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ACTA DE INSPECCION

D/D? ¢ Inspectora del Consejo de

Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se personé el dia dieciocho de septiembre de dos mil
nueve en el “Centro Clinico de Radiaciones, S.A." sito en la calle £ .
bajo, 28010 en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccidén de control de una
instalacidén radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a
medicina nuclear cuya ultima autorizacion (MO-09) fue concedida por la
Direccion General de Industria, Energia y Minas de la Comunidad de
Madrid con fecha 1 de marzo de 2007 (NOTF 02.03.07).

fue recibida por el Dr]!
_ ¢~ responsable de Administracién del Centro y D? §B
responsable de Logistica, en representacion del titular, qulenes
aceptaron la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con la
Seguridad y la Proteccién Radiolégica.

. Supervisor, D.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién 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 informacién o documentacién
aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

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

1.- SITUACION DE LA INSTALACION. Cambios y modificaciones; incidencias

- El *“Centro Clinico de Radiaciones, S.A." es el titular y explotador
responsable de una instalaciéon radiactiva de segunda categoria,
referencias IRA/0050 e IR/M-021/71, ubicada en las plantas, primera y
sotano del emplazamiento referido y autorizada para desarrollar las
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actividades de “posesion y uso de radionucleidos no encapsulados con
fines de diagnéstico y terapia en régimen ambulatorio”.

- Eltitular manifiesta que desde la dltima inspeccion del CSN de 31.07.08:

e No se han producido cambios en su titularidad ni modificaciones en su
ubicacién, dependencias y documentacién de funcionamiento,
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia (rev. mayo 08) _

¢ No se han producido sucesos o incidentes radiolégicos notificables.

- El titular ha solicitado por via reglamentaria en abril 09 la modificacién
de su material radiactivo (MO-10), aumento de actividad del
radionucleido 1-131, para diagnéstico médico, de 1850 MBq a 2960
MBq). Esta solicitud disponia de informe favorable del CSN de julio 09.

- El dia de la inspeccién la instalacién se encontraba desarrollando las
actividades autorizadas.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

» La instalacion dispone de personal provisto de licencia reglament
superviso mpo de aplicacion de “Medicina Nuclear”:
: ' 4.06.2012), im
(02.12.2013) yi@ 2 .

:
(13.06.20

¢ Dos supervisores tienen su licencia registrada en otra instalacion
radiactiva.

- Segun el Reglamento de Funcionamiento vigente, el responsable de la
instalacion radiactiva (Servicio de Medicina Nuclear) o “supervisor del
servicio durante el dia en curso” se anotaria diariamente en el “diario de
operacion” Esta anotacion no se esta realizando. Se manifestd que esta
instruccion del RF sobre responsabilidad se llevaria a cabo de forma
inmediata en los documentos de la instalacion.

de operador:
09.2011) y

- Tres operadores tienen su licencia registrada en otra instalacién
radiactiva.
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El titular ha iniciado los tramites en el CSN para la concesmn de Ilcenma
| en agosto 09. La Sra.]

realizado un curso impartido po

e El titular ha realizado y manifiesta que mantiene la clasificacion
radiolégica del personal de la instalacion incluida en el procedimiento P6
“clasificacién del personal” en el cual médicos especialistas y personal
que prepara, administra y realiza estudios con material radiactivo (DUE,
Tecnicos y radiofarmacéuticos) se clasifican en “categoria A” y personai
administrativo, recepcionista y personal de limpieza en “categoria B”. _

- El P6 incluye también un listado del personal asignado en medicina
nuclear con categoria profesional y las funciones del puesto de trabajo.

- El titular ha impartido formacién continuada en mayo 09. Se dispone de
registros sobre fechas (22.05.09), contenido del curso (efectos
biolégicos de radiaciones ionizantes) y asistentes al mismo (listado con
_ firmas que incluye al menos a todo el personal de la instalacion
’f‘\ as;gnado a medicina nuclear).

?_‘s

I titular efectta el control dosimétrico de todos los trabajadores

puestos clasificados en una de las dos categorias, mediante
gf)s:metna individual, dosimetro corporal TL. Asimismo se lleva a cabo
dosimetria de extremidades mediante la amnacuon de dosimetros de
ufieca a dos operadores {Sres. |

La gestion de la dosimetria estd concertada con el Servicio de
Dosimetria personal centro lector remite
un informe por mes y conjunto de trabajadores.

- Se manifiesta que se habia producido una incidencia en la gestién de la
dosimetria, reflejada en el diario de operacién, por la pérdida del
dosimetro de una trabajadora en julio 09 (Sra.| Disponible el
informe de solicitud de asignacién de dosis por pérdida de informacién
dosimeétrica remitido por el titular al centro lector.

- Las ultimas lecturas dosimétricas correspondian al informe de julio 09
para veinte usuarios, cuyos valores en dosis acumuladas afio son
inferiores a 1 mSv en el personal B y a 5 mSv en el personal A. Con la
excepcion de la Sra. g i _Técnico de laboratorio (A) con 5,34 mSv.
Las dosis correspondientes a los dosimetros de mufieca son también
inferiores a 5 mSv.

- Se manifiesta que algunos de estos trabajadores son o han sido
trabajadores expuestos en otras instalaciones. El titular ha elaborado un
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listado del personal de dosimetria acumulada por afio del personal
donde se refleja la situacion de cada trabajador y las dosis asignadas
por instalacién y en su conjunto. Disponible el correspondiente a 2008 _

o El titular efectua la vigilancia sanltarla de los trabajadores expuestos con
el Servicio de Prevencion de ¢ . Manifiesta que en algunos
casos los trabajadores se realizan el reconocmlento en los Servicios de
Prevencién de las otras entidades en las que trabajan.

- Disponibles todos Ios certificados de aptitud solicitados, Sr.
09), Sra. ayo 09).

3.- INSTALACION Y MATERIAL RADIACTIVO
- Las dependencias incluidas en la autorizacion son:

s “camara caliente, almacén de residuos, sala de extracciones de
muestras y administracién de dosis, sala de espera de pacientes
inyectados, tres salas provistas de gammacamaras y un laboratorio de
RI ”

- La ubicacién y distribucién de las mismas coincide basicamente con los
planos remitidos al CSN (octubre 92).

- Lainstalacion y sus zonas se encontraban sefalizadas frente a riesgo a
radiaciones ionizantes, las tres salas de exploraciéon (1, 2 y 3) como
“zona vigilada®, las salas de extraccion y administracion de dosis como
‘zona de permanencia limitada”, la camara caliente como “zona de
acceso prohibido” y el laboratorio de RIA como “zona vigilada”

- Las tres salas de las gammacamaras disponen de un circuito cerrado de
TV que permite observar el interior de las mismas desde el despacho
situado junto a la gammacéamara 1.

- La instalacién disponia de medios para el almacenamiento vy
manipulacion del material radiactivo en condiciones de seguridad. En la
camara caliente se encuentra una celda de almacenamiento vy
manipulacién de material radiactivo, pantalla de proteccién, protectores
de jeringas de varios tamafos, contenedores plomados donde se
reciben los viales de monodosis y se almacenan los no utilizados para
su retirada.

- En una de sus paredes se han colocado las instrucciones de uso y
manipulacion de radiofdrmacos y de actuacion ante incidentes.
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- El titular manifiesta que el acceso a las dependencias de medicina
nuclear, se controla desde la recepcion de la propia instalacién, donde
se encuentra personal con dosimetro asignado y que el acceso a las
dependencias del laboratorio en la planta s6tano esta restringido al
personal que desarrolla las funciones de RIA.

Material radiactivo no encapsulado, almacenamiento y utilizacion

- El material radiactivo adquirido y utilizado en la instalacién, segun diario
de operacion, albaranes e informe anual y observado durante la
inspeccion se encuentra dentro del autorizado en su resolucién (Ga-67,
I-131, Tc-99m, In-111, 1-123 y 1-125).

ve el material radiactivo es su istrad

- El titular manifiesta
prlnclpalmente por|

- La peticién de material se realiza de diversas maneras dependiendo de
la casa suministradora, correo electrénico, teléfono, fax.

- El radiofarmacos Ga-67 y Tc-99m, se reciben en forma de monodosis ya
preparadas, diariamente y/o segun la planificacion con pacientes. El I-
131 se suministra como vial calibrado con varios dias de antelacién
(actualmente cuatro a seis dias) sin superar en ninguln caso la actividad
autorizada. .

- El 11125 se utiliza en radioinmunoanalisis en forma de kits y se recibe
semanalmente.

- Los albaranes se encuentran archivados en la instalacién. Disponibles
los albaranes solicitados correspondientes a varios radlonucleldos
suministrados en mayo y junio 09 por |

1(1-123, 1-131} y en junio 09 y sep .

67, Tc-99m), asi como los documentos asociados (lnforme de actlwdad

entregada y el listado de dosis correspondiente).

- En el interior de la celda de manipulacion se encontraba el dltimo vial de
1-131 suministrado por " el 16.09.09, dentro de su contenedor
etiquetado con una actividad de 30 mCi (1110 MBq) calibrada a
22.09.09.

- Se manifiesta que la calibracién periddica de las tres gammacamaras,
dos de ellas es realizada por la entidad
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e En el laboratorio de RIA ubicado en la planta s6tano se encontraba el
material radiactivo, 1-125 en forma de Kits almacenado en una nevera,
sefializada en su puerta con el simbolo de i
radiactivo” y un contador de centelleo sélido
de Cobalto-57 de 0,1 uCi segun los datos in

Material radiactivo encapsulado.

- La instalacion esta autorizada a poseer y usar como material radiactivo
encapsulado:

s ‘“una fuente de Cobalto-57” de 18,5 MBq (0,5 mCi)”

- El titular manifiesta que actuaimente no dispone de ninguna fuente
encapsulada de dichas caracteristicas.

4.- GESTION DE RESIDUOS

La instalacion dispone de un “almacén de residuos” entre sus
dependencias autorizadas y de sistemas y medios para la recogida y el
almacenamiento de residuos radiactivos.

El titular manifiesta que no hay produccién de residuos liquidos y realiza
la gestion de los materiales residuales sélidos producidos mediante:

e Almacenamiento (en una zona habilitada en uno de los laterales de la
camara caliente detras de castiliete de plomo y pantalla plomada) y
posterior retirada de las monodosis no administradas, asi como las
jeringas y agujas de manipulacion y administracion de Ias mlsmas en
contenedores facilitados por la firma suministradora, i gEE

Disponibles los registros solicitados (hojas de retirada de material
radiactivo y anotaciones en diario de operacion) sobre las retiradas de
06 abril 09 y 16 junio 09. No disponibles documentacién ni registros
solicitados sobre una retirada de 18.06.09 de 20.000 kBq (Ga-67...).

Almacenamiento en dos pozos blindados (n® 1 y 2), ubicados en la
camara caliente con los restos de la utilizacion de los radiofarmacos
suministrados por otras entidades (yodo e indio).

Se manifiesta que el periodo de almacenamiento de los residuos en
estos pozos es de unos dos afios, después de los cuales su contenido
se considera “residuo convencional”. El dia de la inspeccién el pozo n°® 2
se encontraba cerrado desde diciembre de 07 y el n° 1 continuaba en
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fase de llenado. Se manifesté que en breve se iba a proceder al cierre
de este pozo y a la apertura y limpieza del pozo n° 2.

- Almacenamiento en el “almacén de residuos” sefializado frente a riesgo
a radiaciones ionizantes como “zona vigilada” y situado en una planta
inferior a la cual se accede por unas escaleras desde la camara
caliente. En esta dependencia se encontraban varios contenedores
numerados con los residuos producidos en el laboratoric de RIA y
etiquetados con las fechas de cierre y de evacuacion (prevista y real).
(periodo entre ambas fechas de al menos 18 meses). Disponibles los
registros sobre dicha gestion.

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA

- La instalacion dispone de detectores de radiacion y contaminacién para
realizar la vigilancia radiolégica ambiental:

s Monitor portati n/s 986 y sonda externa
5238, calibrado en fen septiembre 08. Disponible su certificado
de calibracion. P8/367/LMR108GP227

 Monitor fijo/portatil - - . nfs C-749, calibrado en
| en septiembre 08 se encontraba en la entrada de la camara
caliente como alarma de nlvel de radiacion. Disponible su certificado de
calibracion. P8/367/LMR108GP226

- El titular ha establecido un programa de calibraciones reflejado en
procedimiento escrito P/CRR/CA-00 Rev.0 de junio 07 en el cual se
indican periodos de calibracion de dos afos. Manifiesta que se realizan
ademas verificaciones rutinarias de su funcionamiento.

- Este programa se completara con un plan de verificaciones y registros el
cual se enviara con el tramite al acta.

o En la instalacion se realizan medidas de vigilancia radiolégica ambiental
segun procedimiento P/CRR/NR-00 Rev.0 de junio 07 con registros en
hoja de toma de datos indicando fechas (dos veces al mes), lugares de
muestreo (al menos ocho incluyendo gammacamaras, laboratorios,
camara caliente, sala ordenadores y sala de inyectados).

- Disponibles los resultados solicitados del afic 2009, cuyos valores se
mantienen en todas las zonas inferiores a 1 pSv/h excepto en
laboratorio de inyectados con valores entre 0,2 y 1,3 uSv/h y en camara
caliente entre 2 y 5 uSv/h.
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- Los procedimientos para descontaminacion se encuentran expuestos en
la pared de la camara caliente y se disponia de productos comerciales
para llevar a cabo la misma.

- Durante la inspeccidn se realizaron medidas de tasas de dosis en
camara caliente (0,6 a 1,4 uSv/h), zona exterior de pozo n® 1 50 pSv/h,
exterior del contenedor con el vial de 1-131 69 uSv/h, zona préxima a
residuos 50 pSv/h y en ofras dependencias de la instalacién inferiores a
0,5 uSv/h.

6.- DOCUMENTOS DE FUNCIONAMIENTO Y REGISTROS

- lainstalacion disponia de un Diarioc de Operacién sellado por el CSN y
registrado con n° 80.04, firmado por el Supervisor Dr. == EEn el
diario y desde la anterior inspeccidon se anotan por meses Ias entradas
diarias de material radiactivo (fecha, radionucleido y actividad y tipo de
suministro), las retiradas de residuos radiactivos (material manipulado
y/o administrado), incidencias en dosimetria, datos relativos al personal,
registros sobre autorizaciones, etc.

- [Estas anotaciones se complementan con otros listados, registros y
archivos que aparecen nombrados en los distintos apartados del acta.

- El titular habia remitido al CSN el.informe anual, correspondiente al
funcionamiento de la instalacion “’Ut% | afo 2008 dentro del plazo
reglamentario. Entrada en CSN 16:

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispﬁé"s"fo en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

como representante de CENTRO CLINICO DE

RADIACIONES SA, manifiesta:
Estar de acuerdo con la presente Acta, haciendo constar que con relacion al punto 2
apartado 3, sé esta anotando en el libro diario el nombre del supervisor responsable

del dia.
Sobre el punto 4 apartado 4, puestos en contacto con |
enviado la hoja de retirada de residuos de fecha 18.06.0
nuestros documentos.

Sobre el punto 5 apartado 5, una vez organizadas las verificaciones g
nuevo programa de calibraciones y verificaciones.

dos mil nueve
Fdo.: Dr



