° 119.07
cumplimentados por el jefe de la unidad Dr. | .
anotaciones sobre turnos de personal, intervenciones de las casas

EEEE N resumen de exploraciones por mes y maquina y las
actividades por paciente.

* Asimismo la instalacion dispone de registros y bases de datos que
reflejan el funcionamiento de ia instalacién en su conjunto y
complementan las anotaciones de los DO ya mencionados y
comentados en los distintos apartados del acta.
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- EI ftitular remiti6 al CSN el informe anual correspondiente  al
funcionamiento de fa instalacién durante el afio 2010 dentro del plazo
reglamentario entrada n°® 2698 fecha 22.02.11.

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 creacién 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 78312001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
£

Radiaciones lonizantes y la referids}f.
presente acta por ftriplicado en NMadr
Seguridad Nuclear a treinta de dicieihbre

qQrizacién, se levanta y suscribe la
o, .

r.en la Sede del Consejo de
os mil once.

TRAMITE. En cumplimiento de lo sto 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.

/ ! L AETA S (ENGS e oA NOARTE
[oVFpUME | ST ADIUNTAN  ALETAC
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Goebierno de La Rioja

www.laricja.org

{

- CIBR

- Gentro de Investigacion
“ Biomedica de La Rioja

: CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
SUBDIRECTOR GENERAL DE PROTECCION RADIOLOGICA OPERACIONAL
PEDRO JUSTO DORADO DELLMANS, 11 '
28040 MADRID

ASUNTO: Tramite al acta de inspeccion, documento con numero de referencia
CSN/AIN/OS/IRA/2819/11 y registro de salida del CSN ndmero 454 con fecha 20 de
Enero de 2011, de la Instalacién MEDICINA NUCLEAR CIBIR sr[a en Logrono cuyo,
titular es “Fundacion Rioja Salud”.

% . .En referencia al documento con numefo de referencia CSN/AIN/OS/IRAf2819III y
registro de salida del CSN numero 454 con fecha 20 de Enero de 2011, se hace
onstar . :

- 1. El Titular de la Instalacidon considera conﬁdenc1a1 los datos referentes a
personas, empresas y equipos. ‘

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 1786
Fecha: 06-02-2012 15;44




DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia: CSN/AIN/OS/IRA/2819/2011

De fecha: once de noviembre de dos mil once

Correspondiente a la inspeccion realizada a: FUNDACION RIOJA SALUD. MN

El Inspector que la suscribe declara con relacion a los comentarios/aclaraciones formulados en el

tramite a la misma, lo siguiente:

1.- confidencialidad de datos referentes a personas, empresas y equipos, se acepta el
comentario que no modifica el contenido del acta.

JRADE INSTALACIONES
RADIACTIVAS



