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ACTA DE INSPECCION

D2 q Funcionaria de la Consejeria de Economia,
Industria, Comercio y Conocimiento del Gobierno de Canarias e Inspectora acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Auténoma de Canarias.

CERTIFICA: Que se persond el dia veintiocho de noviembre de dos mil diecisiete en
“cLINICAS DEL SUR, S.L.U.” CIF il sita I <"
Santa Cruz de Tenerife.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a las actividades recogidas en la especificacion 62 de la autorizacion
vigente, concedida por Resolucién de la Direccién General de Industria y Energia del
Gobierno de Canarias de fecha catorce de febrero de 2013.

La Inspeccién fue recibida por D. supervisor de la instalacion, D.

Py bia. operadores de la instalacién, en

representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto sé
relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que s€ levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la
tramitacion de la misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser
publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION

-Las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacién y se encontraban
sefalizadas teniendo sistemas fisicos eficaces para el control de accesos.

_La instalacién no ha sufrido modificaciones en la distribucién y sefializacion y control de
sonas de sus dependencias de acuerdo con el contenido de la vigente resolucién de
autorizacién asi como desde la ultima visita de inspeccion efectuada en el afio 2016.

Seguin manifiestan el horario de funcionamiento del Servicio es de tarde desde las 15 h
hasta las 22 h y los miércoles por la mafiana de 9.30 a 16.30h.

-En la gammateca del almacén de residuos, camara caliente y cuarto de residuos se
encontraban viales en uso, con isotopos autorizados, contenedores en fase de llenado,
etiquetados e identificados, disponiendo asimismo de referencia de orden asignado por la
instalacion para su control.

-Disponen de dos fuentes encapsuladas de Co-57, 'y de Cs-137 cuyos numeros de serie
respectivamente son 1873-091 con actividad nominal de 10 mCi y122958 con actividad
nominal 104,1 uCi.
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DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Dispone de un monitor de contaminacién_"‘ﬂdem_
10, n/s 72331 y sonda n/s 002813 asi como del monitor portatil de radiacion ambiental

odelo-1/s 35611 con sonda n/s 3867.

- Disponen de cinco dosimetros de darea, tres dosimetros TLD personales de solapa
asignados al supervisor y a los tres operadores. Asi mismo disponen de dosimetro

adicional de anillo el supervisor y la operadora y de dosimetria de mufieca los operadores
se/ s (sin licencia de operador).

TRES. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

- La tasa de dosis, sin descontar el fondo radiactivo natural, no tenian valores significativos
dentro de las zonas clasificadas radioldégicamente y en zonas de acceso libre , salas de
espera (suelos, sillones), camara caliente (campana, poyata, fregadero, suelo y teléfono),
sala de administracion de dosis (apoya-brazos silla y suelo), aseo (lavabo, wc'y suelo,
gammacamara camilla, consola y suelo) y sala de informes.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Disponen de una licencia de supervisor en vigor correspondie

Segn manifiestan, se encuentran en tramite la licencia de D
que realizd el curso de capacitacion de operadores en junio pero que trabaja en la

instalacion desde enero de 2017 (fueron mostradas sus lecturas dosimétricas).

- No disponen de facultativo especialista en radiofarmacia.

- Segun manifiestan, el personal profesionalmente expuestos esta clasificado como
categoria A. La inspeccion recordé las diferencias en la clasificacion del personal en
categoria Ay en B.

CINCO. DOCUMENTACION

- En el almacén de residuos disponen de un armario con ocho compartimentos que
dispone de clasificacion segln isotopo, fecha, proceso de llenado y n? de orden. La
inspeccion solicito la comprobacion aleatoria de dos n? de ordenes, confirmando el
control y orden en la gestion de los residuos.

- Los recipientes llenos que contenian residuos radiactivos indicaban su fecha de cierre y
fecha prevista de eliminacion con asignacién del nimero de orden.

- Segun manifiestan los liquidos vertidos al alcantarillado se efecttan siguiendo la
especificacion n® 24 de la Resolucion de autorizacion de funcionamiento de la instalacion
en vigor.

- Se encontraban almacenados en numero superior a 100 unidades de generadores de
Mo-99/Tc-99, gastados que segun manifiestan, acumulan en lotes de 50 unidades que son
retirados tras los tres meses de decaimiento sefialados por la empresa suministradora. La

nte a D.
y, de dos operadores D. [Ny ba
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inspeccion informo de la necesidad de retirar dicho material no radiactivo del almacén de
residuos radiactivo.

- Disponen de certificado de calibracion realizados por el-en junio de 2016 con n® de
referencia de los certificados 11485y 11486 para los dos monitores que fueron enviados a
calibrar en la misma fecha. La inspeccion pregunté por el monitor que habia quedado en la
instalacién , en sustitucion de los enviados a calibrar ante lo cual el operador manifesto
que no hubo monitor durante dicho periodo. La inspeccion informé que no puede
quedarse la instalacion sin monitor alguno por lo que han de enviar a calibrar el segundo
de ellos ciando se reciba el primero.

_ La dosimetria esta contratada con el Servicio de Dosimetria Personal - Fueron
mostradas las lecturas dosimetricas correspondientes a los meses de enero y febrero del
2016, todo el afio 2015 y las correspondientes al afio en curso de los dosimetros de
solapa, anillo y mufieca asi como los correspondientes a 10s 5 dosimetros de drea, cuya
altima lectura correspondia al mes de febrero de 2016, sin valores significativos.

- No fueron mostrados los aptos médicos realizados por el Servicio de prevencion y

vigilancia de la [ si se disponia del apto médico del Sr. I

—  Fueron mostrados los ultimos registros de la verificaciones, anual, realizadas por el
operador Sr._ a los monitores que se encontraban actualizados.

- Han enviado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual correspondiente al afio
2016 de la instalacion.

- Fueron mostrados los registros informaticos , anotados por el operador de la instalacion,
sobre los niveles de contaminacion al finalizar la jornada de trabajo.

- Disponen de registros informaticos de verificacion diaria de la estabilidad del activimetro
realizada por el operador de la instalacion.

- Dispone de un monitor de contaminacién_ modEIO_

10, n/s 72331 y sonda n/s 002813 asi como del monitor portétil de radiacién ambiental

] modeloln/s 35611 con sonda n/s 3867. Disponen de certificado

de calibracion

- Se hace entrega del procedimiento operativo de la Unidad de MN en el que se incluyen
las medidas necesarias para facilitar el acceso de los bultos radiactivos, derivado de la
aplicacion de la Instrucciéon Técnica 1S-34, de 18 de enero de 2012, del Consejo de
Seguridad Nuclear (Punto cuarto apartado 2 de la Instruccién Técnica 1S-34, de 18 de
enero de 2012, del Consejo de Seguridad Nuclear). No pudo ser mostrado el recibi por
parte de las empresas autorizadas para el transporte ni consta el envio para su evaluacion
al CSN. La inspeccién comprob6 dicho procedimiento.

- Se entrega a la inspeccion el copia del procedimiento operativo de circulacién del equipo
de infusion de esferas de resina radiomarcadas con ltrio-90 entre la Unidad de Medicina
Nuclear y la sala de Radiologia Intervencionista. La inspeccion realizo el recorrido real del
transporte interno de dichos radiofarmacos.
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-Disponen de un Diario de Operacién se encontraba actualizado desde la Gltima visita de
inspeccion hasta el 27/11/con las siguientes anotaciones mediante el uso de dos sellos
normalizados: entrada de material radiactivo especificandose dia, isotopo actividad;
salidas del material radiactivo al Servicio de Cardiologia. No se reflejaban incidencias.

- El material radiactivo es suministrado por los mismos suministradores autorizados
, a demanda. Segun manifiestan
los generadores de Mo/Tc-99m se reciben uno por semana.

normalmente de lunes a viernesy excepcionalmente los domingos.

- Disponen de registros informaticos correspondiente a: verificaciones de los equipos de
medida de la radiacidn; niveles de contaminacién al finalizar la jornada de trabajo;
verificacion diaria de la estabilidad del activimetro y sobre la verificacion de los
parametros de exactitud y precision trimestral;___ gestion pormenorizada de los residuos
radiactivos almacenados hasta su desclasificacién, del material residual con contenido
radiactivo numerado los recipientes, tipo, contenido y fechas de almacenamiento y
evacuacion con su respectivo numero de orden.

- Eueron mostrados los certificados correspondientes a la hermeticidad y ausencia de
contaminacién de la fuentes encapsuladas que dispone la instalacion realizadas por-el
27/11/17 correspondientes a los certificados n2 17-271. HER para la fuente de Co-57 n?/s:
1873-091, con actividad nominal 10mCi, y de referencia n2 17-270.HER para fuente de Cs-
137, n2/s: 122958 con actividad nominal 104,1 pCi.

-Segtin informan se mantiene en vigor el acuerdo de devolucién de todas las fuentes
suministradas porl . emitido el 21/04/16.

- No disponen de formacion bienal para el personal profesionalmente expuesto de la
instalacién. Solo pudo ser mostrado la anotacion en el diario de operaciones de un curso
de formacién del nuevo activimetro adquirido.

_ Al finalizar la visita de Inspeccion se procedio a realizar una reunion de cierre en la que se
informd de las medidas o acciones correctoras a tomar por el titular en relacion a las
desviaciones detectadas.

SIETE. DESVIACIONES

- -Segun manifiestan el horario de funcionamiento del Servicio es de tarde desde las 15 h
hasta las 22 h y los miércoles por la mafana. De 9.30h a 16.30h No consta comunicacion
al CSN de la modificacién en el Reglamento de Funcionamiento de la instalacion, por la
variacion de jornada y horario de funcionamiento de la instalacion sobre el que se
autorizo el funcionamiento de la misma, (especificacion n2 9 de la autorizacion vigente).__

o. I trabaja en la instalacion desde enero de 2017 sin licencia de
operador de instalaciones radiactivas, (especificacién n2 10 de la autorizacion
vigente).
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No existe registro sobre el programa de formacién especifica en materia de proteccion
radioldgica para los trabajadores profesionalmente expuestos (especificacion n? 17 de
la autorizacion vigente).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo 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 Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la
referida autorizacion, se levantay suscribe la presente acta en Santa Cruz de Tenerife a
cuatro de diciembre de 2017.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999 se
invita a un representante autorizado de CLINICAS DEL SUR, S.L.U. para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.



Santa Cruz de Tenerife, 12 de Diciembre de 2017

Consejeria de Empleo,
Industria y Comercio

Direccion General
de Industria y Energia

Servicio de desarrollo industrial

38071 — Santa Cruz de Tenerife

Asunto: Remision de Acta de inspeccion y reparos al mismo
Su referencia: CSN-CAC/AIN/13/IRA/2201/17

Fecha de recepcion: 07 de diciembre de 2017

Fecha de envio: 12 de diciembre de 2017

Muy Sr(es) mio(s):

Se remite respuesta al Acta y Desviaciones levantadas en la inspeccion
realizada el pasado 28 de Noviembre del presente.

Remision Acta de Inspeccion Noviembre de 2017
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Apartado UNO. INSTALACION (DESVIACION)

“. Segun manifiestan el horario de funcionamiento del servicio es de
tarde...”

Con fecha de hoy, 13 de Diciembre, se redacta la Comunicaciéon al
Consejo de Seguridad Nuclear acerca de la modificacion del horario de
funcionamiento de la instalacién y se envia por Correo Certificado al CSN.
Se adjunto copia al presente documento de Respuesta al Acta.

Apartado CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION (DESVIACION)

“ ... Segun manifiestan, se encuentra en tramite la licencia de D. David
Bermtidez Diaz...".

Con fecha de 1 de Diciembre del presente causa baja en la Instalacion
Radiactiva el técnico D. hasta la recepcion de la
licencia de operador.

(Nota: Puestos al habla con la Unidad de Licencias -D?. nos confirma
que han recibido la documentacion de forma correcta y que esta a la espera del
proximo pleno del CSN para su previsible aprobacién y remision al interesado,
probablemente, a lo largo del proximo mes de Enero)

Apartado CINCO. DOCUMENTACION

“. Se encontraban almacenados en nimero superior a 100 unidades de
generadores de Mo-99/Tc-99m..."

Con fecha de hoy se ha enviado un correo electronico a

solicitando el inicio de los tramites conducentes a su retirada lo que,
presumiblemente, se realizara a lo largo del préximo mes de enero o
febrero a mas tardar.

Se dispone del listado de generadores a retirar con fecha de calibracion,
numero de serie y actividad a fecha de calibracion.

“_ No fueron mostrados los aptos médicos realizados...”

Se adjuntan al presente documento copias de los aptos médicos de los
operadores y supervisor de la instalacién correspondientes al presente
ano.
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“. No disponen de formacion bienal para el personal profesionalmente
expuesto...”

No se llevo a cabo adecuadamente el procedimiento de registro de las
actividades formativas llevadas a cabo en la instalacion al personal de la
misma y que consistieron eWornadas relativas a la formacion
sobre el nuevo Activimetro adquirido a principios del ano y
sobre el nuevo radiofarmaco para uso terapéutico Ra-226 )
que comenzara a utilizarse en los proximos meses una vez apro la
resolucion que nos autoriza a su Uso y manejo.

Si se hizo constar la realizacion de tales jornadas en el Diario de
Operaciones.

Las proximas actividades que se lleven a cabo se realizaran y registraran

de acuerdo a lo definido en los apartados 1.7 del Anexo | y 1.B.7 del Anexo
Il de la 1S-28 de 22/09/2008 del CSN.

Quedo a su disposicion para cualquier otra aclaracion.
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de referencia

CSN-CAC/AIN/13/IRA/2201/17, correspondiente a la inspeccion realizada en CLINICAS DEL SUR,

S.L.U.Eel dia 28 de noviembre de 2017, la inspectora que la suscribe declara,

Comentario 1 (horario de funcionameinto de la_instalacion): No se acepta el
comentario. No cambia el contenido del acta dado que no se ha comunicado ni
declarado el funcionamiento de la instalacion en jornada de mafiana. Dispore de
autorizacion en jornada de tarde.

Comentario 2 (licencia de personal profesionalmente expuesto): Se acepta el
comentario. No cambia el contenido del acta dado que es personal profesionalmente
expuesto del Servicio de Medicina Nuclear, con dosimetria asignada ha estado
trabajando desde enero de 2017 y ha solicitado la licencia a finales de junio tras haber
realizado el curso del que no disponia desde que comenzd a trabajar en el Servicio en
enero.

Comentario 3 (almacenamiento degeneradores de Mo-99/Tc-99m). no se_ Se acepta el
comentario. No cambia el contenido del acta dado que dicha desviacién ha quedado
reflejada en las inspecciones de control de anteriores afics.

Comentario 4 (vigilancia médica): Se acepta el comentario. No cambia el contenido del
acta dado que el dia de la inspeccidn se solicitaron dichos aptos médicos y no pudieron
ser mostrados al no estar emitidos.

Comentario 5 (formacién bienal): No se acepta el comentario. No cambia el contenido
del acta dado que el curso de adiestramiento del activimetro adquirido recientemente
no se considera formacién respecto al reglamento de funcionamiento y sobre la
proteccion radiolégica. Dicha desviacion ha quedado reflejada en anteriores
inspecciones de control. '

En Santa Cruz de}en"‘"r_ife a21 de diciembre de 2017






