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ACTA DE INSPECCION

D2 , Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond el dia treinta y uno de marzo de dos mil quince en el
“HOSPITAL DE BENALMADENA XANIT”, sito en Benalmadena,
Malaga.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, y cuyas Resoluciones del
MINISTERIO DE INDUSTRIA, TURISMO Y COMERCIO fueron concedidas por la
Direccidon General de Politica Energética y Minas del con fecha 8 de Noviembre de
2005, para la puesta en marcha y por la Subdireccién General de Energia Nuclear
con fechas 20 de enero de 2009, para la modificacion por cambio de titularidad
(MO-1)y aceptacion expresa de modificacion por el CSN (MA-1) de fecha 26 de
enero de 2015.

Que Ia Inspeccion fue recibida por D. , y D2

, supervisores de la instalacién de Medicina Nuclear, en
representauon del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidon en cuanto
se refaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

Que los representantes del titular de |a instalacion fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccidn que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la consideraciéon de
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué
informaciéon o documentacion 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 informacién
requerida y suministrada, resulta que:

- No ha habido modificaciones en la instalacién con respecto a lo descrito en el
acta anterior (referencia: CSN/AIN/12/IRA/2757/14); todas las dependencias se

N encontraban reglamentariamente sefializadas y disponen de medios para
"% establecer un acceso controlado.

La dltima modificacion (MA-1) corresponde a la autorizacién del radioisétopo:
radio-223/actinio-227 (500 MBq).
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PLANTA SOTANO
dependencias, equipos y material radiactivo

- El acceso a la cdmara caliente se realiza a través de dos puertas que disponen
de cierre con llave.

- El dia de la inspeccidon se encontraba en el recintos blindados de la cdmara
caliente (campanz ), dentro de un pozo - un Generador de Mo/Tc de
marca , recibido el 23-03-15, con una actividad de 20 GBq
(calibrado el 27-03-15). Dentro de este mismo pozo se encontraban otros tres
generadores considerados “residuo”. Tasas de dosis medidas con recinto
blindado abierto: 63 puSv/h; con recinto blindado cerrado: 2.5 uSv/h. Dentro de
la camara caliente: 0.4 puSv/h.

- Segun los registros de entradas reciben un generador estas mismas
caracteristicas ( de 20 GBq), cada dos semanas {los lunes).

- Resto de los radio nucleidos se reciben segun peticion; todas las entradas
registradas corresponden a los isotopos descritos en la especificacion 8 en
cantidades inferiores a las autorizadas (los mas frecuentes 1-131/1-123/In-111).

- Dentro de la cdmara caliente disponen de otro recinto blindado  ({antes
destinado a preparar las monodosis de FDG-18) se utiliza actualmente para
almacenar fuentes radiactivas; el dia de la inspeccién se encontraba un vial de
Sr-89 (resto inferior a 4 mCi, recibidos el 26-01-15} y la fuente de Cs-137, para
calibracién del activimetro, recibida el 6-03-06, de 7200 KBq {194.6 uCi - n/s
1145-31-22).

- Dentro de este mismo recinto se almacenan y las 2 fuentes de de Sr-90 de 33
MBq (n/s 3605} y 20 MBq {nfs NK 614) — utilizadas en la instalacion de
radioterapia {IRA/2765).

- Estaba disponible el certificado de , correspondiente a los
controles de hermeticidad realizados todas las fuentes encapsuladas
mencionadas en los parrafos anteriores, realizados en septiembre de 2014.

- Enla cdmara caliente estaba instalado el detector fijo
n/s 538, verificado por | en 2009, asi como el detector de
contaminacion portatil de marcz (n/s 106100); equipos
calibrados en origen (2006), verificados periédicamente por el S.P.R.

- Las actividades de PET/TAC, han cesado; ultima entrada de FDG-18 registrada
de fecha 07-06-12 (45 mCi}.
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- realiza las revisiones preventivas a la gamma camara TAC
autorizada en la especificacion 82 de la resolucién, con periodicidad semestral;
estaba disponible el certificado correspondiente a la ultima revisién de enero
2015.

Almacén de Residuos

- Enla zona contigua a la camara caliente, separada por una puerta cerrada con
llave se encuentra el almacén de residuos radiactivos sélidos y liquidos.

- Dentro de este estan instalados los dos depésitos (D-1 y D-2), para almacenar
los residuos radiactivos liquidos generados por los pacientes ingresados en la
primera planta (tratados con |-131). Depdsitos revisados anualmente por

; Ultima revision de fecha: 11-03-15.

- El dia de la inspeccidn el tanque en uso, D-1 se encontraba lleno al 36% (piloto
verde encendido); el tanque D-2 cerrado desde el 14-07-14 (lleno al 91%). ___
- El vaciado de estos tanques se realizan segun el procedimiento establecido:
disponen de un programa de cdlculo para el control de la actividad total de I-
131 vertida en los tanques.

- Estaban disponibles los registros correspondientes a todos los vertidos
liquidos {(actividad total almacenada y calculo de actividad vertida); Gltimas
evacuaciones corresponden al depdsito D-1 de fecha: 18-05-14; actividad total
vertida: 530 8q (0.21 Bq/I).

- Los generadores de Mo-99/Tc-99 de decaidos se almacenan en el
cuarto de residuos; el dia de la inspeccion se encontraba un total de 13
generadores decaidos de "y 6 de ). Estaba
disponible el albardn correspondiente a la Ultima recogida de de 31
Generadores de identificados) de fecha: 21-11-14.

- Los residuos solidos generados se almacenan en el arcon blindado dentro de
los ocho pozos separados para la segregacion de estos — dos de ellos
destinados a los residuos generados por los pacientes de terapia metabdlica
(4ltima eliminacion de estos residuos de fecha 07-11-14), otros dos para
residuos tecneciados y el resto para otros residuos clasificados segun vida
media.

.- Disponen de un pozo para almacenar los residuos generados con los

tratamientos con Ra-226 {autorizado en la MA-1}; el dia de la inspeccidn no
habian iniciado ningan tratamiento. Estaba disponible el procedimiento
‘4 establecido por ” para la gestion de estos residuos.
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- Realizan pgestion interna para la evacuaciéon de residuos desclasificados
después de periodo de decaimiento calculado. Estaba disponible el inventario y
el registro actualizado de [a gestion de estos residuos; Ultimas evacuaciones de
residuos sélidos contaminados desclasificados registradas de fechas: 27-03-15
{residuos de tecnecio); 09-03-15 (residuos “grupo 3”) y 30-12-14 (residuos I-
131 dosis ne administradas).

- Medidas de tasas de dosis en el almacén de residuos: 1.2 uSv/h.

- Estaba disponible el equipos para la deteccién y medida de la radiacién y
contaminacion ( n/s 537) equipos calibrados en el

en 2006, verificados por | {en fecha: 07-07-09) y verificados

por el Servicio de P.R.

PLANTA PRIMERA: TERAPIA METABOLICA

- No ha habido cambios en la habitacién para tratamientos metabédlicos, de la
planta 12 de hospitalizacién (habitacién 101).

- El dia de la inspeccién no habia ningiin paciente ingresado. Ultimos registros
de entradas de 1-131 para tratamientos metabdlicos de fechas: 18-03-15 {150
mCi); 16-03-15 {100 mCi); 11-03-15 (150 mCi). De estos registros se deduce que
ingresan de 2 a 3 pacientes por semana en la habitacién destinada a terapia
metabdlica.

- Disponen de un detector de radiacién en la puerta de esta habitacién de marca
(nfs 537), verificado periddicamente por el S.P.R.

PERSONALY DOCUMENTACION

- Estaba disponible el Diario de Operaciones de la instalacion, relleno y
actualizado con todas las entradas de material radiactivo, y gestion de residuos
solidos (desclasificados) y liquidos (vaciado de los tanques de I-131).

- Los albaranes correspondientes a todas las entradas de isétopos radiactivos se
encontraban archivados.

El Servicio de Proteccion Radiolégica {SPR) del Hospital realiza revisiones de
area periédicas, en todas las dependencias; emite un informe sobre las
“medidas a paciente en habitacion de terapia metabdlica”; realiza la
verificacion de todos los detectores del Hospital relacionados en el Anexo | del
acta (incluye los detectores de la IRA/2765), segin procedimiento establecido;
ultimas verificaciones de fechas: 10-02-15.
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- Disponen de un contrato con para la revisién del sistema de
almacenamiento de los residuos liquidos generados en la habitacion de
pacientes tratados conl-131 y para el control de hermeticidad de las fuentes.

- Disponen de dos licencias de supervisor, en vigor correspondientes a: la Dra.

y de D, (radiofarmaceutico a tiempo parcial en
el servicio de Medicina Nuclear del Hospital) y de tres licencias de operador,
en vigor; D2 , tiene funciones de técnico en el S.P.R.; D2

comparte su licencia con la IRA- 2252.

- Estaba disponible el Ultimo informe dosimétrico emitido por
correspondiente al mes de febrero 2015 asi como el de diciembre 2014 para
cuatro Todas de solapa y tres de mufieca, para el personal con licencia,
mencionado en el parrafo anterior. Dosis profundas acumuladas en 2014
inferiores a 1 mSv; dosis maxima acumulada en TLD de mufieca de: 5 mSv. __

- Segun se manifiesta las personas de enfermeria responsables de administrar
dosis a los pacientes son : D. y D.
. Estaban disponibles las lecturas dosimétricas de los TLDs de solapay
de muinieca a nombre de estas dos personas, valores acumulados inferiores a
1 mSv/afio.

- Estaban disponibles los certificados correspondientes a los certificados de
aptitud de estas dos personas de asistencia a un “Curso de capacitacion de
operadores de instalaciones radiactivas campo de aplicacion Medicina
Nuclear”, impartido en la Universidad de de fecha: 9-03-15. Segun se
manifiesta van a solicitar las licencias de operador correspondientes.

- Ultimo curso de formacion corresponde al descrito en el acta anterior (de
fecha: 03-09-13).

DESVIACIONES

’
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- En los Gltimos seis afios, no han realizado ninguna calibracién a los detectores
relacionados en el Anexo |, en laboratorio acreditado.

- Las ultimos aptos médicos del personal del servicio de medicina nuclear
clasificado como “A” son superiores a los ultimos 12 meses.

av470nn 0%

No han enviado el Informe Anual correspondiente a las actividades de 2014. _
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por el
gue se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe sente acta por
triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridm hueve de
4 2

abril de dos mil quince.

‘.‘,_‘_
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~ CONEEN
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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 DE BENALMADENA
XANIT”, en Benalmadena, Malaga para que con su firma, lugar y fecha, manifieste
su conformidad o reparcs al contenido del Acta.

X C%/'DL\C/V\.L—-A{'C__) c:?//. /J(‘j‘t; Enn ‘?"c}f.f\w%ﬂj‘é ;\d(’kﬂ'&(’“



Xanit , ,
Hospital SERVICIO DE PROTECCION RADIOLOGICA
Internacional Y FiSICA MEDICA

COMENTARIOS SOBRE TRAMITE AL ACTA DE
INSPECCION DE LA INSTALACION DE MEDICINA
NUCLEAR CSN/AIN/13/1RA/2757/15

AL EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR:

Como se mostrd a la Inspeccidn, estd prevista la calibracién de los equipos de
Medicina Nuclear como parte de un programa mas amplio de calibraciones cuya copia se
adjunta como tramite al acta y que prevé la calibracion en el presente afio de estos
equipos.

Los reconocimientos médicos para todo el personal del Hospital, incluidos los
Trabajadores Expuestos, se han cambiado en el presente afio para una mayor adecuacién
de los departamentos y a peticidn del propio personal.

Y aunque se han retrasado 3 meses, estas fechas seran mas reproducibles en afios
posteriores por lo que nos sera mas facil cumplir con la normativa para estos
trabajadores.

El Informe Anual de Medicina Nuclear ha sido enviado al CSN con fecha anterior

a la recepcidn de la presente acta. Se va a estudiar en el proximo afio el envio telematico
de los mismos para que sean recibidos antes en sus oficinas.

Agradeciendo su atencion, quedamos a su disposicion.

Atentamente:

Fdo.: D.
Jefe de Servicio de Proteccion Radiolégica
y Fisica Médica





