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AGTA DE INSPECCION
ab 1A DE INSPECCION

CERTIFICA: Que se ha personad
Clinico de Radiaciones, calle

de junio de dos mil siete en el Centro
28010-Madrid.

Que “Centro Clinico de Radiaciones, $.A." es ol titular Yy explotador responsable
de una instalacion radiactiva de segunda categorfa con fines médicos y referencias
IRA/0050 & IR/M-021/71 ubicads en las plantas, primera v sétano del emplazamienio
referido.

Que dispone de Autorizacién de modfficacién (MQ-9) para desarrollar las
actividades de “posesion Y usa de radionucleidos no encapsiiados con fines de
-dfagnistico y terapia en régimen ambulatorio”, de 1 de marzo de 2007 y dispone
de notificacidn para ia pussta en marcha de la modificacion (NOTF) de 2 de marzo
de 2007, concedidas ambas Por resolucién de la Direccion General de Industria,
Energia y Minas de la Comunidad de Madrid.

Que la visita tuvo por objeta realizar una inspeccion de ¢ontrol a dichs instalacion,

Que la Inspeccion file recibida por el

Supetvisor y D.
f respensable de Administracién del Centro, quienes en
el titular e informados de la finalidad de Ia inspeceidn,
_manifestaron aceptaria en cuanio se relaciona con la Seguridad v la Proteceion
“Radiolbgica.

-Que ellos representantes del titular de Ia instalacidn fueron advertidos previamente
al inicio de la nspeccicn que, el acta que se levante de este acte, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran ia consideracién de
documentos plblicos v podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier
Persona fisica ¢ juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué
informacion o documentacion aportada durante |a inspeccidn podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi coma de Ia
informacion requerida Yy suministrada, resulta que;

1.- SITUACION DE LA INSTALACION. Cambios y modificaciones; incidencias

- Desde Ia dlima inspeccién del C8N de 21.04.06, el titular habia solicitado y
obtenido la modificacion de |a instalacidn {(MO-8) en marzo de 2007 cuyo
objeto era el aurmento de actividad de varios is6topos (Indio-111 ¥ Galio-67) y

la incorparacion de une nuevo {Yodo-123).
_—
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- Se manifiesta que en esta modificacion no se han realizado modificaciones o
revisiones de! Reglamento de Funcicnamiento ni el Plan de Emergencia.

- El titular manifestd que no se habian producido anomalias o sucesos
notificables que implicaran riesgos radiolSgicos para el personal de |3
instalacion o pablico en general,

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para dirigir el funcionamienty de la instalacidén radiactiva existe un
Supervisor {responsable de la instalacion segun Ia documentacion remitida al
CSN) provisto de licencia reglamentaria en el campo de aplicacion de
‘Medicina Nuclear”, 2vigente hasta 14.08.12

- Lainstalacion dispone de personal con licencia de Supervisor y/o operador
en vigor en ef campo de aplicaciéon de *Medicina Nuclear'para manipular e
material radiactivo;

Supervisores

= vigente hasta 27.06.11
.09.11

vigente hasta

Operadores:
31.03.10

Técnico y DUE) vigente hasia
(Técnico) vigente hasta 07.69.11, b2
| {Técnico} vigente hasia 22.12.11. Ninguno de ios ftres
operadores tiene su licencia registrada en esta instalacion.

la

- Bl titular manifiesty
- radioinmunoanalisis, 8
Supervisar y va a solicitar su aplicacion
que realiza también estas técnicas 2
no dispone de ningtin tipo de licencia,

rsona  encargada de las técnicas de
& dispone de iicencia de
ic 2 otra perscna
, farmacéutica,

- Se manifiesta que ademas trabajan en la instalacién ¥ no manipulan materig
radiactiva, Técnico de laboratorio y
(ATS)

- Eltitular habia remitido al CSN ef listado de trabajadores con Ia entrega del
Regfamento de Funcionamiento ¥ Plan de Emergencia efectuada en el afio
2004. Manifiesta que durante al 2007 impartira la formacion sobre el contenido
de estos documentos ¥ su aplicacion. Todo ello segin fo indicado en Iz
especificacién n° 17 de su resolucién,

- El titular habia realizado, ¥ manifiesta que se mantiene, Ia clasificacion
radioldgica de las trabajadores expuestos fue segin ia documentacidn
remitida al CSN (listado actualizado de trabajadores) era de ‘categaria A" para
el personal de medicina nuclear Y de “categoria B" para el personai del
laboratoric de RIA, personal de fimpieza y personal administrativo.
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- Se manifiesta y constaba paor sscrito gue alguncs de estos trabajadores s
también trabajadores expuestos en oiras in

- Eltitular efectiia el control dosimétrico de todos los trabajadores expuesios
clasificados en las dos categorias, mediante dosimeiria individual y dasimetro
corporal TL. No se ha gonsiderado la utilizacion de dosimetros de muheca.

- Los historiales dosimétricos de los trabajadores en esta instalacion estdn
actualizados, pera no completos ya gue no se dispone de varios de los
historiales correspondientes & su trabajo en ofras instalaciones o estos
tarresponden a periodos anteriores al mes de abril de 2007.

- La gestion de la dosimetria esta concertada con el Servicio de Dosimetria
personal

- Las Gltimas lecturas dosimétricas correspondian al irforme de abril de 2007
para quince usuarios, cuyos valores en dosis acimuladas ano son inferiores a
1 ] a 2 mSv en el personal A. Con las excepci de la
con una asignacién de 2mSv y Ia §
n 2.14 mSyv,

-~ El centro lectar habia remitido un escrito en febrero de 2007 informanda de la
asignacion de dosis al ysuaric por envio de dosimetro
deteriorado. EF titular no habia realizado informe de cambio de asignacién de
esta dosis.

- Uno de Ios trabajadores incluidos an € dosimetria no trabaja en

medicina nuclear (Sr. & ) ¥ dos de los operadores
ionados como trabajadores de ia instalacién no figuran en el misrmo, Sr.

El titutar efectoa la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos can el
Servicio de Prevencién de Manifiesta que en aigunos casos los
trabajadores se realizan e! reconocimiento en los Servicios de Prevencion de
las otras entidades en las que trabgjan.

L Estaban disponibles os certificados de apfitud solicitados de e julio de
2006, También estaba disponible ef certificado de Supervisor responsable Sr
e 23.10.06 de! @

S.L°

- El titular manifiesta que anotarg todas las altas vy bajas de personal que se
produzean en la instalacion en el diario de operacion ¥ que esta procediendo a
regularizar la situacion de sus supervisores y operadores en relacién con la
aplicacién de sus licencias, informes de dosimetria & investigacién de dosis asi
como ia actyalizacion de sus histariales dosimeétricos ¥y medicos.
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3.- INSTALACION Y MATERIAL RADIACTIVO
Dependencias

- La instalacién consta de una serie de dependencias autorizadas: “camarz
caliente, almacén de residuos, sals de exiracciones de muestras ¥y
administracion de dosis, sala de espera de pacientes inyectados, tres sales

provistas de gammacamaras ¥ un taboratonio de RIAY

- La ubicacién y distribucién de las mismas coincide basicamente con el jplano
remitide al CSN en el tramite del acta anterior,

- El dia de la inspeccidn y durante |a visita a las dependencias no se encontraba
ningan paciente en las mismas.

- La instalacién y sus zonas se encontraban sefalizadas frenfe a riesgo a
radiaciones ionizantes, las tres salas de exploracion como “zana vigilada®, las
salas de extraccion y administracion de dosis como “zona de permanencia
limitada® fa cidmara caliente como “zona de acceso prohibido™.

El titular manifiesta que ef acceso a las dependencias de medicina nuclear, se
controla desde ia recepcion de la propia instalacidon, donde se encuentra
perscnal can dosimetro asignado Y que el acceso a las dependencias del
laboraterio en la planta sétano esta restringido al personal que desarrolla {as
funciones de RIA.

- Lainstalacion dispone de medios para el almacenamiento ¥ manipulacion dal
matertial radiactivo en condiciones de seguridad. En la camara caliente se
encuentra una celda de almacenamients ¥y manipulacion de material radiactivo,
pantalla de proteccion, protectores de jeringas de varios tamafios v
contenedores plomados donde se reciben los viales de monodosis ¥y se
almacenan 10s no utilizados para su retfirada,

" Material radiactivo no encapsulado, almacenamiento y atilizacion

- El material radiactivo adquirido y utilizado en Iz instalacion, segin diario de
operacion, albaranes e informe anuai Y observado durante Ia inspeccitn se
encuentra dentro del autorizado en su resolucion.

- Eltitular manifiesta que el material radiactivo utilizado en medici Clear, es

- La peticion de material se realiza de diversas maneras dependiendo de Ia casa
suministradora, por carreo electronico, teléfono o fax,

- Los radiofarmacos con Mo99/T, ¢-99m, Ga-67, In-111, 131 se reciben en
farma de monodosis, el primero diarfamente v los demas segln la planificacion
con pacientes. El 1-125 se utiliza en kits en radioinmunoanalisis dos VECBS por
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~ La comprobacion del material recepcionado se realiza por personal de
medicina nuclear, pero no siempre coincide con Ia Hegada del transportista. _

- Los albaranes se encuentran archivados en la instalacién. Se revisaron varios
de ellos comespondientes a varios isGtopos ¥ suministradores del mes de abril
de 2008, cuyos datos coincidian con las entradas diarfas anotadas en sl diarip
de operacion.

- £l material recepcionado siempre se registra en el diario de operacién, pero no
sucede lo mismo con el material devueito por diversas causas.

- En el interior de la celda de manipulacion se encontraba el contenedor del
Ultimo vial de 1-131 recibido, etiquetado con una calibracidn de 26 mCi para el
07.06.07 y suministrado con tres dias de antelacion el 04.06.07 con ung
actividad de 33,8 mCi, :

- Se manifiesta que la calibracién periddica dé las tres gammacdmaras, dos de
ellas una se regliza con alicuotas de tecnecio-99, yodo y galio
preparadas en la propia instalacion. .

Material radiactivo encapsulado. Gestién

- Lla inslaiacion ests autorizada a POseSr ¥y usar como material radiactivo
encapstilada:;

- ‘una fuente de Cobalto-57" de 1 8.5 MBg (0.5 mCi)”

El fitular manifiesta que actualmente no dispone de ninguna fuente
ehcapsulada. :

- Segln viene reflejado en el diatio de aperacion, se habia producido 1a retirada
de varias fuentes radiactivas encapsuladas fuera de uso de Cobalto-57, Yodo-
129 y Baiio-133 por "ENRESA”. Disponible albaran de ests entidad de
23.03.07 Cod. 2007/056/001 Exp. PR/2007/020

4.- GESTION DE RESIDUOS

- La instalacion dispone de un “aimacén de residuos” y de sistemas y medios
para la recogida y el almacenamiento da residuos radiactivos.

- El fitutar manifiesta que no hay produccion de residuos liguidos y realiza la
gestion de los materiales residusles salidos producidos, mediante Iz
retirada de los viales con las monodosis no administradas par las propias
firmas suministradoras y mediante el almacemamisnto en dos pozos
blindados (n° 1 y 2). ubicados en camara caliente con los restos de los
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radiofarmacos administrados {galio, yodo ¢ indio) ¥ en varios contenedores
especiales para jeringas detras de un castillete de piomo v pantaila plomada
en una de las esquinas de esta dependencia.

- Elpozo n® 1 se enconiraba cerrado desds febrero de 2006 y el n® 2 en fase de
llenado. Se manifiesta que el periodo de almacenamiento £n estos pozos eg
superior & dos afos, después del cual su contenido se@ considera “residuo
convencional®,

- Uno de Ios contenedores especiales para jeringas se encontraba en una de ias
esquinas de ia sala de administracion de dosis si disponer de blindaje.

- FEl dia de Ia inspeccian ¥ cuando ya no se estaban tratando pacientas g
recipiente contenia restos de las inyecciones adminisiradas ¥ & midid una tasa
de dosis en su proximidad de 46,3 microSvih.

- En el “almacén de residugs® sefalizado frente a riesgo 2 radiaciones ionizantes
£omo “zona vigilada” v situado en una plania inferior a la cual se accede por
unas escaleras desde la camarg caliente, se encontraban varios recipientes
con los contenedores de plomo de los viales y varios cubos con los residuos
producidos en ¢l laboratorio de RIA ¥ con las fechas de cierre y de evacuacion,
S¢ indicaba un periodo entre ambas actuaciones de al menos 18 meses. .

4.- VIGILANGCIA RADIOLOGICA

- Lz instalacién dispone de detectores de radiacion ¥ contaminacion para
realizar la vigilancia radioldgica ambiental, calibrados en laboratorio legalmente
acreditado.

- Monitor portatil 90-51 nfs 986 y sonda externa 489-35 nfs 5238,
calibrado an | en julio 06. Disponible su certificado de calibracion
P6/297/LMR/106GP/88.

- Manitor filo/portatil nis ©~749, calirado en
" en julio 06, S& encontrana en la entrada de la camara caliente,
Disponible su certificado de calibracién PB/2ATILMR/T05GP/8T.

- E| fitular ha establecido un programa de calibraciones v verificaciones
reflejado en procedimiento escrito P/ICRR/CA-00 Rev.0 en el cual se indican
periodos de calibracion de dos afios y manifiesta que se realizan ademas
verfficaciones rutinarias de su funcionamiento.

- Se realizan medidas de vigilancia radiologica ambiental segln
procedimiento P/CRR/NR-00 Rev.Q y hoja de toma de datos indicando fechas
(dos veces al mes), lugares de muestreg (al menos ocho incluyendo
gammacamaras, laboratorios y camara caliente). El nivel de mvestigacion se
ha establecido en 6 mSv/h.
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- Estaban disponibles los resultados obtenidos en microSwih desde abril de 2006
hasta 31.05.07. La mayoria de valores son inferiores & 1 microSv/h excepto en
Camara calients entre 2 ¥ 4 micraSvih.

- Durante la inspeccién se realizaron medidas de tasas de dosis en Ccamara
caliente de 1,2 microSv/h, en sala administracion de dosis de 1,1 microSv/h y
en otras dependencias de }a instalacién que Nno superaron los 0,3 microSvh.

5.« DOCUMENTOS DE FUNCIONAMIENTO

- Elfitular ha elaborado y entrega normas escritas a los pacientes sometidos a
tratamienios con radiofarmacos. Disponibles “narmas a curnplir por el paciente
para la administracion de dosis con | -131",

- La instalacién disponia de un Dlario de Operactén selfado por sl CSN y
registrado con n°® 80.04, firmado por el Supervisp

- En el diario se anotan par meses las entradas diarias de material radiactivo y la
indicacion mensual de no haberse preducido incidencias resenables. Datos
refativos a la gestion de residuos, calibraciones de monitores, retiradas de

¥ de empresa suministradora, registros sobre autorizaciones, atc. .

- El fitWlar habia remitido al CSN e informe aneeaf, correspondiente gl
funcianamiento de la instalacion durante el afio 2006 dentro del plazo
reglamentario. Entrada en CSN 26.03.07 n® 6752,

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1880, de creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999, por el que se aprugbha ef
Reglarmento sobre Instalaciones Nuclearss y Radiactivas, af RD 783/2001, por el
que se aprueba e! Reglamento sabre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, y ta referida autorizacion, se lavanta Y suscribe-ig presente acta por
triplicado en Madrid, en la Sede de Consegjo de Seguridad Nutlear a veintidés de
junio de dos mil siete. : co

TRAMITE. En cumplimients de o dispuestc en el articulo 45.1 del RD 1836/199¢,
se invita a un representante autonizado de Centro Glinico de Radiaciones, $.A.
{(Madrid) para que con su firma, lugar y fecha, manifieste sy conformidad o

reparos al contenido del Acta.
[ CONTINUA EN EL DORSOI>




omo representante de CENTRO
CLINICO DE RADIACIONES SA, manifiesta:

Estar de acuerdo con la presente Acta

Y para que conste, firne el presenie documento en Madrid a veintitrés de
agosto de dos mil siete

Fdo




