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nspectora de! Consejo de Seguridad

uclear,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia quince de febrero dé dos mil
CENEDYT, S.L. en la Clinica Nuestra Sefiora de ia Salug, o/ Na
. en Granada.

Que “CENEDYT, S.L.” es &! exploiador responsable de una instalacion radiacliva de
2° categoria con fines médicos y referencias IRA/ 859 e IR/GR-042/81 ubicada enla
planta semisdtano del emplazamiento referido.

Que dispone de Autorizacion de medificacion {MO-6) para desarrollar las
actividades de “utifizacion do radionucieidos no entapsuliados con fines de
diagnostico médico y ferapia ambulatoria®, segun Resolucidn de 8 de octubre de
2003, concedida por la Direccion General de Politica Energética v Minas daf
Ministerio de Economia.

Clue [a visita tuvo por objeto realizar una inspeccian de control a dicha instalacion.

Que ia Inspeccidn fue recibida por Director
Gerente de CENEDYT, S.L. ¥y Supery . guien informado de g
finalidad de Ja inspeccion, maniesié aceptarla en cuanto se relaciona ean la
Seguridad Nuciear v la Proteccion Radinldgica.

Que elfles representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente
g al inicio de Ia inspeccion que, e acla que se levante de esta acto, asi como los
\\,_%wr.{g] comentarics recogidos en ia framitacion de |a misma, tendran la consideracién de
SR docUmentos plblicos Y podran ser publicados de oficio. ¢ a instancia de cualquier
persona flsica o juridica. Lo Que se nolifica a los efectos de que e titutar exprese qué
informacién o documentacidn aportada durante fa inspeccion podiia no ser
publicable por su caracter confidencial © restringidg.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de Ia
informacion requerida ¥ suministrada, resulta que:

- 1.- Sltuacién (Cambios ¥ modificaciones, incidencias)

- Eltitular manifests, que desds Ia aitima inspeccion del CSN de 17.02.06:;

- No se habian producido cambios en la titularidad de Ia instalacion radiactiva
ni modificaciones en relacion con su ubicacian, dependencias principales,
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actividades a desarrollar, material radiactivo autorizado, ni fampoco en las
condiciones de operacion Y documerntos asociados {Reglamento de
funcionamiento y Plan de emergencia).

- No se hablan producido anomalias o sucesos que implicaran riesgos
radiolégicos para el personal de Ia instalacion o pablico en general.

4

El dia de la inspeccion ne se estaba realizando tratamiento a pacientes.
2.- Personal, trabajadores expuestos

- Para dirlgir ef funclonamiento de I instalacion radiacti
Supervisor provisto de licencia reglamentaria
hasta 25.05.10, en g campo de aplicacion de *Medicina Nuclear® que
manifiesta estar localizable ¥ disponible durante su funcionamiento.

- El tiene su licencia registrada también en otra instalacién
radiactiva, (IRA/0413 Hospital Clinica Universitario de Granada).

- La manipulacién del material radiactivo se lleva a cabo por personal provisio de

licencia de sy ' ervisor mencionado B
doras: y
vigente hasta 24.05.10, ambas en &l campo de aplicacién de *Medicing
Nuclear”,

fene su ficencia registrada tambien en la instalacion IRA/D413._

- El personal de la instalacién ha recibido, conoce ¥ cumpie lo establecido en g
Reglamentc de Funcionamienio ¥ Plan de Emergencia v se dispone de
documentacion justificativa de [a recepcion de ambos documentos, incluidos en
el Manual de Proteccion Radiologica de la Unidad de Medicina Nuclear. En el
Diario de Operacidn queda registrada esta entrega el 20.02.06.

- El titular manifiesta que durante el 2007 impartird a lps trabajadores de la
instalacion un programa de formacion continuada sobre ef contenido de dichos
documentos con registro de fechas, Programa, contenido v asistentes a)
mismao.

- &l fitular ha realizadp Y consta en su documentacion g clasificacion
radiolégica de los trabajadores expuestas en categoria A. Se mantiene dicha
clasificacion v se consideran como tales el supervisor ¥y las dos operadoras, .

- El titular efectiia e! control dosimétrico de los trabajadores expuestos con
dosimetros individuales de sclapa de lectura mensual,

- Asimismo e

bién trabajadares expliestos
en ej

donde tienen asignados: un
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dosimetro de solaps, en e caso d
otro de mufieca, en el cazo de |

- Eltitular disponia de los registros dosimétricos actualizados correspondientes g
laf i I0 disponia de los correspandientes al
ue no le habla facilitado todavia las lecturas.

- La gestion de los dosimetros en estg instalacién esta concertada con el
Servicio de Dosimetria Personal

- En los informes de dosimetria, no refleja la existencia de periodos de
utilizacién de los dosimetros superiores al mes. El titular si ancta en e| diario de
operacidn el dia de recambio de los dosimetros para asegurar que no hay
discontinuidad en su uso y conocer los periodos de uso real de los mismos. _

- Las Ultimas lecturas dosimétricas disponibles de diciembre 6,
presentaban valores inferiores a 1,00 mSv para ; n
dosis acumulada afio y periodo de cinco anos y para e 3,58 mSvy

- 8,58 mSv respectivamente.

- El titular manifestd que elaboraria una ficha para cada uno de los dos
trabajadores expuestos en las dos instalaciones donde figuren las dosis
recibidas en cada una de ellas.

El titular no ha realizado 1a vigilancia sanitaria de log trabajadores expuestos
Yy o estaban disponibles ios certificados de aptifud para el puestn de trahajo
correspondientes al periodo 20068-2007.

-~ Dependencias y matetlal radiactivo autorlzados

Las dependencias principales autorizadas de que consta la instalacion san:

- "Camara calienfe {gammateca), almacen de residuos radiactivos, sala de
inyeccion y administracion de dosis, sala de espera, aseo, safa de
exploraciones  funcionales, (donde se encuentran ubicadas dos
pamimacamaras)”

- Todas ellas, asi como sy distribucion interna y colindamientos, coingiden
basicamente oon los datos Y planos suministrados en la memorig descriptiva vy
recogidas en fa Autorizacién.

- La instalacion y sus zohas estaban sefalizadas frente a riesgo a radiaciones
ionizantes, entradas a sala de exploracién v a sala de espera ©omo “zona
vighlada® y entrada comin a sala de inysceion, camara calisnte ¥ almacén de
residuos como “zona controlada® y las superficies de trabajo estaban
acondicionadas adecuadamente para el trabajo con material radiaciivo.



Fedrs Justz Noraon Debmans, 11, 28040 piaepd
Teb: 91 346 41 Qo
rag 91 246 05 85

o CSN/AINMOTRAMSS59/G7

1 ¥ GONSEM DE
#] SESURIDAD NUICLEAR

CSNia:

Hoje 4 de 8

- La instafacion disponia de medios de extincidn de incendios situados en
lugares de facil acceso. Extintores de fuego de distintos tipos v carteles de
senalizacion, uno de ellos en ] pasilio que da acceso a la sala de exploracién.

ridad fisi

- El fitwlar dispore de medios para garamlzar la sequ

Material radiactivo no encapsufado, almacenamienta y utilizacion

- El material radiactive adquirido, utilizado y almacenado actuaimente en ja
instalacidn se encuentra dentro del autorizado en su resolucion: Molibdena-
99/Tecnecio-99m, Galio-67, Indio-11 1, Yodo-123 y Talio-201.

- El titlar manifiesta que los
GBq, son suministradas por

manera programada, uno por
Y que los otros radiofarmacos
se solicitan directamente por

y/o
teléfono y llegan a la instalacidn también

- El titular manffiesta que ne se ha adquirido ni utilizado en la instalacion el
Samario-153.

- Los albaranes de astos productas se encuentran archivados en la instatacion.
Se revisaron varios de ellos comespondientes a varias entradas anatadas en
diferentes fechas en el diario de operacion para varios de [os isofopos
mencionados. Se comproba la concordancia de fechas, is6tapos y actividades.

o - lainstalacion dispone de medios para el almacenamiento y manipulacion del
W material radiactive en condiciones de seguridad, asi como de sistema de
extraccion de aire independients,

- La dependencia “c&dmera caliente” dispone de una celda de almacenamiento y
manipulacion de material radiactivo con campana extractora y filtro de carbén
activa. Asimismo se disponia de dos extractores independientes TiD-250,
operativos en gammateca Y sala de inyeccién y de un extractor de 3poyo an
sala de exploracion. Todos ellos llevan el aire extraido hasta !4 terraza dei
ediftcio.

- Dentro de la ceida de manipulacién no habia material radiactivo no
encapsulado.

- En el interior de ta cdmara calienie se dispone también de dos contenedores
para almacenamienito de los generadores de Mo-99/T¢-89m. _
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- En uno de ellos, dotado de mayor blindaje, se encontraba el Gltimo generador
en uso recibido el lunes 12 de febrero, sefalizado como material radiactivo e
identificado comao: ote 5178, 12,5 GBq de Molibdeno-99 {338 mCi),
fecha de calibracidn 18.02.06 a jas 12 GTM, fecha de caducidad 04.03.06,
{anciado en diario de aperacion 718 mCi en 1° elucidn)

- Se midieron tasas de dosis de 583 microSw/ih en contactc con el generador y
de 2 microSv/h en la zana central de su contenedor.

- En el otro contenedor se encontraba un segundo generadar
sefializado como material radiactivo e identificado como :
12,5 GBq de Molibdeno-99 (338 mCi), fecha de calibracién 09.02.07 a las 12
GTM, fecha de cadugidad 20.02.07.

- Se midieron tasas de dosis de 90 microSv/h en contacts con el generador y de
7.5 microSv/h en |a zona central de su contenedor,

- Las issas de dosis medidas en ofras zonas de las dependencias de [a
- instalacion, no superaron jos 0,3 microSw/h.

- El titular manifiesta que el material radiactivo es utilizado exclustvamente
dentro de las dependencias de I3 instalacion y no existe traslado del mismo a
otras dependencias de |a clinica.

- La instalacion dispone de material e proteccion: pantalla plomada,
delantales de 0,25 mmPh {(2) y varios proteciores de jeringas de distintos
famafios.

dispone de material y medios de descontaminacion “jabén

Ei tituiar ha elaborado v colocado en una de las paredes de la camara caliente
el plan de emergencia v unas normas de acfuacitén en caso de contaminacian.

Material radiactivo encapsulado

- El titular dispone de una de las fuentes encapsuladas que figuran entre el
material radiactivo autorizado y de su certificado de activigad y hermeticidad:

- Fuente de Cesio-137 de 8,35 MBq {0,253 mCi) a 15.02.05 nfs MR803,
fabricada por } suministrada por Primer test
de hermeticida 05 realizado por el fabricante

- E! fitular dispone de documento, facilitado por el suministrador, sobre
compromiso de retirada de |a fuente de 11 de sbril de 2006.
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- Eltitular ha elaborado una instruccion de trabajo que recoge el procedimiento a
reslizar para garaniizar la hermeticidad de la fuente siguiendo las
indicaciones de la guia 5.3 del CSN. Se habfa levado a cabo este ensayo el
06.08.06.

- La fuente encapsulada de Cesio-137 se encontraba almacenada v sefalizada
dentro de su contenedor en la celda de almacenamiento y manipulacion de la
tamara caliente.

4.- Gestion de residuos y retirada de generadores

- La instalacion dispone de sistemas adecuados parm Iz recogida y el
almacenamiento de residuos radiactivos y el titular realiza 13 gestidn de los
matenales residuales sélidos.

En la dependencia autorizada “almacén de reslduos” ¥ segin la
documentacidn de la instalacion se dispone de una pila con Ia posihilidad de
recoger residuos liquidos o enviarlos a un deposito de una capacidad de 500 1.
‘que se encuenira debajo de la misma, El titular manifiesta que no hay
produccibn de residucs liquidos
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las jeringuillas utiizadas de lo demas, Cada balsa cerrada se etiqueta con el
mes y afio.

- Eflfitular realiza 1a gestién de los residuos sélidos mediante almacenamiento
de las bolsas mensuales durante un periode de al menos seis meses, al cabo
de los cuales chequea la bolsa, comprueba los niveles de radiacion v [a
ausencia de etiquetas de sefalizacion de material radiactivo y los evacua COmo
basura hospitalaria conyencional,

Estaban disponibles los registros scbre dichas evacuaciones en el Diario de
Operacién. Se revisaron varias fechas de evacuacion de 16.02.07 {bolsa de
mayo 06) de 13.02.07 (bolsa de Juric 07)

- Asimismo el fitular retira anuaimente el fitro del sisterna de extraccion del
recinto de almacenamients (en agosto de 2006 segun registro del diarip de
operacion), realiza un control de sus niveles de radiacion/contaminacion y o
gestiona como residuo junto a los generados durante €Se mismo mes.

- Los generadores de Mo-99/T ¢-99m se aimacenan en el cuarto de residuos y

son_refitados previa solicitud del fitular por la casa suministradora
después de un periodo minimo de 11 semanas de
almacenamiento desde su fecha de calibracion.
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- La GMima retirada de 23 generadores se habia producide el 03.07.08 y estaba
angtada en el Diario de Operacion. No se disponfa del justificante de
retirada de dichos generadores emitido por dicha entidad.

- El fitular ha realizado una nueva solicitud de retirada fechada el 16.11.06 (se
' manifiesta que esta fecha no comresponde a la realidad, ya que la solicitud se
habia llevado a cabo en el mes de enero de 2007}, sobre 36 geheradores
{05.05.06 a 26.01 07).

- El fitular dispone de acuerdo de retirada de residucs susecrito con ia entidad
de sbril de 1997,

3.- Vigllancia radiologica y equipamiento. Procedimientos

- La in=talacion dispone de detectores de radiaclon y contaminacion
adecuados para la vigilancia radioldgica ambiental calibrados por un laboraforio
legaimente acreditado:

- _Un monitor de &rea situado en ia sala de inyececion
N/s 258, con sonda externa n® 2258, calibrado ene ;
(cerificado de calibracion n® 180018). Operativo con alarm
acistica.

el 24.08,
a dptica y

Infs 05118023, calibrade en

Un monitor portatil &
o de calibracion n® 180019). Operativo

- E! fitular tiene establecido un Programa de calibraciones y verificaciones
para dichos detectores, reflejado en procedimiento escrito en el que se indica
una periodicidad de cuatro afios en caiibracion ¥ vertficaciones trimestrales
frente a la fuente de Cesio-137.

- Estaban disponibles las registros correspondientes a lgs venficaciones de
07.02.06, 17.05.08, 17.07.06 y 06.11.06.

- La instalacion dispone ademas ds un Activimetro
calibrado en origen, y cuyas verificaciones periédicas tambi
en el procedimiento elaborado.

n estan incluida

- El tituar realiza controjes periddicos de los niveles de radiacion y
cortaminacion en distintos lugares de la instalacién y registra los resultados
obtenidos (diario de operacion y hojas de toma de datos):

- Anualments: verificacion de blindajes por el supervisor {(abril 08).
- Quincenalmente: Vigilancia de la contaminacién segln protocolp de

medida en varfos purios descritoe en una hoja de toma de datos
distribuidos por todas lag dependencias: 10 en contaminacién superficial y
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3 en contaminacion ambiental. Cada hoja numerada se archiva y se
referencia en el diario de operacion.

- Disponibles los resultados correspondientes al Gltimo control de 07.02.07 (hoja
. n°® 22). Los valores mas elevados comrespondian al punto “WC de pacientes
inyectados® con 15 cps.

6.~ Documentos de funcionamiento

El "Manual de proteccion radiologica de la Unidad de Medicina Nuclear del
CENEDYT 8L" que incluye el Reglamenio de Funcionamiento y Plan de
Emergencia fue regisirado en el GSN con el n® 3551 el 21.02.06.

El titular dispone de documentacion que entrega a los pacientes que realizan
exploraciones en medicina nuclear (gammagraffa) con instrucciones y
precauciones a tener en cuenta por los mismos.

- Se encontraba disponible el Dlario de Operacion sellado por el GSN y
registrado con el n® 623.1.92 y firmado por el supervisor, en el cual se reflejan
mes @ mes los daios refativos al inventario del material radiactivo (fecha de
entrada, istopo, actividad y suministrador), al control de niveles de radiacion y
contaminacion (anual ¥ quincenal), a las calibraciones de los equipos y a ia
gestion y evacuacion de residuos,

El ftitular ha remitdo al CSN el Informe anual, correspondiente al
funcionamiento de [a instalacion durante el afio 2006,

7.- Desviaciones

- No estaban disponibles los certificados de aptitud de las trabajadares
expuestos (eff n°® 17)

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25{1964 sobre Energla Nuclear, el RD 1836/1999 Reglamento scbre Instalaciones
Nucleares y Radigtivas, el RD 783/2001 Rwlmbre Proteccion Sanitaria
contra las Radiacienes lonizantes y ia referida AdtoriZaghdn, se levanta y suscribe
fa presente acta por triplicado en Madrid y er}, /4" Sede He‘l\ Consejo de Seguridad
Nuclear a quince de febre mil siete.

TRAMlTEr/ En dumplimientd de lo dispuesto en W 5 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de CENED “{Granada) para que con
su firma, thar—y -fécha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.



