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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de

nueve en eI Centro de Diagnéstico Granada S.A. ubicado en callel
n Granada.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control a una
instalacién radiactiva de usos médicos ubicada en el citado centro, cuya
autorizacion (PM) fue concedida por la Direccién General de la Energia del
Ministerio de Industria y Energia con fecha 16 de octubre de 2007 (NOTF
21.07.08).

Que la Inspeccion fue recibida por D. e =, Director Gerente y D2
i Supervisora de la instalacién, en representacion del titular
qmenes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
Seguridad y la Proteccién Radiolégica.

Que elllos representantes del titular de la instalacién fueron advertidos

previamente al inicio de la inspecciéon que, el acta que se levante de este

acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
s 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 documentacién
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
informacién requerida y suministrada, resulta que:

1.- SITUACION DE LA INSTALACION (Cambios, modificaciones, incidencias)

- “Centro de Diagnéstico Granada, S.A.” con domicilio social en ¢/

de Granada, es el titular y explotador responsable de una
instalaciéon radiactiva de 22 categoria y referencias IRA/2903 e IR/GR-
056/07 autorizada a realizar “exploraciones por emision de positrones
con fines de diagnéstico médico”
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- Desde la anterior inspeccién del CSN de 10.06.08, se manifiesta que:

¢ Se habian llevado a cabo las modificaciones en el blindaje de la puerta
de la sala de exploracién para conseguir reducir los valores de tasas
de dosis en su exterior hasta valores de disefio, segun se detalla en el
apartado n° 3 del acta.

e La actividad autorizada se habia iniciado el 11 de noviembre de 2008
con la exploracién del primer paciente segtn se detalla en el apartado
n° 3 del acta.

e Se van a revisar los documentos de funcionamiento Reglamento y Plan
de Emergencia de acuerdo con los requisitos de la 1S-18 del CSN
(BOE n° 92 16.04.08) y se elaborara también el procedimiento
“comunicacion de deficiencias” indicado en el art. 8 bis de RD 35/2008.

e No se habia producido ninguna incidencia ni suceso radiolégico.

- El dia de la inspeccién no se estaban efectuando exploraciones a
pacientes y el equipo PET/CT se encontraba operativo.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva existe una
Supervisora, provista de licencia reglamentaria en el campo de

aplicacion de “Medicina Nuclear” [ (07.02.2013) que
manifiesta estar localizable y disponible durante su funcionamiento.

La instalacion dlspone de personal con IlcenC|a de o
de aplicacion de “Medicina Nuclear”: £

T (31.12.2013).

- Estos dos trabajadores tienen su licencia registrada en la instalacién
IRA/0744, donde son también trabajadores expuestos. La Sra
dispone de registro en ambas instalaciones y el Sr§
pendiente realizar una nueva solicitud de registro en la IRA/2903
después de la renovacion de su licencia.

perador el campo
#1(01.03.2013) y

- Se manifesté que el operador habitual es el Sl-y que personal
DUE del centro (no hay personal designado expresamente a la
instalacién) toma la via previa al paciente sin manipular material
radiactivo en ningin momento.
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- El titular manifiesta que el personal de operacién conoce y cumple lo
establecido en el Reglamento de funcionamiento y Plan de Emergencia
y que se realizara la entrega formal de estos documentos dejando
constancia documental de la misma.

- El titular ha realizado en su documentacién (punto 13 de la Memoria) y
manifiesta que se mantiene sin cambios la clasificacion radiolégica de
los trabajadores expuestos en “categoria A”. Se consideran como tales a
los que van a dispensar y administrar el radiofarmaco.

e El titular realiza el control dosimétrico de los tres trabajadores expuestos
(supervisora y operadores) mediante dosimetria corporal y de
extremidades (anillo) y dispone de sus historiales dosimétricos
actualizados.

- La gestién de los dosimetros, solapa
Servicio de Dosimetria Personal ‘& : .
remite un informe mensual conjunto y una ficha dosnmetrlca por
trabajador.

amIIo esta contratada con el

- Disponible el ultimo informe de octubre de 2009 para tres usuarios con
valores de dosis acumulada anual y quinquenal inferiores a 1 mSv en
dosimetro corporal y valores de dosis acumulada anual en anillo
también inferiores a 1 mSv excepto el Sr con 13,97 mSv.

- Se manifiesta que se habia producido una incidencia en el mes de
agosto 2008 por extravio de los dosimetros de anillo. Disponibles los
expedientes n°® 8813, 8814 y 8815 del centro lector, de asignacién de
dosis propuesta por el supervisor responsable.

- El titular remite al CSN trimestralmente los resultados de las lecturas de
los dosimetros del personal de operacion de acuerdo con lo requerido
en la etf n° 35 (el Gltimo envio de 28.07.09 n°® 16128). No se ha incluido
el n° de pacientes tratados y la actividad administrada. Se manifesté que
en el/los préximos informes se incluira esta informacion.

e El titular realiza la vigilancia sanitaria de la trabajadora Sraf |
el S° de Prevencién de Riesgos Laborales de [T dlsponlble su

certlflcado de aptitud de 21.10.09. Manifiesta que la Sra. F el
i i realizan su vigilancia en el S° de Prevencion de Riesgos
Laborales del B Disponibles los certificados

de aptitud no actualizados de ambos trabajadores, de abril 07 y de
septiembre 08 respectivamente. Incumplimiento de la etf. n® 13.
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3.- DEPENDENCIAS, MATERIAL RADIACTIVO y EQUIPO AUTORIZADOS

La instalacion tiene autorizadas las dependencias:

e “‘Sala PET-TAC, sala de conftrol, cuatro salas para pacientes
inyectados, sala de preparaciéon de dosis, sala de control de calidad,
control de enfermeria, recepcién, despacho, sala para pacientes no
inyectados” Ademas existe un aseo para pacientes inyectados”

- La ubicacion de todas ellas en la planta s6tano (-1) del Centro, su
distribucién interna y colindamientos coinciden con los datos y planos
presentados en la documentacion de solicitud de autorizacién. Se ha
colocado una puerta de cristal en el pasillo exterior y a la salida del
ascensor para facilitar el camino de los pacientes a la sala de espera de
publico y de alli a recepcién y secretaria.

- Las dependencias principales de la instalacion se encuentran
sefalizadas frente a riesgo a radiaciones ionizantes como “zona
vigilada” (puertas de acceso a las dependencias desde pasillo, sala de
espera y recepcién, puerta de aseo y primera puerta hacia sala de
preparaciéon de dosis) o “zona controlada” (laboratorio de manipulacion,
sala de exploracién y salas de pacientes inyectados o boxes).

o El titular dispone de medios para garantizar la seguridad fisica de la
instalacién y evitar manipulaciones del material radiactivo. Existe control
de acceso a las dependencias desde el pasillo exterior y a la sala de
almacenamiento de material radiactivo y preparacién de dosis.

- Se han mejorado los acabados entre suelos y paredes y en poyata de
trabajo de la sala de preparacién de dosis y se han colocado normas de
uso en el aseo.

- Se ha llevado a cabo el refuerzo del blindaje en la puerta de la sala de
exploracién, segun se indicaba en el informe dellliiliillll de
04.07.08, mediante la colocacién de doble lamina de plomo 8 mm
totales en el cerco de la puerta y un bastidor de 4 mm de plomo en el
lado derecho de dicha puerta.

e La instalaciéon dispone de medios para el almacenamiento y
manipulacién del material radiactivo en condiciones de seguridad. En la
sala de preparacién, una celda de manipulacién o recinto blindado con
visor plomado y puertas de acceso frontal para manos y lateral para
entrada del material y en su interior un pozo blindado donde se ubica la
sonda del activimetro. Estas puertas laterales siguen sin cerrarse de
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forma completa presentando en ambas, rendijas de varios mm. de
ancho (incumplimiento de etf n® 9)

%

\‘?

- También estaban disponibles como equipamiento de radioproteccién: el
sistema de extraccidén de dosis manual de Pb, protectores de jeringas de
tungsteno, portajeringas para el transporte de dosis y contenedores
plomados de suelo para residuos. Se manifiesta que el contenedor de
extraccion manual no se utiliza, la dispensacién se hace directamente
desde un contenedor de transporte facilitado por la casa comercial.

- La instalacién dispone de un circuito cerrado de television con camaras
en sala de espera, sala exploraciéon y boxes 1, 2 y 3 con monitores (2)
en puesto de control. Circuito operativo.

Material radiactivo no encapsulado

La instalacion tiene autorizado para su posesion y uso:

AT e “30,00 GBq de Fluor-18 liquido en forma de FDG”

/ A

= =% - Se manifiesta que el materi 0 ha sido y es su
L centros productores de &

Malaga o de Sevilla.

de Sevilla y del@

- El radiofarmaco es solicitado con un dia de antelacién y llega a la
instalacion en forma de vial o en forma de monodosis.

- Disponible la documeCIoollmtada y relativa a dos suministros, uno
de 31.03.09 de]| . (albaran de entrega n° 8291, carta de
porte con 2,568 GBq y lote n® 090331.2 e informe de control de calidad
del lote) y otro de 24.11.09 de Malaga (albaran de entrega
n° 822/09, carta de porte con 778 MBq y lote n° 091124Be informe de cc
del lote. Ambos envios se transportan en bulto tipo A y llevan el
marcado n° UN 2915. Los documentos estaban firmados por expedidor,
transportista y receptor.

- El centro dispone de zona habilitada para el transportista en el exterior
del mismo y de ruta de traslado hasta la instalacién fuera de los accesos
del publico.
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e Se manifiesta que la recepcion del bulto y comprobacién de la actividad
la realiza la supervisora Sra R que firma posteriormente el
albaran de entrega y realiza las anotaciones en el diario de operacion.
La dispensaciéon de las dosis, su administracién y la manipulacién y
colocacién del paciente asi como la adquisicibn de imagenes en el
PET/TC la llevan a cabo los Técnicos operadores, habitualmente el Sr.

B como ya se indico en el apartado n° 2 del acta.

¢ Asimismo se manifiesta que personal DUE del centro es el encargado
de tomar una via previa al paciente y de realizar las pruebas de
glucemia, pero sin manipular en ningin momento material radiactivo.__

Material radiactivo encapsulado
- Lainstalacion tiene autorizadas para su posesién y uso:

e ‘“Siete fuentes de Sodio-22 para calibracién del tomégrafo con una
actividad maxima de 6 MBq”

- Estas fuentes, una lineal y las otras seis en forma de moneda, tienen
una actividad total de 5,92 MBq, y se encontraban en el interior de la
celda de manipulaciéon dentro de dos contenedores identificados y
sefalizados en su exteri ivo basico (trébol) los datos del
fabricante § = GmbH, is6topo (Na-22),
actividad (370 kBq x 6) y 3, 7 MBq), n/s 1268-92 y n/s FL-754 1268-62, y
fecha (junio 08) y (mayo 08) respectivamente, con certificados de
actividad y hermeticidad de 16.04.08.

- Se considera que las fuentes radiactivas encapsuladas estan por debajo
de los limites de aplicacion de la guia del CSN 5.3 sobre controles de
hermeticidad.

- El titular dispone de acuerdo escrito de la casa suministrador
de 24.06-08 para la devolucion de las fuentes una vez que éstas
queden fuera de uso.

- Se manifiesta que estas fuentes radiactivas se utilizan en el equipo PET
en su calibracién diaria (cuando se utiliza) por el supervisor y/o operador
y durante las verificaciones y controles de calidad de la casa

Equipo de Medicina Nuclear PET/CT

- Lainstalacién tiene autorizado para su posesién y uso:
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e ‘un equipo PET-TAC de la marc modelo @ Rde 140 kV y
440 mA de tension e intensidad méaxima respectivamente”.

- El equipo instalado en la sala de exploraciones, se identificaba en su
exterior como N v on su parte postenor medlante
Chapas troqueladas como ..... :: ......... E'Ef ......... .................... __________
USA BB marzo 2008 n/s 7094" y
n/s 4044.” Y marcado CE

- El equipo no dispone del distintivo basico recogido en Norma UNE-73-
302.

- El equipo dispone de varios indicadores de emision de irradiacién, en
ambos lados de la zona frontal del gantry y en el panel de control del
operador, asi como de varios pulsadores de parada de emergencia
sobre el propio equipo, en la sala de exploracion y en el panel de control
citado. Asimismo sobre la entrada de la sala se encontraban dos pilotos
verde y rojo, indicadores del estado del equipo (preparado y en
funcionamiento).

\'v
TN
T

e ——

= 1
OMNSE T D

-
-
o

= 4y} - Elequipo en sumodo TAC fue puesto en funC|onam|ento por el técnico
Lo de radiodiagnéstico médico del centro B - ,.

- Se realizaron varias tandas de irradiacion con los parametros de 140 kV
y 200 mA (topograma de 4”) y 140 kV y 460 mAs/corte (22”") para
estudio de abdomen y se utilizd como elemento dispersor un recipiente
con agua. Se comprobaron durante las mismas que funcionaban las
sefializaciones de consola y gantry, la sefalizacién acustica durante
toda la emisién y la sefializacién roja sobre la puerta.

- Durante el funcionamiento del equipo se midieron tasas de dosis en
puesto de operador y pasillo inferiores a 0,5 uSv/h y de 0,2 uSv/h hasta
2,5 uSv/h en la puerta y marco derecho de la misma.

- El titular manifiesta que el equipo dispone de mantenimiento preventivo
y correctivo por parte de la casa suministradorafiiiiiiess y dispone de
archivo de la documentacion asociada a estas actuaciones. Los partes
de actuacién revisados de 7.10.09, 9.10.09 y 29.04.09 describen el
equipo, su titular y los trabajos efectuados en el mismo, certifican su
correcto funcionamiento y son firmados por el técnico de la casa

- Estas actuaciones van a ser registradas también en el diario de
operacion de la instalacion radiactiva.
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4.- GESTION DE RESIDUOS

- La gestion de residuos sélidos generados (se manifiesta que no existe
generacioén de residuos liquidos) se lleva a cabo mediante segregacion
en contenedores blindados localizados en los boxes y en la sala de
preparacion de dosis (residuos bioldgicos y residuos cortantes y
punzantes en contenedores amarillos) y envejecimiento de al menos
48h, desclasificacion por la supervisora y evacuacion como “residuo
convencional’ por la empresa - La ultima retirada corresponde al
5.11.09.

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO

La instalacién dispone de un detector de radiacién y contaminacion para
la vigilancia radiolégica:

Monitor de radiacion i@ mod. BEEEn/s 13013 y sonda
externafiin/s 25081. Disponia de ethueta de calibracion de!
de 16.03.09 n° cert. 6991.

- El titular ha establecido un programa de calibraciones y verificaciones
incluido dentro del programa de control de calidad (punto 10.3) con
periodos de calibracion de “dos afos” y verificaciones “semestrales”
frente a fuente de radiacion conocida. Se manifiesta que se registraran
los resultados de las mismas.

e El titular lleva a cabo el control de niveles de radiacién de varias zonas
de la instalacion mediante la colocacion y lectura mensual de cinco
dosimetros TL en puesto de control de PET/CT, secretaria y recepcion,
aseo de pacientes, pasillo en zona SAS y uno de los boxes. La gestién
de los mismos estad contratada con el
S.L.”. Los resultados de las lecturas se remiten trimestralmente al CSN
de acuerdo con lo requerido en la etf n® 32. Dichos valores mensuales
han sido siempre de 00.00 mSv.

¢ Asimismo se ha establecido una vigilancia peridédica (al menos una vez
o dos veces al mes) a realizar con el monitor de radiacién/contaminacién
en distintos puntos de la instalacién (camara caliente, aseo pacientes,
boxes 1,2 y 3 y sala pet.) Disponibles los registros en base de datos y
puSv/h desde 16.12.08 a 24.11.09. Los valores son inferiores en todos
los casos a 1,5 uSv/h a excepcion del box 1 donde se registran valores
de hasta 15 pSv/h.
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6.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO

La instalacion dispone de Diario de Operacién sellado y registrado por el
CSN con el n° 211, cumplimentado por la supervisora que firma cada
anotacion. En él se reflejan datos relativos a la entrada de material
radiactivo, la primera el 22.10.08 para calibracion de la maquina y la
ultima el 24.11.09. Se indica n° de lote y actividad en la recepcion y uso
del mismo.

Estas anotaciones se complementan con los registros y archivos
mencionados en los distintos apartados del acta sobre personal,
suministros, actuaciones en el equipo, vigilancia radiolégica, etc.

6.- DESVIACIONES

- 1.-No se encontraban disponibles los historiales médicos actualizados
(certificados de aptitud) de todos los trabajadores expuestos clasificados
radiolégicamente en categoria A (etf n® 13)

2.-La celda de manipulacién presenta defectos de blindaje en sus
puertas laterales (etf n°® 9).

3.-El equipo PET/CT no dispone de distintivo basico recogido en Norma
UNE-73-302.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala 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 Proteccién 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 demseis‘de@gnembre de dos mil nueve.

TRAMITE. En cumplimienf‘éf""-"/‘ 1S dispuesto en el articulo 45.1 de
1836/1999, se invita a un representante autorizado para que con su
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Act




Centro de Dnagnoshco ¢’

Cantra de Diagnostico R

Consejo de Seguridad Nuclear

Subdireccion de Protecciéon Radiologica Operacional

Pedro Justo Dorado Dellmans 11 CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL
28040 Madrid
ENTRADA 202
Centro de Diagnostico Granada S.A. Fecha: ]1-01-20]0 11:33
c/ BT

18001 Granada

Asunto: Remision Acta Inspeccién
Referencia: CSN/AIN/02/IRA/2903/09

Granada, 5 de enero de 2010
Muy Sr.(es). mio(s):
Se adjunta al presente escrito el Acta de inspeccién remitida por su servicio con

fecha de acta 18 de diciembre de 2009 debidamente firmada.

Les confirmamos que se esta trabajando para corregir las desviaciones que
han sefalado.

Consideramos que la informacion relativa a la identificacion del personal de
nuestra instalaciéon y la informacién relativa a la actividad productiva deben
considerarse como confidenciales y reservadas, por lo que rogamos no sean
publicadas.

. Atentament

Dictr re
Centro d€ Diagnostico Granada SA




