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ACTA DE INSPECCION

D. 7 , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.

CERTIFICA: Que se persono el veintiuno de octubre de dos mil catorce en el
CENTRO DE TRANSFUSION de la COMUNIDAD DE MADRID, sito en
en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a utilizacion de radioisétopos
encapsulados para irradiacibn de sangre y de radionucleidos no
CEQY encapsulados para marcaje molecular, cuya autorizacion vigente fue
- concedida por Resolucion del 28-04-03 de la Direccion General de Industria,
Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid, con Modificacion Aceptada
por el CSN del 22-11-10.

Que la inspeccién fue recibida por D

Responsable de Histocompatibilidad y Supervisor de la instalacion, en
representacion del titular, quien acepto la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que el representante del titular de la instalacion fue advertido previamente

a0 \"‘ al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como
AW LY los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la

consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o
YL ey a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los

efectos de que el titular exprese qué informacioén o documentacion aportada
durante la inspeccion 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:

- Tenian unirradiador marca , , Type
, N° 93-419, con 2 fuentes encapsuladas de Cs-137 con 136.9 TBq
(3700 Ci) el 5-11-93, para irradiar muestras de sangre con objeto de
inducir roturas del ADN de los leucocitos para evitar rechazos de
trasplantes y con fines de investigacion.

- Ademas, tenian alicuotas con productos marcados con H-3 para
técnicas de marcaje, y 2 viales de H-3 y C-14, exentos, para uso como
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fuentes de calibracién externas de un contador de centelleo liquido
marca mod. R

- La dependencia para almacenar y usar el irradiador, que era
autoblindado con blindaje de plomo, consistia en una sala de uso
exclusivo. Para almacenar y usar los viales y residuos radiactivos
utilizaban un Laboratorio con una dependencia, de uso exclusivo.

- Los accesos a las dependencias estaban sefializados segun el riesgo de
exposicion a la radiacidén y controlados con medios de proteccion fisica
para evitar la manipulacion por personal no autorizado o la sustraccion
del material radiactivo.

- El'marcado y etiquetado del material radiactivo eran los reglamentarios.

- las tasas de dosis equivalente por radiacion de fotones en ei entorno del
irradiador eran < 0.5 pSv/h.

- Elirradiador disponia de sistemas de seguridad operativos que impedian
la irradiacion si la puerta de acceso de muestras esta abierta y la
cortaban inmediatamente al accionar un pulsador de rearme manual
situado en el equipo, y durante la irradiacion activaban una luz roja.

- Disponian de un Diario de Operacién registrado por el CSN para uso
general de la instalacién radiactiva. Contenia informacion referente a la
operacion de la instalacidén. No constaba ningun suceso radioldgico
notificable segun la 1S-18. Se manifestdé que no se habian producido

MNO) desde la ultima Inspeccion. Figuraba el nombre y firma del Supervisor.

140 .10

El Laboratorio no se habia utilizado desde la dltima Inspeccién, no habia
- entrado ningin nuevo vial, ni habian eliminado residuos sdélidos
(antommt desclasificados ni vertido efluentes liquidos al alcantarillado publico.

- Elinventario de fuentes no encapsuladas utiles a 31-12-14 era inferior a
5 mCi de H-3.

- Tenian residuos mixtos constituidos por cartuchos de plastico con
muestra organica marcada con H-3 y con tolueno como liquido de
centelleo, que estaban segregados y aislados adecuadamente en un
contenedor {denominado lechera).

- Cada cartucho tiene una actividad maxima de 3552 kBq (96 uCi) de H-3
y pesa 8 g, por tanto, su actividad especifica es de 444 kBag/g. En
consecuencia, no es un residuo radiactivo ya que la Orden
ECO/1449/2003 sobre gestion de materiales residuales solidos con
contenido radiactivo, en el caso del H-3 no los considera residuos
radiactivos cuando la actividad especifica es menor de 1000 kBg/g.
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- La hermeticidad de las 2 fuentes selladas del irradiador la habia
comprobado una entidad autorizada en el intervalo de 12 meses
anterior al Gitimo uso (el 7-10-14), y se cumplian los limites de fuga de la
GS 5.3.

- Los sistemas de seguridad radiolégica del irradiador (sefalizacion,
enclavamiento de puerta de entrada de muestras, pulsador de parada y
tasas de dosis en las inmediaciones del equipo) los habia verificado el
Supervisor mensualmente, con resultados conformes.

- Habian realizado intervenciones de asistencia técnica desde la ultima
Inspeccién: una preventiva y ninguna correctiva.

- Mostraron los certificados emitidos por una entidad autorizada ,
| . IRA-1551), con la fecha,

|ntervenC|on realizada y firma del técnico. Constaba que hablan
comprobando que los sistemas de seguridad quedan operativos tras la
reparacion.

- Constaba una licencia de Supervisor, vigente.

- La autorizacién de instalacion radiactiva exime de tener licencia a los
trabajadores que usen ocasionalmente material radiactivo siempre vy
cuando cumplan las condiciones establecidas en la Modificacion
Aceptada por el CSN del 22-11-10.

- La clasificacion radiolégica del Supervisor y dos usuarios de la
instalacion, en funcion de las dosis que puedan recibir como resultado
de su trabajo, era de categoria B con dosimetro individual de solapa. _

- Los dosimetros de solapa se habian leido todos los meses. La dosis
equivalente profunda Hp(10) a cuerpo entero en 2013 era < 1 mSv/afo.

- Tenian un monitor de vigilancia de la radiacién y de la contaminacion,

marca mod. clasificado como esencial, y un segundo
monitor marca ., mod. clasificado como de
reserva.

- El monitor " habia sido calibrado por el fabricante el 22-08-08,

obteniendo una exactitud dentro de +20% para tasas de dosis
equivalente de radiacion gamma emitida por una fuente patron de Cs-
137, y una exactitud dentro de 125% para densidad de flujo
(part/cm®.min) de radiacion beta emitida por una fuente patrén de SrfY-
g0.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos



CSN

v -
g AR AN

(an Fo'm-;;_

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Mudrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

WWW.C5N.65

CSN/AIN/23/IRAM728/14

CONSEJD DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja4 de 4

que sefala la Ley 15/1980 de creacion 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
78312001, 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 veintinueve de octubre de dos mil catorce.

‘RAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
836/1999, se invita a un representante autorizado del CENTRO DE
'RANSFUSION para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
onformidad o reparos al contenido del acta.





