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ACTA DE INSPECCION

Inspectores deI COI’]SEJO de Segundad Nuclear

CERTIFICAN: Que se personaron el dia veintidés de septiembre de dos mil
ocho en la INSTALACION RADIACTIVA DE MEDICINA NUCLEAR DE PET-
CT INSTALADA EN UN TRAILER, que estaba aparcado en el Hospital U. de
Fuenlabrada, eni® (Madrid).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién previa para la puesta en
marcha de la instalacion radiactiva ubicada en el trailer antes referido,
destinada a las actividades recogidas en la especificacién 62 de la
autorizacion vigente concedida a ALLIANCE MEDICAL DIAGNOSTICOS,
SLU por Resolucién de la Direccion General de Industria, Energia y Minas,
de la Comunidad de Madrid (referencia del Registro de instalaciones
radiactivas IR/M-29/06).

de Supervisor, y por D2 experta de ACPRO,
Asesoria y Control en Proteccion Radlolog|ca SL, en representacion del
titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona
con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién 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
efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacion aportada
durante la inspecciéon 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, resuita que:

- EI trailer tenia matrlcula holandesa . estaba rotulado como
: _ habla estado en uso. Segun se
manifestd, el motivo era porque el trailer lo habia utilizado hasta la fecha
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dicha compania, que pertenecia al grupo inglés Alliance Medical, al igual
que Alliance Medical Diagndsticos, titular de la instalacion radiactiva.

- Se manifesté que en los proximos dias el trailer saldria de Espafa para
seguir utilizandose po n otros paises
europeos y que regresaria definitivamente a Espafa cuando se dispusiera
de la Notificacién para la puesta en marcha. Entonces rotularian el trailer
con la denominacién de la empresa espaniola.

- El trailer disponia de dos depdsitos para orinas colocados sobre un palé
de 1.20x1.20 m aproximadamente, situado en el suelo bajo la parte
delantera del trailer que se engancha a la cabeza tractora.

- La configuracién de los depoésitos de orinas de los pacientes no se
correspondia con lo descrito en la documentacién que acompanaba a la
solicitud de autorizacién de modificacion.

- Los depésitos estaban conectados al inodoro instalado en el “Area
multifuncién” por una tuberia que se bifurcaba para entrar en ambos
depositos y se regulaba manualmente con sendas llaves de paso. Los
dos depésitos estaban blindados con mantas de plomo desmontables
en los laterales y parte superior.

- Las valvulas para vaciado de los depésitos de orinas no disponian de un
sistema de seguridad que pudiera impedir vertidos incontrolados de
orinas contaminadas con F-18 sobre el suelo.

- Las dependencias de la instalacion se correspondian con las de la
autorizacion. Disponian de la senalizacién radiolégica reglamentaria y
sistemas fisicos eficaces para control de accesos y prevenir incendios.

- No disponian de la sefalizacion reglamentaria para el equipo de rayos X,
el equipo PET con dos fuentes internas de Ge-68 ni el contenedor del
fantoma con una fuente de Ge-68.

- Disponian de equipamiento adecuado para proteccion personal.

- No disponian de un modelo de etiquetas para las bolsas y contenedores
con el simbolo de radiactividad, nimero de referencia, naturaleza de los
residuos, isétopo y actividad almacenada.

- En la instalacién disponian de un Diario de Operacion registrado en el
CSN.

- No tenian una copia, puesta al dia, de los procedimientos de operacién
(recepcidn, preparacion, control de calidad, dispensacion vy
administracion); de montaje y desmontaje de los depdsitos de orinas; de
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control de contaminacién desprendible (usando unidades absolutas); y
para desclasificacion y eliminacién de residuos sélidos.

- Tenian una licencia vigente de Supervisor. Habian presentado en el
CSN la solicitud para compartir dicha licencia con ofra instalacién
radiactiva, con una distribucién del tiempo del 25% en la presente
instalacion y del 75% en la otra instalacion. No disponian de ninguna
otra licencia vigente de Supervisor ni Operador.

- Eltrabajador disponia de TLD de solapa y anillo.

- Disponian de 4 detectores portatiles calibrados: uno de tasa de dosis,
uno de nivel de contaminacion y 2 DLD.

- No disponian de un modelo de Carta de Porte con el contenido
establecido en el ADR.

- Durante la Inspeccién se recibié un vial de 18-FDG con objeto de
comprobar las tasas de dosis durante las operaciones de manejo y los
blindajes de la instalacién, antes de emitir la Notificacién para la puesta
en marcha. Para ello se simulé un paciente introduciendo una dosis de
18-FDG en un fantoma de control de calidad del PET.

- Las tasas de dosis medidas por la Inspeccion en el interior del trailer
durante las operaciones de recepcién, fraccionamiento, control de
calidad e introduccién en el fantoma (simuiando la administracion)
concordaban con las que se habian calculado en la documentacion
presentada al CSN.

- Trasladando el fantoma a las posiciones que ocuparia un paciente en
una prueba diagndstica se midieron tasas de dosis en los limites del
vallado exterior que se correspondian con zona de libre acceso (< 0.5
pSv/h).

- No disponian de dosimetros de area para verificaciéon de los blindajes
durante el primer aiio.

DESVIACIONES

- La configuracion de los depdsitos de orinas de los pacientes no se
correspondia con lo descrito en la documentacién que acomparaba a la
solicitud de autorizacién de modificacion (Especificacion 9?).

- Las vaivulas para vaciado de los depésitos de orinas no disponian de un
sistema de seguridad que pudiera impedir vertidos incontrolados de
orinas contaminadas con F-18 sobre el suelo (Especificacion 303).
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- No disponian de la sefializacién reglamentaria para el equipo de rayos X,
el equipo on dos fuentes internas de Ge-68 ni el contenedor del
fantoma con una fuente de Ge-68 (Especificacion 25%).

- No disponian de un modelo de etiquetas para las bolsas y contenedores
con el simbolo de radiactividad, numero de referencia, naturaleza de los
residuos, isétopo y actividad almacenada (Art. 56 del RD 783/2001).

- No tenian una copia, puesta al dia, de los procedimientos de operacion
(recepci6n, preparacion, control de calidad, dispensacién vy
administracion); de montaje y desmontaje de los depositos de orinas; de
control de contaminacion desprendible (usando unidades absolutas); y
para desclasificacién y eliminacién de residuos soélidos (Art. 65 del RD
35/2008 y Especificaciones 309, 312 y 353).

- Disponian solamente de una Licencia de Supervisor, que estaba
compartida con otra instalacién radiactiva, dedicando un 25% del tiempo
a la presente instalacion (Especificacion 103).

- No disponian de un modelo de Carta de Porte con el contenido
establecido en el ADR vigente (Cap. 5.4 del ADR-2007).

- No disponian de dosimetros de area para verificacion de los blindajes
durante el primer ano (Especificacion 362).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007), de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por el RD 35/2008), por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 78372001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Protecciéon Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid, en la sede del Consejo de Seguridad
Nuclear a treinta de septiembre de dos mil ocho.
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TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999 se invita a un representante autorizado del titular para que con
su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del Acta.



