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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de Seguridad

CERTIFICA: Que se ha personado el dia veintids de noviembre de dos mil seis en
la Clinica Inmaculada, sita en (ranada.

Que “Clinica Inmaculada, S.A. de Granada” es el explotador responsable de una
instalacion radiactiva de segunda categoria con fines medicos y referencias
IRA/0248 e IR/GR/007/75, ubicada en la planta sétano de la citada dlinica.

Que dispone de autorizacién de modificacion (MO-5) para desarrollar las
actividades de “utilizacion de radionucleidos no encapsulados con fines médicos™
concedida por resolucién de 30 de julfo de 2002 de la Direccion General de Politica
Energética y Minas del Ministerio de Economiia.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control a dicha instalacién

Que la Inspeccién fue recibida por | SRR Jcfc del S° de Medicina
Nuclear y Supervisor de la instalacién, quien en representacién del titular de la
instalacion e informado de la finalidad de la inspeccion, manifestd aceptarla en
cuanio se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radiologica.

Que elflos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente
al inicio de la inspeccion que, el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la consideracién 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 documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable por su caréacter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por [a Inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

1.- Situacion de la instalacién (cambios y modificaciones, incidencias),
- Segun se manifest6, desde la (ltima inspeccion del CSN de 22.09.05:
- no se habian producido cambios en su titularidad ni modificaciones en su

ubicacién, dependencias, materiales radiactivos autorizados y actividades a
desarrollar,
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2.-

- . se habia elaborado y remitido al CSN en noviembre de 2005 (28.11.05 n°
22977) una revisién y actualizacion de la documentacion de Ia instalacion
incluido el reglamento de funcionamiento y el plan de emergerncia interior.

- en relacién con el material radiactivo incluido en esta documentacion, se
manifesté que habia errores en la relacidén de isGtopos y su utilizacién. No
deben ser considerados el SR O tos fuentes encapsuladas de

T ni su utilizacién en la calibracion del equipamiento.

- no se habia producido ninguna anomalia ¢ suceso que implicara riesgos
radiolégicos para el personal de la instalacion o para el publico en general.

Personal y trabajadores expuestos en la instalacién

Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva existe un
supervisor, provisto de |a licencia reglamentaria en el campo de aplicacion de
‘medicina nuclear”, ENESINESIEEERTE vigente hasta 2011, que manifiesta
estar localizable y disponible durante el mismo.

o

Para manipular el material radiactivo en la instalacién, se dispone ademas de

personal con licencia de o el campo de aplicacién de “medicina
ructear, RN o oo 20,

El supervisor y el operador, trabajan y tienen su licencia aplicada también en
otra instalacion radiactiva IRA/2741 de Mélaga.

Se ha realizado y se mantiene la clasificacién de los trabajadores expuestos
de la instalacién en “categoria A”. Se consideran como tales a los dos
trabajadores, supervisor y operador.

Se manifiesta que el personal de la instalacién conoce y cumple el Reglamento
de Funcionamiento y Plan de Emergencia. El supervisor realiza peribdicamente
sesiones de formacion continuada que denomina “sesiones de entrenamiento”
Y que registra en el Diario de Operacién. La dltima correspondia al 31.10.06.
Manifestd que incluirfa estas sesiones y su contenido en el apartado de
formacion del Reglamento de funcionamiento.

El control dosimétrico de los trabajadores expuestos se realiza mediante
dosimetros individuales de termoluminiscencia de solapa de lectura mensual.
No se utilizan dosimetros de mufieca. Se manifiesta que la utilizacién de esta
dosimetria se habfa incluido por error en la memoria enviada Yy que seria
corregida.

La gestion de los dosimetros est rtada con el Servicio de Dosimetria
persons! (RO
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Ya se habian recibido las normas de utilizacion para dosimetros individuales e
informacién en cuanto a gestion de anomalias o perdidas de informacién
dosimétrica.

Se dispone de los historiales dosimétricos completos y actualizados. Se
dispone de hojas donde se anotan las lecturas de las dosis correspondientes a
ambas instalaciones donde realizan su trabajo.

Las lecturas dosimétricas en su conjunto correspondientes al mes de
septiembre de 2005 presentaban valores inferiores a 3,00 mSv en dosis
profunda acumulada afio e inferior a 20 mSv en dosis periodo de ¢inco anos
{2002-2007)

La vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos se habia realizado en el
Servicio de Prevencion de EEEERIEE Estaban disponibles [os certificados de

aptitud para ambos de enero de 20086.

3.- Dependencias, material radiactivo y utilizacion
- Las dependencias principales autorizadas son:
3 - “Camara caliente, 4rea de administracion de dosis, drea para estudios

E diagndsticos, sala de espera, despachos Y anejos” (se dispone también
o dentro de la instalacion de un aseo para pacientes inyectados).

AN / Estas dependencias mantienen su disposicion, materiales y colindamientos con
\'J:_-\'.;:z,;’.‘,-‘-; los planos de la documentacion y se manifiesta que no se ha producido ningun
cambio en el uso de los mismos.

La instalacién y varias dependencias disponen de medios para establecer un
acceso conirolado IR ) < 51124
frente a riesgo a radiaciones ionizantes, como “zona controlada” en todas las

dependencias. Asimismo existe un cartel de aviso para mujeres embarazadas
en la sala de espera y un cartel de instrucciones para pacientes inyectados en
la pared del aseo.

- La camara caliente dispone, para el almacenamiento Yy manipulacion del
material radiactivo, de tres celdas blindadas y sefalizadas, una celda central
para almacenamiento de contenedores y capsulas y dos celdas para elucion
de generadores y preparacion de dosis, con visor plomado; en una de ellas se

encontraba _un_generador [N -~ uso, NNEREEN
d otro generador gastado n® 5058.

Se dispone de medios de proteccion: protectores de viales, delantal y guantes
plomados, protectores de jeringas (2) y contenedor de plomo para transporte.
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- Se dispone de sistema de extraccidn de aire dotado de filtro, que se verifica y
~se cambia anualmente y se registra en el diario de operacién. Estaba anotado
el cambio correspondiente al 26.10.06.

- Se manifiesta que del material radiactivo autorizado en Ia Resolucién se han

utilizado durante el 2006 ios radionucleidos no encapsulados de
en forma de generadores, IS cn C?M

en forma liquida y que estos han sido suministrados po

(generadores) y I

- No se ha realizado ningdn tratamiento con en este periodo, que
sigue sin ser utilizado en la instalacién.

EG - A T 4

- Los generadores de R (541 mCi) se suministran, uno
cada quince dias de forma programada, el primer lunes de cada quincena, y
suelen estar precalibrados con tres/cuatro dias de diferencia a sy fecha de
entrega en la instalacion.

- Se dispone de procedimiento para la recepcion de material radiactivo a su
llegada a la instalacion, por el cual el operador después de verificarla
integridad del embalaje y del producto y de su correcta identificacién con lo
solicitado, sella el albaran correspondiente con un sello de Medicina Nuclear y
con un sello de recepcion del departamento de farmacia de la Clinica y registra
la entrada en el diario de operacion.

N L / - Se revisaron vari tradas de material radiactivo, los generadores de .-
G ﬂn” 5074 y n° 5058, el primero de 13.10.06 (cal.16.1 1.06i
y el segundo de 30.10.06 (cal.02.11.06) y del Gltimo tratamiento con
de 19.10.06 de 10 mCi (370 MBg) en albaran se indicaban 523 MBqg. Estaban
disponibles sus albaranes, sellos y anotaciones correspondientes en el diario

de operacién.

- Se manifestd que el material radiactivo solo se utiliza en las dependencias de
la instalacion y que no se ha realizado ningiin transporte excepcional para
inyectar a algin paciente ingresado en la clinica y que se ha dispuesto que los
pacientes sean trasladados a las dependencias del Servicio al que se puede
acceder por la entrada habilitada para el paso de camillas.

4.- Gestion de residuos, retirada de generadores

- La instalacion dispone de medios para el almacenamiento y gestién de los
residuos radiactivos y generadores gastados.

- Enla camara caliente se encuentran dos zonas de almacenamiento, una zona
con tres pozos (A, B y C) con tapa giratoria sobre los mismos que dispone de
llave (residucs radiactivos sélidos de viales y jeringas (A, B y C) y con un
cilindro de plomo (contenedores para agujas) y otra zona para generadores
gastados y residuos més decaidos (pozo general)
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Se dispone también de recipientes acondicionados para la recogida de orinas
de los pacientes que vayan a ser tratados con *

Se manifiesta que no se contempla la generacién de otros residuos liquidos __

En la documentacion remitida se indica que Ia gestion se realiza de acuerdo
con la normativa ECO/1449/2003 por segregacién y almacenamiento hasta
conseguir valores inferiores a los de exencién y eliminacién como basura
sanitaria. También se ha elaborado una hoja con e! procedimiento resumido
para cada tipo de residuo.

Se dispone de registros donde se indica la apertura, llenado y cierre de cada
pozo, tiempo de almacenamiento, lecturas de tasa de dosis y fecha de
evacuacion. Los pozos A y C figuran como cerrados a 28.09.06 y 06.11.06
respectivamente y el pozo B se encuentra en fase de llenado desde 06.11.06.
Las bolsas de estos pozos son almacenadas en el pozo general donde
permanecen hasta su evacuacion como basura sanitaria,

La ultima retirada de la instalacién se ha llevado a cabo segun el registro del
diario de operacion el 13.11.06 desde el pozo general.

La retirada de los generad i casa suministradora
que ha entregado al titular

instrucciones sobre la misma.

La ultima retirada de generadores, un total de 35, se habla realizado el
29.09.06, (el ditimo de Ia refacién correspondia a 06.04.06) segn anotaciones
del diario de operacion.

Los registros sobre los generadores almacenados en la instalacion
actualmente indican un total de trece generadores de 24.04.06 a 19.1 0.06. _

5.- Vigilancia radiolégica y equipamiento, procedimientos.

Se dispone en la instalacion de equipos de deteccion y medida de radiacién y
contaminacion y se ha establecido un programa escrito de calibraciones y
verificaciones periodicas para los mismos donde se indican periodos de
calibracién por laboratorio acreditado de cuatro afios y de verificacidbn por
empresa externa de un afio:

- Monitor— calibrado en CIEMAT 28.10.04,
disponible certificado n° P4/186/LMR104P187 y verificado por
07.10.05, que emite certificado de “calibracion” n® 1962.

- Mmonitor [N oo on CIEMAT 28.10.04,

disponible certificado P4/186/LMR106P188.
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- Monitor con sonda externa n° ZP-1400, no pudo
ser calibrado en el por falta de documentacién y verificado por

W 08.11.05, que emite certificado de “calibraciéon” n® 1961.

- Se manifiestaque se va a adquirir un nuevo monitor.

- Se dispone ademas de un Activimetro n/s 153634. Se
manifiesta que el activimetro es verificadolca ibrado por y estaba

disponible el certificado correspondiente de 28.09.05.

- Se realiza una vigilancia radioldgica con periodicidad trimestral, segin se
indica en el programa de verificacicnes de la instalacion, en puntos y
superficies seleccionadas sobre plano. Estaban disponibles los registros
correspondientes a los trimestres del 2006 en el que se indican valores
inferiores a 1 microSv/h en todas las dependencias.

- El dia de la inspeccién no se estaba utilizando material radiactivo en pacientes.
o Se realizaron medidas de tasas de dosis en las distintas dependencias,
obteniéndose valores en cadmara caliente de:

- entrada, poyata y zona de trabajo, y sobre la zona (Ultimo pozo) donde se
almacenan los generadores gastados y los residuos mas decaidos, 0,4
microSv/h y 0,5 microSv/h.

- zona de los tres pozos abiertos Y zona de contenedores de agujas: A(21,3
microSv/h), B (272 microSv/h) C (0,5 microSv/h), agujas (56 microSvih) _

- delante de la celda de elucién donde se enconfraba el dltimo generador
suministrado, 0,5 microSv/h y en la zona de acceso de brazos abierta 11,0
microSv/h.,

- Asimismo de obtuvieron valores en #rea de administracién de dosis y de
estudios diagnésticos, pasillos interiores y sala de espera de pacientes
inyectados (sin pacientes) y aseo, de 0,2 microSv/h.

6.- Documentacién de funcionamiento

- Se encontraba disponible y sellado por el CSN el Diario de Operacién n°
147.4.01. cumplimentado por el supervisor y/o el operador y firmado por el
primero. En el Diario se anotan entre ofros, datos relativos al funcionamiento
de la instalacion, entrada de material radiactivo, retiradas de generadores y
evacuacion de residuos y otros aspectos indicados en parrafos anteriores. _

- El informe anual correspondiente al funcionamiento de la instalacién durante
el afio 2005 no ha sido remitido al CSN. Se manifests que el informe estaba
preparado para su envio inmediato. .
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 de creacién 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 Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe
la presente acta por triplicado en Madrid y en la"Sede del Consejo de Seguridad
Nuclear a veintidés de noviembre de dos mil seis. ~ ",

TRAMITE. En cumplimiento de 1o dispuesto en el articuio 45 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de Clinica Inmaculada, S.A. para que con
su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.




