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ACTA DE INSPECCION

. : : - 5 ¢ Funcionario de la Consejeria de
Empleo, Industrla y Comermo del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Autonoma
de Canarias

CERTIFICA: Que se personod el dia treinta de enero de dos mil nueve en la
UNIDAD DE MEDICINA NUCLEAR de la entidad DIAGNOSTICOS
MEDICOS ESPECIALES S.A., sita en el Hospital Universitario de Gran
Canaria Dr. Negrin, en eIM, de Las Palmas de

Gran Canaria (Las Palmas).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especificacion 62 de la autorizacién vigente, concedida por Resolucion de la
Direccion General de Industria del Gobierno de Canarias, de fecha catorce
de julio de 2008.

Que la Inspeccion fue recibida por D. B :
de la instalacion, en representacion del titular, y por .
Jefe del SerV|C|o de Radiofisica y Proteccion Radiologica, quienes aceptaron
la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccién radioldgica.

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
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 informacidén o documentacion aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:
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La instalacién dispone de las siguientes dependencias: unidad de
radiofarmacia, médulo de espera de inyectados, sala de inyeccion y dos
salas para gammacamaras.

Las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacién y
sefalizadas, eran de uso exclusivo, y tenian sistemas fisicos eficaces
para control de accesos y prevenir incendios.

Disponen de equipamiento adecuado para la proteccién personal asi
como medios de descontaminacion.

Tenian en uso una fuente encapsulada de Cs-137 de 9,36 MBq de
actividad a fecha 13/03/2007, con nimero de serie 108792. No habian
comprobado la hermeticidad de la fuente en los ultimos 12 meses.

No disponen de acuerdo de devolucién de la fuente encapsulada.

_El material radiactivo a la instalacion se solicita a demanda a excepcion
de los generadores Mo/Tc 99m (una media de dos generadores por
semana).

Los residuos radiactivos generados son almacenados hasta su
desclasificacion y posteriormente eliminados como residuos bioldgicos a
excepcion de las columnas de Mo-99 que son almacenadas. No se han
eliminado columnas desde el inicio de funcionamiento de la instalacion.

Habian eliminado bolsas de residuos sélidos desclasificados. Disponian
de control y registros de dichas eliminaciones.

Disponen de siete pozos para el almacenamiento de residuos; cuatro
estaban llenos, correctamente etiquetados y con fechas de cierre de
15/12/2008 (Tc-99m), 7/11/2008 (Tc-99m), 1/01/2008 (Ga-67, In-123 y I-
123) y 1/01/2008 (1-131).

Segun manifiestan en la instalacidén no se producen efluentes liquidos. _

Segun manifiestan tienen contratado un mantenimiento bianual de las
dos gammacamaras existentes (una de ellas con generador de RX) con
la empresa de asistencia técnica m Ademas la UTPR
i .| realiza un control de calidad anual de las mismas.

Disponen de un equipo il ique puede producir gases o aerosoles
radiactivos para diagnoéstico de ventilacion pulmonar que se usa para

diagndstico de ventilacion pulmonar. Segun se manifiesta la media
mensual de esta prueba es de
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Disponen de tres monitores de radiacion portétilew
numeros de serie 000549, 000547 y 000548 calibrados por

en diciembre de 2005.

La verificacion de los monitores de radiacion se han realizado en enero
de 2009 por la UTPR

Disponen de un detector de contaminacion marca R odelo

de serie 39753 con verificacion realizada por la UTPR
en enero de 2009.

Disponen de un programa de calibraciones y verificaciones de los
equipos de medida de la radiacién. El procedimiento de calibracién y
verificacion de los detectores establece la verificacion anual y la
calibracién cada tres afos.

Disponen de cinco licencias de supervisor vigentes, disponiendo cada

uno de ellos de dosimetria personal de solapa. D. i

no aparece en el Registro de Licencias de la Instalacién.

Los supervisores, excepto D. R disponen

de autorizacién del CSN para compartir sus funciones con otras dos
instalaciones de DIMEC, S.A. (IRA/2606 e IRA/1844).

Han clasificado radiolégicamente al personal de la instalacién como
categorl’a A

favor de D2 :

n abril y nowembre de 2008 respectlvamente La operadora
i desta también asignada a la instalacion IRA/
1844 de acuerdo al acta CSN-CAC/AIN/12/IRA/1844/08.

Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas del personal
profesionalmente expuesto de la instalacion (diez dosimetros de
solapa).

Segun se manifiesta, hasta Diciembre de 2007 las lecturas dosimétricas
las realizaba—

Segun se manifiesta, a partir de febrero de 2008 las lecturas dosimétricas
las realiza el & resultando que no hay
correspondenma ni contmwdad con Ia d03|s acumulada en cinco anos.

No se pudo acreditar ante la inspeccidn las lecturas dosimétricas
correspondientes al mes de enero de 2008.
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Segun se manifiesta se ha realizado la vigilancia médica del personal
profesionalmente expuesto en Servicio Médico autorizado.

Disponen de un diario de operacién, con numero de referencna 803 05
en el que se realizan, por el supervisor D. 2 las
anotaciones de entrada de material radlactlvo a la mstalamon (dla
isotopo y actividad). También se incluyen las entradas y salidas de las
capsulas de [-131 para los tratamientos metabdlicos realizados en la
instalacion radiactiva IRA/2297 ubicada en el mismo Hospital. Segun
manifiestan no ha habido incidencias en la instalacién.

Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la
instalacién correspondiente al afio 2007.

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.

Disponian de registros de la vigilancia radiolégica de la contaminacion.

Habian realizado formacién especifica en materia de proteccion
radiologica en fecha 23/01/2009, reflejandose en el diario de operacién
el contenido de la misma asi como los asistentes.

Segun manifiestan, la preparacion de monodosis con F-18 no habia
comenzado a funcionar con pacientes.

Para dar salida a las monodosis con F-18 la instalacion dispone de un
SAS que comunica con la IRA/2931.

La inspeccion informo sobre las obligaciones derivadas de la aplicacién
de la Instruccién Técnica 1S-16, de 23 de enero de 2008, del Consejo de
Seguridad Nuclear, por la que se regulan los periodos de tiempo que
deberdan quedar archivados los documentos y registros de las
instalaciones radiactivas. (BOE, 12 de febrero de 2008).

La inspeccion informé sobre las obligaciones derivadas de la aplicacion
de la Instruccion Técnica 1S-18, de 2 de abril de 2008, del Consejo de
Seguridad Nuclear, sobre los criterios aplicados por el Consejo de
Seguridad Nuclear para exigir, a los titulares de las instalaciones
radiactivas, la notificacion de sucesos e incidentes radiologicos. (BOE n°
92, de 16 de abril de 2008).

La inspeccion informé sobre el cumplimiento especifico de las
especificaciones 372, 382, 392 y 402 de la autorizacién en vigor.
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DESVIACIONES

- No disponen de certificado de hermeticidad de la fuente encapsulada de
Cs-137. (Especificacion 22?)

- No disponen de acuerdo de devolucién de la fuente encapsulada de Cs-
137. (Especificacion 342)

- No disponen de Licencias de Operador, ni siquiera del personal que
inyecta a los pacientes (Especificacion 102)

- No se pudo acreditar ante la inspeccion las lecturas dosimétricas
correspondientes al mes de enero de 2008. Asimismo, realizado el
cambio de Centro Lector de los dosimetros de solapa del personal
profesionalmente expuesto en diciembre de 2007, no existe ni
correspondencia ni continuidad con las dosis acumuladas en cinco
afnos. (Especificacion 132)

gases o aerosoles

¢ para diagnostico
istema de ventilacion

- En las dependencias donde se podian pro
radiactivos por funcionamiento de un equipo
de ventilacion pulmonar no se disponia de un
adecuado. (Especificacion 312)

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, 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 autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Las Palmas de Gran Canaria a
17 de febrero 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 UNIDAD DE
MEDICINA NUCLEAR, de Ila entidad DIAGNOSTICOS MEDICOS
ESPECIALES S.A. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

Les Rimae GC., 9 de marzo de 2004
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35071 Las Palmas de Gran Canaria

Las Palmas G.C.; 9 de marzo de 2009

Referencia: CSN-CAC/AIN/05/IRA/2784/09

Asunto: ACTA DE INSPECCION 31 DE ENERO DE 2009.

Estimado Sr. -

En respuesta a las desviaciones del acta de inspeccion realizada el 31 de enero de
2009, presentamos alegaciones a las desviaciones siguientes:

- Desviacion 1: No disponen de certificado de hermeticidad de la fuente encapsulada de

Cs-137.
Se presenta Certificado de Hermeticidad de la fuente encapsulada de Cs-137
realizada porE = n fecha 25 de enero de 2008

- Desviacion 2: No disponen de acuerdo de devolucion de la fuente encapsuladad de Cs-

137
Se presenta el compromiso del proveedor de la Fuente encapsulada de 137Cs

para su retirada.
- Desviacion 3: No disponen de Licencias de Operador.
Se presentan las solicitudes remitidas al CSN para la concesion de licencia de

operador para los trabajadores de la instalaciéon.
o B .

Sin otro particular, reciba un cordial saludo

Atentamente,
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/05/IRA/2784/09, de fecha treinta de enero de dos mil nueve, el
Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

- Comentario 1: Se acepta.
- Comentario 2: Se acepta.
- Comentario 3: No cambia el contenido del acta.

Las Palmas de Gran Canaria, 17 marzo de 2009

EL INSPECTOR DE IIRR



