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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de

CERTIFICA: Que se ha personado los dias doce y catorce de noviembre de
ho en el Hospital Infanta Cristina de Badajoz, sito en la
| en Badajoz.

Que el “Hospital Infanta Cristina de Badajoz” es el explotador responsable

de una instalacién radiactiva de segunda categoria con fines médicos y

referencias IRA/1462 e IR/05/05, ubicada en el Servicio de Medicina Nuclear
... de dicho Hospital.

S
D Que dispone de Autorizacién de modificacién (MO-7) de 29 de julio de
"1.°°2005 para desarrollar las actividades de “utilizacién de radionucleidos no
encapsulados con fines de diagnéstico y terapia (ambulatoria y en régimen
de hospitalizacion™ y “produccion de radionucleidos emisores de positrones
mediante un ciclotrén y sintesis de radiofarmacos PET para su uso en
técnicas diagnosticas en el propio hospital’, y de notificaciones para la
puesta en funcionamiento de la modificacién (NOTF-7) de 19 de enero de
2005 y de 28 de marzo de 2007, concedidas por Resolucion de la
Direccién General de Ordenaci6n Industrial, Energia y Minas de la Junta de
Extremadura.

Que Ia visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control a la citada
instalacion principalmente en las actividades de diagnéstico y terapia y en
aspectos relacionados con una nueva modificacién (MO-8) en tramite.

Que la Inspeccion fue recibida por D efe del Servicio de
Medicina Nuclear y Supervisor y por D. efe del Servicio de
Proteccion Radioldgica, quienes en representacion del titular e informados
de la finalidad de la inspeccién, manifestaron aceptarla en cuanto se
relaciona con la Seguridad y la Proteccién Radiologica.

e diofisicos del SPR, D. 8
. ¢ Médico y D. : Radiofarmacéutico, ambos
supervisores responsables en el S° de Medicina Nuclear.

Que elllos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidon que, el acta que se levante de este
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acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
tendran la consideracién 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 Inspeccidn, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

1.- SITUACION DE LA INSTALACION (cambios, modificaciones e incidencias)

- El titular manifesté que la situacién de ia Unidad de Terapia Metabdlica
autorizada en la resolucion de modificacidon (MO-6) de 24.03.03 y
descrita en el acta de inspeccion de referencia
CSN/AIN/13/IRA/1462/2003 continua sin previsiones inmediatas de
solicitar la preceptiva visita de inspeccion del CSN para comenzar su
funcionamiento y sin disponer todavia de personal acreditado para
destinar a la misma.

El titular ha solicitado la modificacion (MO-8) de la instalacion,
actualmente trami que incluye la incorporaciéon de una
gammacamara y la ampliacién de actividades maximas de
radioisétopos ya autorizados (encapsulados y no encapsulados).
Asimismo se informa del cambio de utilizacion de una dependencia.
Todo ello se detalla en el apartado n® 3 del acta de inspeccién.

- Los documentos de funcionamiento vigentes (Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia) corresponden a la versién 6.0
de junio 07. En la MO-8 se indica la vigencia de este Reglamento
excepto en los apartados de clasificacién de zonas y reglamentacion de
acceso a sala.

- El titular habia remitido al CSN en junio 08 (entrada 14497 22.06.08) un
procedimiento para el transporte de tecnecio-99m fuera de la instalacion
como bulto exceptuado. Se detalla en el apartado n° 3 del Acta.

- Por Glitimo se manifesté que en 2008 no se habian producido anomalias
0 sucesos notificables que impliquen riesgos para el personal de la
instalacién o publico en general.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS Y ORGANIZACION

Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva existe un
Supervisor, D Jefe del Servicio de Medicina
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Nuclear, provisto de Licencia reglamentaria en los campos de “medicina
nuclear’ (31.03.10) y “produccién y comercializacion de radiofarmacos”
(21.03.11).

- Lainstalacion dispone de personal con licencia de supervisor en los dos

campos de aplicacién citados anferiormente:
(22.12.11), §1(22.04.11 y 20.08.12),
(22.12.11), §(29.04.13 y 21.03.11),
21010 y

07.02.13 y 21.03.11) y

= manifiesta que la instalacién radiactiva esta integrada en el
Ser\nmo de Medicina Nuclear el cual se estructura en cincofsiete areas
funcionales o secciones donde se desarrollan las actividades de la
misma. Cada una de estas areas tiene un facultativo responsable.

Dentro del funcionamiento de la instalacién radiactiva existe siempre un
Supervisor responsable y un Supervisor en el Servicio, segiin se
manifesté con el siguiente orden de responsabilidad, Supervisor Dr.
‘ Supervisor D Supervisor mas antiguo. ___

21.03.11), .08.
(técnico) (06.04.11 y 21.03.11) y|

en el campo de “medicina nuclear’
(29.11.10),

f de Cardiologia) (14.06

(tramite) _ enf.)
(02.08.10); en el campo de “produccion comerc.'ahzac:on de
radiofarmacos’ (14.06.12) y
(14.08.12).

- Se manifiesta el alta del técnicoll | acreditado para operar
equipos de radiodiagnéstico. Sus funciones en el servicio se desarrollan
con el densitdbmetro 6seo. Ha recibido copia del RF y PEl en noviembre
08 y enviado al SPR para la asignacion de TL.

- Se manifiesta la baja de la operadora

- Se manifiesta que la operadora Sra.
Cardiologia.

pertenece al S° de
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- El trabajo de los operadores de la instalacion radiactiva, técnicos y
personal de enfermeria es organizado por la supervisora de enfermeria
en cuadrantes y turnos de mafana y tarde, con rotaciones entre
maquinas gammacamaras y densitémetro, control de calidad,
preparacion de monodosis y marcaje celular (semanal) y ciclotrén
(semestral) los primeros y entre inyeccién, consulta y PET, los
segundos.

- Se manifiesta que en el S°® MN se producen sustituciones principalmente
en los meses de verano. Estos trabajadores no siempre disponen de
licencia de operador (proceden de un bolsa de trabajo donde no es
necesarioc este requisito), no preparan dosis y solo trabajan en maquina
acompafados siempre de personal con licencia.

Asimismo, actualmente se encuentran en situacién de “personal en
formacién” por acuerdo de colaboracion con Sanidad Portuguesa las
Sras. §

El Dr.| manifestd que el Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia (RF y PE) de la instalacién vigente es la version 6.0 de
junio 07 consensuado entre los Servicios de Medicina Nuclear,

Proteccion Radiolégica y Prevencion de Riesgos Laborales.

Manifiesta que todas las personas que entran a trabajar en el Medicina
Nuciear, reciben formaciéon y documentacién en la propia instalacion,
entrega de copia del RF y PE con registro en diario de operacién y en €l
SPR donde se les abre historial dosimétrico y se les asigna dosimetro,
todo ello segin procedimiento establecido.

- Ei ftitular ha llevado a cabo la clasificacion radiologica de los
trabajadores expuestos de esta instalacién en su RF VL7 vigente en
“categoria A", supervisores, operadores y celadores y en “categoria B”
al resto del personal.

o FEl titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos,
independientemente de su clasificacidn, mediante dosimetros
individuales de lectura mensual de solapa y los supervisores y
operadores también de murneca. Ademas aquellos trabajadores que
manejan Fluor-18 disponen de dosimetro de anillo.

- La gestion interna de los dosimetros e historiales dosimétricos
corresponde al SPR segln procedimiento interno y las lecturas y
asignacién de dosis de los dosimetros las llevan a cabo los Servicios de
Dosimetria Personal | los de solapa y
mufieca y los de anillo. El jefe de servicio
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recibe copia de las lecturas de los trabajadores de la instalacion para su
conocimiento, revision y archivo.

- Las lecturas dosimétricas incluidas en el informe dosimétrico de octubre
de 2008 del CND para 31 trabajadores (31 solapa y 25 mufieca)
presentaban valores superiores a 3 mSv en dosis acumulada afo en
dos trabajadores (Sra. #8842 mSvy Sra. | 3 mSv) una
de ellas por asignacion AP y superloresa 30 mSv en acumulada
afio manos dos trabajadores (Sra - 388mSvy Sr.
mSv) una de ellas por asignacién AP.

ecturas dosimétricas incluidas en el informe dosimétrico del
e septiembre de 2008 para 13 trabajadores (anillo) presentaban
valores inferiores a 5 mSv en dosis acumulada afio.

Las incidencias de asignacion de dosis por no recambio o pérdida de
dosimetros se registran en el diario de operacién y se manifiesta que se
solicitara el cambio de asignacién de dosis para estos trabajadores.

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

través del Servicio de Prevencion del Complejo Hospitalario, ubicado en

*’f’“’“"\\ el Hospital” = _ El SPR informa al S° de Prevencion por
5 escrito sobre aquellos trabajadores expuestos (A) que deben realizarse
S B el reconocimiento obligatorio. El S° de Prevencion remite el listado de
AR trabajadores que disponen o no del certificado de aptitud.

3.- DEPENDENCIAS, EQUIPOS, Y MATERIAL RADIACTIVO

Equipo y dependencia de la modificacion MO-08

- El nuevo equipo para

que se solicita autorizacion (MO-8) es una
~ _ marca .

documentacién |nd|ca que el equipo dlspone de un tubo de rayos X
con 130 kVp y 240 mA”.

- El dia de la inspeccion este equipo de diagndstico y emisor de
radiaciones ionizantes se encontraba instalado en una de las
dependencias (antigua aula) del S° de Radioterapia, colindante con el
S° de Medicina Nuclear, que pasa a formar parte del Area de imagen
Funcional del mismo.

- Esta dependencia, o sala de exploracion del
una sala de control que ha supuesto la modificacion de las
dependencias colindantes (laboratorio de control de calidad y almacén
de residuos) que han disminuido en su superficie. El almacén ya no es
zona radiolégica ni contiene material radiactivo alguno.
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- Los colindamientos y materiales de blindaje de la sala coinciden
basicamente con los presentados en la documentacioén, a sefalar que
se manifiesta que se han colocado, como material de blindaje en
paredes, 3 mm Pb en vez de los 2 mm Pb proyectados y que en la
dependencia colindante de “secretaria” existe un puesto de trabajo de
personal de publico.

- La sala de exploracion y sala de control se encontraban senalizadas
frente a riesgo a radiaciones ionizantes como “zona controlada” con
control de acceso y “zona vigilada” respectivamente.

- La sala dispone ademas de dos camaras de TV y monitor en puesto de
control y de varias paradas de emergencia en pared de sala y sobre el
propio equipo.

El equipo instalado en esta sala no estaba sefializado ni identificado
como se exige en la etf n® 30 de la resolucidn. En su exte ba el
nombre de la firma comercializadora y mode No
figuraba el distintivo basico recogido en la Norma UNE 73302. No
llevaba marcado de forma indeleble, accesible y legible el nombre del
fabricante, modelo, nuimero de serie, fecha de fabricacién vy
caracteristicas técnicas y coincidentes con la memoria y documentacion
presentada.

- En el frente del equipo y cerca del suelo se encontraban dos etiquetas,
una de ellas despegada, donde se |nd|caba en una
' &y “CE 0086": en otra gl '
fabncacmn 2008 por
referencia al tomégrafo ni
indicados en la memoria.

N:nguna
a sus parametros de funcionamiento

- Se manlfiesta que el equipo habia sido suministrado e instalado por la
flien el mes de junio (la instalacion no disponia todavia de
la autorizacién para dicho suministro).

- Las pruebas de aceptacion para el tomégrafo y la gammacamara se
habia realizado en julio 08 y junio 08 (informe emitido en octubre 08
respectivamente. Disponibles los certificados emitidos por
S.A. de 15.07.08 donde se identifica un tomégrafo g
n/s 38321 y firma el técnico '
|dentif|ca una gammacama

17.10.08 donde se
/s 1042 y firma el

- No se habia formalizado todavia la carta de aceptacion de la maquina
por el titular por lo que el equipo no estaba en garantia ni bajo contrato
de mantenimiento.
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- En relacién_con la formacién sobre el funcionamiento del equipo, a

impartir por; se manifesté que ésta se habia llevado a cabo en
la propia instalacién en julio y septiembre a todo el personal facultativo y
técnicos. No estaban disponibles los certificados que acreditan dicha
formacion. Ademas, se habia impartido formacmn interna en otro centro
con una maquina de las mismas car ervisora Dra.
las operadoras, técnicos Sras. |

na verificacion de blindajes para el
funcionamiento del equipo n julio 08 (130 kVp y 90 mAs) y maniqui
como elemento dispersor. Los resultados obtenidos indicaban valores
de fondo en puerta, puesto de operador, pasillo y secretaria. No se
habia elaborado el informe definitivo.

Estaba prevista la instalacién inmediata de dosimetros TL en varios
puntos de la sala de exploraciéon y colindamientos para verificar los
blindajes del recinto al menos durante el primer afo de funcionamiento.

- La documentacién entregada por el suministrador se encontraba en el
puesto de control. Disponible al menos: certificado de Conformidad y
marcado CE como producto sanitario, pruebas y protocolos de
instalacién y manual de funcionamiento.

- Durante la inspeccion se realizaron medidas de tasas de dosis en todos
los colindamientos laterales incluido el puesto de control y puerta (130
kVp, 131 mA y fantoma para CT) y se obtuvieron valores inferiores a
0,5 pSv/h.

- Asimismo se observd la sefializacion de emisién de radiacién, sobre el
gantry (luz ambar), en consola de operacién (luz amarilla y trébol) y en
puerta (luz roja) y la sefializaciéon acustica.

Otras dependencias del Area de Imagen Funcional

- En la etf n° 3 de la resolucién de la MO-7 figuran como dependencias
autorizadas del area de medicina nuclear convencional: “Almaceén de
material radiactivo, sala de administracién de dosis, sala de preparacion
y control de calidad de radiofarmacos, sala de residuos, sala de pruebas
de esfuerzo de cardiologia, salas de exploracion, salas de espera de
inyectados, de camas y estar de nifios inyectados, aseo de inyectados,
almacén de residuos liquidos, sala del densitémetro y laboratorio”

- Estas dependencias principales situadas en la planta semisétano del
hospital a nivel de calle se disponen a lo largo de un pasillo en forma de
“ele” y su distribucion coincide basicamente con los planos aportados en
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la Gltima revision del reglamento de funcionamiento rev.6 de junio 07 y
ultima modificaciéon MO-08 en la cual:

e Se ha incorporado una nueva sala de exploracion para albergar al
equipo y modificado la sala almacén de material radiactivo y
sala laboratorio, ya comentado en parrafos anteriores.

« Se ha cambiado la utilizacién de una “sala de revelado y camara oscura’
ubicada junto a las salas de exploracién, que pasa a denominarse
“almacén de fuentes” y en la cual se ha reservado una zona clasificada
como “zona vigilada” donde se almacenan las fuentes de calibracién de
las gammacamaras. Este cambio ya se habia llevado a cabo en el
momento de la inspeccién. Este almacén dispone de sefalizacién y de
control de acceso.

En su interior se encontraban varias fuentes encapsuladas de Cobalto
57 de calibracion y verificacién de las gammacamaras identificadas
como: nfs 5648 01.04.06 de 555 MBq, n/s 5467 01.04.06 de 550 MBq,
n/s 5110 13.10.00 de 371 MBqy n/s 1082 de 23.05.96 de 410 MBq

El pasillo y las salas se encuentran sefializadas frente a riesgo a
radiaciones ionizantes como zona “vigilada o controlada” con distintos
controles de acceso segun la zona. Las dependencias visitadas fueron:

Camara caliente: sefalizada como “zona controlada de permanencia
limitada”, control de acceso limitado al personal con areas definidas,
zona almacén de material radiactivo (gammateca blindada con sistema
de extraccion de aire operativo), zona de preparaciéon de dosis (celda
para elucion de generadores y preparacion de
radiofarmacos con sistema de extracciéon de aire operativo. Esta celda
dispone de capacidad para cuatro generadores), zona de marcaje
celular con campana EEEEEEEEEEE s 0na de residuos (almacenamiento
temporal con celda blindada y varios tipos de contenedores, recipientes
y alvéolos para la recogida de residuos sélidos y generadores gastados
y un sistema de recogida de residuos liquidos hacia sus depositos de
tratamiento en la planta sétano).

- En la gammateca se encontraban varias fuentes encapsuladas para
calibraciéon y verificacion del activimetro que se identificaron como:
Cobalto-57 nfs 4045 215 MBq, Cobalto-60 EGAG-30 n/s 83, Bario-133
EGA-50 n/s 176 y Cesio-137 n/s 565-3 10 uCi).

- En la zona mas cercana a la sala de administracién de dosis se
encontraban en dos recipientes (bateas plomadas) varias monodosis
preparadas, jeringas provistas de blindaje de plomo con sus etiquetas
correspondientes.
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- En la zona de residuos y sobre la gammateca de residuos soélidos y
generadores existe una hoja con los tiempos de permanencia en la
misma y un recordatorio de aspectos relacionados con su gestion.

- Sala de administracion de dosis, sefializada como “zona controlada”
donde se encuentra uno de los paneles indicadores del estado de los
depositos de los tanques de recogida de fos residuos liquidos D1y D2.

- En las dependencias de la camara caliente se encontraba el técnico
y en la sala de administracion de dosis las enfermeras Sra.
. todas ellas disponen de licencia de operador y

portaban dosimetros.

Salas de espera de inyectados pacientes ambulantes y pacientes
encamados y de niflos con los aseos correspondientes.

Sala infantil, en ella se encontraba un paciente al que se le habia
administrado ese dia una dosis de Samario-153. El paciente conocia
que debia permanecer en el hospital varias horas y acudir y utilizar el
aseo de pacientes inyectados. Estas orinas son recogidas en el depédsito
de residuos liquidos.

Se manifestd que esta sala se utiliza determinados dias de la semana
como habitacidén de tratamiento ambulatorio para estos pacientes en la
cual permanecen un minimo de 6 horas antes de abandonar el Servicio
siempre después de ser evaluados radiolégicamente. (tasa de dosis a
1m. inferior a los valores indicados en el procedimiento).

En relacidén con los tratamientos de samario, se dispone de
procedimiento escrito PRIN-087-BO01-17/01/02 y de instrucciones a
seguir por el paciente tras dicho tratamiento

- Salas de exploracién, y sala de pruebas de esfuerzo, sehalizadas
como “zona controlada”.

- Las tres salas de exploracion ademas de la construida recientement
albergan cada una gammacamara con tecnologia SPECT:
' instalada en febrerc 2008 y

respectivamente.

- En la sala de pruebas de esfuerzo se encontraban el Dr.|
enfermera operadora Sra.| =

- Laboratorio de control de calidad: esta sala ya mencionada
anteriormente por haber sido modificada por la nueva sala de
exploracién, esta preparada para el control de calidad de radiofarmacos.



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

CSN/AIN/20/IRAM462/08

Hoja 10 de 17

- Sala del densitometro, donde s
funcionamiento el equipo autorizado,
del equipo se encontraba el Sr ue portaba dosimetro TL.

Material radiactivo no encapsulado

- En la etf n° 8 de la resolucién de modificacion MO-7 se detalla el
material radiactivo no encapsulado autorizado para la realizacion de
técnicas de diagndstico médico y terapia ambulatoria:

- EI titular manifiesta que en el Area de Imagen Funcional se utilizan
habitualmente los radionucleidos de Mo-99/Tc-99m en forma de
generadores y Galio-687, Talio-201, lodo-123, Indio-111, lodo-131,
Samario-153, Cromo 51 e Ytrio-90.

Segun se manifestd, la recepcién, almacenamiento y control se realiza
segln se detalla en el reglamento de funcionamiento VI.10.1.

Las entradas de material radiactivo se registran en el diario de operacién
de forma detallada (fecha, suministrador, nombre del producto
/radionucleido, actividad precalibrada y n° albaran de entrada) y en una
base de datos gestionada por el responsable de Radiofarmacia,

iministradoras figuran

Los generadores de la casa
GBqg (432 mCi) se recepcionan dos por semana y de manera
programada. Se manifiesta que los generadores suelen venir
precalibrados con dos dias y que en primera elucion presentan
actividades entre 600 y 900 mCi.

- En la recepcién se firman los albaranes que acompafian a cada
producto y una de las copias permanece archivada en la instalacion. __

- Disponible la documentacion solicitada (albaranes) sobre las entradas
de material radiactivo el dia 05.11.08 y los registros correspondientes en
diario de operacion y bases de datos.

- la planificacion de la preparacién y dispensacion de radiofarmacos se
lleva a cabo semanalmente a partir de las hojas de prescripcion; el
supervisor responsable de radiofarmacia entrega a los técnicos una hoja
con la planificacién diaria de las monodosis a preparar y revisa
posteriormente la misma para conocer la actividad realmente
administrada e informar al SPR de esta gestién del material radiactivo
de forma periodica (semanalmente). Las dosis preparadas y no
administradas se consideran residuo sélido.
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Transporte de Tecnecio-99m

- La instalacion dispone de un procedimiento (procedimiento normalizado
de trabajo PN/CSN/PR01801) para el trasporte de radiofarmacos
marcados con Tecnecio-99m fuera de la instalacién. Este documento en
su rev.1 de junio 07 habia sido remitido al CSN (entrada n°® 14497
22.06.07). Contempla el transporte como bulto exceptuado con
actividades inferiores a 399,6 MBq (10 8 mCl) y eI destlnatano sena
siempre un hospital del &g - - ] 0

- El titular manifiesta que este transporte habia comenzado en 2008
siguiendo el procedimiento citado. Disponible documento de registro
detallado de fechas (meses de abril, mayo, agosto y septiembre),
actividades por monodosis (inferior la actividad total a 399,6 MBq),
verificacién de tasas de dosis (inferiores a 5 uSv/h) y de ausencia de
contaminacién y firma del responsable (D mbos

g Supervisores).

L ~MADUSe mostraron a la inspeccion los embalajes y etiquetas de sefializacién
/’537)\ y otros elementos utilizados e incluidos en el procedimiento; se
ko manifestd que el transporte se habia realizado en “taxi’y que el bulto
habia sido preparado y transportado por el supervisor firmante.

En relacién con el transporte de material radiactivo fuera de las
dependencias del S° MN y dentro del Hospital se manifiesta que el
procedimiento de preparacion de la monodosis y gestion del paciente es
basicamente igual al que figura en el procedimiento PN citado, pero no
existe un procedimiento especifico.

4.- GESTION DE RESIDUOS Y RETIRADA DE GENERADORES

La instalacion dispone de un almacén de residuos como dependencia
autorizada en la planta sétano (-1) del hospital, con acceso controlado y
llave custodiada por el SPR y sefializado en su entrada frente a riesgo a
radiaciones ionizantes como “zona de permanencia limitada®.

La gestion y evacuacion de los residuos (sélidos y liquidos) en el Area
de Imagen Funcional se lieva a cabo segun el procedimiento PRIN-081-
REQ3 {(PN/CSN/PR0O15/01 rev.06).

Los residuos solidos se segregan y almacenan durante un tiempo en la
zona de residuos de la cadmara caliente en una celda blindada, en
contenedores rigidos y bolsas de plastico. Sobre la celda existe una hoja
con los tiempos de permanencia en la misma y un recordatorio de
aspectos relacionados con su gestion.
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- El personal de la instalaci6n registra estas operaciones en un formulario
PRIN-081/06 “hojas de registro de radiofarmacia,” que incluyen datos
sobre el tipo y radionucleido, fechas de apertura y cierre y fecha de
retirada. Disponible hoja de registro de altima retiradas.

- La retirada de los residuos de la cdmara caliente la realiza personal del
SPR periédicamente (una vez por semana) que cumplimenta otro
formulario PRIN-081/08, “hoja de control de residuos” donde se indica la
fecha de retirada y su caracterizacién radiolégica (codigo e isdtopo y

/ tasas de dosis en contacto y a un metro). Disponible hoja de control de
Ultimas retiradas

En el interior del almacén y en una primera zona, dispuestos en
estanterias y agrupados por meses y grupos de radionucleidos, se
encontraban las bolsas y recipientes de diferentes tamafnos (zonas para
Tecnecio, para Galio e Indio, para Cromo y Estroncic y para Yodo). El

Piempo de almacenamiento antes de su desclasificacion y evacuacion
como ‘residuo convencional” se indica en el RF V.6.

- Se dispone de registros sobre los residuos previstos a gestionar cada
w‘“m\f} mes, pero se manifiesta que independientemente de superar el tiempo
& ¥ previsto, la desclasificacion y eliminacién no se realiza hasta que las
S _ medidas efectuadas sobre las bolsas lo permitan y solo entonces el
BE o ' codigo del residuo desaparece de las hojas de control.

- - En la otra zona del almacén se encontraban los depésitos D1 y D2
(cuatro cubas de 1000 litros cada una conectadas dos a dos) para el
tratamiento y evacuacion de residuos liquidos de [ __
S.L. Disponen de panel informativo y de control del estado de enado de
ambos depésitos (existe un panel informativo en la sala de
administracion de dosis) y de alarmas acuUsticas y luminosas indicadoras
de anomalias en el sistema y de un sistema de toma de muestras.__

- Junto a estos depésitos se encontraban varios recipientes de residuos
solidos sefalizados, residuos antiguos pendientes de gestion.

- Los depositos son revisados mediante contrato semestral por Ia
empresa #Disponible el certificado de la
tltima revision de agostc de 2008 con acciones preventivas y
correctivas. Limpieza D2 y cambio a llenado D2.

- La evacuacion de residuos liquidos se lleva a cabo después de un
tiempo de almacenamiento y de forma controlada. La estimacion de
actividad den el depésito, fechas y tiempos de vertido lo realiza el SPR
con la informacién que le facilita el responsable de Radiofarmacia sobre
las actividades administradas/dia.
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- La Gltima evacuacion correspondia al vaciado del depésito D2 cerrado el
16.10.08 y evacuado el 03.11.08 con una estimacién de concentracion
de actividad a la salida del hospital de 1050 Bq/l. Disponible la hoja
resumen de la misma. El SPR lo comunica por escrito al Servicio de MN
y las evacuaciones son anotadas en el Diario de Operacion de la
instalacién.

- Los generadores decaidos de 16 GBq, y uno de

88ie mayo 06) se encontraban almacenados en otra zona del
almacén a la espera de cumplir el tiempo establecido por la casa
suministradora para su retirada (al menos un mes desde su fecha de
calibracién). Disponible el registro correspondiente a la dltima retirada
de 33 generadores por el 27.10.08.

El SPR realiza medidas de radiacion ambiental de forma periddica,
semanalmente, en las dependencias del almacén. Disponible la hoja de
registros de las mismas que recoge plano con los puntos a monitorear,
fechas (oct y nov.08), equipo de medida y persona que realiza las
mlgqedldas. Los resultados son todos inferiores a 0,5 pSv/h.

Gestion de residuos en ciclotrén

- La gestién de los residuos que se producen durante la produccion de
Fluor-18 en el Ciclotrén se lleva a cabo, segun procedimiento
PN/CSN/PR0O15/01.

- El supervisor Sr. § manifestd6 que desde el inicio del
funcionamiento del ciclotron se han generado diversos tipos de residuos
solidos y liquidos (waste) que se almacenan en el contenedor blindado
que se encuentra en la sala del ciclotrén el cual dlspone de cuatro
compartimentos numerados en su exterior del n° 19 al n® 23. En el n® 21
no se habia depositado todavia ningin residuo.

- Todos los residuos se registran en una “hoja de residuos generados en
el ciclotrén” indicando la fecha, cddigo con el que se identifican,
operacion de la que proceden, n° del contenedor en el que se depositan
y persona que lo acondiciona. Disponible el inventario de los mismos
(hojas de registro 1y 2).

- Se identifican tres tipos de residuos liquidos (‘waste”) generados en
produccion y sintesis, dos de ellos se almacenan en botellas en el
contenedor n® 20, uno identificado como “Waste ciclotrén” y otro como
“recuperacién de agua pesada” (durante la purificacién del F-18). Se
manifiesta que esta prevista realizar la caracterizacién radioldgica de
sus componentes. El tercer “waste” se produce después de la
purificacion en la sintesis y se considera “residuo convencional”.
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- Los residuos solidos generados y almacenados en los contenedores n°
22 y n° 23 proceden principalmente: a) al realizar periédicamente el
cambio de filtro en el anodo/blanco/target (en las hojas se identifica la
operacion y se depositan en el contenedor n® 23), b) en la limpieza del
anodo en que se retiran y se cambian una serie de piezas (kit de
mantenimiento), entre las que figuran las cintas Havar o foils (en las
hojas se identifica la operacion y se depositan en el contenedor n°® 23) ¢)
en el mantenimiento de las fuentes de iones en el que se retiran y se
cambian también una serie de piezas (identificados en las hojas como
kit fuente ionica) y depositados en el contenedor n® 22).

L a instalacién dispone actualmente de dos anodos/blancos/target (T1y
T2). Se manifiesta que el cambio de un blanco se realiza cuando baja el
rendimiento por tiempo de funcionamiento o por horas de utilizacion
(5000 pAh), aproximadamente cada nueve meses.

Se habia realizado un primer mantenimiento o limpieza del ancdo T1 en
enero 08 y las piezas cambiadas se encontraban en las bolsas 1-08 y 2-
08 en el contenedor n® 23. Este 4nodo se habia instalado en el ciclotron
4 hasta septiembre 08 en que se habia retirado y sustituido por el T2. El
P se encontraba almacenado en un contenedor blindado junto al
contenedor de residuos.

- Durante la inspeccion se realizaron medidas en contacto con el citado
contenedor con el anodo T1 de 350 pSv/h y en contacto con el mismo
de 1,7 mSv/h. Asimismo se localizaron las bolsas n° 1y 2 con las piezas
procedentes de su limpieza y se midieron 1,2 mSv/h en contacto con la
n° 1.

/@;3‘_\ - El supervisor manifest6é que el T1 se guardaria de forma inmediata en el
A ’Q,-\ contenedor n°® 21 sin utilizar que ofrece mas blindaje que el contendor
\. en el que se almacena actualmente.

”.‘ - ‘- \
YEn relacién con las piezas activadas (cintas Havar) que contienen
: ?;radlonucleldos de vida media y larga no se disponian datos de su
_‘.}{, caracterizacion radiolégica ni de sus actividades.

Se manifiesta que esas piezas, vienen en un kit y se recambian
periédicamente segun eI procedimiento establecido por el fabricante y

Operador Guide TIP 2232995-100 rev.6. y
: iProduction System, Service Manual, Maintenance
2233000 100”, ambos documentos se encontraban en la instalacion. __

- En la instalacién esta
preventivo del equipo [

revisto que las operaciones de mantenimiento
se realicen de acuerdo con el manual de
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mantenimiento del ciclotrén, por el usuario o planificado por personal de
Entre las primeras se encuentra el sistema del anodo

primer cambio y limpieza de blanco lo
habia realizado personal de f Iy que durante el mismo habia recibido
las instrucciones para realizar estas operaciones en veces sucesivas. _

- Dentro del recinto donde se encuentra el ciclotron y cerca de los
contenedores de residuos se disponia también de una mesa de trabajo
con pantalla plomada y segin se manifesté con las herramientas
necesarias para el desensambilaje, limpieza y ensamblaje del &nodo.

- Todas las actuaciones sobre el equipo & (mantenimiento
preventivo y averias) se registran en un libro y se archivan las hojas de
intervencién correspondientes a las mismas.

Disponibles las hojas correspondientes al mantenimiento pr tiv

debrero 08 y septiembre 08 realizado por los técnicos

La Inspeccion pusc en conocimiento del Jefe de Servicio de Medicina
Nuclear y de personal del SPR las tasas de dosis encontradas durante
la inspeccién al objeto de valorar y reducir el riesgo radiolégico asociado
a las operaciones de mantenimiento a realizar por el usuario, entre ellas
“el sistema de anodo” asi como en la posterior gestion de los residuos.

J ", 5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA

La instalacién dispone de monitores de radiacién y contaminacion para
lievar a cabo la vigilancia radiolégica en las dependencias de las
Areas/Unidades de Imagen Funciona!, Imagen Molecular y Tratamiento
de residuos liquidos y almacenamiento de residuos soélidos:

Dos monitores portatiles de radiacion P ; ; -
SML-2 n® serie 109136 y 79168, con sonda externa P-8 n/s 119138 y
89114, respectivamente, verificados por el SPR en mayo y agosto 08. _

*

L n/s 1650-

Un monitor portatil de contaminacién
: b/s 414, callbrado en enero 07 y

901/2 con sonda externafl
verificado por el SPR en mayo 08.

Un monitor portatii S n° serie DO 000029
05116023, que se encontraba en las dependenmas de la instalacion,
verificado por el SPR en mayo 08.
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- Ademas el SPR dispone de ofros monitores de radiacion vy
contaminacion para llevar a cabo sus actividades dentro de esta
instalacion.

- El fitular ha establecido un procedimiento de calibraciones y
verificaciones reflejado en procedimiento escrito elaborado y realizado
por el SPR del Hospital “PRIN-030-RE03-16/05/05" en el que se
encuentran incluidos los detectores de radiacién de medicina nuclear
con periodos de verificacion semestrales. Disponibles sus informes de
verificacién. En relacién con los periodos de calibracion de los
detectores se manifiesta y consta en el informe anual un periodo de
cuatro afos.

o Eltitular realiza la vigilancia radiolégica de la instalacion:

.r"-‘l‘
4 Semanalmente, un técnico del S°MN, realiza el monitoreo en distintas
“irfreas del mismo y registra los resultados en hojas de toma de
datos/mes “Monitoreoc de areas”. Los resultados son revisados por el
Supervisor y registrados en el Diaric de Operacion. Disponibles los
registros de los tres ultimos meses (sep oct y nov 08) con valores que no
superaban los 0,3 pSv/h.

- Mensualmente, mediante dosimetros TL procesados también por el
CND, y ubicados actualmente en el area de imagen molecular y en el
edificio del ciclotrén. Sin valores significativos

- Se manifiesta que se van a colocar también varios dosimetros en el
exterior del recinto blindado del equipo ' ' al menos
durante el primer afio de funcionamiento.

- Se manifiesta que no se han producido incidentes por contaminacién,
que el procedimiento a seguir se detalla en el RF y PE de la instalacion,
que se dispone de medios para hacer frente a la descontaminacion
radiactiva de superficies y personas y que las instrucciones y normas se
van a colocar en lugar visible.

6.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO

- La instalacion dispone de un Diario de Operacion sellado por el CSN,
firmado por e! SupervisorDr. 22 2 donde se anotan de forma
detallada y por mes datos relativos al funcionamiento de las unidades de
Imagen molecular e Imagen funcional PET CT entre ellos: recepcion de
material radiactivo, control y vigilancia de niveles de radiacion y
contaminacion, dosimetria del personal, gestion y evacuacion de
residuos liquidos, retirada de generadores, solicitud de licencias del
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personal, entrega y recepcion de documentacion de funcionamiento al
personal de nueva incorporacion, etc.

- La instalacién dispone de otro diarioc de operaciéon para registrar las
actividades de produccion del ciclotron.

- El titular ha remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalacién durante el aftio 2007, entrada n°® 9231y
fecha 11.04.08.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, €l
RD 1836/1999 (modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas,; el RD 783/2001,
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 ftriplicado en Madrid y en Ia Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a quince de diciembre de

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispu 'stp en ¢l articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante au ado para que con su fima,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.




