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COfr,¡DIC8OI,JES ESPECIAI-ES PARA E[- GEhüÉRADOR EE TECh{EC[O 99 rn DE X"0 CttR[E

El generador de Tecnecio 99m (Tc) para su entrega deberá tener las siguientes caracteristicas:
e Generador de columna de alúnrina donde se encuentra adsorbido el nrolibdato ,Je sodio.
o Un juego de elución corrpuesto por al merios 30 frascos al vacio de 15 ml estériles y libres de pirógenos.
o 15 frascos de solucion salina para elucion de 10 ml:solución de cloruro sódico a|0,9% estérily libre de pirógeno.
n En la viñeta del generador deberá estar impresa la fecha y hora cle calibración, fecha de vencimiento, y núrmero de lote.
* Prrreza raclioquirnica mayot o igrral al 98%

" VolLrrnen cle elLlción de 10 ml

o pH ent¡e 4 - B

t Adecuado blindaje que asegure la mejor protección radiologica durante la elLlción.

+ Blindale de elución que sea fácil de manejar y que permita el fraccionamiento (diseño ergonómico),
. Especificaciones de conservación correspondientes al generador.

n con una ventana que facilite la visión durante la elución y con blindaje adecuaclo.
o Actividad requerida para eldía Ma¡1es a las B am será cle 1.0 Curie cie Molibdeno 99 (Mo).
* CLlalquier discrepancia durante la recepción entre la actividad teórica y la r-nerJicla que sea tnenor a la estipulada en el conirato seta

tomada como incumplimiento y el generador deberá ser repuesto por el oferente.

c Se recibirá el generador los días !-l"i[!ES de acLlerdo a calendario elaborado por el servicio c]e medicina nuclear y cletallaclo en el
contrato. Pudiendo modificarse de acuerdo a las necesiclades clel servicio previa notificación al proveeclor con ¡c-.mpo suficiente.

u El generador de Tecnecio 99m (Tc) debe venir calibraclo para dia Mañes, de la semana programada seqún calenclario.
e Las entregas después del horario laboral normal del dia t-tJt',!ES dependerán de la disposición de tiempo del físico nréclico o en sLl

defecto del técnico de Medicina Nuclear y del aclminish'aclor de contrato, estas entregas deberán ser ocasionales y no habituales.
o Todo rraterial entregado después de las B am del MIERCOLES se consiclerará como incumplimiento y se clará por no recibiclo.

Salvo casos fortLritos o de fuerza niayor debidamente comprobados poclrá ser recibiclo.

" Cualquier forma que mejore o autrente la protección radiológica del Lrsuario al manipular el generactor de Tecnecio g9 rir (Tc) , tanto
al preparar solución, medirlo y servir la dosis al pacrente se tomará en cuenta.

o La hora de calibracion deberá ser referida al tiem¡:o central cle USA (Central Time) o al merirliano dl Greenwich (GMT) para eviiar
confusiÓn con los cambios de hora y de preferencia con este último debiendo estar claramente Cicho en el inseilo rle control rle
calidad de cada generador y en el momento de preseniar la oferta.

I.üORMAS PARA [-A ADQUISICNÓh¡ EE LOS BIEI\[ES:

Los participantes en este proceso de libre gestión, deben indicar en la oferta los perioclos cle eslabilidades que clan al proclLrcto, a parlir

de las fechas de entrega en las instalaciones del Hospital. PARA LO§ lt'¡Stlft/¡Os YODO'l3X Y TECh,[EC|0 99 EtJ LOS et,E E[-
VEh¡CIMlEh{fO l{0 DEtsERA SER tulE¡\{OR EE TRES (3) DIAS l{ABll-ES COÍ{TADOS A PARTIR DE [-A FEct-[A DE RECEpCtóN.

REQI.'ISITOS DE COI.JTIIOL DE CAI.IDAD

La rotulación del empaque primario y secundario cleberá comprender lo que se picle a conlinuación, para ambos insumos.

a) Nombre del prodircto.

b) Nombre Genérico del prodLrcto.

c) Cantidad del prodircto en el envase.

cl) N(rmero de lote.

c ) Fecha de fabricacion.

0 Fecha de expiración, impreso en el Empaque Primario (NO ADHESIVO)

S) Nombre del fabricante,

h) lndicaclones de Uso. Otras indicaciones del fabricanfe.

-- :,..'.üll
ttrcooj&

l1ur ítrt 'íuntt4:., -,,t.;,/ -.'



Para ambos insumos el empaqLre externo deberá indicar claramente que se trata de material radioactivo, cual es el radio¡rúclido en
cuestion, índice de iransportaciÓn, asi como el tipo de enipaque que es, debiendo indicar claramente y en varios sitios cual es la parte
que debe ir hacia arriba.

El ofertante debe de cumplir con el "REGLAMENTO PARA EL TRANSPORTE sEGURo DE MATERTALES RADIACTIVOS DEL
ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA".

El ofertante no deberá exceder los lírnites de contaminación superficial arrastrable de las zonas no controladas clel bulto, ¡rara el insurno
yodo 131: caja, lata y supe[ficie externa del contenedor plornado; para el insumo lecnecio 99: conlenedor y superficie externa de]
gENETAdOT; EStAbIECidOS EN IA NORMA TECNICA PARA EL TRANSPORTE SEGURO DE MATERIALES RADIACTIVOS, EN EI

REGLAMENTO PARA EL TRANSPORTE SEGURO DE MATERIALES RADIACTIVOS DEL ORGANISMO INTERNACIONAL DE
ENERGIA ATOMICA Y EN IA NORMA TECNICA USO DE FUENTES RADIACTIVAS NO SELLADAS EN MEDICINA NUCLEAR C1EI

MINSAL.

La recepciÓtt del bulto será llevacla a cabo por el Administradoi de contrato, Fisico médico o en su clefecto el Técnico de Meclrcina
I'luclear que esté rotando por el área de marcación, dándole cumplimiento al Manual cle Protección y Seguridad Radiolóqica del Servicio
de Medicina Nuclear / Procedi¡niento de recepción de material radiactivo en el servicio de Meclicina NLlclear del Hospital Nacional
Rosales.

Todo bulto que presente indices de contaminación mayotes que los estableciclos por las normas antes me¡cio¡adas, no será recibido y
la empresa deberá reponetlo sin costos para la lnstitución en las entregas subsiguientes según calendario estableciclo por el servicio de
Medicina Nuclear.

EDIMI RVICIO DE

$'|OTA: HABIENDO REVISADO EL PROTOCOLO PARA LA RECEPCIÓN DE YoDo 131, LA NORMA TÉCNICA DE USo DE
FUENTES RADIACTIVAS NO SELLADAS EN MEDICINA NUCLEAR, EL REGLAMENTO ESPECIAL DE PROTECCION Y
SEGURIDAD RADIOLOGICA, LA NORMA TECNICA PARA LA GESTIÓN SEGURA DE LoS DESECHoS RADIACTIVoS Y
LA NORMA TÉCNICA PARA EL TRANSPORTE SEGURO DE MATERIALES RADIACTIVoS, BIBLIoGRAF|A TECNICA.
PUBLICACIONES OFICIALES DEL OIEA, ADEMAS DE COI\SULTAS TECNICAS AL SERVICIO DE IVIEDICINA NUCLEAR
DEL ISSS Y DE LA UNIDAD REGULADORA, SE MODIFICA EL PROTOCOLO DE RECEPCIÓN DEL RADIOYODO.

En cumplimiento a lo establecido en:

La Norma Técnica del uso de fuentes radiactivas no selladas en Medicina Nuclear:

Ar-t. 1B: Alefectuarse la recepción de material radiactivo debe verificarse la integridad

contaminación superficial arraslrable.

PLrblicado en; Diario Oficial Tomo No. 366, No 5

Art. 4 Referente a Conceptos y rJefiniciones:

Bulto. Embalaje con su contenido radiaciivo tal como se presenta para el transporle.

Pttblicado en, Diario OficialTomo N0.366, N0.5. Fecha de PLrblicación:7 de enero cle 2005

El Reglamento Especial de Protección y Segurirlad Radiologica:

Art. '!16: Referente a Conceptos y definiciones:

Contaminación: Presencia indeseable y perludicial de sustancias radiactivas incorporadas en el cuerpo humano, en supeficies o
en cualquier otro lugar.

Publicado en. Diario OficialTomo N0.354, lJo.53, Fecha de Publicacrón 1B de marzo c)e20A2

La Norma Técnica para el Transporte Seguro de Maferiales Radiactivos

A,rt. 27: Referente a los Requisitos y controles relativos a la contaminación y a los bultos qua presentan fugas:

5) Los bultos deteriorados o que presenten fugas de contenido radiactivo superiores a los límites adnrisibles para lat concliciones
normales de iransporte podrán trasladarse a un lugar provisional aceptable bajo supervisión, pero su utilización se suspenderá

hasta que se hayan reparado o reintegrado a su estado inicial y descontaminado.

Publicado en: Diario OficialNo 85. Tonro No 371. Fecha de Publicacion, 11 de mavo de 2006

Si presentara contaminación o fugas de contenido radiactivo superiores a los limites admisibles para las condiciones normales, podrán

trasladarse a un lugar provisional aceptable bajo supervisión, pero su utilización se suspenclerá hasta que se hayari reparado o

del bulto y del contenido y la ausencia cle

Fecha de Publicación: 7 de enero de 2005
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Directrices qenerales para la recepción de material radiactivos

o Los responsables que deben estar presentes al momento de la recepción del material radiactivo son

" La persona que entrege -^l material radiactivo por parte de la empresa proveeclora.

' Flsico médico. (o en su defecto Técnico en Medicina Nucleag.

" Administrador de contrato

En todos los pasos del proceso de recepcion del material radiactivo se seguirán los principlos de protección racliológica

Para la recepción de material radiactivo deberá existir una coordinación técnica por parte del proveedor con el servicio de
medicina nL¡clear.

Proporcionar la calendarización de recepción de material radiactivo al personal de vigilancia del Hospital Rosales para garantizar el

espacio de descarga del bulto y su movilización rápida hacia el servicio de medicina nuclear.

A su llegada al servicio de medicina nuclear deberá asegurarse que el material radiactivo entre por la via exclusiva para ese fin
hasta la entrada del cuarto calienie.

Secretaria del SMN elaborará acta de recepción de material radiactivo conforme al modelo con que se cuenta.

Recepcíón de Yodo'n3'Í

Se realiza la inspección visual del bLrlto para verificar su integridacl y determinar si está roio, aplastado o húrnedo, cle ser asi
extreme las medidas de precaución.

Se procede a realizar fr.otis húmedos (Alcohol).

Los hisopos con los que se realizara el frotis se embolsarári de manera individLral para tomar lectura en el aciivimetro Dichas
leciuras deben quedar registradas en la hoja de recepción.

o Frotis 1: Supefficie exierna del bulto (Caja).

" Frotis 2. Protector del embalaje plomado (laia, plástico, etc.).

o Frotis 3: Superficie externa del contenedor de plomo.

Si se adviefte fuga o contar.tnación en cualquiera de los pasos de la recepción del material racliactivo, el físico procederá, a evaluar
el grado de contaminación del bulto verificando que no supere los limites estableciclos por la Autoridad Reguladora; a continLlación
se plesentan los límites de contaminacion sttperficial aplicables y la acción arealizar en caso de ser alcanzaclos o superaclos.

5

De no advertirse fuga o contaminación continuar con los procedimientos descriios en el paso 4.

Si todos los frotis realizados cumplen con los reqLrisitos de recepción de material radiactivo se procede a verificar la integridacJ del
vial, de no ser asi (se encllenit'a roto), se notificará al proveedor y se levantará el acta corresponcliente cle no recepción, finalizando
asi el proceso.

Al verificar la inlegridad del vial, se procederá a revisar que el volLrmen y actividad contenidos en el misrio corresponclan a los
solicitados y a continuación medir la actividad conienida en el vial, ingresándolo en una bolsa plástica libre de contaminación y

utilizando las medidas correspondienfes de proteccion y seguridad radiológicas para evitar la posibiliclacl cle contaminación. Se
registra la actividad medida en la hola de recepcióri.

Se reinlroduce el vial al contenedor de plomo y éste al pozo correspondiente.

Al flnalizar el proceso de recepción de material racliactivo se levantará el acia corresponOiente que será firmaclb por torlos los
presenles; en esta debe constar la condición del bulto, los niveles ¡nedidos de contaminación arrasfable y el volurnen y actividad

clel contenido; si esios últirnos dos no corresponden a los solicitados, notificarlo al proveedor para su corrección (concentr.ación de

actividad) o reposición (faltanio de actividad).

Ftecepcíón de Tecmec[o - 99

l) Se realiza la inspección visual del bulto para verificar su integridad y determinar si está roto o aplastaclo o húrnedo.

)

Zona Límite Si no supera el límite Si supera el límite

§o co¡1¡!¡fqqla ca1a, lata y

sLrpefioie externa del

contenedor plomaclo

4 Bq/cm2 Continuar con el paso 4 Proceder según el Art. 27, numeral 5 cie a

Norma Técnica para el Transporte Seguro de

lVaterial Raciiactivo.

Notificar al OPR sobre el hecho

Levantar acta de no recepción (ver anexo 4)

, \ Qo nrncada a rarlizar frnf ic húmarln 1 A l¡nhnl\
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Los hisopos con los que se realizará el frotis se embolsarán de manera individual para tomar lectura en el activimetro. Dichas

lecturas deben quedar regisiradas en la hoja de recepción.

o Frotis 1: Superficie externa del bulto (caja, balde, etc.).

e Frotis 2: Superficie externa del generador de Tecnecio - 99m

i) Si se advierte fuga o contaminación en cualquiera de los pasos de la recepcióri del material radiaclivo, el fisico procederá, a evaluar

el grado de contaminación del bulto verificando que no supere los límites establecidos por la Autoridad Reguladora; a continuación,

se ptesentan los limites de contaminación supeíicial aplicables y la acción a realizar en caso de ser alcanzados o su¡rerados.

Zona LÍmite $i no supera el límite Si supera el límite

No controlada: contenedor y

superficie externa del

generador

4 Bq/crn2 Continuar con el paso 4, Proceder según el Arl 27, numeral 5 de la Norma

Técnlca para el Transporte Seguro de Material

Radiactivo.

Notificar al OPR sobre el hecho.

Levantar acta de no recepción (ver anexo 6)

4)

De no advertirse fLrga o contaminación continuar con los procedimientos descritos en el paso 4.

Si todos los frotis realizados cumplen con los requisitos cle recepcion de material radiactivo se procede a verificar que los frascos al

vacio y frascos con solución salina sean los solicitados en Ia compra y que estén en buen estado. Si los frascos se encLrentran

rotos, se notlficará al proveedor para que sean repuestos.

Al verificar la integridad de los frascos, se procederá a realizar prueba de pureza con la primera elución. Se registra la actlvidad

medida de Tceem y de Mose en la hola de recepción.

Al finalizar el proceso de recepción de material radiactivo se levantará el acta correspondiente que será firmada por todos los

presentes; en esia debe constar la condición del bLrlto, los niveles medidos de contarrinación arrastrable y la aclividad del

contenido; si esta última no corresponde al solicitado, notificarlo al proveedor para su reposición (faltante de aciividad).

5)

(ri

Recepción de otros trazadores.

Existe la posibilidad de recibir otros materiales radiactivos qtie se utilizan en tratamiento médicos, de los cuales el proceso de recepción

s;i fLlera liquido será similar al protocolo de recepciórr de Yodo.l31 , y si fuese un material radiactivo producido mediante un generador

similar al de Tecnecio 99 su recepción será de igual manera.10.
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FORN/IA DE E[\TREGA:

El generador de Molibdeno/Tecnecro (eeMo/ee"'Tc) solución ¡nyectable, se entregará en el servrcicr
de Medicina Nuclear del l-'lospital Nacional Rosales los días lunes cle cada semana en horas cle la
tarde entre 4:00 y 6:00 pm, debido a los tiempos de desaduanaje realizados pon la Aduana aérea
en comalapa del Aeropuerto lnternacional de El salvador lvtoARG. En caso cle que la acluana
agilice sus procesos internos, el material radiactivo será entregado con antelación a esas horas
est¡rnadas.

Para el procedimiento cle entrega, nos apegamos a lo establecido en las normas y reglamentos
competentes a empresas que se dedican al transporte de materiales racliactivos.

.1, 
NIORMA TECNICA PARA EL TRANJSPORTE SEGURO DE MATERIALES RADIACTIVOS, ACUCTdO
N" 163 del fVlinisterio de Salud, publicado en el Diario Oficial de fecha 1x cle mayo de 2006,
Tomo [\" 371, páginas 27 ag3.

2. I]EGLAMENTO PARA EL TRANSPORTE SEGURO DE MATERIAN.ES RADIACTIVOS, CCI¡C|óN
20x2, de las normas de seguridactr del olEA para la protección de las personas y el medio
an-rbiente. Requisitos de segundacl específicos N0. SSR-6. organismo lnternacional cle
Energía Atómica. (lLi.L:,11/iry:t¿-rrr{i¡.1itg,:}.().}.¿al!CLldsi11l,tl)

3' Guía de Seguridad N" TS-G-1.2 (ST-3): Planificación y preparación de rnedidas de respuesta
a eimergencias en accidentes de transporte que afecten a rnateriales radiactivos. Colección
de Norrnas cle Segunidad del OtEA.2009 (i¡rr¡:;r¡fr,."i_\4{yy:.j,riirJ,gi-i#lni:.[¡)

4' Norma lso 75a3-L20x6. Medición de nadiactivirlad Meclición y evaluación de
contaminación superficial. parte 1, principios generales.

5' Norma lS0 7503-2:2a16. Medición cle la radiactividad - Medición y evaluación de
contaminación superficial. Parte 2, N4étodos de prueba usanclo muestras de frota.

ttlo aplica para el caso de transport¡sta:

LA I\ORMA TECNICA DE USO DE FIJENTES RADIACTIVAS NC} SELLADAS EN MEDICII\A NUCLEAR,
purhlicada en el Diario Oflcial Torno N" 366, de fecha 7 cle enero cle 2005, Acuerclo 420 del
Ministerio de Salud, ya que su ámbito de aplicación según el Art.2 Establece que,,La presente
norma es aplicable a todas los personas naturales o jurídicas, públicas, autónomas o privaclas, que
ut¡l¡cen fuentes radiactivcts no sellaclas en medicina nuclear para el diagnóstico in vivo, in vitro y
tratamientr.¡" .
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Ciapítrrlo I del Ctirligo Civil en lo r¡ue se le lirere aplicable.

lo ¡tlasntaclo en ello es rle estricto crrr»¡rlinriento.

establecidas pol las leYes de EI Salvaclo¡.

pLlrsotlal suficir:nfe o l)or attasos ini¡ttrtalrles a sus contt.atiStas.

ex¡r'esarlar,e»te estahleci(lo en Ia orclen rle co,rp'a la presentacióri de éstas.

se le aplicar'¿i el 127á elr concepto cle ntulta sobre el utonto.

¡rtoceso de aibitraie. de actletclo a lo clisptresto en el Titulo Terceto de la Lev tle \4ediación, Conciliaciól y Ar6itr.a.ie.

¡ukrrización cfel sur¡inistr.¿llte. l)ara tal el.ecto se entitirá una Resolución ivfoclificativa.

contarán a pÍu tit de srr tlisfiibuc jóli al sUuinrstt.ante

Leves .Salvadorei'ias.

estableci.las elr el reitlitlo artícrrkr.

[rltinro caso deber'á jilralizar el procedirriierrto l)ar.a conoce¡ la resolLlción J,i'al,'.


