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ACTA DE INSPECCION

CERTIFICA: Que se ha personado ¢! dia trece de abril de dos mi! siete en ia
acion Hospital de Alcoredn, ubicads en el Hospital de Alcoredn, en
Alcorcdn, Madrid.

Que “FUNDACION HOSPITAL DE ALCORCON” os of explotador responsable de
una instalacion radiactiva de 27 categoria con fines madicos y referencias IRA2688
e IR/M-20/2003, ubicada en la planta baja del citado iHospital.

Que dispone de Autorizacidn de funcionamiento (PM) para desarollar las
actividades de “wufilizacion de radionucleidos no encapsulados en medicina nuclear,
en téenicas dlagnisticas y de terspia ambufatoria”, y de Nofificacion para la Puesta
en Marcha, (NOTF) segin Resoluciones de 9.03.04 y 23.04.04 respectivaments,
concedidas ambas por la Direcci6n General de [ndustria Energia v Minas de Ja
Cormunidad de Madrid.

Que Ia visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a dicha instalacion,

Que la Inspeccion fue recibida por | responsable de la
Unidad de Medicina Nuclear y Supervisora de Ia instalacién, quien en
representacion del titular e informada de Ia finalidad de Ig inspeccion, manifestd
aceptaria en cuanto se relaciona con Ia Seguridad ¥ la Proteccién Radiolagica.

Que elflos representantes del titular de Iz instalacién fuaron advertidos previamente
al inicio de la inspeccion que, e acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramiiacién de la misma, tendrén la consideracion de
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cuaiquier
persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que ¢l titular exprese qué
infonmacién o documenitacian aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable par su earacter confidencial o restringicio.

Que de las comprobaciones efectuadas por ia nspeccidn, asi como de la
fnformacion requerida y suministrada, resulta que;

1.- Situacion de la instalacién (Camblos y modificaclones, incidencias)

- Eltitular manifesté que desde ia dltima inspeccion del CSN de 07.02.08:

- No se habian producide cambios en la titularidad ni madificaciones en su
ubicacién, dependencias principales, actividades y material radiactivo, ni en
las condiciones de operacion ni en la documentacion (RF v PEI).



Perra Juale Dorzoe Nelrans, 11, MM020 Vacrid
Tl Y9l 3401 0D
Max: &1 345 02 BR

CSN/AINIO4/TRA/2689/07

Ay X CONSEID DE

i S N ; ; SEGURIDAD NUGLEAR
4oy :

Gl

Hoja 2 do 8

- No se hablan producido anomalias o sucesos notificables que implicaran
riesgos radiolégicos para el personal de la instalacién o pablico en general.

- El dia de la inspeccién la instalacion se encontraba en funcionamienta
desarroflando las actividades autorizadas Y s manifiesta que no se han
iniciado todavia los tratamientos con Samario-153.

2.- Personal, trabajadores expuestos

- Para dirlgir y planificar e funcionamiento de Ia instalacion existe una
supervisora provista de licencia reglamentaria en et campa de aplicacion de
“Medicina Nuclear”, vigente hesta 31.03.10.

- Para manipular el material radiactiva la instalacion dispene de personal
provisto de licencia de operador en 2l mi de aplicacidn, vigente o
en tramits. Con licencia vigente: |
con licencia en tramite:
{DUE}.

- La operadora
instalacion desde el mes de marzo 07,

DUE) habia causado baja en Ia

- Enrelacion con la Técnico| ue figura como operadora en el
informe anual realizando una sustitucién de seis meses en la instalacion {junio
a diciembre), se manifestd que dicha téenico dispani licencia de operador
y que habia trabajado anteriormente en el B Na estaba
disponible dicha licencia.

- El fitular manifiesta que lo¢ DUE trabajan también en el Departamento de
Diagnostico por Imagen del Hospital al que pertenece también la Unidad de
Medicina Nuclear. Actualments la es trabajadora expuesta en
medicina nuclear y en el 4rea de radiologia Vascular.

- El titular manifiesta que el personal de la instalacién ha recibido, conoce y
cumple lo establecido en el Reglamento de Funcionamiente y Plan de
Emergencia. En el afic 2008 se ha impartido una jornada de formaclén
29.12.06 en la cual se ha revisado el plan de funcionamiente de la instalacidn.

- Eltitular ha realizado, seglin consta en la documentacion de la instalacion, yse
mantiene la claskficacion radioldgica de ios trahajadores expuesios en
“categoria A”. Se consideran como tales el personal mencionado, supervisora
Yy operadoras (técnicos y DUES)

- El fitular efectia el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
mediante dosimetria individual de solapa y mufieca v dispone de sus histordales
dosimétricos actualizados, a excepcion de la operadors suplente
No se disponia del historial dosimétrico de la misma correspondiente a sus
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frabajos anteriores. En esta instalacion le fue asignado el dosimetro individual
“rotatorio” 006R desde 19.06.06 hasta diciembre de 2008, segln se registra en
el Diario de Operacion ¢ informe anual.

- lLa gestion de los dasimetros estd concertada con un Servicio de dosimetria
personal que efectia las lecturas
dosimetricas de todo el personal del Departamento de Imagen del Hospital. El
recambio de 'los dosimetros y remision de las lecturas se encuentra
cantralizado en este departamento a través de la supervisora de técnicos. _

- El dtimo informe disponible de enero de 2007 mostraba valores de dosis
profunda acumulada anual (2008) inferiores a 5 mSv, dosis periodo de c¢inco
afnos inferiores a 10 mSv y dosis en manos inferiores a 15 mSy. El dosimetro
rotatoric 006R de |a i {baja desde enero) mostraba valores
inferiores a 1 mSv. '

- Los valores de lag {baja deade marzo) v de I3 98
mSyv solapa y 10,4 mSv en mufeca)} cormmesponden a su trabajo en conjunio en
el Departamento de Diagnéstico por Imagen del Hospital {Medicina Nuclear vy
Radiologia Vascular)

- El titular manifiesta que no se ha producido ninguna incidencfa o ancmalia en
refacién con la recepcion, recambio, informes, utilizacion y devolucién de los
dosimetros.

- El fitular efectia la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestas en gl
“Serviclo de Salud Laboral del Hospital de Alcorcén’. Estabar disponibles
los certificados de aptitud de

(18.12.08)

3.- Dependencias y materlal radiactivo.

- lLa insialacion dispone unas dependencias principales autorizadas donde se
desarrollan sus actividades con material radiactivo:

- “camara caliente y de controf de calidad”. “adminisiracion de dosis”, “espera
de pacientes encamados”, “espera de pacientes inyectados” Yy “Sals de
exploracion” y "Almacén de resituos radiactivos”

- Estas’ dependencias coinciden basicamente con los datos y planos
suministrados en la documentacion de Ta instalacidn y mantienen su ubicacion
y distribucion interna en plant el Hospital de Alcorcon,

- H fitular manifiesta que no hay previsiones inmediatas sobre las otras dos
salas de exploracion que actualmente permanecen cerradas y sin utilizar,
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Las dependencias se encuentran seiializadas frente a riesgo a radiaciones
ionizantes como “zona controlada” en puerta de camara caliente y de control
de calidad y almacén de residucs, en puerta de administracion de dosis y en
puerta de sala de exploracion; como “zona vigilada” en puertas de salas de
espera de pacientes encamados, a donde acceden los pacientes ingresados y
de espera de pacientes inyectados que acceden desde la sala de espera
general y que dispone de aseo independiente.

- La instalacion dispone de medios de extinclén de incendios situados en
lugares de facil acceso (Extintores de fuego de distintos tipos y carteles de

- La instalacién mantiene fas condiciones iniciales en superficies de trabajo,
paredes y suelos para facilitar su descontaminacion en caso necesario.

Material radiactivo no encapsulado, almacenamiento y utilizacion
- El material radiactivo no encapsulado adquiride, utilizado y almacenado en {a

instalacion se encuentra incluide dentro del material autorizado en su
resolucion. .

- B fitular manifiesta que la adquisfcidn  de los radicférmacos utilizados
actualmente {Ga-67, I-131, 123, In-111, Y-90, Cr-51, $r-80 TI-201) se
realiza a los suministradores y que |os
generadores de Moli 098 / Tecnecio 99m actuaimente y desde enero de
2007 se adquieren a

- Los generadores de 16 GBq se reciben de forma pragramada uno por semana
(lunes a primera hora) y los otros radioisGtopos a demanda en funcién de Ia
pregramacion de los pacientes, Se solicitan desde la instalacién por teléfono vy
desde Farmacia se formaliza el pedide mediante fax al suministrador.

- La recepcién del material se lleva a cabo en ia propia instalacion. El
transportista dispene de una zana de carga/descarga para aparcar el vehiculo
y se mantiene la ruta seguida desde el exterior del hospital, hasta [as
dependencias de la instalacion por pasillos sin acceso del puablico.

- Una vez recepcionado, se comprueba la integridad del bulto y de su contenido
asi como la ausencia de contaminacidn, se anota a3 entrada del pedido en &l
diario de operacién y en una base de datos que permite conocer el inventario
de todo el material que llega asi como su utilizacion ¥ e guardan los albaranes
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durante unos dias {posteriormente se envian a farmacia del Hospital) y se
archivan las documentacionas que acompaiian cada radiofarmaco.

- Estaban disponibles les registros en Diario de Operacion y los albaranes
correspondientes a las entradas de 2, 3, 10 y 12 de abril : a) generadores de
Mo-89/Tc-89m de de 16 GBg (433 mCi) lotes 7AJ025 y TAKO16, b)
capsulas de [-131 def de 370 MBq (10 mCi) ¢) vial de Cr-31 de i de 37
MBq {t mCi), d) dos viales de Ga-67 de 555 MBq (10 mGCi y 5 mCi) de IBA y
un vial de |-123 de 370 MBq (10 mCi) de }

- Estos generadores en la primera elucion presentaban una actividad de 1586
mCiy 1633 mCi respectivamente.

- La instalacién dispone de medios para el almacenamiento y manipulacién
del material radiactivo en condiciones de seguridad, asi como de sisterna de
extraccion de afre independiente,

- En camara caliente se dispone de vitrina de elucién para generadores y
preparacion de radiofarmacos blindada y debajo de la misma la gammateca
con compartimentos blindados y dotados de puerta frontal y visor.

- El dia de la inspeccit
generadores de la cas
restos de Ga-67.

el intetior de la gammateca se encontraban dos
un vial de Cr-51 de 37 MBqg {1 mCi) ¥ un vial con

- Elfitular manifiesta que la instalacion dispone en esta zona de un sistema de
ccion de aire independiente. Las campanas de flujo laminar con filtro
y de carbono activo uadas sobre las cabinas de
marcaje celular y de elucion y preparacidn de radiofarmacos se encontraban
operativas. '

La instalacién dispone de material y medios de proteccion para los
trabajadores durante la preparacién v administracion de los radiofarmacos:
pantalla plomada deslizante en Iz zona frontal de la vitrina de elucion,
delantales plomados (3), protectores plomados de distintos tamafios para
jeringas, caja plomada de transporte y contenedores plomados para
recipientes de elementos punzantes.

- La instalacibn no dispane de la pantalla/mampara de proteccién del puesto de
operador en la sala de exploracién (su adquisicién estaba prevista para la
puesta en funcionamiento de [a instalacion)

- El titutar manifestd que el material radiactivo no se traslada ni se administra
fuera de las dependencias de la instalacién de medicina nuclear.
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Material radiactivo encapsulado

- Lainstalacién no dispone de ninguna de las fuentes encapsuladas que figuran
entre el material radiactivo autorizedo y el titular manifiesta que no hay
previsicnes para la adquisicion de las mismas.

4.- Gestion de residuos y retirada de generadores

- La instalacion dispone de sistemas para la recoglda y almacenamiento de
residuos radiactivos. Una dependencia autorizada como almacén de
residuos, B, 80 CUYO
interior se ¢ eis contenedores blindadas agrupados de dos en dos y
sefializados para el almacenamiento de residuos con radionucleidos de periodo
de semidesintegracion corto {Tecnegio), medio (Galio) v largo {yodo). Tambi&n
se encontraban cuatro generadores

Asimismo se dispone de recipientes especificos para agujas y jeringas en sala
de administracion de dosis y vitrina de preparacion y de otras unidades de
recogida de residuos.

El titular manifiesta que no se producen residucs liquidos en la instalacion,

La gestion de residuos sélidos se realiza mediante clasificacion,
almacenamiente, desclasificacion y evacuacion como basura convencional. Se
marnifiesta que se mantienen los tiempos minimos de almacenamiento para
cada radionucleido que constan en el informe anual.

Estaban disponibles los registros {fechas, nimero de bolsas y material residuaf
stlido) sobre las Gltimas evacuaciones en el diario de operacion de 22.11.086,
13.12.06, 15.01.07 y 14.02.07.

La gestldn y retirada de los generadores gastados, se realiza a través de las
casas suministradoras y estaban disponibles los registros sobre la misma.

La casa que los retim con un minimo de 11 semanas de
decaimienta y facilid un documentoc donde figura el n® de lote v fecha de
calibracién, habla realizado una recogida de 9 gen. el 08.10.06 y otra recogida
de los dltimos 14 gen. e 15.03.07. La casa abia remitido al supervisor de
la instalacion un justificante de la primera retirada, pero no de la sequnda.

_ los retira con un mes de decaimiento. Se disponfa de
registros y certificados de las Gitimas retiradas realizadas 20.02.07 (12 gen) y
28.03.07 (8 gen}.

3.- Vigilancla radloléglca ¥ equipamiento
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- La instalacién dispone de detectores de radiacion y contaminacién,
adecuados y operativos para realizar la vigilancia radioldgica.

~  Monitor de radiaciéon ambiental [ 5 & 0 om0 ;
con sonda  exterior nis 161, mada por el 27.10.06 {
certificado de 30.10.06) situada en una de las paredes del almacén de
residuos

- Monfitor de contaminacion superfici
sonda nfs 950, calibrado por

- Monitor de contaminacion superficial |
sonda n/s 1153, calibrado por
disponible todavia e! certificado)

el 23.03.07 (nho

- Dispone también de un Activimetro
el 27.01.04.

calibrado en origen

- El titular ha establecido y reflejado en escrito remitido como anexo al informe
anual, un programa de calibraciones y verlflcaciones para los detectores de
su instalacién en el que se indican periodos de calibracién cada “cuatro afias”
y de verificaciones funcionales rutinarias y bianuales frente a fuentes.

- FEI titular realiza controles periddicos de los niveles de radiacion ¥
contaminacion en varias zonas de la instalacidn segin el procedimiento
elaborado "control de dosimetria de area en la instalacién”.

- Mensualmente un operador verifica y anota los resultados en una hoja
dischada al efecto. Estaban dizponibles los resultados correspondientes a los
meses de 2007, simiares a Jos presentades en el informe del aho 2006.

- Durante la inspeccién se midieron tasas de dosis en distintos puntas de la
instalacion sin valores significativos: en cAmara caliente, 1,1 microSv/h ¥y 3,5
microSv/h en la zona frontal de [a vitrina; en sala administracion de dosis de
5,5 microSv/h y 45 microSv/h junto sl jeringuero en recipiente plomado; en
élmacén de residuos de 0.5 microSvih; en la sala de exploracién con paciente
y jurto al puesto de operadar 3,5 micraSv/h; aseo de pacientes 0,4 micraSv/h:
sala de espera de pacientes inyectados, 0.3 microSwh vy en pasillos ¥
despachos, 0,3 microSv/h.

6.- Documentes de funcionamiento

- Lainstalacién dispone de un Diarlo de Operacion en uso, sellado y registradc
por el CSN con el n° 82,04, firmado y cumplimentado por la Supervisora, en el
cual figuran datos relativos a las entradas de material radiactivo, dosimetria,
gestion de residuos radiactivos, etc.
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- Estos registros se complementan con otros, disponibles en la instalacion y
mencionados en parrafos anteriores, tales como bases de datos, archivos,
resultados de verificaciones, etc.

- El tiular ha remitidc al CSN el informe anual, correspondiente al

funcionamiento de la instalacidn durante el afo 2006 dentro del plazo
reglamentario. Entrada 13.02.07 n° 2326

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efecios que
sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Conseje de Seguridad Nuclear, la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes vy Ia referida autorizacion, se levanta y suscribe
la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad
Nuclear a trece de abril de dos mil siete. /‘w Py
.f.“

‘x

{n
}O

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1099, se
invita a un representante auterizado de FUNDACION HOSPITAL DE ALCORCON
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta. .
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jefe de Arex da Diagnéstico por Imagen v Dila

supcrvisora de la Instalacién Radiactiva IRA / 2689, adjuntan las alegaciones

al ACTA de INSPECCION del GSN realivada por

Inspectora def CSN, el dia trece de abril de dos mil siete.

- Lalicencia de operador de;

tEcnico, st cneueniraen framite de

renoyuaeion,

Aleorein, 11 de junio 2007




DILIGENCIA

En relacidn con el Acta de referencia; CSN/AIN/D4/IRAIZ689/2007
De facha: trece de abril de dos mil siete

Correspondiente a la inspeccitn realizada a : Fundacién Hospital Alcorcén

El Inspector que la suscribe declara con relacion a los comentarios formulados en el
tramite a la misma, lo siguiente:

Alegacion primera:  Se acepta el comentario. no modifica el contenido del Acta

Madrid, 20 de junic de 2007

INSPECTORA DE INSTALACIONES
"~ RADIACTIVAS



