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ACTA DE INSPECCION

D. © ", Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond el dieciséis de noviembre de dos mil quince en ALLIANCE
MEDICAL DIAGNOSTICOS, S.L.U., sita en Alcobendas {Madrid).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, destinada a
utilizacion de radionucleidos encapsulados y no encapsulados en el campo de la
medicina nuciear con fines de diagndstico mediante emisores de positrones con un
equipo generador de radiaciones tipo PET-CT mdvil, cuya tltima autorizacién (MO-3)
fue concedida por Resolucién de la Direccion General de Industria, Energia y Minas, de
la Comunidad de Madrid, de fecha 25-06-14.

Que fa Inspeccién fue recibida por D. , Supervisor de la

UgNinstalacion, en representacion del titular, quien acepté la finalidad de la inspeccién en

u@nto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

u el representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al inicio
i inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recdg:dos en la tramitacién de la misma, tendran la consideracion de documentos
pubhcos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o

R mpcu\ﬁ\u{adica Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o

documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
cardcter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacioén
requerida y suministrada, resulta que:

- Disponen de cuatro trabajadores expuestos. Uno de ellos con licencia de

supervisor en vigor {D. ) y otros dos con licencia de
operador en vigor (D. y D2, ) ¥ una
enfermera sin licencia (D2, 3.

- No consta que se haya hecho entrega del RF y PE a D2,
- Disponen de los certificados de aptitud médica de los operadores.

- No estaba disponible el certificado de aptitud médica del supervisor.
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- Disponen de tres dosimetros personales de solapa y tres dosimetros de anillo
gestionados por A. El altimo informe dosimétrico
disponible es de octubre de 2015, y presentaba valores maximos de 3,15 mSv
para dosis anual profunda acumulada, 3,17 mSv para dosis anual superficial
acumulada y 9,86 mSv para dosis anual acumulada en extremidades.

- En fecha 19/11/14 se impartié un curso de formacién en materia de seguridad
y proteccion radiologica.

- Launidad moévil UM1 PET-TAC permanece completamente parada en Logrofio._

- La UM2, con el PET-TAC 1 n/s 45580, esta emplazada en la Comunidad
Valenciana, trasladandose tres veces por semana hasta el Hospital de La Ribera,
en Alzira (Valencia), y dos veces por semana al Hospital Provincial de Castellén.

- Disponen de un monitor de nivel de contaminacién, marca n/s

25010, con detector de centelleo de alta eficiencia para el F-18, con lecturas en
@ﬂunidades de concentracién (Bg/cm?), calibrado por el fabricante en 2008.

7PN —

:,"'c‘:“ - ﬁ@sponen de un monitor I con nfs 3752 cedido
[;'3) = tefnporalmente por la IRA/2626 por baja del monitor mod. n/s
2 é@s Estaba disponible el certificado de calibracién del de fecha

. d
% SDisponen de registros sobre verificaciones trimestrales de los monitores de

radiacion realizadas por el supervisor.

\o / F)11/12.

- Realizan la vigilancia radioldgica al final de cada jornada y anualmente a través
de

- Realizan controles de calidad propios y disponen de contrato de asistencia
técnica con para revisiones semestrales y reparaciones puntuales.
Estaban disponibles los registros de las revisiones del 05/11/15 y 25/05/15 y los
partes de intervencién,

- Tienen dos fuentes de Ge-68 fineales en el interior de! PET-TAC de {a unidad
umMi.

- En la UM2 disponen de una fuente lineal interna de Ge-68 con n/s
16153/16514 (2x1,03 mCi} y una fuente cilindrica para control de calidad con
n/s 9324 (2,32 mCi). Tienen los certificados de actividad y hermeticidad de las
mismas. ‘

- Disponen de una fuente de Cs-137 n2 serie 1124-58-5 para verificacion diaria
de la constancia del activimetro, con 7,51 MBq en fecha 01/08/05. '
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- Disponen de un listado con las compras de radioisétopos.
GUA

coOnM
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- No estaban disponibles las pruebas de hermeticidad anuales de la fuente de
Ge-68 n/s 9324 y de la fuente de Cs-137 n/s 1124-58-5.

- En periodo de actividad de la UM2 se realizan evacuaciones de efluentes
radiactivos desclasificados diariamente.

- Los suministradores de F-18 son y
. Estaba disponibles los albaranes de compra.

- El titular dispone de un acuerdo de devolucidon de las fuentes radiactivas fuera
de uso.

- [Estaba disponible el Diario de Operacién de la instalacién, No reflejaba las
compras de Fl-18.

~-?o;\l-lam enviado al CSN el Informe Anual de la instalacién correspondiente al afio
/%2014,

Hya

JESYIACIONES

Ny

S/
:,/No consta que se haya hecho entrega del RF y PE a D2. (etf.
202},

- No estaba disponible el certificado de aptitud médica del supervisor {etf. 158).

- No estaban disponibles las pruebas de hermeticidad anuales de la fuente de Ge-
68 n/s 9324 y de la fuente de Cs-137 n/s 1124-58-5 {etf. 419).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear; ia Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre [nstalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001, 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 por
triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veinticinco de
noviembre de dos mil quince.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 d?LRD 1836/1999
se invita a un representante autorizado de ALLIANCE MEDIM#LEI&GNQST(&QS
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformliad 0 g&garos”al

contenido del acta.

o/.-
/ffx "



CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

Alliance ENTRADA 19348
Qﬂ’ﬂ Fecha: 04-12-2015 13:13

e gt imaging Logrofio, a 2 de diciembre de 2015

Al: Consejo de Seguridad Nuclear. Dpto. de Instalaciones Médicas.
De: IRA/2853-Alliance Medical Diagnosticos.

Asunto: Tramite Inspeccion IRA/2853; referencia CSN/AIN/O8/IRA/2853/15

Recibida el Acta de Inspeccién de la IRA/2853, Alliance Medical Diagndsticos.
Se manifiestan 3 desviaciones en el acta de Inspeccién, que son subsanadas junto al
tramite al acta.

- Se remite copia de la entrega del Plan de Emergencia y del Reglamento de

Funcionamiento hacia Diia. yD.
- Se adjunta copia del certificado médico de aptitud del Superv1sor Responsable
de la IR/2853.
- Se remite copia del daltimo control de hermeticidad de las fuentes radioactivas de
la IR/2853.
Fdo.: Dr. D

Supervisor Responsghbl¢ IIRR/2853. Alliance Medical



DILIGENCIA

En relacién con el Acta de Inspeccién de referencia CSN/AIN/08/IRA/2853/15 de fecha dos
de octubre de dos mil catorce, correspondiente a la inspeccion realizada ALLIANCE MEDICAL
DIAGNOSTICOS, 5.L.U., sita en Alcobendas (Madrid).

D. ,, Supervisor de la instalacidn, adjunta comentarios al
contenido de la misma,

El Inspector que la suscribe manifiesta que se aceptan los comentarios y cierran
desviaciones.

Madrid, 9 de diciembre de 2015

-

Fdo. :
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS





