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ACTA DE INSPECCION: :

Inspectora del Consejo de Seguridad

Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado e! dia seis de septiembre de dos mil seis en el
Hespital de La Rioja :

Que “Hospital de La Rioja” es el titular y explotador responsable de una instalacion
radiactiva de 22 categoria con fines médicos y referencias IRA/2724 e IR/0600002
ubicada en la del emplazamiento referido.

Que dispone, de Autorizacion de funcionamiento (PM) para desarrollar las
actividades de “utifizacion de radionucleidos en medicina nucleat, con fines de
diagnostico y terapia ambulatoria”, segin Resolucién de 3 de febrero de 2005 y de
=« Notificacion para la Puesta en Marcha, (NOTF) segtin Resolucién de 3 de mayo

<. de 2005, concedidas ambas por la Direccion General de Ordenacion y Desarrollo
Econdmico del Gobiemo de La Rigja.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de controf a dicha instalacion.

" Que la Inspeccién fue recibida por § M. responsable del S° de

- Medicina Nuclear y Supervisor de la instalacién, quien en representacion del titular e
infformado de la finalidad de la inspeccion, manifestd aceptarla en cuanto se
relaciona con la Seguridad y la Proteccién Radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién 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 inspeccidén 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:

1.- CAMBIOS, MODIFICACIONES, INCIDENCIAS
- Segun se manifestd, desde la dltima inspeccién del CSN de 29.03.035:

- No se hablan producido cambios en la titularidad, ni modificaciones en su
ubicacion, dependencias principales, actividades y material radiactivo, ni en
la documentacién de funcionamiento (Reglamento y Plan de Emergencia) .
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- Si se habia producido ia instalacion y puesta en funcionamiento de un
equipo generador de radiaciones ionizantes, TAC, como se detalla en €
apartado 3° del Acta.

- Se tenia previsto el desmantelamiento de l1a instalacion por traslado del
Servicio a unas nuevas dependencias y el aumento de actividades a
realizar en la misma, para lo cual se habia realizado la correspondiente
solicitud ante el Gobierno de La Rigja.

- No se habian producido anomalias o sucesos que implicaran riesgos
radioldgicos para el personal de la instalacion o publico en general.

2.- PERSONAL DE LA INSTALACION

- No se dispone de ninguna licencia, de supervisor u operador, vigente y
aplicada en esta instalacion.

- Para dlrlcnr el funcaonamlento de la instalaciéon radiactiva existe un Supervisor

‘ # Su licencia, en el campo de aplicacion de “Medicina
Nuclear”, se encuentra en fase de solicitud de prarroga. Se dispone de copia
de la documentacién enviada al CSN en julio de 2006 para dicho tramite. ____

- La figura del supervisor responsable viene definida en el Reglamento de
Funcionamiento de la instalacion (3.1)

- Se encuentran en fase de solicitud de concesién en el CSN las licencias de
dos operadores, | IR o.c scgin se manifesto, la
se encuentra de baja laboral y el il o trabaja en la

instalacion.

- En la instalacion trabajan y manipulan material radiactivo, R

, Médico especialista, que ha realizado el curso de supervisor en el

CIEMAT en septiembre-octubre del 2002, JESNEENNGNGNEREEE. DUE, que
anifiesta disponer de licencia en tramite de renovacion,

S TMN, que dlspone de licencia vigente hasta 28.04.08 sin aplicar en

esta instalacion y EEEEEEESE RIS DUE, sin licencia.

- Asimismo se consideran trabaladores expuestos al personal auxiliar que se
encuentra en recepcion, S =

- Se manifiesta que el personal de la instalacién, conoce y cumpie lo establecido
en el Reglamenio de Funcionamiento y Plan de Emergencia.

- No estaba disponible la documentacion que justifigue que el personal ha
recibido estos documentos.
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- En relacién con la formacidn continuada de los trabajadores, se manifestd que
estaba incluida dentro apartado 4° del documents “obietivos del servicio de
medicina nuclear afio 2006 elaborado por el equipo directivo de dicho servicio.

- Lainspeccion solicita que en el tramite al acta se incluya el programa realizado
y previsto y los trabajadores incluidos en el mismo.

- Se ha realizado {a clasificacién radiologica de los trabajadores expuestos de la
instalacién. En su Reglamento de Funcionamiento se indica “categoria A" para
los supervisores y operadores y “categoria B" para el resto del personal.

- El control dosimétrico de los trabajadores expuestos se efectiia mediante
dosimetros de termoluminiscencia (TLD) individuales de solapa para todos los
trabajadores y de extremidades {mufieca) en el caso de técnicos y enfermeros.

- Se maniﬁesta'que la gestién interna de los dosimetros corresponde &l Servicio
de Proteccion Radiologica (SPR) del Hospital, en cuyas dependencias se
encuentran archivados los historiales dosimétricos.

La inspeccion solicita que en tramite al acta se incluya copia del ultimo informe
dosimétrico que incluya los valores de dosis mensuales y acumuladas anual y
periodo de cinco ahos para todos los trabajadores de la instalacion.

La vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos, se efectia en los
Serwc;os de Prevencuﬁn de Rlesgos Laborales del

- SRR staban disponibles los certificados de
aptitud del —(18 01.06) y IR (14.09.05). No estaban
disponibles los certificados de aptitud del resto de trabajadores.

3.- DEPENDENCIAS, EQUIPOS y MATERIAL RADIACTIVO

- Las dependencias principales autorizadas de las que consta la instalaciéon son:
“Almacén de radioisétopos y de preparacién de dosis, laboratorio de controf de
calidad, sala de administracion de dosis, sala de espera de pacientes
encamados inyectados, sala de espera de pacientes inyectados (con aseo),
salas de exploracion (dos con sala de control comun)y otras dependencias
(servicios generales, sala de espera general, despachos, vestuarios, eic.).”,
todas eltas ubicadas en [ NESEEEE <! Hospital.

- La ubicacién y distribucién intema y uso de los colindamientos de las zonas
con riesgo radiolégico se mantienen sin cambios y coinciden basicamente con
los datos y planos suministrados en la documentacion y en actas anteriores. __

- La dependencia denominada sala de conirol de calidad se utilizaba como
aimacén de cajas de diverso material que la inspeccion insté a despejar de la
misma,
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- Las dependencias principales de la instalacion se encuentran senalizadas de
acuerdo con el Reglamento sobre proteccibn sanitaria contra radiaciones
ionizantes, como zonas vigiladas o controladas.

- Se dlspone de medios para garantlzar Ia segurldad fisma de la mstalacnén y de

Qe NOSPHd

Material radiactivo no encapsutado, almacenamiento y utilizacién

El material radiactivo adquirido, utilizado y almacenado en la instalacion, se
encuentra dentro del autorizado en su resolucion.

Los generadores se reciben de forma programada B por semana y los otros

radioisétopos a demanda. La llegada del material [NGNGCGGGATINNNE

y la verificacion de su contenido y
condiciones de los bultos la realiza el técnico de la instalacion segun el
procedimiento indicado en el punto 111.2 de las verificaciones de la instalacion.

- Se manifiesta que los albaranes que acompafan al material radiactivo se
archivan en la instalacion. Estaban disponibles Ios albaranes sohcnados por la
mspecc:on del ultlmo generador (04 09.06 S ' P v de

- Se manifestd que el material radiactivo no se traslada, ni se administra, fuera
de las dependencias de la instalacion de medicina nuclear.

- La instalacién dispone de medios para el almacenamiento y manipulacion del

material radiactivo en condiciones de seguridad: m

- Se manifiesta que no se han realizado las verificaciones anuales de los
sistemas de ventilacién descritos en el apartado 111.9 de la documentacion y
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que hacen referencia a comprabaciones y sustituciones de los filtros de dichos
sistemas.

- En el interior de la segunda de las celdas se encontraba % generadores de

- Se dispone de material y medios de proteccién para el personal de operacion:
pantallas yfo visores plomados, protectores plomados para jeringas (2 y 5 ml),
carros de transporte plomados y varios delantales plomados.

- Asimismo los puestos de operador de las dos gammacamaras se sitiian fuera
de las salas de exploracion, existiendo una zona comun entre ambas salas y
disponen de visor plomado.

- la instalaciéon posee dos gammacamaras ubicadas en dos salas de
exploracién, en sala 1, { B averiada en el momento de
la inspeccion y en sala 2  en funcionamiento.

Se manifiesta que a esta segunda gammacamara se le habia acoplado un
equipo TAC hacia varios meses, que funcionaba conjuntamente con la misma.
No se encontraba disponible ninguna documentacién o registro sobre dicho
suministro, instalacién y puesta en funcionamiento. El titular informa que la
legalizacion de ese equipo emisor de rayos X se ha realizado mediante
declaracion registral como equipo de radiodiagnéstico meédico y se
documentara mediante su envio al CSN.

- E! mantenimiento y reparacion de averias de ambas gammacamaras lo realiza
que emite hoja de reparacién de sus actuaciones. La (ltima
hoja disponible en la instalacién era de 27.07.05 para el sistema -_

La inspeccién solicita que en el tramite al acta se incluya la Gltima “hoja de
reparacién” de cada una de las dos gammacamaras.

Material radlactivo encapsulado

- El material radiactivo encapsulado autorizado son: ‘| ININEEEEEEE

. - : 15 0101 Se midieron 145 mlcroSvlh en
contacto con la fuente y 93 microSv/h en contacto con el contenedor.

- Las pruebas que garantizan la hermeticidad de la fuente y la
contaminacion superficial las realiza anualmente la entidad

ia_de
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Estaban disponibles los resultados correspondientes a diciembre de 2005 que
indican “ausencia de contaminacién superficial en el contenedor de la fuente”.

4.- GESTION DE RESIDUOS Y RETIRADA DE GENERADORES

- La instalacion dispone de sistemas adecuados para la recogida vy
almacenamiento de residuos radiactivos.

- Se dispone de una dependencia autorizada: “Almacén de residuos radiactivos’,

- Se dispone en su interior de un sistema de almacenamiento, tratamiento y
evacuacion controlada de residuos liquidos de ta casa Técnicas Radiofisicas
con dos depdsitos. El depésito D1 se encontraba en fase de llenado y el D2
vacio. Se manifiesta que este sistema no ha sido revisado desde su
instalacion.

- Asimismo se dispone, de varios recintos de almacenamiento de residuos
sblidos (pozos blindados con tapa superior) e identificados, dos para material

residual; de dos carros méviles blindados y de recipintes de plésticopra
elementos punzantes.

- En el suelo del almacén se encontraban aproximadamente [Eligeneradores
gastados, .

- La gestion de los residuos solidos se realiza por perscnal de operacion de la
instalacién mediante la clasificacion, almacenamiento, desclasificacion y
evacuacion que sigue el procedimiento propuesto en su documentacion.

- Se manifiesta que el tiempo de almacenamiento para material tecneciado es
de una semana desde el cierre de la bolsa a partir de la cual se desclasifica y
se evacua como basura hospitalaria que retira la empresa (RIS

- Se dispone de registros sobre las evacuaciones de este material residual
sélido mediante “fichas de evacuacion” que se archivan en el almacén de
residuos. La Uitima ficha correspondia a la evacuacién de la bolsa de material
tecneciado cerrada el 1.08.06 y prevista evacuar el 08.09.06. No se disponia
de registros sobre las evacuaciones de los depdsitos amarillos con objetos
punzantes que se almacenaban en los carritos moviles.

- La gestion y retirada de los generadores gastados se realiza a través de la
casa suministradora, actualmente [ ISR
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- Estaba disponible la documentamon relativa a [a ultima retirada de 07.06.06 de
30 generadores de figee n fechas de referencia entre 10.11.05 a
23.03.06.

- Durante la inspeccién se midieron tasas de dosis en distintos puntos de la
instalacién sin valores significativos, de 1 microSv/h a 10 microSv/h en las
dependencias con material radiactivo y de 0,4 microSv/h en aseo de pacientes,
puesto de control de gammacamaras, sala de espera de pacientes inyectados
y en pasillos y despachos.

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO. PROCEDIMIENTOS.

- En Ia instalacién se dispone de detectores operativos de radiacion y
contaminacién apropiados para la vigilancia radiologica:

i ubicado en una de

- Meonitor fijo/portatil 7 Sy CaE
control de calidad, bajo de bateria. Sin

tas paredes del laborator
calibrar,

- Monitor fijo/portatil GRS f ubicado en una de
las paredes de la cama rente a 1as virinas de preparacién de
dosis, operativo, con nivel de alarma en 30 microSv/h. Calibrado en g
26.01.06 segun etiqueta adherida al mismo.

" - No se encontraba disponible el programa de calibraciones y verificaciones para
dichos monitores, reflejado en procedimiento escrito.

- Se realiza la vigilancia radiolégica de la instalacion de forma periddica:

- Semestralmente, la unidad técnica de proteccién radioldgica —
lleva a cabo medidas de niveles de radiacion y medidas de contaminacién y
emite informe escrito de “revisién de la instalacién de medicina nuclear”.
Estaba disponible el correspondiente a diciembre de 2005 y no el de julio de
2006. La inspeccion solicitd que se incluyera este dltimo informe en el tramite
al acta.

- Se manifiesta que también se llevan a cabo las verificaciones detalladas en la
documentacién de funcionamiento, 3.1 efectividad de blindajes y 3.2 ausencia
de contaminacién. No se dispone de procedimiento escrito, ni se efectian
registros de estos controles.

- Se dispone ademas de dos dosimetros de area identificados como “Ventana
calle” y “Ventana del CT" colocados en la ventana de la camara caliente y en el
visor del puesto de operador respectivamente, con recambio y lectura mensual.

- Estos dosimetros son facilitados por § % Las lecturas del Gltimo
informe disponible de julio de 2006 mostraba valores de dosis mensuales y
acumuiadas inferiores a 1 mSv.
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5.- DOCUMENTACION de FUNCIONAMIENTO

- Se encontraba disponible, numerado y sellado por el CSN el Diario de
Operacion n® 80.05, cumplimentado y firmado por el supervisor. En dicho
diario se reflejan principaimente los dates de recepcién del material radiactivo
en la instalacian.

- Hlinforme anual, correspondiente al funcionamiento de la instalacion durante el
afio 2005 no habia sido remitido al CSN. FEl titular disponfa de copia del
informe remitido al Gobierno de La Ricja fechado el 22.02.06 y entregd una
copia a la inspeccién del mismo.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y 3 los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacidon del Consejo de Seguridad Nuclear, fa Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1992 Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra fas Radiacicnes lonizantes y la referida autorizacidn, se levanta y suscribe

la presente acta por triplicado en Madrid v en la Sede del ,‘p\de Seguridad
Nuclear a seis de septiembre de dos mil seis. /% )

(=]
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de “Hospital de La Rioja” para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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ASUNTO: Tramite al acta de inspeccién.

En respuesta al documento con niimero de referencia CSN/AIN/02/IRA/2724/2006 y
fecha de entrada en la Oficina General de Registro 17 de octubre de 2006. Se aporta la
siguiente documentacién como tramite al acta:

Manifestar que la informacién contenida en el acta no es considerada como ' \
reservada o confidencial, exceptuando los informes dosimétricos del personal y

los certificados de aptitud medica.

Copia de la sohc:tud de baja de hcen i
radiactiva del B BT _

Copia de la sohcntud de reglstro de hcencm como supcrvxsor en una instalacién \ 3

como supervisor en una instalacion’| 2

‘ radiactiva IRA/ 2724, del

Lt

Copia de la solicitud de llcenma desuper\nsor en Ia instalacion radiactiva IRA/ I Y
2724, del EREENEEEENEN
Copia de la solicitud de baja de licencia como operador en una instalacion ( S

radiactiva de EEEENINN

Copia de la solicitud de registro de licencia como operador en la instalacioén \ 'S

radiactiva IRA/ 2724, de N
' s

Copia de la licencia de operador de | -
Copia del pago de la tasa por renovacién de hcenma de :
Copia de la solicitud dereglstro e 11cenc1a como op-erador en la mstalacmn \ =‘
radiactiva IRA/ 2724, de 5 o

Copia del correo electrénico en el que se tramlta la solicitud para realizar el

curso de operadores de mstalacmnes Radiactivas, campo de aplicacién Medicina | \ ©
Nuclear, de HlE 2 _ B Posteriormente a la realizacién del

curso se tramitara la obtenmén de Ia hcencna de operador.

Documento firmado por todo el personal de la instalacién, en el que se hace l M
constar que han recibido una copia y conocen el Reglamento de Funcionamiento

y el Plan de Emergencia de la instalacién.

Copia de los Cursos realizados por ¢l personal de la instalacion como parte del \ 2

programa de formacién continua. El programa se actualizara de acuerdo a lo
previsto por el nuevo Servicio de Proteccidén Radioldgica en fase de
autorizacidn.
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Copia del informe dosimétrico del personal de la mstalacufm 1 \>

Copia de los certificados médicos de aptitud de Rkt

Se hace constar en referencia al punto 3 apartado 3 del acta, que la sala de
control de calidad ha sido despejada de todo el material almacenado en ella, no
relacionado con su estricto uso.

En referencia al punto 3 apartado 12 detl acta, se manifiesta que se han tramitado
las oportunas revisiones con el Servicio de Mantenimiento del Hospital de la

Rioja y con la Empresa § [ para las revisiones y mantenimiento de
los sistemas de ventilacion.

Copia de la documentacién del registro del equipo TAC instala do en la
gammacamara modelo Infinia.

Copia de las dos ultimas hojas de reparacién realizadas en ambas
Gammacéamaras.

En referencua al punto 4 apartado 3, se manifiesta gue se ha tramitado con la
empresa 3 S contrato de revisién y mantenimiento de lo sistemas de
almacenarmento tratamiento y evacuacion controlada de residuos liquidos.

En referencia al punto 4 apartado 8, se manifiesta que los objetos punzantes
siguen €l proceso de clasificacion, almacenamiento, desclasificacion y
evacuacion propuesto para el resto de residuos sélidos.

Se adjunta procedimiento de verificacion y calibracién de los sistemas de
deteccion y medida de la radiacion.

El monitor {JNGGGGGNEEE s: cnviara para su calibracion a la
Universidad Politécnica de Barcelona, antes de que acabe el afio, siendo
sustituido por otro monitor mientras tanto.
Se adjunta informe realizado por la empresa que incluye, control
de calidad de los equipos del Servicio de Medicina nuclear, medida de los
niveles de radiacion, contaminacién y pruebas de hermeticidad.




DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia: CSN/AIN/O2/IRAI2724/2006
De fecha: seis de septiembre de dos mil sels
Comrespondiente a la inspeccién realizada a: Hospital de La Rioja, Medicina Nuclear
El Inspector que la suscribe declara con relacién a los comentarios formulados (se numeran los
parrafos) en el tramite a la misma, lo siguiente;
Parrafo 1.- Confidencialidad, se acepta el comentario,
Pérrafo 2,3,4,5,6,7,8 y 9, documentacion derivada al area de licencias
Parrafo 10, 11, - personal (formacion, control dosimetria, vigllancia sanitaria) se
aceptan los comentarios no cambian contenido de acta. Cierran desviaciones

parcialmente.

Parrafo 15, 16, 19 (dependencias, controles de las mismas) se aceptan los
comentarios no cambian contenido de acta. Cierran desviaciones parciaimente.

Parrafo 17 (equipo de nueva instalacion) se acepta el comentario, no cambia el
contenido del acta. Cierra desviacién parcialmente.

Parrafo 18 (empresas de asistencia técnica) se acepta el comentarlo, no cambia el
contenido del acta.

Parrafo 20 (gestion de residuos) se acepta el comentario, no cambia el contenido
del acta, Cierra desviacidn parcialmente.

Parrafo 21,22, 23 (vigilancia radiolégica procedimientos) se acepta el comentario,
no cambia el contenido del acta. Cierra desviacidn s

¢

Madrid, 15 de{noviembre de 2006

Fdo.: % i L
INSPECTORA DE INSTALACIONES
RADIACTIVAS



