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ACTA DE INSPECCION

& Inspectora del Consejo de

Segurdad Nclear,

CERTIFICA: Que se personé el dia diez de marzo de dos mil dlez en
CENEDYT, S.L. en la Clinica Nuestra Sefiora de la Salud, c/i i

~ 2nGranada,

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a una
instalaciéon radiactiva, ubicada en la planta semis6tano del emplazamiento
referido con fines médicos, cuya ultima autorizacién (MO-6) fue concedida
por la Direccién General de Politica Energética y Minas del Ministerio de
Economia en fecha 8 de octubre de 2003.

Que la Inspeccion fue recibida por el D/ e e,

Director Gerente de CENEDYT, S.L. y Supervisor de la instalacion, quien
acepto la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la Seguridad y
la Proteccién Radiolégica.

Que elllos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspecciéon que, el acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién 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 informacion o documentacion
aportada durante la inspecciéon podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

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

1.- SITUACION DE LA INSTALACION (Cambios y modificaciones, incidencias)

- “CENEDYT, S.L.” es el explotador responsable de una instalacién
radiactiva de segunda categoria y referencias IRA/1859 e IR/GR-042/91,
autorizada a desarrollar las actividades de “utilizacion de radionucleidos
no encapsulados con fines de diagnéstico médico y terapia ambulatoria”.

- El titular manifestd, que desde la ultima inspeccion del CSN (29.01.08):
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e No se habian producido cambios en la titularidad de la instalacion
radiactiva ni modificaciones en relacion con sus dependencias
principales, actividades a desarrollar, material radiactivo autorizado, ni
tampoco en las condiciones de operaciéon y documentos asociados. ___

e Revisara los documentos de funcionamiento, Reglamento de
funcionamiento (RF) y Plan de Emergencia (PE) de acuerdo con los
requisitos de la IS-18 del CSN (BOE n° 92 16.04.08.) y elaborara e
implantara el procedimiento sobre “comunicacion de deficiencias”
exigido en el art. 8 bis del RD 35/2008".

¢ No se habian producido sucesos radiolégicos notificables.

- Durante la inspecciéon no se estaba utilizando material radiactivo con
pacientes.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva existe un
Supervisor provisto de licencia reglamentaria y vigente en el campo de
aplicacion “medicina nuclear”, & (25.05.10), que
manifiesta estar localizable y dlspom e durante su fun onamiento.

- La instalacion dispone de personal con licencia de operador (2) en vigor
en el campo de aphcamon de “medicina nuclear”

Y- El supervisor (Dr. _y una de las operadoras (Sra.[lllitienen
‘ su licencia registrada también en otra instalacion radiactiva IRA/0413. _

- El personal de la instalacion conoce lo establecido en el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia incluidos en el Manual de
Proteccion Radiologica de la Unidad de Medicina Nuclear. Distribucion
registrada en febrero 2006.

- En relacién con la formacién continuada en proteccién radiolégica, el

titular en colaboraciéon con el S° de Radiofisica y Radioproteccion del
a impartido un curso entre noviembre 08 y
enero 09 al que han asistido las dos operadoras. Se han emitido los
certificados correspondientes de 24.01.09.

o El titular ha realizado (RF aptdo. 5.2) y manifiesta que se mantiene, la
clasificacién radiolégica de los trabajadores expuestos en “categoria A”.
Se consideran como tales el supervisor y las dos operadoras.
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- El titular efectia el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
con dosimetros individuales TL solapa de lectura mensual.

estion de los dosimetros esta concertada con el Servicio de
: que remite un informe por usuario con las
dosis asignadas en el ultimo mes y las asignadas en los once meses
anteriores.

- Asimismo el SrEEEEIEEEE son también trabajadores

expuestos en el § fide Granada, donde
tienen asignados: ambos un dosimetro de solapa y la Sra [ uno de
mufeca.

L

- El titular disponia de los registros dosimétricos actualizados de Ila
instalacion CENEDYT, S.L. y del Hospital Clinico periodo 2009.

- En los informes de dosimetria de Bllise indica con un “no envio” los
periodos de utilizacion de los dosimetros superiores al mes y existen
varias indicaciones a lo largo del afo. El titular registra en fichas
individualizadas los periodos de utilizacién real de los dosimetros y las
dosis correspondientes. Estas fichas se completan al final del afio con
los valores asignados en el Hospital.

- Las ultimas lecturas dosimétricas disponibles de diciembre 2009 en esta
instalaciéon presentaban valores inferiores a 1,00 mSv para Sr.
y Sra.fiiii il en dosis acumulada afo y dosis periodo de cinco afos y
valores inferiores a 3 mSv y 15 mSv respectivamente para Sra B

e T T

- Las lecturas facilitadas por el Hospital para ambos trabajadores (2009)
son inferiores a 2 mSv en dosis anual profunda y periodo cinco afios e
inferiores a 3 mSv en dosis anual extremidades.

 El titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos en
los Servicios de Prevenciéon de §
BB Disponibles los certificados de aptitud anuales de Sr.
(10.05.06), Sralilll#ll 14.03.07, citada para 15.03.10) y Sra.
5.01.10).

3.- DEPENDENCIAS Y MATERIAL RADIACTIVO AUTORIZADOS

La autorizacion incluye en su etf n® 3 sus dependencias principales:

“Camara caliente (gammateca), almacén de residuos radiactivos, sala
de inyeccion y administracion de dosis, sala de espera, aseo y sala de
exploraciones funcionales” (existen dos gammacamaras en dicha sala).
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- Estas dependencias no han sufrido modificaciones en distribucién
interna y colindamientos y coinciden basicamente con los datos y planos
suministrados en la memoria descriptiva.

- La instalacion y sus zonas estaban sefalizadas frente a riesgo a
radiaciones ionizantes, en las entradas a sala de exploracién y a sala de
espera como “zona vigilada® y en la entrada comin a sala de
inyeccion, camara caliente y almacén de residuos como “zona
controlada”. Las superficies de trabajo estaban acondicionadas
adecuadamente para el trabajo con material radiactivo.

- El titular dispone de medios para garantizar la seguridad fisica de la
instalacion e impedir la manipulacion del material radiactivo por personal
no autorizado.f™ : ' : : '

- Asimismo existe un cartel de aviso para mujeres embarazadas en la
entrada a las dependencias y un cartel de instrucciones para pacientes
inyectados en la pared del aseo; el plan de emergencia y las normas de
actuacion en caso de contaminacién estan situadas una de las paredes
de la camara caliente .

- La instalacion dispone de material de radioproteccion: pantalla plomada,
delantales de 0,25 mmPb (3) y varios protectores de jeringas de
distintos tamafnos. Se manifiesta que se va a adquirir un contenedor
plomado para el traslado de monodosis fuera de las dependencias y en
los casos especiales descritos en el siguiente apartado.

- La dependencia “camara caliente” dispone de una celda de
almacenamiento y manipulacion de material radiactivo con campana
extractora y filtro de carb6n activo. Asimismo se disponia de dos
extractores independientes TID-250, operativos en gammateca y sala de
inyeccion y de un extractor de apoyo en sala de exploracion. Todos ellos
llevan el aire extraido hasta la terraza del edificio.

Material radiactivo no encapsulado

- El material radiactivo, no encapsulado, utilizado habitualmente en la
instalacion, son generadores de Molibdeno-99/Tecnecio-99m y Yodo-
123. No se ha adquirido ni utilizado en la instalacién Samario-153.

actualmente

""" ide manera

Ci

| son suministrados por &
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programada :' i ‘ : g . El
otro radiofarmaco 1-123 >s suministrado a demanda porf
ENmEEE en viales de 370 MBq (10 mCi).

Se observa que los generadores habitualmente vienen precalibrados a
viernes (33,88 GBq, 888 mCi), y que en al menos dos ocasiones
(27.10.09 y 03.03.10) el suministro de |-123 ha sido superior a la
actividad autorizada 1110 MBq (30 mCi) (autorizado 740 MBq, 20 mCi).

- El titular se compromete a revisar las actividades autorizadas y solicitar
el aumento necesario en funcién de la programacioén de pacientes segun
la legislacion vigente (art. 40 RD/35/2008).

- El transportista dispone de zona para estacionar el vehiculo mientras
realiza la entrega del material, el cual se recepciona en la propia
instalacion y segun se manifestd siempre se lleva firmada una de las
copias del albaran que acompafia a los productos.

- Disponibles los registros y documentaciones (albaranes) solicitadas

A sobre varias entradas (generadores Mo-99 e [-123) anotadas en
2" @\ diferentes fechas en el diario de operacion. Se comprob6 la
4 A\ . "y . .

i ? 2\ concordancia de fechas, isétopos y actividades.

fou e

b e 5
ré En el interior de la camara caliente se dispone también de un nuevo
3; contenedor blindado para e iepto de los dos ultimos

generadores de Mo-99/Tc-99nil on puerta frontal y tapa
superior. Dentro del mismo se encontraban dos generadores protegidos
por un castillete de plomo que dejaba un espacio en la zona superior. _

- El ultimo generador recibido se identificaba como —GBq a
05.03.10 (recibido el 03.03.10 segun registro en diario de operacion). _

- Se midieron tasas de dosis en el exterior del contenedor de 2 uSv/h a 12
uSv/h excepto en su parte frontal, zona no protegida de 136 uSv/h y 60
uSv/h en su zona superior al abrir la tapa. El titular manifest6 que estaba
realizando las gestiones necesarias para conseguir proteger toda la
zona frontal y disminuir las tasas de dosis observadas.

- El titular manifesté que el material radiactivo no se transporta fuera de la
instalacion salvo ocasiones excepcionales (caso de pacientes
ingresados y encamados en los que se informa al personal de
enfermeria). Otros casos, como la inyeccibn a pacientes para
exploraciones en técnicas de ganglio centinela (actividades inferiores a
1 mCi) o en pruebas de esfuerzo se llevan a cabo en la propia
instalacion. El titular se compromete a concretar estas situaciones
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(transporte de material radiactivo fuera de las dependencias) y revisar
las normas/procedimientos de su documentacion.

Material radiactivo encapsulado
- La autorizaciéon (MO-6) incluye en su etf n° 6 (material radiactivo):

» “Fuentes encapsuladas de Cobalto-57, Cesio-137, Yodo-129 y Bario-
133 con una actividad total maxima de 2035 MBq (55 mCi).”,

- Elftitular dispone de una de estas fuentes encapsuladas:

e Fuente de Cesio-137 de 9,35 MBq (0,253 mCi) a_

fabricada poii Y suministrada por

- El titular dispone del certificado de actividad y hermeticidad de 18.02.05
y del compromiso de retirada de la fuente (11.04.06) facilitado por el
suministrador.

 n/s MR803,

- EI titular ha elaborado una instruccién de trabajo que recoge el
procedimiento a realizar para garantizar la hermeticidad de la fuente
siguiendo las indicaciones de la guia 5.3 del CSN. Se habia llevado a
cabo este ensayo en agosto 09 segun registro en Diario de Operacion.

- La fuente de Cesio-137, se encontraba dentro de su contenedor,
sefalizado, en la celda de almacenamiento y manipulacién de la camara
caliente.

Asimismo en esta misma celda_pe
fuente de Bario-133 identificad

ermanece endlente de gestion una
. i’ de 1 pCi.

. - GESTION DE RESIDUOS Y RETIRADA DE GENERADORES

La instalacién dispone de sistemas adecuados para la recogida y el
almacenamiento de residuos radiactivos y el titular realiza la gestion de
los materiales residuales soélidos con contenido radiactivo por
segregacién y almacenamiento hasta conseguir valores inferiores a los
de exencion y eliminacién como basura sanitaria, segin la instruccion
“Plan de eliminacién de material sanitario contaminado”

- En la dependencia autorizada “almacén de residuos” y segun la
documentacién de la instalacion existe una pila con la posibilidad de
recoger residuos liquidos o enviarlos a un depésito subterraneo con una
capacidad de 500 I El titular manifiesta que actualmente no hay
produccién de este tipo de residuo.
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- El titular ha elaborado una nueva instruccién para la gestion del
“material sanitario contaminado”.

- En dicho almacén se dispone de dos contenedores plomados con tapay
un contenedor con cuatro pozos para la recogida de residuos solidos
diarios y mensuales en bolsas cerradas y etiquetadas; las jeringuillas y
objetos punzantes se almacenan en contenedores de plastico. Existe un
contenedor verde de gestion final

- Cada bolsa cerrada y etiquetada con el mes y afio, se almacena durante
un periodo de al menos seis meses al cabo de los cuales se chequea la
bolsa, se comprueban los niveles de radiaciéon y contaminacion y la
ausencia de etiquetas de sefializacion de material radiactivo y se evacua
como basura hospitalaria. El material punzante de los contenedores de
plastico se chequea y se va depositando en el contenedor verde.

- Este contenedor verde con material desclasificado (“biolégico
/biosanitario” lo retira una empresa especializada [ ® al menos
dos veces al afio. Se manifiesta que se registraran las fechas de retirada
del mismo de la instalacion.

- Disponibles los registros en Diario de Operacién donde cada mes se
hace alusion a la evacuacién de la bolsa correspondiente al mes de
cierre de la misma.

- Asimismo el titular retira anualmente el filtro del sistema de extraccion
del recinto de almacenamiento (en agosto de 2009 segun registro del
diario de operacién), realiza un control de niveles de
radiacion/contaminacién y lo gestiona como residuo junto a los
generados durante el mismo mes.

e Los generadores de Mo-99/Tc-99m se almacenan en el cuarto de
residuos y son retirados por las casas suministradoras después de un
periodo de almacenamiento en la instalacion.

- La dltima retirada de los generadores—se habia llevado a
cabo (23) en junio de 2009 por & & después de once
semanas de almacenamiento.

e Actualmente se encontraban varios generadores 8 con su
embalaje exterior que mantenian la sefializacion de transporte original.
Estos son retirados previa solicitud del titular por la casa suministradora,
después de un periodo minimo de un mes de almacenamiento desde su
fecha de calibracion.
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- Disponibles las retiradas de ‘-olicitadas, primera de 3.06.09 (5) y
ltima de 22.02.10 (5). En la documentacion de retirada se observa la
no identificacion del personal de esta casa responsable de la retirada
(firma sin identificar o sin firmar). El titular manifest6 que solicitaria a
esta casa el procedimiento o instrucciones para gestionar la retirada de
los mismos.

- El titular dispone de acuerdo de retirada de residuos suscrito con la
entidad “ENRESA” de abril de 1997.

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA

- La instalacion dispone de detectores de radiacién y contaminacion para
la vigilancia radiolégica:

e Monitor de area situado en la sala de inyeccion i
n/s 258, con sonda externa n° 2258, calibrado en el§
(certificado n° 180018). Operativo con alarma 6ptica y acustica.

e Monitor poﬂétilmn/s 05116023, calibrado en
| 24.08.04 (certificado n . Operativo

- El titular tiene establecido un programa de calibracién y verificacion
para dichos detectores, reflejado en procedimiento escrito en el cual se
indica una periodicidad maxima de cuatro afios para calibracion y
realizacion de verificaciones trimestrales frente a fuente de Cesio-137.

- No se han realizado las calibraciones con la periodicidad establecida. _

- Disponibles los registros (hoja de toma de datos y diario de operacion)
de las verificaciones trimestrales correspondientes a 2009 (4) y 2010 (1).

La instalacién dispone ademas de un Activimetro [ mod.
calibrado en origen, y cuyas verificaciones periédicas también
estan incluidas en el citado procedimiento.

- El titular realiza controles peridédicos de los niveles de radiacion y
contaminacion y registra los resultados obtenidos en hojas de toma de
datos numeradas y secuenciales que se archiva y se referencia en diario
de operacion:

o Anualmente: verificacion de blindajes de gammateca y contenedores de
plomo para los generadores de Mo-99 (abril 08 con valores de fondo). _
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e Quincenalmente: Vigilancia de la contaminacién en superficies y areas,
segun protocolo de medida en varias zonas (al menos 15), descritas en
la hoja de toma de datos y distribuidas por todas las dependencias. __

« Disponibles las hojas solicitadas n° 80 (17.09.09) y n® 91 (25.02.10). Los
valores mas elevados corresponden habitualmente al punto “WC de
pacientes inyectados” con 9 cps y 45 cps respectivamente.

- Durante la inspeccién las tasas de dosis en almacén de residuos fueron
inferiores a 5 puSv/h y en todas las demas zonas de la instalacion
inferiores a 0,5 uSv/h

6.- DOCUMENTOS DE FUNCIONAMIENTO

- La instalacién dispone de un Diario de Operacion sellado por el CSN 'y
registrado con el n° 623.1.92, firmado por el supervisor, en el cual se
reflejan cada mes los datos relativos a su funcionamiento: entrada y
uso del material radiactivo (fecha, is6topo, actividad en primera elucion,
actividad eluida y actividad utilizada), verificacién de blindajes, control de
niveles de radiacién y contaminacion, verificaciones de los monitores y
gestién y evacuacion de residuos.

El titular dispone de registros que complementan a los reflejados en el
diario de operacién en distintos formatos y que se han mencionado en
los distintos apartados del acta.

La instalacion dispone de documentacion informativa actualizada, que
se entrega a los pacientes que se realizan exploraciones de medicina
nuclear (gammagrafias) con instrucciones y precauciones a tener en
cuenta por los mismos antes durante y después de la prueba.

- EI titular habia remitido al CSN el informe anual, correspondiente al
funcionamiento de la instalaciéon durante el afio 2009 dentro del plazo
reglamentario, entrada n°® 1931, fecha 11.02.10.

N

.-DESVIACIONES

El titular no ha cumplido la periodicidad establecida en su programa de
calibraciones para sus sistemas de deteccion y medida de la radiacion y
contaminacion (etf n°® 12).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear,
(reformada por la Ley 33/2007), la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
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RD 1836/1999 Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el
RD 783/2001 Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicade;en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a dlecua@ﬁo de arzo de dos mil diez.

k
c
..J

TRAMITE. En cumplimiento < lo dispuesto en el articulo 45 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.

e converta en \w\’— &Y‘*Xl Nawede AMEXO




‘ Hospital

Nuestra Seﬁora de la Salud

ANEXO AL APARTADO TRAMITE:

Una vez leida y valorada El acta de inspeccion, hago constar:

El motivo del retraso en contestar, se justifica a la necesidad de tener completadas una serie
de acciones cuya ejecucion se desprenden de esta acta y que necesitan de un periodo de
tiempo superior a los 10 dias

DESVIACIONES:

Para La CALIBRACION EXTERNA de los sistemas de deteccion y medida [EEEEE
— ya se_han tomado las oportunas

medidas. Puestos en contacto con el centrof a llya estan en lista de
espera oficial, estando previsto para realizar dlcho proceso el mes de JULIO.

COMENTARIOS:

No es necesario revisar e incrementar las actividades autorizadas. El problema de 1-123
queda aclarado ya que las dosis méximas recibidas so de 15 mCi muy por debajo de los 20
mCi autorizados

La fuente de BA-137 @ =& lya sin actividad detectable, se ha gestionado a
través del Servicio de Radloproteccmn del hospital Clinico de Granada.

Se ha iniciado el tramite de renovacion de las licencias de DNA

y de D.

Se ha elaborado una instruccion de trabajo que contempla un protocolo de informacion y
medidas a tomar por el personal sanitario ajeno a nuestra unidad y la relacién con la técnica
del Ganglio Centinela.

Se ha elaborado una instruccién de trabajo que contempla un protocolo de informacién y
medidas a tomar por el personal sanitario ajeno a nuestra unidad y la relacién con la
inyeccion en planta de determinados pacientes.

Se ha adquirido un contenedor de transporte de dosis radioactivas

Se ha reforzado el blindaje de los generadores [EiE o

Se ha rellenado en el formato descrito en la instruccion de trabajo el test de hermeticidad
para la fuente de Cesio correspondiente a 2009

Se ha pedido y recibido d el procedimiento de retirada de los generadores gastados




DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia: CSN/AIN/12/IRA/1859/2010
De fecha: diez de marzo de dos mil diez
Correspondiente a la inspeccion realizada a: CENEDYT, S.L.

El Inspector que la suscribe declara con relacion a los comentarios/aclaraciones formulados en el
tramite a la misma, lo siguiente:

. Desviaciones: Se aceptan las medidas cierran desviacién

. Comentarios: sobre fuente de Ba-137, revision actividades de I-123, renovacién de
licencias, elaboracién de protocolos de actuacion o instrucciones de trabajo, adquisicién de
contenedor de transporte de dosis, refuerzo de blindaje generadores, test de hermeticidad 2009 y
procedimiento de retirada de generadores. Se aceptan, complementan el contenido del acta.

Madrid, 28 de abril de 2010
Y l:«t‘.\\

INSPECTORA DE INSTALACIONES

RADINGEIVAS

-




