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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditado
como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia trece de diciembre de dos mil veintidés, en EL SERVICIO
DE MEDICINA NUCLEAR DE LA CLINICA ESPERANZA DE TRIANA, sita en la
, Sevilla.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de una instalacion radiactiva

destinada a la posesion y uso de materiales radiactivos y equipos generadores de radiacion

con fines de diagnostico, en el campo de aplicacion de Medicina Nuclear, ubicada en el

emplazamiento referido, cuya autorizacién de funcionamiento fue concedida por la

Direccion General de Politica Energética y Minas del Ministerio de Industria, Turismo y
2 Comercio con fecha 7 de noviembre de 2011.

La Inspeccion fue recibida por y

E . Supervisora de la Instalacion y Jefa de Proteccion Radiolégica del
am. T\ Hospital respectivamente, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de
i-" A la inspecci6n, en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

_—— 1 1 Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
. ‘Il inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en
la tramitacién de la misma, tendran la consideracién de documentos pablicos y podran ser
N 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 informacion o documentacion aportada durante

la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién requerida
y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Las dependencias de que consta la instalacion son el médulo de almacén de
radiois6topos y preparacion de dosis, el modulo de espera de pacientes inyectados, el
médulo de exploracién y el médulo de servicios generales.

- Se dispone de sefializacién de zona vigilada con tiesgo de irradiacién y contaminacion
en la sala de control y en el pasillo de acceso a las dependencias de la instalacion. __

- Se dispone de sefalizacion de zona controlada de permanencia libre con riesgo de
irradiacién y contaminacion en el almacén de radioisotopos y preparacion de dosis.

- Sedispone de sefalizacion de zona controlada de permanencia limitada con riesgo de
irradiacion y contaminacion en la sala de exploracion PET/TAC y en las salas de espera
de pacientes inyectados.
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- Se dispone de extraccion forzada en las dependencias donde se almacena o manipula
material radiactivo. El aire extraido se hace pasar a través de un filtro de carbon activo
y sale al exterior a través de una chimenea especifica para el Servicio de Medicina
Nuclear.

MODULO DE ALMACEN DE RADIOISOTOPOS Y PREPARACION DE DOSIS

- Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

- ElI Médulo consta de:

» Una celda blindada para almacenaje y preparacion de dosis, compuesta por una
campana blindada de flujo laminar con doble filtro HEPA, una bancada de trabajo

TN de acero inoxidable con pantalla blindada mévil y un alveolo para alojamiento del
/G N activimetro.
.;_.;I‘ 5 4 i .

omn £\ = Un SAS para paso de productos que comunica la sala de preparacion de dosis vy
’_-!‘- 1 una de las salas de espera de pacientes inyectados.

! Ll 1

1 L-'\,-:___'.'. J P

S » Un Dispensador manual para la extraccion de muestras del de la marca

] modelo

;j_’__ ,‘ » Un contenedor blindado con asa para transporte de jeringas que contengan
entre las diferentes salas o a través del SAS.

» Un contenedor blindado con ruedas para transporte de jeringas para transportar
las dosis entre diferentes salas.

» Dos protectores de jeringas de tungsteno, de 5y 10 cm3*de capacidad.

« Un contenedor mévil plomado para almacenar provisionalmente los residuos
radiactivos contaminados por

- Se dispone de una fuente radiactiva lineal encapsulada de n/s i
con una actividad de MBq a 6/7/21. La fuente es utilizada para calibracion
del equipo PET/TAC.

- Se dispone de seis fuentes radiactivas encapsuladas exentas de n/s
al , con una actividad de kBq a 5/7/24. Las fuentes son utilizadas
para calibracion del equipo PET/TAC.

- Se dispone de una fuente radiactiva encapsulada de n/s , con una
actividad de MBq a 30/04/16. La fuente es utilizada para calibracion del equipo
PET/TAC.
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- Se dispone de una fuente radiactiva encapsulada de n/s con una
actividad de MBq a 18/02/02. La fuente es utilizada para calibracion del
activimetro.,

- Se dispone de un activimetro de la marca modelo con n/s

MODULO DE ESPERA DE PACIENTES INYECTADOS

- Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

- El Médulo consta de:

SN = Tres salas de espera para pacientes inyectados. Una de las salas se comunica con
1/ N la sala de preparacion de dosis mediante un SAS.
1P < = Un aseo para pacientes inyectados con un depdsito de residuos y superficies
E *1‘.'-' Al facilmente descontaminables.
| I'.‘ ,.-i_'ul ]
\ ol |
\ /

MODULO DE EXPLORACION

- Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

- ElI Modulo consta de:

» Una sala de exploracién equipada con un equipo PET-TAC de la firma
modelo B [ kVy  mA de tension e intensidad méaximas. Esta
equipada con dos setas de emergencia en la sala de control, dos en el propio
equipo y dos en la sala. Dispone de acceso desde el vestibulo de la Unidad PET-
TACYy de sefializacién luminosa (blanca/roja) en los dinteles de la puerta de acceso
para senalizar si el TAC esta en funcionamiento.

= Una sala de control desde donde se controla el equipo PET-TAC, dispone de visor
de vidrio plomado en la pared que comunica con la sala de exploracion.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de un monitor fijo para la medida de la radiacion, de la firma
modelo con n/s , con sonda n/s , calibrado en origen. El
monitor no ha sido verificado por encontrarse estropeado.
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- Sedispone de un monitor portatil para la medida de la radiacion, de la firma
modelo con n/s , calibrado por el el 7/10/24. El monitor ha
sido verificado por el SPR el 7/12/22.

- Se dispone de monitor de contaminacion de la firma , modelo , con
n/s con sondas con n/s , calibrado en el el 09/04/18. El
monitor se encuentra averiado desde 2021 y no se ha procedido a su reparacion. _

- El monitor de contaminacion del SPR utilizado es de la firma , modelo
con n/s . calibrado en origen el 28/3/17. La periodicidad de
calibracién excede del periodo establecido en el procedimiento de verificacion y
calibracion.

TRES. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

- Se dispone de registro de la vigilancia radiologica ambiental diaria realizada en las
zonas de trabajo. El monitor del Servicio esta averiado y el SPR ratifica haberles
prestado su monitor de contaminacion en las fechas senaladas. Las hojas de regjstro
utilizadas no corresponden con las indicadas en el procedimiento correspondiente.

- La Inspecciéon midié los niveles de radiacion en la sala de espera de pacientes
inyectados, en la sala de preparacion de dosis, en la sala de exploracién PET-TAC y
en el bafio de pacientes inyectados. Las tasas de dosis obtenidas fueron fondo
radiolégico. El equipo utilizado es un monitor de la firma , modelo

,conn/s calibrado en origen el 12/6/19.

- Se dispone de una papelera en cada una de las cabinas de pacientes inyectados;
una en el pasillo de la Unidad y otra en la sala de preparacion, ninguna de ellas
plomada.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Los operadores y supervisores que trabajan en la instalacion son los mismos que
prestan sus servicios en la IRA/2219.

- Sedispone de cuatro licencias de supervisor y ocho licencias de operador en vigor.__

. B , (con licencia de operador) y
(con licencia de supervisor) trabajan en la instalacion pero no tienen aplicada la
licencia a ésta.

- Se dispone de correo enviado al area LIFO solicitando la licencia compartida para
- y ~ .Consta la aplicacion de
todas ellas excepto las dos indicadas en el parrafo anterior.
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- Los supervisores estan clasificados como categoria A y su vigilancia dosimétrica se
realiza mediante el uso de un dosimetro de solapa.

- Los operadores estan clasificados como categoria A y su vigilancia dosimétrica se
realiza mediante el uso de un dosimetro de solapa y otro de anillo.

- No se dispone de un plan de formacion continuada en Proteccion Radiologica para el
personal de la instalacion.

- El 11/3/21 se imparte la formacién bienal en materia de proteccion radiologica al
personal expuesto de la instalacion. Se dispone de registro con el temario, la duracion,
el ponente y los asistentes (10).

- Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas enviados por el
de Valencia de 15 dosimetros personales y 8 dosimetros de anillo, con
tltimo registro de octubre de 2022, no superandose los mSv de dosis profunda
acumulada para los dosimetros personales y los mSv de dosis acumulada para
los dosimetros de anillo.

- tiene una lectura acumulada en 2022 en el dosimetro TLD de
fondo mientras que en anillo la lectura es de mSv.

- es el encargado de realizar las revisiones médicas del personal
expuesto, excepto la de (con licencia de supervisor). Todo
el personal con licencia dispone del apto médico en vigor.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de registro de la retirada de seis fuentes radiactivas encapsuladas

exentas de n/s al |, con una actividad de kBg a 01/05/16
y de una fuente de , /s , con una actividad de MBg a 30/04/186,
realizada por el 19/1/22.

- Se dispone del registro de la prueba que garantiza la hermeticidad de la fuente
realizada el 7/12/22.

- Se dispone de registro del mantenimiento cuatrimestral realizado por al
equipo PET-TAC, siendo los realizados en 2022 correspondiente al 29/3,7/6y 20/9.
El registro indica el mantenimiento realizado, si afecta a la dosis o a la calidad de
imagen y ha sido firmado por el técnico y un representante de la instalacion.

Se dispone de registro de la entrada de material radiactivo. El dia 29/11/22 se

recibieron cuatro viales de con una actividad total de GBqg y un vial con
una actividad total de GBq procedentes de . El dia 12/12/22 se
recibieron dos viales de con una actividad total de GBq y cinco viales con
una actividad total de GBq procedentes de . Se comprobd que coincidia

con los albaranes de entrega.
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- Se dispone de un Diario de Operacion actualizado.

- Sedispone de registro de la gestion de los residuos generados contaminados con
. El registro de la Gltima evacuacion corresponde al 30/11/22.

- Se ha recibido en el CSN fuera de plazo, el informe anual de la instalacion
correspondiente al ano 2021.

SEIS. DESVIACIONES

- No se dispone de un monitor de contaminaciéon propio en la instalacion.
(Incumplimiento de la especificacién 1.6 del Anexo | de la 1S-28 del CSN sobre las
especificaciones de funcionamiento de instalaciones radiactivas de segunda vy
tercera categoria).

,-‘-"'é';’»" * - No se dispone de una papelera plomada en la instalacion. (Incumpliria del punto
f[= 1.A.3 del anexo |l de la 1S-28 del CSN anteriormente mencionada).

S/ Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
ot 15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real
Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe
la presente acta en Madrid.

Firmado por

el dia 20/12/2022 con un
certificado emitido por AC FNMT
Usuarios

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se invita
a un representante autorizado del “SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR DE LA CLINICA
ESPERANZA DE TRIANA.” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad
o reparos al contenido del Acta.
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SERVICIO DE RADIOFISICA Y PROTECCION RADIOLOGICA e quironsalud
RESPUESTA ACTAS DE INSPECCION

Servicio de Proteccién Radioldgica Operacional
Consejo de Seguridad Nuclear

C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11

28040 Madrid

Sevilla, 13 de enero de 2023
AJA:

ASUNTO: Remisidn Actas de Inspeccion y respuesta
REFERENCIA: CSN/AIN/11/IRA-3132/2022

Estimados sefiores:

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se remiten el acta de inspeccion
referenciada, debidamente firmada y fechada, manifestando la conformidad con el contenido de dichas

actas.

Asi mismo, se considera de interés aclarar la siguiente informacién referente a las desviaciones

indicadas:

e Se estd estudiando la compra de un monitor de contaminacién propio del servicio o la
reparacion y calibracién del monitor | que ya es propiedad de la instalacién.
o Esta planificada la adquisicién de una papelera plomada centralizada para la recogida de

residuos radiactivos.

Atentamente,

Director Gerente
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/11/IRA-3132/2022, correspondiente a la inspeccion realizada en
Sevilla, el dia catorce de diciembre de dos mil veintidds, el inspector que la suscribe declara:

Se aceptan los comentarios aportados por el titular que subsanarian las siguientes
desviaciones:

- No se dispone de un monitor de contaminacion propio en la instalacion.
(Incumplimiento de la especificacion 1.6 del Anexo | de la I1S-28 del CSN sobre las
especificaciones de funcionamiento de instalaciones radiactivas de segunda y

tercera categoria).

- No se dispone de una papelera plomada en la instalacion. (Incumpliria del punto
II.LA.3 del anexo Il de la IS-28 del CSN anteriormente mencionada).

Firmado por MASEDO

el dia O@/OZ%@OZB con un
certificado emitidg@i pdr AC ENMT
Usuarios i



