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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de

Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia cinco de noviembre de dos mil
ocho en el Centro Andaluz de Diagnéstico Pet, S.A. ubicado en e
- I _ecn Malaga.

Que “Centro Andaluz de Diagnéstico Pet, S.A.” es el explotador
responsable de una instalacién radiactiva de 22 categoria con fines médicos y
referencias IRA/2447 e IR/MA-039/00 ubicada en la planta baja del local n°
11 del emplazamiento referido.

Que dispore de Autorizacion de funcionamiento {PM) de 26 abril 2000 para
desarrollar las actividades de “uso de radionucleidos emisores de positrones
para diagnostico en Medicina Nuclear ” y de Notificacion para la Puesta en
Marcha (NOTF) de 28 junio 2000, concedidas ambas por Resolucion de la
Direccion General de la Energia del Ministerio de Industria y Energia.

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

Que la Inspeccion fue recibida por el Dr. D. [} -
Director del Centro y Supervisor de la mstalamon qu|en en representaclon
del titular e informado de la finalidad de la inspeccién, manifestd aceptarla
en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radiologica.

Que elllos representantes del titular de la instalacion 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 documentacion
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
informacion requerida y suministrada, resulta que:
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1.- SITUACION DE LA INSTALACION (Cambios, modificaciones, incidencias)

- Segun se manifestd, desde la Ultima inspeccion del CSN de 21.11.07:

« No se habian producido cambios en la titularidad ni modificaciones
en ubicacién, dependencias principales y actividades, ni en las
condiciones de operacion.

+ No se habian producido cambios en su documentacion (Reglamento
de funcionamiento y Plan de Emergencia), pero se iba a proceder a su
revision para adaptar su contenido, si fuera necesario, a los requisitos
del RD 35/2008 e 1S-18 del CSN (BOE n° 82 16.04.08).

s Se han producido cambios en el material radiactivo encapsulado
por sustitucion de las fuentes de Germanio-68 para calibracion y
verificacion de la camara PET, descritos en apartado 3° del acta.

¢ No se habian producido anomalias o sucesos notificables que
implicaran riesgos radiologicos para el personal de la instalacién o
publicc en general.

- El dia de la inspeccidén no se habia recibido material radiactivo ni se
estaba realizando tratamiento a pacientes por averia en el tomagrafo
PET, segun se detalla en el apartado 3° del acta.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva existe un
Supervisor provisto de licencia reglamentaria, D.§
(07.02.13), en el campo de “Medicina Nuclear. '

- La msta!acmn dtspone para manlpular el material radiactivo, de
personal “Medicina

(29.11.10).

- Se manlflesta que se ha producido la baja en abril 08 de la enfermera
' ' I (trabajadora expuesta que no manipulaba material

y el alta de una nueva enfermera, pendiente de su

clasificacion radioldgica y asignaciéon de dosimetro si procede.

- Se dispone de constancia documental de distribucién y recepcién de
los docum ntos RF y PE al personal de la instalacion, en el afio 2000

: 'y afio 2002 (Sr. y de la imparticién

de formacion continuada en 2006 (04.09.06) y en 2008 (03.10.08). _
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- Disponibles los registros sobre programas y contenidos (proteccion
radiolégica y PET) y asistentes (operadores Sres./as

« En relacién con los procedimientos para establecer turnos de rotacion
para reducir dosis, especialmente en manos, se manifiesta que no
existen procedimientos escritos distintos a los recogidos en el RF, en el
que se indica la prevision de un operador cada cinco pacientes. Segun
el Diario de operacion el n® de pacientes/dia en condiciones normales
de funcionamiento es de 4 a 5).

- Las personas encargadas de la recepcién, verificacion de actividad,
preparacién de monodosis, inyeccién y manipulacion del paciente son
el supervisor Sr 'y la operadora Sr
solo en determinadas ocasiones y en caso de sustitucion.

- El titular ha realizado en su documentacion (RF) y manifiesta que se
mantiene la clasificacion radiolégica de los trabajadores expuestos
de la instalacion en “categoria A”. Se consideran como tales el
persorial con licencia (supervisor y operadores), y se encuentra
pendiente de clasificacién el nuevo personal incorporado.

e El titular realiza el control dosimétrico de los tres trabajadores
expuestos medlante dosimetria individual (corporal) y de extremidades
uestos

donde

e - actualzados.

A - La gestion de los dosimetros, solapa y anillo, esta concertada
RS -+ mediante de renovacién anual con un Servicio de Dosimetria
Personal sl que remite un informe mensual con las
lecturas de todos los dosimetros e informes anuales por trabajador y
tipo de dosimetro.

- Las ultimas lecturas disponibles de septiembre de 2008 para tres
usuarios, mostraban dosis acumuladas anuales inferiores a 2 mSv y
dosis acumuladas periodo de cinco anos inferiores a 14 mSv. En
dosimetros de anillo las dosis acumuladas ano eran inferiores a 50
mSv.

- Se manifiesta que no se han producido incidencias en relacion con la
recepcién, envio y utilizacion de los dosimetros asi como en las dosis
asignadas.
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« FEl titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos a
través del Servicio de Prevencion de | Disponibles los
certificados de aptitud de Sres. /as. [EiliEE06.08) G #02.08) vy
(02.08).

3.- DEPENDENCIAS Y MATERIAL RADIACTIVO AUTORIZADOS

- La autorizacion incluye en su especificacion n® 3 como dependencias
principales:

e “Sala de exploracion (PET) (con dos zonhas sala de control y sala
técnica), tres salas de pacientes inyectados, laboratorio de
manipulacion y aseo de pacientes inyectados”

¢ “Sala de informes, despachos, servicios y anejos”.

- La instalacion se ubica |y la distribucion
interna de sus dependencias principales, coincide basicamente (y se
mantiene) con los datos y planos suministrados en la memoria
descriptiva y recogidas en la Autorizacién. La reforma en 2007 de las
dependencias que colindan con la sala de explorac;on y Iaboratorio de
manipulacion pertenecientes al % ; il no han
modificado las condiciones radiolégicas anteriores y la colocacién y
lecturas de fondo de los dosimetros de area en esa zona verifican las
mismas.

- Las dependencias principales de la instalacion se encuentran

sefializadas frente a riesgo a radiaciones ionizantes como ‘zona

wo vigilada” (puertas de acceso a las dependencias) o “zona controlada”
[P s (laboratorio de manipulacion, sala de exploracién y salas de pacientes
: ' inyectados).

- La instalacion dispone de medios de extincidon de incendios situados
en lugares de facil acceso (extintores de fuego y carteles de
sefializacién).
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Material radiactivo no encapsulado, ailmacenamiento y utilizacién

» La autorizacion incluye en su etf n® 6 como material radiactivo no
encapsulado autorizado para utilizar y almacenar:

e “Fluor 18 en forma de 18Fluordesoxiglucosa, con una actividad maxima
de 11,1 GBq (300mCi)”

- El dia de la inspeccion no se habia recibido material radiactivo ni se
estaban tratando pacientes por averia de la camara PET.

- Se manifiesta que el suministro del F-18-FDG procede habitualmente
. de Sevilla y excepcionalmente de otros

- El Fluor-18-FDG se recibe de forma programada, una vez en el dia y
excepcionalmente en dos, con actividades de unos 5000 MBqg/lote y
dia (110-120 mCi/lote y dia), para el diagnéstico de unos 5
pacientes/dia. El pedido se realiza por correo electrénico y se confirma
el dia anterior.

- El transportista dispone de una zona el
vehiculo en la zona de ambulancias del -
anexo a esta instalacién. El material se recepciona en la propla
instalacion, donde se comprueba su actividad, se archivan los
' albaranes y se anotan los datos de entrada del pedido en el diario de

operacién.

- Disponible la documentaciéon solicitada y asociada al pedido del dia
27.10.08 al ¢ _ de Sevilla: 1) Albaran n°® 8015, fecha
pedido 24.10.08 y echa entrega 27.10.08, 2 contenedores de F-18-
FDG vial multidosis, firma transportista (ilegible) y firma y sello del
cliente, 2) carta de porte-albaran n® 8015, fecha 27.10.08, 2 bultos
tipo A (n° 32, n® 33) N° UN 2915 categoria amarilla I, actividad/bulto
de unos 5 GBg a las 7,00 h, lote 071120.3 e IT de 04 y 0,5
respectivamente, remitente y destinatario, fir
servicio de CAD PET, S.A., transportista
vehiculo Iy supervisor receptor y sello, 3) informe de
control de calidad para el mismo lote, n® de bultos y actividades a las
7,00 h.

- Los datos correspondientes al suministro y utilizacion de F-18-FDG se
registran cada dia en el diario de operacién (fecha, tipo y origen y
recepcién con las actividades de salida y llegada y el plan de trabajo
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con las horas de extraccion, activids inyeccion y de resto,
operador implicado con sus siglas de | alguna vez
pacientes.) También se anota la falta de suministro o las “no
administraciones”.

- La instalacion dispone de medios para el almacenamiento y
manipulacion del material radiactivo en condiciones de seguridad, asi
como de sistema de extraccion de aire: en el laboratorio se dispone de
una celda de manipulacién blindada con visor plomado y puertas de
acceso fronta! para manos y lateral para entrada del material y en su
interior se sitla el activimetro.

- En la celda se encontraba la fuente de Cs-137 de verificacion del
activimetro descrita en parrafos posteriores y la fuente de Sr-80 de
verificacion; en ella se almacenan también los viales con restos de
FDG-18 hasta su decaimiento.

- En una zona del laboratorio y detrdas de un castillete de plomo se
almacenan temporalmente los contenedores amarillos de elementos
punzantes antes de su desclasificacion.

L - Se dispone también de contenedor de plomo con asa para alojar la
i - jeringa y transportarla hasta las salas de inyeccién y de medios de
" proteccion: 2 delantales y 2 collarines plomados, equivalencia de 0,5
mmPb.

- En otra zona del laboratorio y en un tablén de pared se encontraba el
plan de emergencia. Se realizan simulacros anuales con registro en
diario de operacion (en septiembre el correspondiente a 2008).

- De las tres salas de inyeccion de pacientes, numeradas, se manifesto
que se utiliza una de ellas (n® 3) para la preparacién previa del
paciente y las otras dos para administrar la dosis.

Material radiactivo encapsulado

e La autorizacion incluye en su etf n°® 6 como material radiactivo
encapsulado para utilizar y almacenar:

o “Tres fuentes de Germanio-68 con una actividad global maxima de
1036 MBq (28 mCi) para calibracién y verificacién de la camara PET"

- Las fuentes de Germanio-68, que se ubican en el interior del Gantry
del equipo PET (dos de transmisién y una de normalizacion
sustituyen todos los afios y son suministradas por
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entidad con la que se ha establecido un “contrato de suministro” por
dos afios y se mantiene la renovacién anual que incluye: suministro,
transporte, retirada y custodia en sus almacenes de las fuentes
sustituidas hasta que la actividad de las mismas sea la adecuada para
su utilizacién de nuevo en el equipo PET.

- La custodia o almacenamiento temporal de fuentes, implica que de las
tres fuentes que se retiran del equipo PET cada afio, al menos una de
las de actividad mas elevada, se almacena en hasta
que su actividad decae y es devuelta a la instalacion al afio siguiente y
las otras se devuelven al fabricante.

- La ultima entrega y retirada por dicha entidad se habia realizado en

mayo de 2008 (08.05.07). Disponible el documento firmado por ambas

partes que incluye la retirada de fuentes de Germanio-68 n/s 6397,

8711 y 8712 indicando el destino de las dos primeras a devolver a

fabricante y de la tercera a dejar en depésito y la entrega de

fuentes n/ , 9950 y 9951 indicando que la fuente n° 7482 de 370

MBq a 05.05.06 y retirada en 2007 disponia actualmente de 54 MBq.

+ La actividad a fecha de entrega de las tres fuentes no supera la
actividad autorizada

- Eltitular dispone de los certificados de actividad y hermeticidad de las
~ fuentes y de un nuevo certificado de hermeticidad de mayo 08 para la
fuente n° 7482 realizado por
fuente es hermeética.

ue concluye que la

- El titular dispone de acuerdo escrlto sobre la retirada de las fuentes
fuera de uso con el fabricantef de 2006-04-03.

e En relacion con el equipo PET de i
adquirido en diciembre de 1999, se manifiesta que el
titular dispone de un contrato de mantenimiento (tres revisiones/afo) y
averias que no incluye actualmente la sustitucién de las fuentes de
Germanio-68. Estas sustituciones son realizadas por el supervisor de
la instalacion Sr.g 2

- La empresa de asistencia técnica emite  hojas  de
intervencion/reparacion de sus actuaciones con la entrega y
aceptacion tras las mismas. Disponible la hoja de reparacion
cumplimentada y correspondlente a la ultima actuacién de 03.11.08
con firma del técnico

- El equipo identificado en su exterior como PET ADVANCE se
encontraba averiado el dia de la inspeccion. Estd instalado en la sala



Pedra Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madnd
Tel: 91 346 01 00
Fax: 91 346 (05 88

CSN/AINIOTIIRAI2447/08

% - CONSEJ0 DE
{ s N . SEGURIDAD NUCLEAR
F Hoja 8 de 11

de exploracién y no dispone de sefializacion en su exterior del distintivo
béasico recogido en la Norma UNE- 73302.

- El equipo PET ha sido sefializado en su exterior con las etiquetas de
identificacién de las fuentes radiactivas que contiene.

- El equipo dispone de varios indicadores de situacion de sus fuentes
radiactivas cuando estas se encuentran fuera de su blindaje, en la
zona frontal y posterior del gantry asi como de varias paradas de
emergencia sobre el propio equipo. El bloque de fuentes se sitia en la
zona posterior e inferior del equipo y se midid en contacto con el
mismo 37,9 pSv/h.

- El puesto del operador es un puesto protegido por barrera estructural,
puerta de acceso plomada a sala del PET, visor plomado y control de
mandos del equipo con indicaciones de fuentes fuera de su
alojamiento y parada de emergencia.

¢ La autorizacion incluye en su etf n° 6 como material radiactivo
encapsulado para utilizar y almacenar:

e “una fuente de Cesio-137 de 3,7 MBq (0,1 mCi) para la verificacion
del activimeltro.”

-' - La fuente de Cesio-137 se encontraba almacenada y sefializada en su
contenedor en el interior de la celda de manipulacion, se identifica
como “Cs-137 de 3,73 MBq (101.0 pCi), may 23.00, n/s S8117031-
04’. Utillizada para la verificacién del activimetro y del monitor de
radiacion ambiental. Se midié una tasa de dosis en contacto de 56,3
uSv/h.

- Disponible su certificado de actividad y hermeticidad de -
. de mayo de 2000. No se dispone de ningin certificado de
ermeticidad posterior realizado por entidad autorizada.

- El titular dispone también de una fuente exenta de Estroncio-90 n/s
GM 897 de 220 Bq (6 nCi) a 23 feb.1999, utilizada en las verificaciones
del monitor de contaminacion superficial. Disponible su certificado de
actlwdad y hermeticidad y ausenma de contaminacion de 26.01.00 de

4.- GESTION DE RESIDUOS

- La instalacién disponia de sistemas para la gestion y el
almacenamiento de los residuos radiactivos.
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- La gestién de residuos sdlidos procedentes de la administracion vy
manipulacion de FDG-18, se lleva a cabo mediante clasificacion,
almacenamiento (varios dias desde su recepcion), desclasificacién y
gvacuacion como “residuo convencional” y se dispone de
contenedores y recipientes para la recogida de los mismos. Los viales
y material punzante se segregan en contenedores amarillos y una vez
desclasificados a “residuo convencional’ son retirados por una
empresa

- En relacién con cambio del filtro del sistema de extraccion de aire de la
gammateca (cambiado el 15.03.07), se manifesté que no se habia
vuelto a cambiar ya que el fabricante habia indicado que no era
necesario para su correcto funcionamiento.

- La evacuacién de residuos radiactivos liquidos, procedentes de la
orina de los pacientes, para los que se dispone de dos depositos
situados en el aseo de pacientes, uno inferior conectado al inodoro y
otro superior conectado al primero, se ileva a cabo segun se manifesto
por almacenamiento durante toda la semana y evacuacion los lunes
después del fin de semana. Disponen de un indicador de
abierto/cerrado.

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO

- La instalacién dispone de detectores de radiacion y contaminacion
v adecuados para la vigilancia radiologica:

+ Monitor de radiacion ambiental 1
y sonda externa ERilEE® n/s 153007-2192, calibrado por§
Junio 07. Disponible certificado. Monitor operativo y S|tuado en la
pared del “laboratorio de manipulacién”

» Monitor de contaminacién superficial n/s
153732-3140 con sonda incorporada  F n/s 153725-8109
calibradoc en| | len mayo 07. Disponible certificado. Monitor
operativo y ub “laboratorio de manipulacién”

e Fl titular ha establecido un programa de verificaciones para dichos
monitores, reflejado en procedimiento escrito “verificacién de
detectores” (codigo 012 rev.01 fecha 06.06.00) que indica
verificaciones mensuales frente a fuentes de estroncio-90 y cesio-137
y registro de resultados en tablas.

- Disponibles los registros solicitados (septiembre 08) correspondientes
a dichas verificaciones, realizados y firmados por el supervisor, que
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incluyen fecha, lecturas, error, tolerancia admitida de un 10% y firma.
Se manifiesta que se ha cambiado el punto de lectura en contacto con
la fuente de cesio-137 de manera que las dosis leidas son de un orden
de magnitud inferior a las obtenidas anteriormente

- No se ha establecido por escrito el periodo de calibracion.

- El supervisor manifiesta que se procederd a la revision del
procedimiento y se incluiran periodos de calibracion “cada dos afios”.

e En la instalacion se realizan controles periodicos de los niveles de
radiaciéon y contaminacion:

- Diariamente o tras uso: Se mantiene lo indicado en el tramite al acta
n° 05 “se rastreara tras finalizar los estudios en pacientes en zona de
laboratorio y de forma aleatoria en salas de inyeccion (n® 1, 2y 3) y
sala del tomografo”. Los resultados se reflejan en diario de operacion y
se remiten en el informe anual. Las anotaciones revisadas no superan
valores de 0,2 uSv/h (fondo).

7. Se manifiesta que el procedimiento remitido al CSN “evaluacién de
contaminaciones” codigo 014 rev.01 fecha 06.06.00 va a ser revisado
para su actualizacion.

- Mensualmente. mediante varios dosimetros de area identificados
como AREA 3, 6, 8 9y 11 y ubicados: el n° 3 en sala de espera, los n°
6, 8 y 9 en la zona colindante del Centro Diagnéstico Scanner y el n°
11 que rota cada mes se ublcaba en la sala de informes. Son también
gestionados y leidos por : Disponibles los informes
solicitados de junio y septiembre 08 con valores de fondo.

- Durante la inspeccion se realizaron medidas de tasas de dosis en
todas las dependencias inferiores a 0,5 pSv/h.

6.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO

- La instalacién dispone de un nuevo Diario de Operacién sellado por el
CSN vy registrado con el n° 25.07 (anterior n® 219.05), cumplimentado
por el supervisor. En el Diario se registran desde su comienzo en
diciembre 2007 los datos relativos al funcionamiento de la instalacion
(tamp6n por pagina y dia) y descritos en parrafos anteriores sobre
personal, suministro material radiactivo encapsulado y no encapsulado,
plan de trabajo diario, mantenimiento, dosimetria, cambios en TL de
area, verificacion detectores, incidencias, observaciones, realizacion de
simulacros de emergencia, etc.
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- El titular habia remitido al CSN el informe anual, correspondiente ai
funcionamiento de la instalaciéon durante el afio 2007, entrada n® 7788
fecha 02.04.08.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién 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 cinco de diciembre de dos mil ocho.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispues{-(; 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.
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- El titular habia remitido al CSN el informe anual, correspondiente al
funcionamiento de la instalacién durante el afio 2007, entrada n® 7788
fecha 02.04 .08.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala 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 autorizacion, se levanta y suscribe ia
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a cinco de diciembre de dos mil ocho.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto 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.
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