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ACTA DE INSPECCION

funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear, acreditado
como inspector,

CERTIFICA QUE: Se persond el dia veinticinco de noviembre de dos mil veintiuno, en las
instalaciones de la empresa SEDECAL Molecular Imaging SLU, que se encuentran ubicadas
en la calle Y
en la provincia de Madrid.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido y destinada a fines de fabricacion, comercializacidn y asistencia
técnica de equipos que dispone de ultima Resolucidon de autorizacion de funcionamiento
modificacion (Mo-13) concedida por la Direccion General de Promocién Econdmica e
Industrial, de la Comunidad de Madrid en fecha 25 de noviembre de 2021.

La inspeccion fue recibida, en representacion del titular, por , Directora de
Calidad y por y | , supervisores de la instalacién,
qguienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccidn radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccidn 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 informacion o documentacion, aportada
durante la inspeccidn, podria no ser publicable por su cardcter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacion requerida
y suministrada, resulta:

UNO.- INSTALACION

- Lainstalacion no ha modificado su ubicacidn. Las salas que pueden contener material o
equipos radiactivos son cinco y estan alineadas en un lateral de la nave de la
n2 2. Las cinco salas tenian medios (candados o llaves e interloks eléctricos) para el control
de acceso a cada una de ellas. Ademas, disponian de sefializacion luminosa sobre la
puerta y de trébol reglamentario (aquellas que contenian material o equipos). Se
comprobd que estaban operativos los interlocks y los semaforos luminosos. Las cinco
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salas tienen su perimetro y puertas plomados. Habia extintores de incendios en la
proximidad de las salas con fuentes radiactivas.

- las salas, de

- En

eran las siguientes:

Box de Integracién n2 .- En él habia un microPET de investigacion y también se
encontraba el arcén blindado que contiene las fuentes radiactivas de que disponen.
Box de Integracién n2 .- Contenia un equipo de rayos X en desarrollo y también el
castillete en el que se preparan las cantidades de FDG para su uso en la instalacion.
Box de Integracion n? .- En él habia dos equipos de rayos X en pruebas, para
veterinaria y también el carrito blindado para el transporte de las fuentes radiactivas
dentro de la instalacion. Habia también una mampara plomada.

Box de Integracién n? - Se encontraba vacio en el momento de la inspeccion.

Box de Integracion Nuevo (antiguo Laboratorio de Electronica).- Esta nueva sala
estaba blindada con - de plomo, incluso en el techo y con . en los visores de
la puerta. La pared oeste y el techo colindan con oficinas. Aun no tenia dentro ningun
equipo o material.

el momento de la inspecciéon no habia ninguin isétopo no encapsulado. Segun

manifestaron, normalmente vienen preparadas las monodosis.

- Segun el inventario de que disponian, las fuentes radiactivas encapsuladas pertenecientes
a la instalacion son:

| Isétopo Afecha | Forma Hermeticidad ultima

22Ng 5/2003 | pastilla 23/6/2020
68Ge 6/2021 |cilindro | = e

68Ge 4/2019 | cilindro 23/6/2020
68Ge 5/2016 | cilindro 23/6/2020
68Ge 8/2020 | cilindro| e

68Ge 6/2016 | cilindro 23/6/2020
68Ge 6/2016 | anular 23/6/2020
68Ge 6/2019 | anular 24/6/2020
68Ge 6/2016 | anular 23/6/2020
58Ge 6/2016 | lineal 23/6/2020
68Ge 6/2016 | lineal 23/6/2020
22Na 2/2017 | Puntual 23/6/2020
2Na 2/2017 | Puntual 23/6/2020
2Na 2/2017 | Puntual 23/6/2020
2Nga 2/2017 | Puntual 23/6/2020
22Ng ) - 2/2017 | Puntual 26/6/2020

- El arcén blindado de las fuentes radiactivas estaba sefializado con trébol y letreros y

disponia de un polipasto para levantar la tapa plomada.
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DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Disponian de dos monitores de radiacion, de marca y modelo
. Se comprobd que estaban operativos y calibrados en 10/05/2021 vy
01/03/2021.

- Junto a la puerta del Box n2 habia una percha con varios delantales y protectores
plomados. En el interior del Box habia una mampara plomada movil.

TRES. - NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

- En el contenedor de fuentes se median unas tasas maximas de cuando la tapa
estaba cerraday cuando el polipasto la levantaba.

- En el carrito de transporte, mientras se trasladaba una de las fuentes de mas actividad,
se median tasas maximas de cuando su tapa estaba cerrada y cuando
se levantaba.

- En el exterior de la sala nueva, “Box ”, con la fuente citada en su interior, sin
blindaje, se median:
o en la puerta
. en la pared de la oficina colindante
° en el puesto de trabajo mas proximo de la misma oficina
° en el “Box ( ”, colindante por el otro lado.

CUATRO. - PROTECCION FiSICA.

- La fabrica tiene un control de acceso general mediante vigilante de seguridad y los
boxes disponian de sendos candados con llave, que estd unicamente en poder de

- No disponen de fuentes de alta actividad o de categoria 1, 2 6 3, que les haga aplicable
un Plan de Proteccion Fisica.

CINCO.- PERSONAL DE LA INSTALACION

- Habia dos Supervisores y siete Operadores, todos ellos con sendas licencias vigentes.
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Se disponia de las lecturas actualizadas a octubre de 2021 de todas estas personas. En
todos los TLD (tanto en los de solapa, como en los 3 que también portan de anillo) las
dosis eran

Todos ellos, clasificados en categoria A, disponen de Apto médico de menos de 13 meses.

La ultima actividad de formacién continuada de los operadores era de 3/2/2020, con
registros de firmas de los asistentes.

Seguin se manifestd, en general, la Unica persona que prepara las dosis de FDG es el
operador

SEIS. - GENERAL, DOCUMENTACION

Disponian de un Diario de operacidn diligenciado. No hay anotadas incidencias desde
la anterior inspeccién. Las anotaciones estan firmadas por un supervisor o un
operador. Estan registradas las entradas y salidas de material radiactivo.

Habia registros de la vigilancia radioldgica ambiental. Hay registros de vigilancia de
ausencia de contaminacidn causada por las fuentes radiactivas que poseen, que es
realizada periédicamente por la ; y registros de la vigilancia en el exterior
de las salas blindadas, mientras en ellas se realizan pruebas radioldgicas, efectuadas por
los propios operadores. El ltimo registro interno era del dia anterior a la inspeccidn y el
ultimo registro de la UTPR, que incluye ademas prueba de hermeticidad de las fuentes,
estaba firmado en junio de 2020.

Disponian de certificado de hermeticidad de todas las fuentes de que disponen,
excepto de las dos adquiridas recientemente. Esta firmado por la UTPR y las
pruebas se realizaron en junio de 2020.

Algunas de las fuentes se prestan temporalmente al

0 a otras universidades o al — . Desde la anterior
inspeccién se han realizado mas de tres de estos préstamos, con fuentes de %8Ge por
encima de los limites de exencién. Cuando son cantidades exentas (las puntuales de
22Na), no se envian con requisitos especiales.

SIETE.- DESVIACIONES:

Desde la anterior inspeccidn se han recibido, al menos en 8 ocasiones, mds actividad
de 8FDG de la autorizada
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- La actividad de préstamo de fuentes que se detalla en el apartado SEIS de este acta,
cuando se trata de fuentes no exentas, no figura en su Resolucién de Autorizacion.
Tampoco disponian de procedimientos conjuntos con las otras instalaciones para
delimitar las responsabilidades y el uso de dichas fuentes en préstamo.

- No han envijado al CSN, en 2021, el Informe Anual relativo a las actividades de 2020,
siendo el ultimo recibido el de fecha 30/9/2020, relativo a las actividades de 2019.

Con el fin de que guede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefalan la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion de la
instalacion, se levanta y suscribe la presente acta en el Consejo de Seguridad Nuclear

Firmado digitalmente por: |

Fecha: 2022.01.14 11:36:21 +01'00'

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de
“SEDECAL Molecular Imaging SLU” (Algete) para que con su firma, lugar y fecha, manifieste
su conformidad o reparos al contenido del Acta.

-
- - » -
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Sociedad Esparola de Electromedicina y Calidad S.A.

Algete, 18 de Enero de 2022.

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
28040 MADRID

A/A SRO-INRA-

Asunto: Devolucion firmada Acta Inspeccion CSN/AIN/15/IRA/2827/2021
Muy Sr. mio:

como representante de SEDECAL (Sociedad
Espafiola de Electromedicina y Calidad S.A.) manifiesta:

No ser necesario considerar ninguna informacién como reservada o confidencial.

Respecto a las desviaciones reflejadas en el Acta:

Que la empresa proveedora del '8 FDG, “manda dicha fuente con mas actividad de
la permitida con la intencidn de que en caso de darse un retraso en la entrega debido a
problemas de tréfico, averia u otros imponderables nos llegue dicha fuente con la actividad
minima para que nos pueda ser util. De todos modos, cuando nos llega con més actividad de
la permitida aplicamos nuestro procedimiento PE-132 PROCEDIMIENTO DE RECEPCION
Y ALMACENAMIENTO DE FDG, en el cual indica que no se usara la fuente hasta que su
actividad no alcance el nivel autorizado.

Que el témino “préstamo” no es el correcto para las fuentes que se encuentran en las
instalaciones de los clientes. Dichas fuentes se utilizan para labores de asistencia técnica, ya
sea calibracién o mantenimiento de los equipos del cliente. Por otro lado, el cliente es
avisado mediante el documento SP022228SPG_1 de que ha de ordenar las siguientes
fuentes (ver abajo extracto) Se adjunta el documento completo en pdf.
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(2, SEDECAL]

S d Esp de Electr dicina y Calidad 5.A
o It must be necessary to order a calibration phantom
1/ Ge-68 normalization source with an activity of supplied by I
2/ Recommended: Point source . refers to the housing (acrylic cube
with 1cm length in each direction), 022 refersNa22 and 25U refers to . . or similar point source.

También adjuntamos el Manual de Servicio en el que se menciona la necesidad de dichas
fuentes para la calibracion del equipo. SERVICE MANUAL_5194999_100_revi(Pag 79 del
documento)

Que, debido a la situacién de pandemia debido a la COVID-19, durante el 2020 no tuvimos
ninguna actividad resefable, salvo algunas actuaciones de Servicio Técnico. Era nuestra
intencion entregar en plazo el Informe Anual del 2021 adjuntando una adenda del 2020.

Quedamos a su disposicidn para aclarar cualquier punto de esta contestacién

Directora de Calidad y Reglamentacion

2//570520/2622
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Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
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DILIGENCIA AL ACTA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de referencia
CSN/AIN/15/IRA-2644/2021, correspondiente a la inspecciéon realizada en la instalaciéon de
SEDECAL Molecular Imaging SLU, de Algete, el dia veinticinco de noviembre de dos mil veintiuno,

el inspector que la suscribe declara lo siguiente:

e DESVIACION sobre cantidades de isétopos por encima de lo autorizado. — Se acepta el

comentario. No modifica el contenido del acta.

e DESVIACION sobre actividad de préstamo de fuentes no autorizada. - Se acepta el
comentario realizado por el titular en cuanto a la justificacion de la actividad. No se

modifica el contenido del acta.

e DESVIACION sobre no envio del Informe Anual. - Se acepta el comentario en cuanto

compromiso del titular.

e En varios documentos de la contestacién al acta se hace referencia al Acta n? 15 de la
Se trata de un error formal ya que ambas instalaciones son de la misma
empresa, la IRA-2644 (SEDECAL M.I) y la (SEDECAL) y, ademds, en ambos

casos, la ultima inspeccién era la n? 15.

En el Consejo de Seguridad Nuclear, Firmado digitalmente por:

Fecha: 2022.02.11 13:24:50 +
01'00'



