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ACTA DE INSPECCION

D.
Empleo, Industria y Comercio del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Autdbnoma
de Canarias '

» Funcionario de la Consejeria de

CERTIFICA: Que se personé el dia diecinueve de septiembre de dos mil
doce en “CLINICAS DEL SUR S.L.U.”, en el Centro Hospiten Rambla, sito en
- 38001 Santa Cruz de Tenerife.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a Medicina Nuclear, cuya
autorizacion vigente fue concedida por Resolucién de la Direccion General de
Industria del Gobierno de Canarias de fecha ocho de julio de 2010.

Que la Inspeccién fue recibida por D. , supervisor de la
instalacién, y D. , operador de la instalacion, quienes,
en representacion del titular, aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto
se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que, el acta que se 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 documentaciéon
aportada durante la inspecciéon podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

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

- En relacibn con la autorizacion de la instalacién concedida por
Resolucién de la Direccion General de Industria del Gobierno de
Canarias de fecha ocho de julio de de 2010:

o En la especificacién 22 de la Resolucién figura como domicilio
” cuando actualmente es

”
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o En la especificacion n® 3 de la Resolucién no figura la sala de
administracion de dosis ni el aseo de pacientes inyectados. La
sala de administracién de dosis se encuentra entre la camara
caliente y el puesto de control de la gammacamara. El aseo de
pacientes inyectados se encuentra en el exterior de la instalacion
radiactiva debidamente sefalizado.

La instalacion dispone de sala de gammacamara, camara caliente,
almacén de residuos, aseo de pacientes inyectados, zona de
administracidén de dosis y sala de espera de pacientes inyectados.

Las dependencias en uso estaban sefializadas, eran de uso exclusivo, y
tenian sistemas fisicos eficaces para control de accesos. Segun se
manifiesta permanece cerrada en horario de manana. Por la tarde el
horario es de 15:00 a 22:00 horas.

En la camara caliente (con control de acceso mediante cerradura con
llave) disponen de una camara de manipulacién de material radiactivo y
dispensacién de dosis con campana de flujo laminar, caja de guantes y
pozo para activimetro.

Se disponia de elementos y prendas de proteccion radiolégica
(delantales plomadas, portajeringas plomadas y contenedores de
transporte).

En la sala de la gammacamara se encuentra instalada una
gammacamara de doble cabezal, sin equipo de rayos X, cuyo control de
calidad, de acuerdo a lo manifestado, es realizado por la entidad

La gammacamara fue suministrada por estando
actualmente, segun se manifiesta, en garantia.

Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva existe un
Supervisor, D. , con licencia en vigor pero
registrada en la instalacion radiactiva IRA/0273. La Inspeccion requirié al
Supervisor que solicitara al Consejo de Seguridad Nuclear la licencia
compartida.

La instalacion dispone de dos personas con licencia de operador
vigente: D2. ‘ y D.

Segun se manifiesta, la clasificacion radiolégica de los trabajadores
expuestos de la instalacion es “categoria A”.
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Segun manifiestan, disponen de los correspondientes certificados de
aptitud referidos a la vigilancia sanitaria de los trabajadores
profesionalmente expuestos de fechas julio de 2011 (operadores) y
noviembre de 2011 (supervisor). :

El titular efectua el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
con dosimetros individuales de solapa y de extremidades (anillo y
murfieca). :

A los efectos de cumplir con la vigilancia de la radiacion de la
instalacion, disponen; desde marzo de 2012, de 5 dosimetros de area
ubicados en la sala de administraciéon de dosis, sala de gammacamara,
puesto de control de gammacamara, aseo de pacientes inyectados y
sala de espera de pacientes inyectados.

La gestion de los dosimetros estd concertada con el Servicio de
Dosimetria Personal “ La dltima lectura dosimétrica disponible
en la instalacién correspondia a junio de 2012 no observandose valores
significativos. La Inspeccion constaté que los dosimetros
correspondientes al mes de julio de 2012 no habian sido enviados al
Centro lector.

La instalacién dispone de un diario de operacion, con n°® de diligencia
411.2 de fecha 28/11/2011, donde se anotan las entradas de material
radiactivo (por semanas indicandose la actividad y fecha de calibracion)
y las eliminaciones de residuos sdlidos. También se indicaban las
salidas de material radiactivo de las dependencias de la instalacion.
Segun se manifiesta las salidas de material radiactivo Unicamente se
realizan al Servicio de Cardiologia (estudios de perfusion miocardica) y a
pacientes ingresados cuando sus condiciones impiden su traslado a las
dependencias de la instalacion.

En el diario de operacién se utiliza un sello normalizado donde se refleja
el isétopo recibido, el nimero de lote, la fecha de calibracion y la
actividad nominal. De la misma forma y a partir de la fecha 11 de febrero
de 2011, se utiliza un sello normalizado donde se refleja la retirada de
material desclasificado, reflejando el tipo de contenedor, is6topo,
contenido, volumen y nimero de orden.

El material radiactivo a la instalacién se solicita a demanda a excepcion
de los generadores Mo/Tc 99m (normalmente de 12.5 GBq) que se
reciben

Segun se manifiesta, el material radiactivo es suministrado por
y . No disponian de los albaranes del material
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radiactivo recepcionado. No obstante se puntualiza que los albaranes
son firmados por el supervisor/operador y enviados al Servicio de
Gestién del Hospital. Una vez firmado el albaran se procede a la
anotacién correspondiente en el diario de operaciéon. El material

Disponen de dos fuentes encapsuladas adquiridas en mayo 2009 y
suministradas por y de sus certificados de
actividad y hermeticidad, donde se las identifica como:

o Fuente de Co-57 740 MBq (20 mCi) a 01.05.09 n/s 1373-097
fabricada po

o Fuente de Cs-137 3,85 MBqg a 01.04.08 n/s 122958 fabricada por

I

No habian realizado las pruebas de hermeticidad y ausencia de
contaminacion de las fuentes referenciadas en el parrafo anterior.

Habian adquirido una nueva fuente de Co-57 de 740 MBq (20 mCi) a

01.07.12 n/s 1602-149 fabricada por y suministrada por
la entidad , teléfono de contacto
D. ). La fuente habia sido recibida en la

instalacion en fecha 10 de julio de 2012.

Los residuos radiactivos generados son almacenados hasta su
desclasificacion y posteriormente eliminados como- residuos
convencionales a excepcion de los generadores de Mo/Tc99m que son
almacenados hasta su retirada. Desde la fecha de la ditima Inspeccion
del Consejo de Seguridad Nuclear (16/11/2011) no se habian retirado
generadores de la instalacién. Los generadores gastados se
encontraban almacenados en la camara caliente.

Disponian de un registro informatico donde se controlaba el material
residual con contenido radiactivo estando numerados los recipientes,
tipo, contenido y fechas de almacenamiento y evacuaciéon. A cada
registro le asignaban un nimero de orden. La Inspeccién comprob6
para un caso concreto la trazabilidad del Registro Informatico con el
apunte correspondiente del diario de operacion.

Habian eliminado bolsas de residuos sélidos desclasificados: Disponian -
de registros de dichas eliminaciones. La ultima eliminacién que constaba
en el diario de operacion de la instalacidn consisti6 en cinco
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contenedores 7 litros de agujas y viales con los numeros de orden 150 a
154 y un contenedor de 30 litros de papel, plastico y gasas.

- De acuerdo a lo reflejado en el diario de operacién, la dltima retirada de
generadores de Mo/Tc-99m (50 generadores) fue realizada por

en fecha 27 de junio de 2011. No estaba disponible el

certificado que debe remitir la entidad al titular de la instalacion.

Tampoco fueron mostrados a la Inspeccién los certificados de las

retiradas anteriores correspondientes a mayo de 2009 (48 generadores)

y 29 julio de 2009 (50 generadores). La Inspeccion reiterd al supervisor

de la instalacion la entrega de tales certificados en el tramite de la

presente acta.

- En el almacén de residuos disponen de un armario con ocho
compartimentos que en el momento de la Inspeccién contenian lo
siguiente:

o Compartimento 1: Seis recipientes llenos y cerrados con n° de
orden 155, 156, 157, 160, 161 y 162 con material radiactivo sélido
residual Tc-99m.

o Compartimento 2: Un recipiente lleno y cerrado con n° de orden
159 de material radiactivo sélido residual Tc-99m.

o Compartimento 3: Un recipiente con material radiactivo sélido
residual de In-111 (en proceso de llenado).

NG

o Compartimento 4: Dos recipientes de In-111, dos de |-131 y uno
de 1-123. Los recipientes estaban llenos y cerrados. También
habia 5 mCi de 1-131 no administrado de fecha 16/06/2000.

o Compartimento 5: Un recipiente con material radiactivo sélido
residual de Ga-67 (en proceso de llenado). También habian
varias columnas de Molibdeno y dos generadores de
diciembre de 2009 y enero de 2010.

o Compartimento 6: Vacio.

o Compartimento 7 y 8: Generadores pendientes de retirada
procedentes del uso en la antigua instalacion.

- En la gammateca del almacén de residuos habian dos recipientes con
material radiactivo soélido residual Tc-99m (en proceso de llenado), un
recipiente con material radiactivo sélido residual 1-123 (en proceso de
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llenado) asi como material residual con contenido radiactivo procedente
de la antigua instalacion.

En la camara caliente y cuarto de residuos disponen de dos
contenedores sefializados para residuos soélidos, uno de los cuales
estaba lleno (n° de orden 158) y el otro en proceso de llenado. Segun se
manifiesta se utilizan para almacenar material residual correspondlente
al uso de Tc-99m.

Los recipientes llenos que contenian residuos radiactivos indicaban su
fecha de cierre y fecha prevista de eliminacién asi como numero de
orden asignado por la instalacién.

La Inspeccidn reiter6 al supervisor que informara en el tramite de la
presente acta:

o Del material residual existente en el almacén de residuos con
contenido radiactivo procedente del funcionamiento de Ia
instalacién desde la fecha 6 de septiembre de 2011 (fecha en la
que comenzd a funcionar la nueva instalacién con pacientes).

o Del material residual existente en el almacén de residuos con
contenido radiactivo procedente del funcionamiento de la antigua
instalacion asi como del material radiactivo residual procedente
de las recepciones de material radiactivo hasta la fecha 6 de
septiembre de 2011.

o Del material residual con contenido radiactivo procedente de la
antigua instalacion que ha sido desclasificado y retirado de la
instalacién incluido en la certificacion emitida en fecha 2 de
agosto de 2010 incluida en el trdmite del acta de inspeccion
previa a la notificacién para la puesta en marcha de fecha 16 de
julio de 2010.

Segun manifiestan en la instalacién no se producen efluentes liquidos
distintos de la orina de los pacientes.

Tenian registros informaticos de verificacién diaria de la estabilidad del
activimetro (realizada por el operador de la instalacion)

Segun se manifesté la verificacidn de los parametros de exactitud y
precision del activimetro para el afio 2012 se realiza con periodicidad
trimestral siguiendo el siguiente criterio: El primer y cuarto trimestre por

y el segundo y tercer trimestre realizada
por los operadores de la instalacion.
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La instalacién dispone de dos detectores para llevar a cabo la vigilancia
radiologica de radiacién y contaminacion:

o Monitor fijo modelo n/s 72331
con sonda externa n/s 002813, calibrado por en fecha 22
de marzo de 2012, ubicado en la camara caliente. Su estado era
operativo.

o Monitor portatil modelo n/s 35611 con sonda
externa n/s 3867 calibrado por en fecha 22 de marzo de

2012. Su estado era operativo.

Disponen de un programa de calibraciones y verificaciones de los
equipos de medida de la radiacion incluido en un documento
denominado “Manual de Procedimientos de Control de Calidad. Control
de calidad del equipamiento” de fecha 21/10/2009 con cédigo CC-MR y
con distintivo de la entidad . Dicho
procedimiento refleja una periodicidad minima de cuatro afios para la
calibracion “en laboratorio homologado y debidamente acreditado
feniendo como referencia de requerimientos la norma UNE EN 30012-
1.”. También en el procedimiento se refleja que la periodicidad de
verificacién es anual mediante el empleo “...de fuentes compatibles por
el tipo de emisién y energia.”.

Se adjunta en anexo a la presente acta copia de los certificados de
calibracion emitidos por la entidac . para cada uno de los
equipos de medida de la radiacion de la instalacion.

Los equipos de medida de la radiacién no habian sido verificados por la
instalacion.

Disponian de registros informaticos, anotados por el operador de la
instalacién, sobre los niveles de contaminacién al finalizar la jornada de
trabajo.

Fueron mostrados a la Inspeccién los procedimientos escritos relativos a
administracién de dosis a pacientes ingresados (de fecha 19/09/2012) y
medidas a adoptar en caso de contaminacién (de fecha 15/06/2012).

Seguia en vigor el procedimiento relativo al recorrido de los pacientes
inyectados hasta el aseo (ubicado en el exterior de la instalacién) y el
procedimiento aplicable al personal de limpieza en lo que se refiere a la
limpieza del aseo de pacientes inyectados y camara caliente. Fue .
mostrado el “recibi” de los trabajadores de la empresa de limpieza.
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Segin se manifiesta, habian sido entregadas recomendaciones
generales de proteccion radiolégica a los trabajadores de planta del
hospital que tenian contacto con pacientes ingresados inyectados.

Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear, en fecha 18 de
mayo de 2012, el informe anual de la instalaciéon correspondiente al afio
2011.

Las tasas de dosis (sin descontar el fondo radiactivo natural) no tenian
valores significativos dentro de las zonas clasificadas radiolégicamente y
en zonas de libre acceso. En el inodoro del aseo de pacientes
inyectados se midié una tasa de dosis de 1.03 pSv/h.

La Inspeccién informé sobre las obligaciones derivadas de la aplicacidn
de la Instruccién Técnica IS-34, de 18 de enero de 2012, del Consejo de
Seguridad Nuclear, y en concreto de la elaboracién del procedimiento
mencionado en el punto cuarto apartado dos (debiéndolo incluir o
referenciar en el Reglamento de Funcionamiento de la instalacién
radiactiva) y de la aplicacién, en su caso, del punto quinto de la citada
Instruccién.

Al finalizar la visita de Inspeccion se procedi6 a realizar una reunion de
cierre en la que se informd de las medidas o acciones correctoras a
tomar por el titular en relacién a las desviaciones detectadas.

DESVIACIONES

La licencia del supervisor de la instalacién (D.
estaba asignada a la instalacion IRA/0273 y no a esta
instalacién.

La dltima lectura dosimétrica (individual y de area) disponible en la
instalacion correspondia a junio de 2012. La Inspeccion constat6 que los
dosimetros correspondientes al mes de julio de 2012 no habian sido
enviados al Centro lector (articulo 26 y 27 del Real Decreto 783/2011,
de 6 de julio).

No se dispone de acuerdo escrito con el suministrador o, en su defecto,
con entidad autorizada, que asegure la retirada de las fuentes una vez
fuera de uso. (Especificacion 332 de la autorizacién vigente).

No habian realizado las pruebas de hermeticidad y ausencia de
contaminacion de las fuentes encapsuladas de Cs-137 (n/s 122958) y
Co-57 (1373-097). (Especificacion 342 de la autorizacion vigente).
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Los equipos de medida de la radiacibn se habian calibrado en
laboratorio legalmente no acreditado. (Especificacion 16* de la
autorizacién vigente).

No disponen de programa de formacion especifica en materia de
proteccidn radiolégica para los trabajadores profesionalmente expuestos
ni de documentacién justificativa de que el mencionado personal conoce
lo establecido en el Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia Interior de la instalacion (Especificacibn 172 de la
autorizacién vigente). Tampoco se habia cumplido con los compromisos
adquiridos por el supervisor en el tramite del acta de inspeccidn previa a
la notificacion para la puesta en marcha de fecha 16 de julio de 2010
(apartado n° 1 punto n° 8 y apartado n° 3 puntos n° 4 y 5) en lo relativo a
la formacion.

No se habian cumplido con los siguientes compromisos adquiridos por
el supervisor de la instalacién en el tramite del acta de inspeccién previa
a la notificacidon para la puesta en marcha de fecha 16 de julio de 2010:

o Actualizacién y remision al Consejo de Seguridad Nuclear del
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia de la
instalacién para incluir los procedimientos de operacion a realizar
en las nuevas dependencias (adquisicion y recepciéon de material
radiactivo, gestibn de residuos radiactivos, programa de
calibraciones y verificaciones de los monitores de radiacion y
contaminacion y programa de vigilancia de la radiacién y
contaminacion ) asi como el procedimiento sobre comunicacion
de deficiencias exigido en el articulo 8. bis RD 35/2008. (apartado
n° 1 punto 4). '

o Actualizacion del historial dosimétrico completo del supervisor de
la instalacion, incluyendo las lecturas dosimétricas procedentes
del
(Apartado n°® 3 punto n°® 11).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear;
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD
783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacién, se levanta y .
suscribe la presente acta por triplicado en Las Palmas de Gran Canaria a
25 de septiembre de dos mil doce.
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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
¥ 8.L.U.” (CENTRO HOSPITEN RAMBLA), para que con su firma, lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

~o
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Muy Sr(es) mio(s):

Con fecha 19 de Septiembre del presente se realiz6 una inspeccion en
nuestra instalacién en cuyo Acta se detallan, inicialmente, una serie de
puntualizaciones en relacion con la autorizacién de la instalacion y, a
continuacién, las desviaciones observadas por el inspector. sobre las que
quisiera hacer las siguientes alegaciones y reparos:

- Apartado 1 — Subapartado 1: “En la especificacion 22 de la Resolucion
figura como domicilio...”

Con fecha de hoy se ha cursado Solicitud a esa Consejeria con el
ruego de que se proceda a la modificacion de la Resolucién de
fecha 8 de Julio de 2010 en el sentido de sustituir la direccion
actual por la correcta, a saber,

- Apartado 1 — Subapartado 2: “En la especificacion n° 3 de la Resolucion
no figura...”

En la Solicitud antes mencionada se describen las dos
dependencias que, por error, no figuraban en la Memoria y, por
tanto, no fueron afiadidas a las Especificaciones Técnicas de la
Resolucion, a saber, la Sala de Administracién de Dosis y el Aseo
de Pacientes Inyectados.

(Dicha Solicitud se adjunta, en sobre aparte, junto a esta
Contestacion al Acta con el ruego de que se proceda a modificar
la Resolucién y, si se considera necesario, sea trasladada copia al
Consejo de Seguridad Nuclear).

- Apartado 8: “Para dirigir el funcionamiento de la instalaciéon radiactiva
existe un supervisor...”

Con fecha 30 de Noviembre del presente se ha enviado una
Solicitud al Consejo de Seguridad Nuclear para la comparticion de
la Licencia de Supervisor entre las dos instalaciones en las que
presta servicio.

- Apartado 14: “La gestion de los dosimeires esta concertada ...”

No es responsabilidad del Supervisor de esta instalacién llevar la
gestion de la dosimetria personal, de la cual se ocupa la
institucion bajo responsabilidad de su Titular, no obstante, tras
recabar informacion de los motivos de tal retraso, manifiesta que
los dosimetros correspondientes al mes de Julio de 2012 no se
enviaron en su mes correspondiente, sino, conjuntamente con los
de Agosto debido al periodo vacacional de la supervisora del

Respuesta al Acta de inspeccion y reparos al mismo - Septiembre de 2012
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departamento de diagndstico por la imagen D2

- Apartado 20: “No habian realizado las pruebas de hermeticidad....”

Con fecha 24 de Septiembre del presente la direccion técnica de
Clinicas del Sur, S.L.U. ha aceptado el presupuesto propuesto por
la empresa para el
control de Hermeticidad de las fuentes encapsuladas a lo que se
procedera en préximas fechas.

Con fecha 2 de Octubre del presente se realizaron tales
determinaciones y se ha emitido el correspondiente certificado que
se afiade a la presente documentacion y a la documentacion de la
instalacion quedando a la disposicién de la autoridad competente.

- Apartado 25: “De acuerdo a los reflejado en el diario de operaciones, la

ultima retirada de generadores..”

Se han solicitado por correo electrénico, enviado el 25 de Octubre
del presente, los certificados de ultimo tenedor de los residuos a la
empresa sobre las retiradas de generadores
habidas entre el 2009 y el presente. Dichos certificados, una vez
recibidos, seran afiadidos a la documentacion de la instalacion
donde quedan a disposicion de la Inspeccion.

- Apartado 30: “La inspeccion reiteré al supervisor que informara en el
tramite...”

1) Del material residual existente en el almacén de residuos con
contenido radiactivo precedente del funcionamiento de la
instalacion desde la fecha 6 de septiembre de 2011:

En el momento actual y a fecha de 1 de Diciembre de 2012
existe, en el almacén de residuos de la instalacién, el siguiente
material radiactivo parte del cual ha decaido completamente y
estd pendiente de eliminacion y parte estd en proceso de
decaimiento para su posterior desclasificacién y eliminacién:

G ; Aaw'g;daﬂ | Fech ade Fechade Ne, Destino
Nlote | mominal |  ihracion | desclasif. | oo | final
MBq) ; Sdlida | previsto

' a) Envases de piemm que mntuvremn eapsulas sde Y@da-‘dszl {1 ?L
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Respuesta al Acta de inspeccion y reparos al mismo - Septiembre de 2012
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como pudo comprobar la inspeccidn. Algunos de €llos estan cemrados y
en proceso de decaimiento.

f) Generadores de Mo99-Tc99m:

Un conjunto de 50 generadores completamente decaidos y a la espera
de su retirada por parte del proveedor y 13 en proceso de decaimiento.

2) “Del material residual existente en el almacén de residuos con
contenido radiactivo precedente del funcionamiento de la antigua
instalacién hasta la fecha 6 de septiembre de 2011...":

Aun permanecen en la instalacién procedente de la antigua:

a) Un conjunto de 56 generadores de Mo99-Tc99m completamente
decaidos y a la espera de su retirada por parte del proveedor.

b) Un envase de objetos punzantes conteniendo un grupo de
25 columnas de Molibdeno completamente decaidas (mas
de 10 afios de decaimiento) pendientes de su desecho
definitivo tras consulta con ENRESA (la consulta aun no se
ha realizado).

3) “Del material residual con contenido radiactivo precedente de ia
antigua instalacion que ha sido desclasificado y retirado de la
instalacioén incluido en la certificacion emitida...”:

En el procedimiento de cierre y clausura de la antigua instalacion
se certifico la presencia de una cantidad determinada de material
radiactivo pendiente de desclasificacién cuyo destino, en la
actualidad y, tras su decaimiento compieto, ha sido el siguiente:

@ | wNetote ﬁ;mmx? | Fechade | Fechade J;Neg Destino
(MBg) | calibracion gliminacion fsali da final

a) Envases de plomo que contuvieron capsulas y viales con contenido
‘ liguido de Yodo-131 (14):

— "
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Nelote | momial | Fechagde | Fechade | o | Destino
: | (MBq) <cal|bm¢lon ,eehmmaclan | salida : fﬁna]

b) Envasesque contuvieron Indio-111 en forma liguida (1)

<) Envasesque conluvieron Yodo-123 en forma liquida {4):

1 e  aa ~ e

_d) Envases fque contumemn Ytno—Sﬂ en ifarma hqmﬂa {1):

ar s g~ s u krmme A g . 4 —none

€) Envases que contuvieron Galio-67 en forma fiquida {1):

) Envase de objetes punzantes de 7 Litros con viales de cristal procedentes de

eluciones de 99mTc:
1 ‘ - % - 12/07/2010 1 436 | D.H.
2 - j - 12/07/2010 | 437 | D.H.
i Desecho Haspltalarm espemal {plomo ~ residuo radlactlvo)
"Vjal wconteniendo Yodo-131 en forma liquida usado jpara calibracion.
3 sado para cdlibracion.
“# Permanecian &n la instalacion en sus botes orginales cerrados ya que nunca se
usaron.

- Apartado 37: “Los equipos de medida de la radiacién no habian sido
verificados por la instalacién”

El programa de verificacion de los equipos de medida de la
radiacion ha sido puesto en marcha tras la visita de la inspeccion,
de tal modo, que con fecha 1 de Noviembre del presente se ha
realizado la primera Verificacién y se ha establecido una hoja de
Excel a fin de recopilar los datos con periodicidad Anual —tal y
como consta en el Manuel de Procedimientos-.

- Apartado 44: “La inspeccion inform6 sobre las obligaciones derivadas de
la aplicacion de la Instruccion Técnica 1S-34..."

Se ha redactado un procedimiento especifico relativo a las
medidas necesarias para facilitar el acceso a los bultos radiactivos
hasta las dependencias de la Unidad, detallando las personas
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autorizadas para su recepcion, las zonas adecuadas para el
estacionamiento de los vehiculos, vias de acceso y medios de
transporte.

La inspeccion conoce la ubicacion de la Unidad de Medicina
Nuclear y las condiciones ideales de acceso a ella al estar situada
en las inmediaciones de un garaje de acceso limitado y fuera de
lugares de transito de publico en general.

DESVIACIONES

@ -“Laficencia de supervisor...”

Tal y como se detalld en el Apartado n° 8 antes resefiado se ha
solicitado comparticién de licencia al CSN.

- “La Ultima lectura dosimétrica...”

Tal y como se detallé en el Apartado n° 14 el retraso observado
por la inspeccion se debié al periodo vacacional de la persona
encargada (la supervisora del servicio de imagen D?

Se enviaron los dosimetros de Julio y Agosto
conjuntamente y sus lecturas se han recibido correctamente.
Quedan a disposicién de la inspeccion.

- “No se dispone de acuerdo escrito «con €l suministrador...”:

Tal y como se manifesté a la inspeccion se intenté contactar con
- la empresa original que proveyd de las fuentes encapsuladas y no
e : hubo éxito al haber cesado en su actividad comercial. Se ha

contactado con una nueva empresa denominada

S.A. cuyo comercial D. nos ha asegurado que nos
enviara documento acreditativo de su responsabilidad en la
retirada de las fuentes encapsuladas una vez fuera de uso.
Estamos aun pendientes de recibirlo. Una vez en nuestro poder
quedara a disposicion de la inspeccion.

- “No habian realizado las pruebas de hermeticidad...”
Se ha contestado en el Apartado n® 20.
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- “Los equipos de medida se habian calibrado en ....":

Puestos en contacto con la empresa que fue la
encargada de la tramitacion, envio y recepcion de los equipos de
medida de radiacién nos asegura que tal empresa consta de los
permisos adecuados, no obstante, recabard informacion al
respecto y nos hara llegar, en su caso, los certificados que
acrediten tal capacidad y si no fuera asi, se planteara una nueva
inspeccion en entidad debidamente acreditada. Toda la
informacién recibida con respecto a este tramite quedarad a
disposicion de la inspeccion.

-“INo disponen de programa de formacion especifica en materiade ...™

Aun cuando la formacion especifica del personal
profesionalmente expuesto se lleva a cabo periddicamente por
medio de charlas 0 sesiones de discusion de las nuevas normas
o condiciones que afecten al servicio, es cierto, que no existe un
programa detallado o previamente redactado sobre el contenido
de dichas charlas y sesiones.

El supervisor realizara un programa detallado y lo llevara a cabo
comenzando a partir del afio préximo 2013.

- “No se habian cumplido con los siguientes compromisos...";

En la memoria que se redactd en el momento en que se solicito la
modificacién de la instalacion para su traslado a las nuevas
dependencias se incluyé un reglamente de funcionamiento y plan
de emergencia que no contemplaba cambios sustanciales sobre
los previos. Dicha documentacion ha sido aprobada por el CSN al
conceder la autorizacion.

En el momento de la inspeccion inicial el Supervisor establecié un
compromiso con la inspectora sobre una prevista actualizacion de
dicha parte de la autorizacion. Dicho compromiso afectaba a
aspectos internos no relevantes o que supusieran cambios
significativos a lo ya existente y no se establecié un compromiso
temporal especifico sobre su redaccion o elaboracion. '

No obstante, gran parte de dicho material ha sido ya redactado (la
inspeccion tuvo la oportunidad de comprobarlo en parte) y se han
ampliado diversos procedimientos operativos de proteccion
radioldgica y gestion de residuos radiactivos.
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Se ha llevado a cabo, asi mismo, un trabajo improbo de puesta al
dia de la gestion de residuos creando hojas de céiculo Excel
conteniendo las entradas y salidas de todo el material desde el
comienzo de la instalacion, asi como, su desecho y destino final.
Dicha redaccién y elaboracion ha sido, en gran parte, lo que ha
retrasado la respuesta al Acta de inspeccién.

En lo que respecta al historial dosimétrico del supervisor, he de
decir que una parte sustancial obra en su poder y fue mostrado a
la inspeccion y el resto permanece en los archivos de la UTPR del

bajo la tutela de su Jefe de P.R.

Dr. D. y en los archivos de la
UTPR del bajo la
tutela de su Jefa de P.R. D% . Se ha

contactado con ambos para la recuperacion de los datos
requeridos. Una vez recibidos permaneceran en la instalacion a la
disposicién de la inspeccion.

Por Gltimo, quisiera manifestar que la redaccién de ésta respuesta al
ACTA, asi como, la de toda la documentacién exigida y el mantenimiento
de la misma, supone un esfuerzo extra para este Supervisor quien ha de
hacerlo en horario extralaboral y en menoscabo de su vida personal y
familiar, por ello, se ruega a la inspecciéon que comprenda los retrasos que
conlleva esta situacion y no lo tenga en cuenta a la hora de valorar
negativamente el cumplimiento de la normativa legal exigible y de las
diversas recomendaciones que, en pasadas inspecciones, se han ido
afiadiendo a las previas y ya existentes.

Fdo.: 'y
Respongahile dsl Sendicin de Medicina
Nuclear Instalacion
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¥ CONSEJO DE
{0 SEGURIDAD NUCLEAR

DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
'CAC/AIN/10/IRA/2201/12, de fecha diecinueve de septiembre de dos mil
doce, el Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en
el TRAMITE de la misma:

1) ASPECTOS GENERALES:

- Apartado 1 (Subapartadq 1 v 2), Apartado 8, Apartado 14,
-Apartado 20 y Apartado 25: No cambian el contenido del acta.

- Apartado 30: Se acepta (en lo que se refiere al cumplim'iento de
informacion solicitada por la inspeccion).

- Apartado 37 y Apartado 44: No cambian el contenido del acta.

2) COMENTARIOS A DESVIACIONES:

- No cambian el contenido del acta.

- Se remite a evaluacion el comentario relativo al acuerdo escrito
con el suministrador o, en su defecto, con entidad autorizada, que
asegure la retirada de las fuentes una vez fuera de uso (cuarto
parrafo pagina 8 de la contestacion al acta de inspeccion)

- Se remite a evaluacion el comentario relativo a la calibracién de
los equipos de medida de la radiacion realizadas (primer parrafo
pagina 9 de la contestacién al acta de inspeccién)

NOTA ADICIONAL: No se ha devuelto un ejemplar de acta firmada en el
tramite de la misma.

16 enero de 2013
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