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ACTA DE INSPECCION

D. , funcionario de la Generalitat y acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control del funcionamiento de
las instalaciones radiactivas, la inspeccion de control de los Servicios de Proteccién
Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia Técnica de equipos de rayos
X con fines médicos, y la inspeccion de transportes de sustancias nucleares o
radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia tres de octubre de dos mil trece, en las

_instalaciones del VITHAS HOSPITAL PERPETUO SOCORRO, cuyo titular era el

SANATORIO PERPETUO SOCORRO, S.A., ubicado en Ila
de Alicante.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccién de control de una instalacion
radiactiva de Medicina Nuclear ubicada en el emplazamiento referido.

Que la inspeccion fue recibida por D. , jefe
de Mantenimiento, quien aceptd la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con
la Seguridad y Proteccién Radiolégica.

Que la instalacion dispone de la preceptiva autorizacion de puesta en
marcha concedida por la Direcciéon General de la Energia con fecha 5 de marzo de
1998, y posterior resolucién de modificacién concedida por la Direccién General de
Industria y Energia con fecha 7 de febrero de 2002.

Que los 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, 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 informacién o documentacién 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
informaciéon suministrada por el personal técnico responsable de la instalacion,
resulta que:

OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO.
- En la planta sé6tano del Hospital se encontraba la instalacién, cuyas dependencias
estaban formadas por:

- Sala de gammacamara en cuyo interior se encontraba el puesto de operador
tras una mampara de cristal convencional.

- Sala de administracion de dosis que comunicaba con la camara caliente, que a
su vez comunicaba con el almacén de residuos.
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- Sala de espera de pacientes inyectados y sala de espera y aseo de pacientes.
- - Despachos médicos.

- El acceso a la sala de se encontraba sefializado como zona vigilada, y el acceso a
la camara caliente como zona controlada, ambos conforme norma UNE 73.302,
indicando el riesgo de irradiacién y contaminacion.

- En el interior de la camara caliente se encontraban dos recintos blindados
provistos de visor y sistema de aspiraciéon forzada conectada al interruptor de la
luz, y con sendas entradas para introducir las manos y manipular en su interior,
ambos fuera de uso y sin material radiactivo en su interior.

- Los suelos de todas las dependencias de la instalacién estaban cubiertos de
material plastico faciimente descontaminable.

- Disponian de medios para la extincion de incendios junto a las salas y equipos. __

- Disponian en el interior de la sala de administracion de dosis de un monitor de
radiacion de la firma nuamero de serie 140762 y provisto de
sonda de la misma firma, calibrado por el con
fecha 12 de febrero de 2010.

DOS. GESTION DE RESIDUOS.

- El almacén de residuos disponia de un pozo alveolado para clasificacién y decay
de residuos radiactivos, estando en el momento de la inspeccién fuera de uso y
sin material radiactivo en su interior.

\] TRES. GENERAL, DOCUMENTACION.

- [Estaba disponible el Diario de Operaciones de la instalacién, debidamente
diligenciado por el Consejo de Seguridad Nuclear, en el que se registraban las
entradas de material radiactivo.

- Segun se registraba en el Diario de Operaciones, la ultima entrada de material
radiactivo se realizé con fecha 25 de junio de 2013 con 2 dosis de *"Tc con una
actividad total de 1’41 GBq (35’04 mCi).

- Asimismo, se reflejaba con fecha 29 de julio de 2013 que
dejaba de actuar como gestor del servicio de medicina nuclear,
encontrandose la instalacion a fecha de la inspeccion, activa pero sin
funcionamiento.
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- Los pedidos de material radiactivo habian sido realizados en forma de
monodosis a la empresa , encontrandose disponibles los albaranes
de los pedidos realizados hasta el lltimo dia de suministro.

- Estaba disponible el procedimiento de verificaciéon y calibracién del monitor de
radiaciéon, con una periodicidad de calibracién bienal.

- No estaba disponible en el momento de la inspeccion el certificado de calibracién
£ del monitor correspondiente al afio 2012.
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- Se disponia de documentacion relativa a la informacién e instrucciones escritas
que se le entregaba a los pacientes antes de abandonar la instalacién.

CINCO. DESVIACIONES.

- No se disponia en el momento de la inspeccién de licencias reglamentarias, segun
se establece en el Titulo V del Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas y la especificacién técnica niumero 16 de la resolucion de autorizacién
de funcionamiento de la instalacion.

- No se habia efectuado la vigilancia dosimétrica del personal profesionalmente
expuesto segun se establece en el Titulo IV del Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra Radiaciones lonizantes y en el Anexo [, apartado 1.1 de la [S-28
del CSN sobre especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las
instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria.

- No se habia efectuado la vigilancia sanitaria del personal profesionaimente
expuesto segun se establece en el Titulo IV del Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra Radiaciones lonizantes y en el Anexo |, apartado 1.1 de la IS-28
del CSN sobre especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las
instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria.

/- No se disponian de los registros justificativos sobre la gestion de residuos y el
control de los niveles de radiacién y contaminacién, segun se indica en la
especificacion técnica nimero 18 de la ultima resolucion de autorizacion de
funcionamiento y en el Anexo |, apartado 1.8 de la 1S-28 del CSN sobre
especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones
radiactivas de segunda y tercera categoria.

— - No habia constancia de la remisién de los informes anuales de la instalacion
r radiactiva correspondientes a los afios 2010, 2011 y 2012 al Consejo de
Seguridad Nuclear y al Servicio Territorial de Energia, de acuerdo con el apartado
.3 del Anexo | de la IS-28 del CSN sobre especificaciones técnicas de
funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de ‘segunda y
tercera categoria y la especificacion técnica niumero 19 de la resolucién de

autorizacién de funcionamiento de la instalacién.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de Creaciéon del Consejo de
Seguridad Nuclear, la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999
(modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 (modificado por el RD
1439/2010), por el que se aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, la Instruccién 1S-28 del CSN sobre especificaciones
técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de
segunda y tercera categoria y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la

EO

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
instalaciéon cuyo titular era SANATORIO PERPETUO SOCORRO, S.A., para que
con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.
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‘Servicio de Atencidn af clients.

RESPUESTA AL ACTA DE INSPECCION CON
REFERENCIA CSN/GV/AIN/14/IRA-2305/13

Don con NIF en calidad de Gerente del
Hospital Perpetuo Socorro S.A. domiciliado en en Alicante y

titular de una instalacién radiactiva de Medicina Nuclear [IRA-2305

MANIFIESTA:
1.- que tiene conocimiento de la inspeccion realizada por el funcionario de la Generalitat
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear D. realizada para el Control de la

—o

nstalacion de Medicina Nuclear de nuestro Hospital

2.- que tiene conocimiento del acta levantada como resultado de la inspeccion y de las
esviaciones reflejadas en la misma

(@)

3.- que desde octubre del 2010 hasta julio de 2013 la empresa era la
gestora del servicio, ocupandose de todos los temas relativos a la proteccion radiologica de la
nstalacion y disponiendo de personal propio para la realizacion de la actividad clinica.

Esta circunstancia creemos que era de conocimiento del propio inspector en pasadas
nspecciones ademas de que en el actual acta se refleja la fecha de cese de la actividad de

—
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4.- que actualmente al encontrarse la empresa situacion de quiebra
o es posible que responda ante la inspeccion como sucedid en pasados afios ni aporte
ocumentacion alguna a las desviaciones retlejadas en el acta, causadas por la gestion de dicha
mpresa del Servicio de Medicina Nuclear.

o O =

5.- que actualmente la gammacamara se encuentra fuera de uso y sin posibilidad de
funcionamiento inmediato al carecer de tarjeta grafica digitalizadora y de ordenador dedicado, tal
omo puede demostrar la responsable del mantenimiento de la misma, por lo
ue no existe ningun riesgo radioldgico para el personal o publico del hospital.

L O
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Perpetuo Socorro

ACREDITADG POR ENAC ACREDITADO POR ENAC

0 i dela P
prestacion asistencial al paciente: de Hemodidlists, Hospitalizacion,
Hemodalsis, Consullas Ederras.  Quirotanos, Urgencias, Kosptal
Bloque Quitigico, Urgencias, o Dia, Dagésico por a magen,
Hospitaiizacion, Medios de  Farmacia y Gestion oel Servicio
de Medicina Nuclear.

2 icos
Ambulatarics, e la gestion

aoministrata y d o Gestion dela

¥ o pragramada a pacientes,
Gestion de Inversionss.

Servicio de Atencion al clierte.

0.- que 10s necnos reflejados en las desviaciones: 1) ausencia de licencias, 2) ausencia de
vigilancia dosimétrica, 3) ausencia de vigilancia sanitaria del personal, 4) ausencia de registro de
gestion de residuos y 5) ausencia de los Informes Anuales de los afios 2010, 2011 y 2012 son
consecuencia de los hechos mencionados en los puntos 3. y 4. anteriores y no eran de modo alguno
de conocimiento de la gerencia.

7.- que esta gerencia se compromete a, ademas de los tramites ante la Consejeria de Industria
de la Generalitat Valenciana y el Consejo de Seguridad Nuclear, a informar al inspector

del inicio de la actividad clinica en el Servicio de Medicina Nuclear en el instante que ésta se
produzca.

8.- que esta gerencia, vista la situacién generada por la explotacion de la instalacion de
Medicina Nuclear por una empresa externa como asumird una completa
supervision de las obligaciones relativas al personal y a la instalacion frente al Consejo de Seguridad
Nuclear para evitar que en el futuro se produzcan situaciones similares a la que nos ocupa en el
presente acta.

SOLICITA:

Sean tenidas en cuenta estas alegaciones presentadas al acta para el cierre de la misma, tal
como en el apartado Tramite se indica.

En Alicante, a 24 de Octubre de 2013

Firmac

Directora de Operaciones
Por delegacion del Gerente

DIRIGIDO A:

CENTRE DE COORDINACIO D’EMERGENCIES
SECCIO DE SEGURETAT RADIOLOGICA
Avenida Camp de Tiria, 6
46183 L’ELIANA (Valencia)

M-046
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DILIGENCIA

En relacién a las alegaciones presentadas por la instalaciéon Sanatorio
Perpetuo Socorro, S.A., al acta de inspeccion de referencia CSN-GV/AIN/14/IRA-
2305/13, realizada con fecha 3 de octubre de dos mil trece, en la instalacion de
Alicante, el inspector del Consejo de Seguridad Nuclear manifiesta lo siguiente:

1. Se aceptan las alegaciones y comentarios al acta.

L’Eliana, a 25 de octubre de 2013

<SUs
(2L IN®XCTOR
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