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Fecha: s 5 ENE, 2010

ACTA DE INSPECCION

ENTRADA

Wdmero: 83 SL\

Hora:

28e )09

p. R F uncionario de la Consejeria de
Empleo, Industria y Comercio del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Autonoma
de Canarias

CERTIFICA: Que se person¢ el dia dos de dlClembre de dos m|| nueve en la
CLINICA SAN ROQUE S.A, sita en la calle [ - i 35001
de Las Palmas de Gran Canarla (Las Palmas).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada al tratamiento médico por técnicas
de telegammaterapia cuya autorizacion vigente fue concedida por Resolucion
de la Direccién General de Industria y Energia del Gobierno de Canarias de
fecha veinticinco de septiembre de 1997.

Que la Inspeccién fue recibida por D. & supervisor

de la mstalacnon en representacnon del tltular y a tlempo parcial por D2

. . operadora de la instalacion, quienes
aceptaron Ia finalidad de la mspecc:lon en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccidn radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién 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, 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.

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

- Las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacion vy
sefalizadas, eran de uso exclusivo, y tenian sistemas fisicos eficaces
para control de accesos y prevenir incendios.
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- La instalacion consta de una unidad de cobalto de la firma (RIS
modelo f§ 1 umero de serie 129, que incorpora una fuente de Co-60
n/s S-5775 de 213 TBq de actividad a uno de octubre de 2009, ubicada
en buanker en la planta -2.

- El 10 de noviembre de 2009 se procedié al cambio de la fuente de Co-60

deI equo Dlspoman de orden de trabajo n° 3935, emitida por D. [

Delegado Tecmco Comermal de la entidad

: y firmada por el

supervisor de la instalacion, y de certificado n® de actividad y hermeticidad

de la fuente. La orden de trabajo se correspondia con el protocolo de

B n° P1112G00F1(12) “Source replacement, source drive overhaul &
inspection or 5 year source drive averhaul & inspection check list”.

- Segln manifiesta el supervisor de la instalacién, después de que se
hayan realizado las pruebas y calibraciones correspondientes en la
instalacion por parte de D° RS radiofisico del
Hospital [EEEEGran Canaria, han comenzado a tratar pacientes el dia
12 de noviembre.

- Segun manifiestan y teniendo en cuenta lo expuesto en el Real Decreto
‘ 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad
en radioterapia, el médico responsable de la unidad asistencial de
medicina nuclear es D. [ 3 gy la responsable de
llevar a cabo e informar del programa de control de calidad del
equipamiento es Da.*espeuahsta en radiofisica

hospitalaria.

- Disponen de barra de emergencia junto a la puerta de la sala de
tratamiento y de extintor de incendio préximo.

- El circuito de television y de sonido estaba operativo estaba operativo. _

- La instalacién dispone de un monitor de radiacion ambiental marc i
B modelo [ namero de serie 143, situado junto al
puesto de control de la unidad de cobalto, con su sonda situada en el
interior de la sala de tratamiento.

- El monitor de radiacion ambiental habia sido calibrado por
de acuerdo a la pegatina adherida al equipo, segun certificado n° 7395
de fecha 6 de noviembre de 2009. No se pudo mostrar a la Inspeccion el
certificado mencionado dado que aun la instalacién no lo tenia en su
poder.

- El supervisor indica que la instalacion utiliza los detectores de radiacion
del Hospital [l e Gran Canaria y que la vigilancia radiolégica
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ambiental es realizada periodicamente por D2 NG ne et

radiofisico del mencionado Hospital.

Disponen de acuerdo cor- de fecha 23 de noviembre de 2009, para
la retirada y devolucion de la fuente radiactiva al pais de origen cuando
se encuentre fuera de uso.

Segun se manifiesta disponen de un plan de mantenimiento preventivo
programado anualmente, con periodicidad bimensual, con la firma
La inspeccion solicito la gltima revisién del equipo que correspondia con
la orden de trabajo de | © 04892 correspondiente a octubre de
2009. Dicha revision se realizo segun protocolo de la firma

denominado “Revisién periddica para Unidad de Tele ﬁmaterapla

r La revisién viene firmada por el técnico de
y por D°. B radiofisico, en prueba de

conformidad.

Disponen de una licencia de supervisor y una de operador vigentes,
disponiendo cada uno de ellos de dosimetria personal de solapa.

D°. BB con DNI R rabaja en la instalacion
como operadora teniendo el titulo de Técnico Especialista en
Radioterapia. Segun se manifiesta ya ha aprobado el curso para obtener
la acreditacién correspondiente, encontrandose su solicitud actualmente
en tramite en el Servicio de Licencias del Consejo de Seguridad
Nuclear. No se mostré documentacion acreditativa de tal tramite.

Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas del personal
profesionalmente expuesto de la instalacion. El Gltimo correspondia al
mes de octubre de 2009 no habiéndose observado datos significativos.
Las Iecturas correspondlan al superwsor y operador de la instalacién, a

Seglin se manifiesta el Supervisor de la instalacion realiza la vigilancia
médica en el Servicio de Prevencion del Hospital (i (n no habia
realizado la correspondiente al afio 2009.

La vigilancia médica de la operadora se realizé en octubre de 2009 en la

Sociedad de Prevencioniiii

Disponen de un Diario de Operacion, de referencia 243/05, actualizado y
frmado por el supervisor, donde se anotan la hora de
conexidon/desconexién de la unidad de cobalto, comprobaciones,
verificaciones diarias del equipo, mantenimiento del equipo, numero de
pacientes e incidencias.
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Tenian disponibles dos nuevos libros de registro denominados “Controles
dosimétricos y calibracion de la unidad de tratamiento” y “Actividades de
actualizacién y reciclaje. Simulacros” para ser utilizados en la explotacion
de la instalacion. A dia de la Inspeccion no habian anotaciones en los
mencionados libros.

Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de
la instalacion correspondiente al afio 2008.

Las tasas de dosis (sin descontar el fondo radiactivo natural) no tenian
valores significativos dentro de las zonas clasificadas radioldgicamente,
en dependencias adyacentes y en zonas de libre acceso.

Se comprobé que funcionaba correctamente el enclavamiento del
equipo cuando se abre la puerta de la sala de tratamiento.

DESVIACIONES

No disponen de programa de formacion especifica en materia de
proteccion radiologica para los trabajadores profesionalmente expuestos
ni de documentacion justificativa de que el mencionado personal conoce
lo establecido en el Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia Interior de la instalacion (Especificacion 16 y articulo 21.2
del RD 783/2001, de 6 de julio).

No se pudo comprobar la existencia de procedimiento escrito de
calibracién y verificacidén de los equipos de medida de la radiacion ni de
registro de las verificaciones periddicas realizadas al equipo de medida
(Especificaciéon 13 e Instruccion  Técnica  Complementaria
CSN/SRO/CIRC-13/01).

No disponian de registros periodicos de la vigilancia radiologica
ambiental de la instalacion.

No se ha dado cumplimiento a las obligaciones derivadas de la
aplicacion del Real Decreto 229/2006, de 24 de febrero, sobre el control
de fuentes radiactivas de alta actividad y fuentes huérfanas.

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
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783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado enl e
la Sede de la Direccion General de Industria, a 4 de diciembre de dos mil
nueve. ~

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999 se invita a un representante autorizado de la CLIiNICA SAN
ROQUE S.A, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/26/IRA/0238/09, de fecha dos de diciembre de dos mil nueve, el
Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

- Comentario 1: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 2: No cambia el contenido del acta; lo solicitado se
refiere a los monitores de radiacion usados en la instalacion.

- Comentario 3: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 4: No cambia el contenido del acta.

Las Palmas de Gran Canaria, 12 de grero de 2010




