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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de

Seguriad Nuclear,

CERTIFICA: Que se personé el dia veintisiete de octubre de dos mil once
en el CENTRO PET RECOLETAS, S.L., siioenlacalefi 0 en
Valladolid.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de una
instalacion radiactiva destinada al diagnéstico médico mediante tomografia
por emisidon de positrones (PET), ubicada en el emplazamiento referido y
cuya Ultima autorizacién (MO-1) fue concedida por la Direccion General de
Industria, Energia y Minas de la Junta de Castilla y Leén en fecha 10 de abril
de 2003.

Que la Inspeccion fue recibida por la Drag _ v
supervisora de la instalacion, quién acepté la finalidad de la inspeccién, en
cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccién Radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacidn fueron advertidos
previamente al inicio de la inspecciéon que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma tendran la
consideracion de documentos publicos 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 informacion o documentacién aportada
durante la inspeccidn podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

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

- No ha habido modificaciones en la instalacién, desde la fecha de la
ultima inspeccién (28-10-10).

- Todas las dependencias disponian de sefalizacion reglamentaria, asi
como de medios para establecer el control de accesos.

- El dia de la inspeccién el equipo: i marca B modelo N
estaba en revision; la puerta de entrada se encontraba a
senalizada con un cartel de “hoy pruebas con radiaciéon”; los dos
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técnicos de_ que se encontraban en la instalaciéon disponian
de licencias de supervisor y operador, en vigor.

- El dia 21-10-11 llegaron a la instalacion las fuentes de Ge-68 nuevas
(actividad inferior a 700 MBq); el 24-10-11 los técnicos de [l
procedieron al cambio de fuentes (esta misma operacion se realiza
todos los afios). Desde la fecha del cambio de fuentes el equipo ha
permanecido parado por averia.

- Tasas de dosis medidas dentro del arco (con las fuentes de Ge-68 en
posicion de seguridad): 60.2uSv/h.

- La operacion de remplazo, reutilizacion de fuentes del afio anterior y
retirada de fuentes decaidas sin uso, quedara finalizada cuando los
técnicos de [l concluyan la intervencion; el inventario de fuentes
se adjuntara con el tramite al Acta.

- El dia de la inspeccién no habia 18-FDG en la instalacion; ultima entrada
corresponde al dia: 21-10-11 (5 pacientes por la mafiana y 5 por la tarde).

- Estaban disponibles todos los albaranes y documentacion
correspondiente a todas las entradas de 18-FDG, archivados en la
instalacién. La recepcion de FDG-18 tiene lugar por la mafana, los 5
dias de la semana, y por la tarde, uno o dos dias por semana; en cada
envio se recibe la actividad correspondiente para 5 pacientes

ini i 0 mCi por paciente); suministrador:

: @ Del analisis de los registros de"

deduce que en el curso del ultimo afio las actividades de FDG-18 se

ajustan a la actividad maxima autorizada (7GBq).

- Dentro del recinto blindado de la camara caliente se almacena la fuente
de verificacién de Ba-133 (n/s 108) de 25.5 MBq.

- En la camara caliente, se encuentran almacenadas dentro de un recinto
blindado mévil las fuentes de Ge-68 (denominadas “fantoma 2D, 3D y
lineal”) utilizadas para el control de calidad de la camara PET,; el dia de
la inspeccion tambien se encontraban las fuentes de Ge-68 decaidas
pendientes de ser retiradas po

| Tasas de dosis medidas: 90
uSv/h (en la zona de la puerta del armario).

Estaba disponible y en estado oerativo mstalado dentro de la camara
caliente - el detector: : . . n/s 419), verificado
anualmente por £ 1E] ultlma calibracién del equipo es de
fecha: 26-10-07 (reallzada e
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- Los residuos generados se almacenan dos dias en los recipientes
blindados que se encuentran en la sala de administraciéon de dosis. Se
eliminan como residuo biosanitario — una vez al mes - segun protocolo
establecido en la memoria (Gltima anotacién de evacuacién de fecha:
30-09-11).

- Disponen de contrato de mantenimiento preventivo con Fue
establece revisiones trimestrales. Ultima revision preventiva del equipo

es de fecha 5-6 de octubre 2011 (aparte de la correspondiente al
cambio de fuentes que se estaba realizando desde el 24 de octubre de
2011 y que no habia finalizado todavia).

- Disponen de contrato anual con — para revision de la
instalacion desde el punto de vista de Proteccion Radiolégica (revision
de areas y zonas de trabajo, control de hermeticidad de las fuentes,
verificacion del detector y control de calidad de la camara PET); el dia
de la inspeccion se encontraba en la instalacion Dl tecnico
def @ @ @@ rcalizando la revision anual de la instalacion.

- Estaba disponible el Diario de Operaciones de la instalacion, relleno y
actualizado; en este diario se reflejara el inventario detallado de todas
las fuentes encapsuladas de la instalaciéon, una vez terminada la
asistencia técnica de [ También se encontraba anotado las
retiradas de residuos desclasificados.

Dlsonen de contrato de lectura para 6 TLDs de area, gestionados por
: i dosis maxima registrada 0.28 mSv/mes).

- Disponen de dos licencias de supervisor, y cinco de operador, en vigor
y aplicadas a la instalacion; una operadora se encuentra de baja; dos
de las personas con licencia de operador son personal de
Radiodiagnéstico y Uinicamente estan en el servicio de Medicina Nuclear
(PET) en caso de sustituciones por bajas o vacaciones.

- Estaban disponibles las lecturas dosimétricas correspondientes a nueve
" TLDs personales de solapa y cinco de anillo, lecturas procesadas por
Bl Ultimas  corresponden al mes de septiembre de 2011 y
acumuladas.

- Los valores maximos registrados de dosis profundas acumuladas en el
afio en curso corresponden a los tres operadores encargados de
preparar e inyectar el FDG-18 a los pacientes.
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- Realizan revisiones médicas anuales a todo el personal
profesionalmente expuesto de la instalacion clasificado como “A”,
(ultimos aptos médicos de octubre de 2010 se estaban renovando en el
curso del mes de octubre 2011 - salvo uno de fecha abril de 2011).

- Han realizado un curso de formacién para todo el personal de la
instalacién, organizado por-n fecha: 30-11-10 (asistiendo 7
personas).

- Han enviado al CSN el informe anual correspondiente a las actividades
de 2010 (Registro de entrada al CSN: 09-04-11).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala 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 siete de noviembre de dos mil once.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del
Reglamento citado, se invita a un representante autorizado del “CENTRO
PET RECOLETAS, S.L.”, en Valladolid, para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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DILIGENCIA

En relacién con el Acta de Inspeccion de referencia CSN/AIN/09 /IRA/ 2605/11
de fecha 27-10-11, correspondiente a la inspeccion

realizada a la instalacion del “CENTRO PET RECOLETAS” sita en Valladolid,

D - . | i I supervisora de la instalacion, manifiesta
su conformidad con el contenido del acta adjuntando diferentes documentos.

La inspectora que suscribe manifiesta la aceptacidén de estos documento que
no modifican el contenido del Acta, en particular la documentacion relativa al
cambio de titularidad de la instalacién que deberan realizar segun el
Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radoiactivas (R.D. 1836/1999) —
articulo 40 (1).

Madrid 23 de noviembre de 2011




