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ACTA DE INSPECCION

D. , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond el diez de julio de dos mil catorce en el
CENTRO DE DIAGNOSTICO GAMMAGRAFICO GAMMA-SCAN, S.L., sito
encf , en Zaragoza.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada en
el emplazamiento referido, destinada a posesién y uso de radionucleidos no
encapsulados con fines diagnosticos (Medicina Nuclear), incluyendo el uso de
emisores de positrones (PET), cuya ultima autorizacién fue concedida por la
Direccién General de Politica Energética y Minas, del Ministerio de Industria,
Turismo y Comercio, por Resoluciones de fechas 17/07/09 y 25/08/09.

Que la Inspeccion fue recibida por D? , supervisoras
de la instalacion, en representacion del titular, quien acepté la finalidad de la
inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

exprese qué mformamon o documentacién aportada durante la
eccion 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:

- Disponian de dos licencias de supervisor y dos de operador vigentes. _

- DA va a solicitar la licencia de operadora. Ha
recibido el RF y PE.

- Las trabajadoras estaban clasificadas radioldgicamente en categoria A
con dosimetro personal de solapa, con certificados de aptitud médica
emitidos por

- El dltimo certificado de aptitud médica disponible de la supervisora D2
data del afio 2012.




CSN

B2
a- Ollas revisiones del equipo PET-CT n/s 1377 de
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Estaban disponibles los registros sobre la entrega del RF y PE de la
instalacién a las operadoras.

Las Ultimas lecturas dosimétricas para cinco dosimetros personales de
solapa, cuatro dosimetros de area y tres dosimetros de anillo
corresponden al mes de mayo de 2014 y no presentaban valores
significativos.

Se impartié un programa de formacion bienal en materia de seguridad y
proteccion radiolégica para trabajadores expuestos en el afio 2012.

Disponian de sefalizacién radiolégica y de sistemas fisicos eficaces
para control de accesos y prevenir incendios.

Disponian de un procedimiento para control interno de los limites
autorizados. Segun el control aleatorio realizado, las entradas de
material radiactivo anotadas en el Diario de Operacién coincidian con los
albaranes. Los radiois6topos y actividades maximas almacenadas se
ajustaban a la autorizacion.

Disponian de un tomoégrafo PET nfs U0208A026. El mantenimiento
preventivo semestral y correctivo lo realizaba :

jo“”U \Disponian un emisor de rayos X (max. 130 kV) para realizar imagenes

" 1
) "D/y a demanda.

PET/CT) marca n/s 1377.

\inatomlcas incorporado a un tomografo por emisién de positrones

son semestrales (mantenimiento preventivo)

Estaban disponibles los Ultimos certificados de revision del PET y del
PEWCT

: _:La empresa se encarga del control de calidad del PET, PET-
CTy gammacamara

Disponlan de seis fuentes radiactivas no exentas inciuidas en la

autorizacion: una de Co-57 de 104.5 MBq (20/03/07) n/s LEA0708-1078
-para verificacion del activimetro; una de Cs-137 de 740 MBq (01/07/07)

n/s CZ-872 para correccion de atenuacion del tomégrafo PET; una de
Na-22 de 3.7 MBqg (01/07/07) nfs 1245-52-4 para calibracién del
tomégrafo PET y tres fuentes de Ge-68 para control de calidad del
PET/CT con n/s 1633-44-1 (70,82 MBq 01/12/09), n/s 9032 (46,59 MBq
17/08/09) y n/s 9031 (46,59 17/08/09).

No estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad de la
fuente de Ge-68 con n/s 1633-44-1 (70,82 MBq 01/12/09).
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- La fuente de Ge-68 con n/s 4948 (54,17 MBq 17/08/09) fue retirada y
esta almacenada en un contenedor en la instalacién.

- No tenian acuerdo de devolucion para las fuentes radiactivas
encapsuladas fuera de uso de Na-22, Cs-137 y Co-57.

- Estaban disponibles los certificados de hermeticidad de las fuentes de
Co-57, Cs-137, Na-22 y de Ge-68 realizados por en
mayo de 2013.

- realiza una revision anual de la gammacamara.

- Reciben un generador de Mo-99/Tc-99m de 17,2 GBq cada ftres
semanas.

- Disponian de quince generadores preparados para retirar y uno activo
en la gammateca.

- Disponian de los albaranes emitidos por los suministradores.

/ng;»-U,g abian retirado, a traves de , catorce generadores de
4y -99/Tc-99m agotados en fecha 17/10/13.

'!4 12 1 e In-111, siendo los suministradores (F-18) vy

el

N fuso de 1-131 e In-111 es esporadico.
B

[ “ Los: ‘residuos radiactivos estaban en contenedores que garantizaban su
el :alslamlento

Tienen cinco pozos para almacenamiento de residuos: uno para F-18,
e 3_ _-dos para\Tc-QQ y tres para el resto de isotopos.

' . Habian eliminado bolsas de residuos sélidos desclasificados. Estaban
 ““anotadas en el Diario de Operacién. Disponian de registros de cada
W \wi, - -~ contenedor o bolsa que demostraban que los residuos eliminados no
\ : eran radiactivos.

- Las ultimas retiradas de residuos desclasificados corresponden a Ga-67
en fecha 02/07/14, in-11 y 1-131 en fecha 05/05/14, Tc-99m en fecha
01/07/14 y FI-18 semanalmente.

- Disponian de un monitor de area operativo l
instalado en la camara caliente con una sonda externa. Segun el uitimo
certificado de calibracion, habia sido calibrado el 22/04/09 en el
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- Tienen procedimiento escrito para la calibraciéon cuatrienal y verificacion
del monitor de radiacion. Estaban disponibles los registros sobre las
verificaciones realizadas con una periodicidad bimestral.

- Realizan la vigilancia radiolégica de la instalacion mediante el monitor de
radiacién y medidas de frotis en activimetro.

- Durante la inspeccion se tomaron medidas de los niveles de radiacion en
las distintas dependencias de la instalacién y en la puerta del PET/TC
con el equipo en funcionamiento no encontrando valores significativos._

- Tenian un Diario de Operacién registrado en el CSN para uso de Ia
instalacién radiactiva. No estaba firmado por ningun supervisor.

DESVIACIONES

- No estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad de la
fuente de Ge-68 con n/s 1633-44-1 (70,82 MBq 01/12/09).

- No tenian acuerdo de devolucibn para las fuentes radiactivas
encapsuladas fuera de uso de Na-22, Cs-137 y Co-57.

- El dltimo certificado de aptitud médica disponible de la supervisora D,
data del afio 2012.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 de creacién 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
783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo
de Seguridad Nuclear a veintitrés de julio de dos mil catorce.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo d'iSp‘uwéso en el articu
1836/1999, se invita a un representante autorizado de GAM
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad

contenido del acta.



Gamma-Scan
Ceniro Integral de Medicina Nuclear y PEY
Dra.

CENTRO Dra.
»

, supervisora de la instalacién IRA-2136, pone de manifiesto en relacién
al acta de inspeccion realizada por D. , la siguiente contestacion a las
desviaciones indicadas:

s Se adjunta el certificado de actividad y hermeticidad de la fuente de Ge-568 con n/s

1633-44-1.
o Devolucién de las fuentes radiactivas encapsuladas fuera de uso de Na-22, Cs-137 y
Co-57, se ha solicitado a . empresa suministradora de las fuentes, un acuerdo

para la devolucién de las mismas, hasta la fecha no tenemos contestacion al respecto,
se solicito a su vez informacion a ENRESA, la cual nos indica que puede hacerse cargo
de las mismas si previamente el CSN nos autoriza a desviarnos de lo indicado de la
norma IS-28.

e Formacion continuada, se nos indicd gue la formacion que debfamos dar a las
operadoras debia relacionarse con la proteccién radiolégica. Adjuntamos la propuesta.

e Certificado de aptitud médica de la supervisora . 5e
remitié el ultimo certificado que data de 2012, ya que la supervisora, con fecha de
abril de 2013, ejerce como Gerente del centro, realizando tareas de administracién y
gestidn del mismo, por tanto recae solamente fa labor de supervision a

Zaragoza, 1de agosto de 2014

Smo Anoe

Supervisora.

7548 40



DILIGENCIA

En relacion con el Acta de Inspeccion de referencia CSN/AIN/9/IRA/2136/14 diez
de julio de dos mil catorce en el CENTRO DE DIAGNOSTICO GAMMAGRAFICO
GAMMA-SCAN, S.L., sitoen ¢/ en Zaragoza

D2 , Supervisora de la instalacién, adjunta un ANEXO DE
COMENTARIOS al contenido de la misma,

El Inspector que la suscribe manifiesta que los comentarios cierran desviaciones.

Madrid, 03 de septiembre de 2014

(

INSPECTOR [}ANSTALACION ES RADIACTIVAS





