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ACTA DE INSPECCION

D. , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear,

CERTIFICAN: Que se persond el trece de marzo de dos mil doce en el
HOSPITAL DE FUENLABRADA, sito en el
Fuenlabrada (Madrid).

, €n

&le la Inspeccion fue recibida por la Dra. M2,
Nl Superwsora y Médico Nuclear del Servicio de Diagnéstico por Imagen, D.

, Radiofisico del Servicio de Proteccién Radiolégica
del Hospital 12 de Octubre y D. Radiofisico del
Hospital de Fuenlabrada, quienes en representacnon del tltular aceptaron la
finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccién radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion que, el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en ia tramitaciéon de la misma, tendran ia
consideracion de documentos ptblicos y podran ser publicados de oficio, 0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos
de que el titular exprese qué informaciéon 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
informacién requerida y suministrada, resuita que:

1.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva existe una
Supervisora, Dra. , Cuya licencia en el campo
de aplicacién de “Medicina Nuclear” esta en vigor.
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La instalacion dispone de nueve licencias de operador en vigor en el
campo de aplicacion de “Medicina Nuclear”. Seis licencias corresponden
a enfermeras y tres a técnicos. D?. y D2

, enfermeras con licencias de operador
adscritas a la instalacion, no trabajan en el servicio de Medicina Nuclear.

No han comunicado al CSN las bajas permanentes de D2
y D2,

Del personal expuesto hay cuatro trabajadores que han comenzado los
tramites para obtener la licencia de operador.

Los encargados de inyectar son D2, y

% Yienen un registro actualizado de personal expuesto con veintidos
;ti’{?bajadores en Medicina Nuclear (ATS/DUE, Médicos, Técnico
‘Radiologia, Celadores y personal de limpieza) y dieciocho trabajadores
-para las habitaciones de tratamientos metabdlicos (ATS/DUE y personal
de limpieza).

El titular ha realizado en su documentacion la clasificacion radiolégica de
los trabajadores expuestos en “categoria A”. Se consideran como tales a
supervisores, operadores y personali de enfermeria que atienda a
pacientes inyectados para exploraciones del PET-TC y que entre a las
habitaciones para tratamientos metabdlicos.

Disponen del altimo informe dosimétrico emitido por el de febrero
de 2012 para personal de la instalacion de Medicina Nuclear y el
personal de Endocrinologia que atiende a pacientes ingresados por
terapia con I-131 en las habitaciones de la tercera planta. Las dosis
significativas se deben a pérdidas de dosimetros.

Estaba disponible el informe dosimétrico emitido por
S.L. de enero de 2012 para cinco dosimetros de anillo sin
valores significativos.

Disponen de los registros de los cursos de formacidén relativos a
conocimientos de Proteccion Radioldgica realizados en junio y octubre
de 2010.

Estaban disponibles los reconocimientos médicos de aptitud anuales.

Disponen de procedimientos encaminados a reducir las dosis de
radiacion que pueda recibir el personal.
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2.- DEPENDENCIAS, MATERIAL RADIACTIVO y EQUIPO AUTORIZADOS

- La instalacién consta de las dependencias descritas en la especificacion
32 de la autorizacién de funcionamiento.

- Las dependencias principales de la instalacion se encuentran
sefalizadas correctamente frente a riesgo a radiaciones ionizantes.

- Disponen de medios para establecer el control de accesos, suelos y

paredes debidamente acondicionadas, una pantalla de metacrilato,
protectores de jeringuillas, un maletin blindado para el transporte de
-monodosis y contenedores para la gestion y almacenamiento temporal
de residuos.
(A

E{i puerta lateral de la gammateca cerraba adecuadamente.

Lk
£4 instalacion dispone de equipamiento de radioproteccion.
I;

—‘-L'ifEﬁl Servicio de Proteccion Radiolégica del Hospital es el Servicio de
ff/ Radiofisica Hospitalaria del Hospital Doce de Octubre.

- El dia de la inspeccién habia un paciente ingresado en la habitacién 3B-
22 para tratamientos metabdlicos.

Material radiactivo no encapsulado

~

- En la instalaciéon se trabaja con monodosis suministradas, dependiendo

del radiofarmaco, por (Ga-67), (Tc-99m, Ga-67 e
In-111), (1-131,1-123, In-111) e
(F1-18).

- Estaban disponibles los albaranes de compra solicitados por la
inspeccion.

- Disponen de registros de inyeccion de monodosis diarias.

- Durante el ano 2011 se ha usado Tc-99, Ga-67, -131, 1-123, in-111 y FI-
18.

Material radiactivo encapsulado
- Disponen de las siguientes fuentes encapsuladas:

« Fuente encapsulada de Ge-68 en el interior del PET-TC identificada y
sefalizada en su exterior con el distintivo basico (trébol), los datos del
fabricante cts, isétopo (Ge-68), actividad
500 microCi (18,5 MBq), HEGL-0139 n/s 1467-06 y fecha uno de
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septiembre de 2010. Disponen de certificado de hermeticidad vy
actividad.

o Fuente encapsulada de Ge-68 externa con datos del fabricante
, Is6topo (Ge-68), actividad 18,9 microCi (0,7
MBq)x5, n/s 1366-72 y fecha uno de agosto de 2010. Tienen su
certificado de hermeticidad y actividad. No estaban disponibles los
resultados de la prueba de hermeticidad anual.

e Una fuente de Co-57 de 111 MBq de actividad en origen y una fuente
de Cs-137 de 9,2 MBq de actividad en origen para verificacion del

_ activimetro. No disponen de los certificados de actividad y hermeticidad
... de origen de estas fuentes. No estaban disponibles los resultados de ia
<+ prueba de hermeticidad anual.

. tUna fuente plana de Co-57 de 673,4 MBq de actividad a 2/05/08 y n/s
- L 1M2747C para control de calidad de las gammacamaras para retirar.
- Disponen del certificado de actividad y hermeticidad.

" e Una fuente plana de Co-57 de 555 MBq de actividad a 01/03/12 y n/s
1583-080 para control de calidad de las gammacamaras para retirar.
Disponen del certificado de actividad y hermeticidad de

- No estaba disponible el acuerdo escrito con la casa suministradora o
entidad autorizada para la devolucion de las fuentes de Co-57 una vez
que éstas queden fuera de uso.

Equipo de Medicina Nuclear PET/CT

- La instalacion tiene autorizado para su posesion y uso un equipo PET-
TC de la marca , modelo n/s
418278CN8 con generador mod. n/s 29685GM4
tension max. 140 KVp e Intensidad max. 700 mA.

- EI equipo que se encontraba instalado en la sala de exploraciones,
dispone de identificacién exterior y de marcado CE exterior.

- El equipo no dispone de distintivo basico recogido en Norma UNE-73-
302.

- No disponen de declaracion de conformidad para PET/CT.

- El equipo dispone de indicadores de emision de irradiacion, varios
pulsadores de parada de emergencia, y asimismo en la entrada de la
sala se encontraban dos pilotos, indicadores de!l estado del equipo.
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El periodo de garantia esta establecido en dos afios e incluye cuatro
revisiones de mantenimiento preventivo al afio. Estaba disponible el
certificado del ultimo mantenimiento de fecha 15/12/11.

El dia de la inspeccién el equipo estaba siendo manejado por D2.
(Técnico Radiologia y con licencia de operador) y D2
(Técnico Radiologia en proceso de obtencion
de licencia de operador).

Durante la inspeccién se obtuvieron vaiores de 0,8 uSv/h en pasillo
general de MN junto a pared de habitacion de paciente inyectado y 7,3
junto a puerta de habitacion de paciente inyectado. Con el PET-TAC en
funcionamiento se midieron 5,9 uSv/h en puerta de acceso al mismo.___

: r;G,ESTI(')N DE RESIDUOS

Las residuos soélidos procedentes del uso de Fluor-18 se gestionan por

w sepﬁrado almacenandolos en un contenedor en el interior de la cAmara

4.

ca}iente

La UIttma evacuacion de residuos por desclasificacion se realizé entre el

R 37‘/02/12 y 04/03/12 para residuos no tecneciados y entre el 30/01/12 y
©\705/02/12 para tecneciados.

El dia de la inspeccién, uno de los dos tanques de recogida de residuos
liquidos estaba en fase de lienado (D1 29%) y el otro vacio (D2).

Estaba disponible el certificado de revisién de los tanques de Técnicas
Radiofisicas en fecha 09/02/12.

VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO

Disponen de cuatro monitores de deteccion y medida de la radiaciéon de
la firma : portatil n/s 178982-4071 (calibrado en fecha
30/01/12 en el y portatil n/s 182782-4222 (calibrado en
el 2009 en el y para contaminacion) y otros dos fijos con nfs
180834-2292 (en la cAmara caliente) y 180834-2290 (en el pasillo de las
habitaciones de la planta 3?).

Todos los monitores han sido verificados por el Servicio de Proteccién
Radiolégica en marzo y junio del ano 2011.

Se realiza semanalmente el control de los niveles de contaminacion de
las habitaciones para tratamientos metabélicos y del Servicio de
Medicina Nuclear.
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El Servicio de Proteccién Radiolégica efectia una vez al afio la medida
de los niveles de radiacién de la instatacion. Ultima en abril de 2011 para
fa zona de Medicina Nuclear y junio de 2011 para zona de terapia con i-
131 y los tanques de residuos liquidos.

.- DOCUMENTACION

(3]

Estaba disponible el Diario de Operacién diligenciado por el CSN, relleno
y firmado por la Supetvisora.

L.a IS-18 ha sido incorporada en el Plan de Emergencia.

No han cumplido con las especificaciones 352 y 382 de su resolucion.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
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 Proteccion 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 diez de abril de dos mil doce.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en e}' artlculo\ -45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autonzad ardqueicon su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparo§<al _',;'nld“p /del Acta.






