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ACTA DE INSPECCION

I < - cel Conseio de Seguridad

Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia veintitrés de enero de dos mil siete en
el Instituto Tecnolégico PET, S.A. (antes Centro Pet Complutense), c/EEEER
en Madrid.

Que el “INSTITUTO TECNOLOGICO PET, S.A” es el titular y explotador
responsable de una instalacién radiactiva de 22 categoria y referencias IRA/2113 e
IR/M-560/94, con fines médicos, de investigaciéon y de comercializacion, ubicada en
el emplazamiento referido.

Que dispone de Autorizacion de modificacion (MO-6) segin Resolucion de 11 de

diciembre de 2006 y de Notificacion para la Puesta en marcha de dicha

modificacion (NOTF) segun resolucién de 12 de diciembre de 2006, concedidas

L ambas por la Direccion General de Industria, Energia y Minas de la Comunidad de
= Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a dicha instalacién
principalmente en lo relativo a la nueva modificacion autorizada.

Que la Inspeccion fue recibida por |EEEEEEEEEN Directora Técnica y
Supervisora, quienes en representacion del titular e informado de la finalidad de la
inspeccién, manifesté aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad y la
Proteccién Radiologica. {

Que durante la inspeccién estuvieron también presentesm
BB T<cnicos expertos de la UTPR “PR , entidad contratada

por el titular de la instalacion.

Que elllos representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente
al inicio de la inspeccién que, el acta que se levante de este acto asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracién de
documentos puUblicos 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
informacién o documentacion aportada durante la inspeccién 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:
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- En esta nueva modificacion (MO-6) de diciembre de 2006 se autoriza al titular
a la construccion, adquisicién de fuentes y equipos radiactivos solicitados y al
montaje de la modificacién y al funcionamiento de la instalacion modificada. __

- La autorizacion incluye en su especificacién n® 8 “un nuevo equipo PET-CT,
modelo e la firma y dos nuevas fuentes, “una
fuente encapsulada de para verificacion de la camara PET-TAC

de -' y “una fuente de calibracién de activimetro de [l
137 ).

- Asimismo la autorizacién en su especificacion n° 3 incluye como dependencias
de la instalacion: “dos salas de exploracién (PET)”y “dos salas de preparacion
e inyeccion de pacientes” y “otras dependencias anexas”.

. (,f 2.- Dependencias y Equipo y material radiactivo autorizados en la MO-6:

.- Enuna de las dos dependencias “salas de exploracion PET” identificada en el

. plano como n°® 9 se encontraba instalado y en funcionamiento un equipo
‘PET/TAC HEEEEENEEN que incorporaba en su interior “una fuente de
calibracion de {EEEERERde 1.49 mCi (55 MBq).”

.. - La zona de la instalacién donde se desarrollan las actividades con €l nuevo
Y equipo consta ademas, de la sala de control (n°® 4 en el plano), una sala
vestuario (n° 7 en plano mas préxima a la sala PET), una sala de inyeccion (n°

7 en el plano) y una zona de pasillo (n° 5 en el plano).

- La sala de exploracion, se encuentra senalizada frente a riesgos a radiaciones
ionizantes en su puerta como “zona controlada”. Sobre esta puerta y en el
techo existe sefializacibn luminosa (verde/roja) de aviso sobre el
funcionamiento del CT (verde equipo conectado y roja equipo irradiando). En
su interior dispone de dos camaras fijas de television TV1 y TV2 con un
monitor en puesto de control que permiten ver al paciente en el interior de la
sala. La TV2 no funcionaba el dia de la inspeccion.

- Asimismo en el puesto de control se ha instalado un indicador luminoso (luz
roja) que indica que la puerta de la sala de exploracion esta abierta. Este
mecanismo no supone el bloqueo del funcionamiento del equipo.

- En la pared que colinda con el laboratorio de preparacion de dosis (n° 6 en el
plano) se encuentra la puerta de comunicacién para el paso de las mismas. __

- Se han instalado cuatro dosimetros TL de lectura trimestral en esta zona (n° 26
y n° 28 en la sala de exploracién y n° 27 y n° 29 en el pasillo)
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- El plano aportado en la documentacién no recoge exactamente la
disposicién del equipo en la sala ni las dependencias mas exteriores (aseo de
pacientes inyectados y recepcion.

- Los accesos al pasillo desde sala de control y distribuidor desde recepcion
estan sefializados como “zona controlada” y la sala de control como “zona
vigilada”. En el citado distribuidor se encontraba un sillon. Se manifesté que
era utilizado (nicamente por los pacientes a la salida del bafio si tenian que
esperar hasta que eran llevados a la sala de exploracion.

- Elequipo PETTAC BRI idcntificado en la documentacion de [

como n° sistema DPN49011, fue suministrado e instalado por esta entidad,
entre el 18.04.06 y 27.04.06. La
documentacion disponible en la instalacién, hojas o partes de trabajo, pruebas
de aceptacion, pruebas de constancia, pruebas de referencia de estado inicial,
y certificado de control de calidad, habian sido realizadas, segun las firmas que
aparecen en algunos de dichos documentos (no todos estan firmados) por D.
y D.

- El titular disponia de copia de la licencia de operador del SRR, gcnte
hasta 18.10.05 en el campo de aplicacion de “comercializacion”, no disponia de
copia de licencia de operador del -

- No estaba disponible contrato de mantenimiento con la entidad suministradora,
el titular manifiesta que el equipo se encuentra en garantia de un afno desde
20.04.06.

- La ultima actuacién de mantenimiento documentada correspondia a los dias 27
28 de diciembre de 2006. Los técnicos que han intervenido han sido el E
y otra persona no identificada debidamente.

- La dltima actuacién por averia documentada correspondia al 10.01.07 y el
técnico que figuraba en las hojas de intervencion, el -

- El equipo no se encuentra debidamente identificado ni sefializado. En su
exterior figura la firma comercializadora -y no figura el distintivo basico de
la norma UNE 73302.

- El equipo no lleva marcado de forma indeleble, accesible y legible todos los
datos exigidos en la normativa. En su exterior figura el modelob
en su zona frontal y la naturaleza y actividad maxima del radionucleido que

pueden contener (' < "

posterior).

- El equipo dispone de sefializacion luminosa operativa en su frente y en la
consola de operacion sobre emisién de radiacion, por funcionamiento det TC
(azul y ambar) y por situacion de la fuente durante el proceso de calibracion
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(verde y ambar). Asimismo dispone de botones de parada o interrupcion de
radiacion sobre el propio equipo en zona frontal y posterior.

- En relacion con la fuente de {EEEEEERE de verificacion solicitada como de
y autorizada en la resolucion, el equipo [N
B solo puede contener una fuente encapsulada en forma de varilla

de

- El titular manifiesta que la fuente de |20 a llegado a la instalacion
al mismo tiempo que el equipo (18.04.06) y que se habia instalado en el mismo
durante las pruebas de aceptacion ya descritas anteriormente.

- El suministrador del equipo EIEEEEEEEEEEEEEEEEEREEEEE habia
notificado por escrito el 29.12.06 sobre las caracteristicas de esta fuente y
sobre la responsabilidad del cliente en la importacion recambio y gestion de la
fuente fuera de uso y sobre las pruebas de hermeticidad a realizar sobre la
misma.

Estaban disponibles, el certificado de actividad y hermeticidad de la fuente de
BEEEEEE cue indica su actividad b a
1.Mar.06 y ausencia de contaminacién, fabricada por

IR v suministrada poru

AN asi como las instrucciones de manipulacién para fuentes lineales.
S D\

- El titular dispone de compromiso de retirada de fuentes fuera de uso de dicho

suministrador ‘I EEEEEEEEEEREEEEEEEEEN fechado el 16 de enero de
2006.

!~ En relacién con la otra fuente de SRR solicitada y
autorizada para calibracion del activimetro, el titular manifestd que no se habia
procedido a su adquisicién.

w
s

Personal, trabajadores expuestos

- En la instalacién, para dirigir el funcionamiento de la misma en todas sus

actividades, existe un supervisor provisto de licencia reglamentaria, |
vigente hasta 25.07.07, campo de aplicaciéon “Tomografia por
emision de positrones”

- En relacién con las actividades a desarrollar en la camara PET-TAC, que
incluyen la administracion de dosis a paciente, su manipufacion y la operacion
del equipo, el titular entregd a la Inspeccion un cuadrante de turnos de trabajo
de mafana y tarde para 2007 donde figura el siguiente personal:

- Supervisor de mafana: —con licencia vigente hasta

22.03.10 en el campo “fabricacion y comercializacion” y que segun
documentacién habia pedido baja en la instalacion en 27.07.06 y de nuevo su
alta en 05.12.06.
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- Supervisor de tarde: —con licencia vigente hasta 31.05.09 en
el campo “medicina nuclear”.

- Operadores: ISR on licencia vigente hasta 31.03.10 en el
campo de “medicina nuclear mediante emision de positrones” y
i sin licencia. Segun se manifestd este trabajador es un estudiante de
2° afo como técnico de diagndstico en imagen y siempre va a estar
acompanado por un supervisor/operador con licencia.

- El suministrador del equipo mhabia
impartido, segin documentacion fechada el 29.12.06, un curso de formacién

de cinco dias sobre el funcionamiento del Tomégrafo | a lo/as

e T -

- El control dosimeétrico de estos trabajadores expuestos (5), todos ellos
clasificados en categoria A, se realiza mediante dosimetros individuales de

solapa y anillo en ambas manos, gestionados por e | NN

Estaba disponible el informe correspondiente a las lecturas del mes de
noviembre de 2006 donde estan incluidos todos ellos con dosis profunda
acumulada afio entre 0,35 mSv y 4,14 mSv y dosis extremidades entre 0,65
mSv y 300,30 mSv.

- Segln se manifestd, de estos trabajadores, se habia producido la perdida de
los dosimetros de anillo del —durante el mes de junio de 2006 y el
servicio de dosimetria habia asignado la dosis administrativa correspondiente.
No se habia registrado, por parte del titular, esta incidencia ni se habia
realizado ningin informe de investigacién y/o cambio de asignacion.

4.- Funcionamiento de la modificacion (MO-6)

- El fitular manifestd y consta en el diario de operacion que la primera
exploracién sobre pacientes con el nuevo equipo se habia llevado a cabo el
dos de enero de 2007 y asi consta en el diario de operacion de la instalacion._

- El dia de la inspeccion se estaban realizando actividades de diagnéstico en
Medicina Nuclear mediante el uso de radiofarmacos PT (FDG 18) producido en
la propia instalacion y la utilizacion del equipo PET-CT, _ .

- El personal de supervisién y operacién (operacidén de equipo y manipulacién de
material radiactivo) presente, disponian de

licencia y dosimetros individuales.

- Se manifestd que diariamente el equipo era verificado/calibrado desde la sala
de control y consola de mandos, primero como CT y luego como PET,
mediante programas de autochequeo. Se realizd una nueva verificacion del
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equipo donde se comprobaron los dispositivos de aviso de radiacion en puerta,
equipo, puesto de control y consola de mandos.

- Durante la calibracion se alcanzaron dentro de la sala valores de 141
microSv/h (fuente fuera) y con los parametros de 120 kVy 10 mAy una caja
como medio dispersor se obtuvieron valores de 0,4 microSv/h en puesto de
operador y puerta de la sala de exploracion.

- Los pacientes programados figuran en un panel en la sala de control y sobre
papel y todos los datos relativos a la preparacion del radiofarmaco y su
administracién al paciente se registran en una base de datos con monitor en
puesto de control.

- Durante la inspeccidn tuvo lugar la administracion, en un paciente de 55 Kg.,
de una dosis de FDG-18 (8,3 mCi estimada y 8,9 mCi administrada) en la
dependencia n° 7. El paciente reposé durante 45 minutos, fue acompaiiado al
aseo de pacientes inyectados y posteriormente a la sala de exploracion donde
permanecié un tiempo entre 45 a 60 segundos con el equipo en modo CTy
entre 18 y 24 minutos con el equipo en modo PET.

- Las tasas de dosis obtenidas fueron, con el paciente en la sala de
administracién, de 12,1 microSv/h en pasillo, 2,5 microSv/h en la puerta de la
sala y de 2,3 en el sillon situado junto a la pared de dicha sala fuera de la zona
controlada. Con el paciente situado en la mesa de exploracién de 96,3
microSv/h junto a él y de 10,8 a un metro de la camilla, 0,5 en la puerta de la
sala y de 0,4 microSv/h durante la exploracion en puesto de control.

.- Vigilancia radiolégica y equipamiento

La instalacion dispone de detectores de radiacion, gamma (4) y neutronica
(1) para la vigilancia radiologica que realizan y registran medidas de niveles de
radiacion en continuo de todas las dependencias principales y chimeneas de
extraccion de gases y que quedan registradas en un ordenador y ademas
diariamente las tasas de dosis integradas en 24 h son transcritas a papel en
unos formatos elaborados al efecto.

- Todos elios son de la casa | EEEEEEEEEEEERR con sordos NN v
sonda | respectivamente y estan numerados en la documentacion del 1
al 5. Sus monitores de lectura disponen de indicacion luminosa roja y verde en
funcién de las tasas de dosis que estén midiendo y de valores de alarma
filados para cada uno de eilos.

- En relacion con estas dependencias se encuentra el detector n° 5 de
radiacion gamma con la sonda en chimenea 2, o chimenea de extraccion de
gases del laboratorio de radioquimica y de las salas de exploracion de las
camaras PET y otras dependencias, y cuyo monitor de lectura se encuentra
en la sala de control. Sus niveles de alarma 1 y 2 estan tarados en 2 microSv/h
y 20 microSv/h respectivamente.
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- No se dispone de monitor de contaminacién de radiacion

- No se ha establecido un programa de calibraciones y verificaciones reflejado
en procedimiento escrito de acuerdo con lo indicado en su autorizacion.

- Ninguno de los monitores y/o dosimetros esta calibrado recientemente.
- Estaban disponibles los certificados de 17.08.06 sobre las dltimas

verificaciones realizadas por la entidad _ el 19.06.06 para los
monitores de radiacion gamma.

- El titular realiza también el control de los niveles de radiacion en distintas
zonas y puntos significativos de la instalacibn mediante colocacion de
dosimetros TL con recambio y lectura trimestral.

- Como ya se ha indicado anteriormente y en relacion con la utilizacién del
nuevo equipo y dependencias asociadas se habian colocado en estas zonas al
menos cuatro TLs de area (n° 26 a 29). Se manifestd que se habia procedido
a su recambio en el mes de enero de 2007 y no se disponia todavia de sus
lecturas.

i - Todos los dosimetros TL son gestionados por leidos por el
Servicio de Dosimetria Personal

6.- Documentacion de funcionamiento

- Se dispone de un Diario de Operaciéon general, numerado y sellado por el
CSN y firmada cada anotacion por el supervisor responsable.

- En relacién con el funcionamiento del nuevo equipo y material radiactivo que
incorpora quedaba reflejado el mantenimiento preventivo del 27 y 28 de
diciembre de 2006 y el tratamiento del primer paciente el dos de enero de
2007.

- Se inform6 sobre la conveniencia de disponer de un diario de operacién por
equipo radiactivo (generador de radiaciones ionizantes y/o con fuente
incorporada) donde se reflejen los aspectos relacionados con el
funcionamiento de cada uno de ellos independientemente.

Desviaciones

- & equipo RN = sido suministrado, instalado y se le han
realizado las pruebas de aceptacion sin disponer la autorizacion
correspondiente. Suministro en abril 2006 y autorizacion en diciembre 2006.
(etf n° 3)
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- La fuente de calibracién de R que puede incorporar dicho equipo ha
sido adquirida e instalada en el mismo sin disponer de la autorizacion
correspondiente. (etf n° 3)

- El equipo —no se encuentra debidamente sefalizado e

identificado (etf n® 34)

- El control dosimétrico de algunos trabajadores no se realiza adecuadamente
(etf n°® 12)

- No se dispone de monitores de contaminacion (etf n® 19)

- No se ha establecido un programa de calibraciones y verificaciones de los
sistemas de deteccién y medida de la radiacién reflejado en procedimiento
escrito (etf n® 19)

- Ninguno de los monitores y/o dosimetros de lectura directa han sido calibrados
recientemente. (etf n® 19)

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el 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 triplicado en Madrid y en_Ja Sede del Consejo de Seguridad
Nuclear a veintitrés de enero de dos mil siry( Sl

\ ‘
i
P Ny
\'i/f\s R

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999, se

invita a un representante autorizado de “INSTITUTO TECNOLOGICO PET, S.A.”

para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.
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ASUNTO: COMENTARIOS AL ACTA DE INSPECCION REF.: CSN/AIN/12/IRA/2113/07

Madrid, 5 de marzo de 2007

El presente documento consfituye un Anexo al Acta de inspeccién referenciado en el
asunto de la instalacién radiactiva de Instituto Tecnoldgico PET, S.A. para comentarios a

alguna de las desviaciones que constan en dicho acta.
? desviacion

En la que se hace constar que en el equipo no figura el distintivo basico de la Norma UNE
73302 y si otfra en su lugar, comentar que el fitular se pondrd en contacto con el
suministrador para que tome las medidas oportunas para sustitucidon de dicha sefal,
cumpliendo asi los requisitos de sefializacién y la especificacion de funcionamiento n® 19 de

la Resolucion de Autorizacién de Instituto Tecnoldgico PET, S.A..
4° desviacién

Respecto a la vigilancia dosimétrica de los frabajadores, se estd procediendo por parte de
ia UTPR a verificar la correcta aplicacién de su procedimiento "CRITERIOS DE PROTECCION
RADIOLOGICA PARA LA VIGILANCIA DOSIMETRICA DE LOS TRABAJADORES", Ref.: PRP99PO-1,

en funcién de los datos suministrados por parte de Instituto Tecnolégico PET, S.A. a la misma.

5° desviacion

Con fecha 19/01/07 fue solicitada oferta a un suministrador de equipos de medida, para

adquisicién de monitores de contfaminacion, portdatiles y fijos para sala de radiofarmacia.
? desviacién

En el momento de la inspeccion no se presentd el mencionado “Programa de verificacion y
calibracién de equipos. La instalacién disponia de un original en papel que no se localizd

en esos momenjos. Se remite a la Subdireccion General de Proteccién Rcdiolﬂ:q

Mad:
excetstits

Diagnéstico PET-TAC + Diagnoéstico PET + Fusion imagen PET&TAC y PET&RM + Loboratorio radiofarmacéutico

1SO 9001
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Operacional una copia de dicho procedimiento, que fue aprobado por la instalacién con
fecha 30/11/06. No obstante, comentamos que dicho procedimiento serd en breve revisado

con el objeto de incluir la verificacién por parte de la propia instalacién del activimefro.
7% desviacion

Segun el comespondiente "PROGRAMA DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS"
(Ref.: SGC-PNT 6-R.A.OE (Diciembre 2006). Procedimiento de Locales y Equipos. Mantenimiento
y Calibracién. Desratizacién y desinsectacion. Control de registro documentdl}. los equipos
que se someterdn a un proceso de calibracion {activimetro y dosimetros personales de lectura
directa), lo hardn por una entidad autorizada que debera emitir el correspondiente certificado
de calibracién. En el caso del activimetro, la enfidad que lo realiza es NN Lo
periodicidad de dichas calibraciones es bianual para los dosimetros personales de lectura

directa y anual para el activimetro.

Los detectores ambientales fijos de la firma _ seran verificados anualmente por

-en la propia instalacién, por la impoesibiidad de poder desinstalar estos sistemas para
enviarlos a un laboratorio de calibracion.

En relacidn a esto, la Ulima verificaciéon de los detectores ambientales y activimetros se realizé
el 19 de junio de 2006.

Los dosimetros de lectura directa utilizados por el personal de operacién fueron adquiridoes en
01/06/2005, por lo que en funcidon de la periodicidad establecida para calibracién de los

mismos, hasta 01/04/2007 no se procederd a su calibracion.

INSTITUTO TEGNOLGGICG PET

Mad
.éxce‘j.p—f-é

Diagnéstico PET-TAC « Diagnéstico PET » Fusién imagen PET&TAC y PET&RM Laboratorio radiofarmacéutico




