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ACTA DE INSPECCION

Inspectoras del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia tres de febrero de dos mll nueve
el “HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO”, sito en [ o
i en MAJADAHONDA, Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar la puesta en funcionamiento de una
instalacion radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a
medicina nuclear, y cuya Resolucion de autorizacion fue concedida por la
Consejeria de Economia e Innovacidén Tecnolégica de la COMUNIDAD DE
MADRID con fecha 21-12-07.

Que la inspeccion previa ha sido solicitada por el titular el 06-10-08 para dar
cumplimiento a la especificacion técnica n°11 de la citada autorizacion.

Que la Inspeccion fue recibida por D3 efa del Servicio de
Proteccion Radiolégica, y Dr.@ . = Jefe del servicio
de Medicina Nuclear y supervisor de la mstalamon en representacion del
titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona
con la seguridad y proteccidn radiolégica.

Que los representantes del ftitular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion gue el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacidén de la misma, tendran la
consideracion de documentos plblicos 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 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, resulta que:

- La inspeccién se limito a la zona correspondiente a la planta -1:
Unidades de: SPECT, PET-TAC y densitometro.
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- La entrada a las dependencias de Medicina Nuclear de la planta -1 se
realiza mediante una puerta sefializada como “Zona Vigilada” que
dispone de cierre con llave.

- La distribucion de estas dependencias corresponden a los planos
entregados — salvo la parte de la zona de la entrada al densitometro que
se ha modificado con respecto a estos planos.

- Todos los suelos, paredes y superficies de trabajo del servicio estan
acondicionadas para su facil descontaminacion.

DENSITOMETRO OSEO:

- Equo instalado en una sala contigua a una sala de ecografia para
Nuclear. Equipo de marca § :
. en la placa de identificacton flgura e
modelo del equipo su n/s (73062} y su fecha de fabricacion (marzo
2008): dispone de marcado “CE” y de sefial de “trébol radiactivo”™.

UNIDAD SPECT:
- Enla parte derecha del pasillo se encuentran varias salas :

1. Sala de espera pacientes inyectados y servicios.

2. Sala de espera pacientes en camilla.

3. Sala de inyeccidon (con tres exclusas).

4. Zona de recepcién de los isdtopos — control del producto recibido y
su albaran - con una poyata de acero inoxidable y visor plomado
desde esta zona se accede a as siguientes.

5. Almacén de isotopos que dispone de un armario plomado con 8
huecos para almacenar y seleccionar los diferentes isotopos.

6. Laboratorio para preparacion de dosis y marcaje de células: dispone
de dos campanas LIna para preparar las dosis de
Tc-99m — donde se encontraba un Activimetro - adaptada a albergar
los generadores de Mo-99/Tc-99m y otra para marcar celulas.
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7 Laboratorio de control de calidad equipado de material adecuado. _

8 Almacén de residuos temporales equipado con dos armarios de
acero inoxidable y de un arcon con dos pozos.

9. Ducha de descontaminacion ( no dispone de mampara).

- En la parte izquierda del pasillo se encuentran las cuatro salas de
exploracion ( fa numeracion de estas salas no corresponde a la descrita
en los planos): puertas de entrada a la gammacamaras sefalizadas
como de “zona de permanencia limitada”.

1. Sala 1: Gammacamara SPECT.

2. Sala 2: Gammacamara SPECT con equipo TAC de marca

| (n/s 17425), marcado “CE" y

“trébol radiactivo”.

3. Sala 3: Gammacamara SPECT.

on equipo TAC de marca
(n/s 17415), marcado “CE" y

“trébol radiactivo”.

- Los cuatro equipos se operan desde dos salas de control {equipos 1y 2
en una sala de control, equipos 3 y 4 desde otra sala) visualizando las
gammacamaras a través de 4 ventanas con vidrio plomado.

UNIDAD DE PET-TAC
- Se compone de:

- Una gammateca para recepcion y preparacion del Fluor-18. Acceso
sefializado como “zona de permanencia limitada”. Dispone de un
recinto blindado (TELSTAR — B1O ) con un activimetro dentro, asi
como recinto de almacenamiento de residuos portatil.

- Tres salas de espera para pacientes inyectados y un servicio para
estos pacientes.

contraba instalado un equipo
INo se encontraba visible la

Una sala de exploracion en la que se en
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- Este equipo se opera desde la sala de control visualizando el
paciente a través de una ventana con cristal plomado.

- Un Almacén de residuos.

EQUIPOS DE DETECCION

- El dia de la inspeccion se encontraban instalados en las paredes de
cada una de las salas donde se manipula material radiactivo detectores
de medida de la radiacion y contaminacidén de marca
B modelos B " 888 H todos ellos con pegatina de

' de marzo de 2008

callbrac;ion del

- La distribucion de estos detectores es la siguiente:

- nfs: 646: en sala de recepcion de material radiactivo

- n/s: 644 en sala aimacén de radioisotopos

- nfs: 642: en sala de preparacion de dosis

- nfs: 647: en sala de control de calidad

- n/s 643; en almacén de residuos

n/s 648: en gammateca del tomégrafo PET

serie 900 (n/s 51518).

MATERIAL RADIACTIVO

El dia de la inspeccion se encontraban en la instalacion:

- Dos fuentes de Co-57 para control de calidad de
gammacamaras: una de de 10 mCi (370 MBq) d _
nfs 1285-192 - fecha 1-07-08 — y otra de 561 MBq n/s 5881 d
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“Areva” - fecha 15-07-08 — Tasas de dosis en contacto con el
contenedor de esta fuente: 3.5 pSv/h.

- Dos fuentes de Cs-137 segln se manifiesta traidas del antiguo
Hospital de Puerta de Hierro con las indicaciones de: “227.74 uCi" y
“30 mCi /fecha: 2-10-68"; tasas de dosis medidas de 540 pSv/h. __

- Tres f

tes de Ge-68 para el control de calidad dei equipo PET-CT
E dos lineales de 37 MBq (1 mCi) cada una, n/s: 7521y
7522 y una puntual de 74 MBq (2 mCi), n/s: 3951. Tasas de dosis
medidas en contacto con el contenedor de esta ultima fuente: 181
uSv/h.

- Dos monodosis de Tc-99m y una de In-111, recibidas el dia de la
inspeccién para control de las gammacamaras.

GENERAL - DOCUMENTACION

- Estaban disponibles los certificados de origen de las dos fuentes de Co-
57, adquiridas en julio de 2008. Se adjuntan copias como Anexo | al
Acta.

- Estaban disponibles los certificados de origen de las tres fuentes de Ge-
68, adquiridas en Abril de 2008. Se adjuntan copias como Anexo Il al
Acta.

- Estaba disponible un certificado de origen de una fuente de Cs-137 de
500 nCi (18.5 kBq de 1-07-03); esta fuente no esta descrita en el
apartado anterior. Se adjunta copia como Anexo lil.

- No estaban disponibles:

- los certificados correspondientes a las dos fuentes de Cs-137
traidas del antiguo Hospital Puerta de Hierro (certificados de origen y
tltimo certificado de hermeticidad realizado),

- los certificados que garanticen el cumplimiento de la especificacion
392 (devolucion de fuentes radiactivas fuera de uso);

- el programa de “calibracién y verificacion de los sistemas de
deteccion” establecido para todos los detectores de la instalacidn,
exigido en la especificacion 172,
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- El dia de la inspeccion no se encontraban colocados los TLDs de area
para dar cumplimiento a la especificacion 352

- No estaban disponibles los diarios de operacion diligenciados
destinados al del servicio de Medicina Nuclear. El dia de la inspeccién
se encontraba un Diario de Operaciones destinado al equip
del antiguo Hospital Puerta de Hierro (diligenciado el 27-04-87 n° 335)
con anotaciones desde el 11-07-08 para esta instalacion.

- Personal:

- Todas las licencias del personal de Medicina Nuclear del antiguo
Hospital Puerta de Hierro se han transferido a esta instalacion; asi
como el contrato de lecturas dosimeétricas para todo el personal; el
dia de la inspeccion no estaba disponible el contrato
correspondiente a los dosimetros de anillo (cumplimiento de
especificacion 37).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala 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 Proteccién 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 nueve de febrero de dos mil nueve.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del “HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO”, en MAJADAHONDA (Madrid),
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.




Tramite al acta de inspecciéon de referencia CSN/AIN/01/IRA/2905/09

Estando de acuerdo con el contenido global del acta, se hacen los comentarios
siguientes:

Hoja 2 de 7, punto 3 de UNIDAD SPECT
En la sala de inyeccién hay 2 exclusas en lugar de 3, como dice el documento.

Hoja 3 de 7, punto 9.
La ducha de descontaminacién si dispone de mampara.

Hoja 3 de 7, Gltimo parrafo.

Los datos de identificacion del TC del PET que no se encontraban visibles el dia de
ta inspeccidn son los siguientes:

Datos del PET:

Conjunto tubo coraza

DURA 422 -MV

Modelo:5534776

N° de serie:706110892.

Datos tubo:
Modelo:7398980

N° serie: 938090801
Tubo: M-CT-172

Hoja 4 de 7, parrafo 2.
Lo que realmente hay en esta zona es un sistema de almacenamiento provisional
de residuos radiactivos, no un almacén de residuos.

Hojas 5y 6 de 7, GENERAL - DOCUMENTACION

¢ El certificado de origen de la fuente de Cs-137 de 500 nCi (18.5 KBq de 1-
07 - 03) a que se refiere el parrafo 3 de GENERAL-DOCUMENTACION de
la pag 5, corresponde a la fuente de verificacion de un equipo
para pruebas de tiroides.

« Se acompania certificado d
fuente radiactiva de Cs-137 %

e Se acompana certificado de origen y ultimas pruebas de hermeticidad de ia
fuente de calibracion del activimetro con la indicacion 227,74 nCi, a que hace
referencia el parrafo 2 de la hoja 5.

e Se estan gestionando los certificados de retirada de las fuentes radiactivas
fuera de uso con las casas suministradoras de las mismas, o mas bien, con
las empresas que han suministrado los equipos de deteccidn
(Gammacamaras y PET), que también han suministrado las fuentes ahora
existentes, a través del concurso general de adjudicacion de todo el
equipamiento. En el caso extremo, siempre se cuenta con el contrato con
ENRESA.

' (itimas pruebas de hermeticidad de la



¢ £n hoja aparte, se acompafa el programa de calibracion y verificacion de ios
equipos de medida disponibles en el servicio .

» Se han solicitado 20 dosimetros de solapa de investigacion a

ara usarlos como dosimetros de area en distintos

lugares del servicio d

Zona de Radiofarmacia del SPECT
o 2 TLD en sala de espera de inyectados
1 TLD en sala de espera de camas.
1 TLD en la zona de inyeccion
2 TLD en el area de control de calidad
3 TLD en la sala de preparacion de farmacos
1 TLD en el almacén de residuos radiactivos
1 TLD en el almacén de fuentes radiactivas
1 TLD en la zona de recepcion.

O 0 0 0 o C O

Zona de Radiofarmacia del PET
o 1TLD en el vestibulo
o 1 TLD en la pared del pasillo de la sala de espera 1
o 1 TLD en la pared externa de la sala de espera 3
o 1 TLD en la ventana del control .

Ya esta disponible y en uso el Diario de operaciones de la Instalacion.

+ El contrato de dosimetros personales de anillo para los TPE que trabajen en
el PET, esta pendiente de definir cuales seran las personas que se asignen a
esta area de trabajo, que aun no ha empezado a funcionar.

Fdo: Dr.
Jefe de

Fdo:
Jefe de Protecciéon Radiologica

Madrid 5 de Marzo de 2009



