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ACTA DE INSPECCION

y , funcionarios del Consejo de
Seguridad Nuclear, acreditados como inspectores,

CERTIFICAN QUE: Se han personado el dia veintidés de noviembre de dos mil veintidos
en las instalaciones de “CADPET Coérdoba”, cuyo titular es el Centro Avanzado de
Diagnéstico PET (CADPET SA), que se encuentran ubicadas en el recinto del

en la localidad de Cérdoba (C.P.
14012), en la provincia de Cordoba.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion previa a la Notificacion de Puesta en
Marcha, en el emplazamiento referido, de una instalacion radiactiva destinada a fines
de medicina nuclear, que dispone de autorizacion de funcionamiento concedida por
la Direccion General de Politica Energética y Minas, de fecha 12 de octubre de 2022.

La inspeccion fue recibida, en representacion del titular, por y
, Consejeros de la empresa; y por , Supervisor,
guienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la
seguridad y la proteccion radiolégica. Durante parte de la inspeccion estuvieron
presentes , Director Médico del hospital, y
, técnico de mantenimiento de la empresa.

Se advierte al representante del titular de la instalacion de que el acta que se levanta,
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 inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

UNO. - INSTALACION

- Las dependencias de Medicina Nuclear coincidian con lo detallado en los planos
gue acompanaban a la documentacion de la solicitud de autorizacion. Se ubican
en el So6tano -2 del edificio anejo al hospital, y son colindantes con una instalacion
de radioterapia de otro titular (la IRA-3276, de ) con la cual tiene
algunos espacios comunes, tales como la sala de espera general y el pasillo
comun que sirve para acceder al control del acelerador y a las instalaciones de
medicina nuclear, ambos clasificados como zonas de libre acceso.
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El espacio situado sobre las dependencias del Servicio, cuyo detalle no figura en
la documentacion de la solicitud, esta ocupado por una gran sala con funciones
de archivo. En ella no habia ninglin puesto de trabajo, siendo su acceso ocasional.

Ademas de la citada sala de espera general, que se encuentra alejada y destinada
a los pacientes antes de ser inyectados y a sus acompanantes, el resto de las
dependencias consisten en:
e Unasalade exploracion PET/TAC con su sala de control anexa y un pasillo
previo, destinado a zona de espera de pacientes inyectados de Medicina
Nuclear convencional (no PET)
e Unasala de exploracion con gammacamara, con su sala de control anexa
e Una zona intermedia entre ambas salas de exploracion, en la que habia
una zona de preparacion de dosis y gammateca; un cubiculo para
residuos radiactivos; una habitacion para la administracion de is6topos
convencionales (no PET); y un despacho médico
e Dos cabinas de reposo de pacientes inyectados del PET
e Un aseo de pacientes inyectados

Habia una senalizacion de trébol gris en la puerta de entrada; senalizacion verde
en las del aseo de inyectados, sala de gammacamara, gammateca e inyeccion de
is6topos convencionales; y amarilla en la de entrada al PET/TAC, y en los dos
boxes de reposo para pacientes de esa maquina. El trébol gris de la entrada
correspondia al modelo anterior a la actualizacion de 2018 de la Norma UNE
73302. La senalizacion como zona vigilada no se corresponde con la clasificacion
presentada en la solicitud de autorizacion (todas las zonas son controladas o de
permanencia limitada).

La sala de preparacion de dosis tenia sus superficies lisas, facilmente
descontaminables y con las esquinas del suelo acabadas en media cana. En ella
habia una mesa de trabajo y, al fondo, una gammateca destinada al
almacenamiento de los isétopos y al fraccionamiento de las dosis. En su base
estaba instalado un activimetro, cuyo panel estaba colocado en la pared
adyacente.

Segun manifestaron, la ventilacion de esta gammateca es independiente del
resto de la instalacion y esta provista de filtros. Se mostré la ubicacion de su rejilla
de salida, situada en un patio inglés interior triangular, sin acceso habitual.
También manifestaron que la ventilacion de la instalacion es independiente del
resto del centro sanitario.

En el interior de la gammateca estaba la fuente de solicitada para el dia de la
inspeccion, un fraccionador manual de dosis, y tres recipientes plomados
conteniendo varias fuentes radiactivas encapsuladas: seis fuentes puntuales de
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de  uCi, otra fuente de de uCi, y una tercera fuente de de
pCi.

- El vial con el solicitado para efectuar las verificaciones contenia, segun los
datos de su albaran, MBq de , a las 06:45 del dia de la inspeccion.
Segun su Carta de Porte, provenia de la empresa , del de Sevilla y
habia sido transportado por la empresa

- Desde esta sala se accede, mediante una puerta corredera a la sala destinada a
almacén de residuos radiactivos. Aunque en el momento de la inspeccion estaba
vacia, a la hora de redaccion de esta acta, se habia dotado de un contenedor
plomado cuya fotografia se envio a la Inspeccion. El equipamiento para la gestion
de los residuos radiactivos de la instalacion en esta sala no se corresponde con lo
indicado por el titular en la solicitud de autorizacion.

- La sala de exploraciones convencionales tenia instalada una gammacamara
. La sala de control de la misma estaba dotada de un cristal plomado
que, segln se manifestod, tenia un grosor de mm de cristal y un equivalente en
plomo de 3 mm. Aunque en los planos de la Memoria de la solicitud la puerta de
esta sala es corredera, en la realidad era de apertura convencional.

- Lasala de exploraciones PET tenia instalado un equipo PET/CT ,
con n°/s . La ventana de separacion con la sala de control tenia, segin se
manifestd, un espesor equivalente en plomo de mm. De la sala de control se
accede a un pequeno archivo en fondo de saco.

- Segun manifestaron, como medida para prevenir la pérdida de control de
pacientes inyectados con radiofarmacos PET, instalaran un sistema de vigilancia
remota.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- En la sala de la gammateca habia un monitor de area, de la marca
, operativo, fijado en la pared, junto al panel lector del activimetro. Tenia su
certificado de origen fechado en diciembre de 2021.

- Habia también un contaminémetro de tipo plancha, de marca ,
provisto de una fuente de chequeo plana de kBqg de . Estaba también
operativo. Tenia su certificado de origen fechado en febrero de 2022.

- Habia accesorios de radioproteccion tales como delantales, cristales plomados, y
protectores plomados de jeringuillas.



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

CSN/AIN/01/IRA/3519/2022

CONSEJO DE
; SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 4 de 6

- En el momento de la inspeccion aun no estaban colocados los recipientes
plomados para residuos.

- Habia TLDs de area colocados en varios puntos: en la pared frente a los boxes de
inyeccion y espera de pacientes inyectados PET, en la zona de espera de pacientes
con isOtopos convencionales, en la pared de la sala de la gammateca, en el
despacho médico, en el cristal de la sala de control del PET/CT, en la pared de la
sala de control de la gammacamara, y en los vestidores para pacientes de la
instalacion de radioterapia colindantes con la instalacion de medicina nuclear.

TRES. - NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

- Las medidas de tasa de dosis se hicieron en todo el perimetro de cada una de las
salas, colocando el vial desnudo arriba citado en la ubicacién mas probable donde
se situaria el paciente en esa sala. Las medidas se realizaron simultaneamente
con tres detectores: el y el , ambos de la
Inspecciony el , de la instalacion.

- Tras colocar, a las 10:16 h, el vial en el tablero del equipo PET/TAC, en el
espacio situado entre los dos anillos de exploracion, se hicieron medidas de
tasas de dosis en todo el perimetro accesible de la sala, obteniéndose los
valores siguientes:

e En la cabina de control, tras el cristal plomado, uSv/h
e En el exterior de la puerta de la sala, uSv/h

e En el almacén/archivo de la sala de control, uSv/h

e Enlasala dela gammateca, uSv/h

e Enla zona de espera del pasillo de acceso, uSv/h

- Mientras el vial estaba colocado en el sillon de inyeccion del box PET namero
1, colindante con la sala de control de la gammacamara convencional, y con
la actividad correspondiente a las 10:30 h, las medidas de tasas de dosis
obtenidas en su perimetro fueron:

e En lasala de control de la gammacamara adyacente uSv/h
e Enla puerta del box de inyeccion, uSv/h
e En el box de inyeccion adyacente (nimero 2), uSv/h

e En los archivos del piso superior, Fondo (11:00 h)

- Mientras el vial estaba colocado en el tablero de la gammacamara
convencional, y con la actividad correspondiente a las 11:15, las medidas de
tasas de dosis obtenidas en su perimetro fueron:

e En el exterior, tras la puerta, uSv/h
e En el despacho médico, uSv/h
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- Mientras el vial estaba colocado en el aseo para pacientes inyectados, y con
la actividad correspondiente a las 11:30, las medidas de tasas de dosis
obtenidas en su perimetro fueron:

e En los vestidores para pacientes de la instalacion de radioterapia
colindantes con la instalacion de medicina nuclear, puSv/h

- En cualquiera de las ubicaciones, en el resto de las dependencias las tasas
eran similares al fondo natural.
CUATRO. - PROTECCION FISICA
- Habia medios de extincion de incendios en varios puntos de la instalacion. No

disponian de fuentes de categorias 1, 2 6 3, que requieran la elaboracion de un
Plan de Proteccion Fisica.

CINCO. - PERSONAL DE LA INSTALACION

- El supervisor presente, arriba citado, tiene su licencia en vigor. En la actualidad
trabaja en CADPET de Granada.

- Los operadores previstos para esta instalacion son
y , ambas con licencias vigentes hasta 2027.

- En el momento de la inspeccion no habia ninguna licencia aplicada a la
instalacion.
SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION

- Segun manifestaron, no van a necesitar generadores de ya que van a
adquirir el is6topo en monodosis.

- Disponian de un Diarios de Operacion, aun vacio.

SIETE. DESVIACIONES:

- La senalizacion como zona vigilada a la entrada de la instalacion no se
corresponde con la clasificacion presentada en la solicitud de autorizacion; se
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incumpliria la condicion nimero 9 de la Resolucion de autorizacion de la
instalacion.

- El equipamiento para la gestion de los residuos radiactivos disponible en la
instalacion no se corresponde con lo indicado por el titular en la solicitud de
autorizacion; se incumpliria la especificacion II.A.2 del Anexo Il de la Instruccion
IS-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre las
especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones
radiactivas de segunda y tercera categoria; asi como la condicion nimero 9 de la
Resolucion de autorizacion de la instalacion.

- No se dispone de ninguna licencia (de supervisor ni de operador) aplicada a la
instalacion; se incumpliria el articulo 55 del Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas; asi como la condiciéon nimero 9 de la Resolucion de autorizacion de
la instalacion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala
la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el Real Decreto 783/2001 Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes, y el Real Decreto 35/2008 por el que se modifica
el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se levanta y suscribe la
presente acta en el Consejo de Seguridad Nuclear.
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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 CADPET SA para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.



Centro Avanzado de Diagnéstico Pet, S.A.

()

CADPET, S.A.

Estimado , estimado ,

En respuesta al Acta de Inspeccion de la Instalacion Radiactiva con IRA 3519,
sita en el , 14012
de Codrdoba, se especifican en este documento las distintas correcciones
llevadas a cabo para la subsanacion de las desviaciones anotadas en el punto
SIETE de la misma:

El cambio de sefalizacion a la entrada de la instalacién se ha efectuado
satisfactoriamente, pasando de sefalizarse como zona vigilada a zona
controlada tal y como aparece recogido en la Memoria.

Se solicitd a través de la Sede Electrénica el registro de las Licencias de

Operador para y

en dicha instalacion, con ID de entrada . En la
solicitud de se especifica una carga de trabajo al 10%
para el . Esto se debe a que en el momento

de apertura del Centro la carga de trabajo estimada no se prevé superar
en ningun caso el 55% de la maxima establecida en la Memoria de la
Instalacién. En el momento en que se prevea un incremento de la carga
de trabajo asistencial se enviara una modificacion del registro de dicha
licencia a través de la Sede Electrénica para su actualizacion.

Se envidé a través de la Sede Electrénica la actualizacién mediante
fotografias de los sistemas de almacenamiento de residuos de la
Instalacién, con ID de entrada . Finalmente consiste en
cuatro contenedores cilindricos todos ellos iguales entre si que se
depositaran en el almacén de residuos dentro de la Gammateca, con
unas dimensiones de 30,7 cm de altura externa maxima (incluyendo
tapadera), 28 cm de altura interna (profundidad) y 19,2 cm de diametro
en su base, con un blindaje homogéneo de 5 mm de plomo. Salvo
futuras modificaciones y adaptaciones a la carga de trabajo, dos de ellos
se utilizaran para el almacenamiento de residuos de radiofarmacos PET
y otros dos para residuos relacionados con exploraciones
gammagraficas de Medicina Nuclear convencional. De manera puntual y
circunstancial uno de estos contenedores podra colocarse de manera
temporal en la Sala de Administracion de Radiofarmacos para mayor
comodidad del Operador durante el desarrollo de jornada laboral, pero el



()

Centro Avanzado de Diagnéstico Pet, S.A.

CADPET, S.A.

contenido de la misma siempre sera depositado dentro de la

Gammateca una vez finalizada la misma.

Atentamente, reciban un cordial saludo.

CENTRO AVANZADO

(() CADPET.

DE DIAGNOSTICO PET, S.A.

CENTRO
AVANZADO
DIAGNOSTI
CO PET

Firmado digitalmente
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DIAGNOSTICO PET
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documento
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DILIGENCIA AL ACTA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccidn de referencia
CSN/AIN/01/IRA-3519/2022, correspondiente a la inspeccion realizada en la instalacién de CADPET

Cérdoba, de Cdrdoba, el dia veintidds de noviembre de dos mil veintidds, los inspectores que la

suscriben declaran lo siguiente:

e DESVIACION sobre una sefializacién no reglamentaria. - Se acepta la informacién aportada,

guedando subsanada la desviacion.

e DESVIACION sobre falta de equipamiento para la gestién de los residuos radiactivos. — Se

acepta la informacién aportada, quedando subsanada la desviacion.

e DESVIACION sobre falta de aplicacion de las licencias a la instalacién radiactiva IRA-3519. - Se

acepta la informacién aportada, quedando subsanada la desviacién.

En el Consejo de Seguridad Nuclear,

Firmado digitalmente por:
Firmado por
**%5048** el dia 13/01/2023
con un certificado emitido por AC FNMT
Usuarios
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