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ACTA DE INSPECCION

. . ; . - 's = runcionario de la Consejeria de
Empleo, Industrla y ComerC|o del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Auténoma
de Canarias

CERTIFICA: Que se persono el dia catorce de octubre de dos mil ocho en la
UNIDAD DE MEDICINA NUCLEAR de la_entidad DIAGNOSTICOS
MEDICOS ESPECIALES S.A, sita en la call

35001 de Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especificacion 42 de la auterizacién vigente, concedida por Resolucion de la
_Direccién General de Industria y Energia del Gobierno de Canarias, de fecha
diecinueve de febrero de 2001.

Que la Inspeccién fue recibida por D?. _ supervisora de la

instalacién, en representacion del titular, y a tiempo parcial por D.|
@ operador de la instalacion, quienes aceptaron la finalidad de
la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiolégica.

Que los 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 tramitacion de la misma, tendran la
consideracion 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 informacion o documentacién aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

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

- Lainstalacion dispone de las siguientes dependencias:

o BEEEEEEEE camara caliente, sala de preparacion de

dosis y control de calidad, almacén de residuos, sala de
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inyeccion, sala de espera de pacientes inyectados, aseo de
pacientes inyectados y sala de exploracion.

. -ala de exploracion y sala para pruebas de

esfuerzo.

Segin manifiestan actualmente la sala de exploracion de Ia-
iho se utiliza.

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.

Segun manifiestan disponen de una fuente encapsulada de Cs-137 de
7,09 MBq de actividad a fecha 7/11/2001, otra de Co-57 de 200 MBq de
actividad a fecha 15/04/1996 y de dos fuentes exentas de Co-57
adquiridas en los afos 1996 y 2001.

El material radiactivo a la instalacién se solicita a demanda a excepcion
de los generadores Mo/Tc 99m que se piden normalmente una vez 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 soélidos desclasificados. Dlspoman
de registros de dichas eliminaciones.

Disponen de dos pozos para el almacenamiento de residuos; uno
estaba lleno, correctamente etiquetado y con fecha de cierre de diez de
octubre de 2008.

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

Disponen de un equipo que puede producir gases o aerosoles
radiactivos para diagnéstico de ventilacién pulmonar que se usa en la
sala de exploracion de la planta alta. Segin manifiestan disponen de
procedimiento de uso del equipo en el Manual de Garantia de Calidad
de la instalacion.

_monitor de radiacién portatil de la firma [ |
iserie 1000 con nimero de serie 003546 callbrado por
_ en febrero de 2001.

Disponep de
modelo &
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- Disponen de un monltor fijo de radiacion amblental situado en la camara
caliente marcg . : umero de serie 000241
calibrado po

= en diciembre de 2005. :

- Disponen de un programa de calibraciones y verificaciones de los
equipos de medida de la radiacion. El procedimiento de calibracion y
verificacién de los detectores establecia la verificacion trimestral y la
calibracion cada cinco anos.

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

- Los supervisores disponen de autorizacion del CSN para compartir sus
funciones con otras dos instalaciones de DIMEC, S.A. (IRA/2606 e
IRA/2784).

- Han clasificado radiolégicamente al personal de la instalacion como
categoria A.

- Segun se manifiesta, han solicitado una nueva licencia de operador en
abril de 2008 a favor de D2

Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas del personal
profesionalmente expuesto de la instalacién, no habiéndose observado
datos significativos.

D. B cardidlogo de la instalacion, tenia dosis
equivalente asignada por el Servicio de Dosimetria Persona .
por no haber entregado el TLD para su lectura mensual. La instalacién
no habia remitido una propuesta justificada de dosis al Centro Lector. __

- Disponen de tres dosimetros de area situados en las salas de
exploracién y en la caAmara caliente.

- Segun se manifiesta, hasta Diciembre de 2007 las lecturas dosimétricas
las realizaba [ a inspeccion sélo pudo comprobar las lecturas
dosimétricas acumuladas en este ano hasta el 31 de octubre.

- Segln se manifiesta y a la vista de la documentacién aportada, a partlr de

febrero de 2008 las lecturas dosimétricas las realiza el R
, resultando que no hay correspondenua ni
continuidad con la dosis acumulada en cinco afios.

- No se pudo acreditar ante la inspeccién las lecturas dosimétricas
correspondientes al mes de enero de 2008.

- La vigilancia médica del personal profesionalmente expuesto se realizé

por
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- Disponen de un diario de operaciéon en el que se realizan, por el

supervisor D. T |as anotaciones de entrada de

material radiactivo a la instalacién (dia, isétopo y actividad). Segun
manifiestan no ha habido incidencias en la instalacion.

- Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la
instalacion 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.

- La inspeccioén informé sobre las obligaciones derivadas de la aplicacion
de la Instruccion Técnica 1S-16, de 23 de enero de 2008, del Consejo de
Seguridad Nuclear, por la que se regulan los periodos de tiempo que
deberan 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

S, Seguridad Nuclear, sobre los criterios aplicados por el Consejo de
‘/‘;éf" z‘? Seguridad Nuclear para exigir, a los titulares de las instalaciones
o "?\ radiactivas, la notificacion de sucesos e incidentes radiolégicos. (BOE n°
/‘ 92, de 16 de abril de 2008).

DESVIACIONES

Lecss - No disponen de certificado de hermeticidad de las fuentes encapsuladas
de Cs-137 de 7,09 MBq de actividad a fecha 7/11/2001 y Co-57 de 200
MBq de actividad a fecha 15/04/1996. (Especificacion 22).

- No disponian de registros de control de la contaminacion en las
dependencias de la instalacién (Especificacion 18 y Art. 26 del RD
783/2001).

- No disponian de registros actualizados de la verificacion perioddica de los
equipos de medida (Especificacion 18 e Instruccion Técnica
Complementaria CSN/SRO/CIRC-13/01).

- No han callbrado el monitor de radiacion portatil de la firma [

: . serie 1000 con numero de serie 003546 de
acuerdo a Ia perlod|C|dad indicada en el Procedimiento de calibraciones
y verificaciones de los equipos de medida de la radiacién disponible en
la instalacién (Instruccion Técnica Complementaria CSN/SRO/CIRC-
13/01).
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- El personal que inyecta a los pacientes no dispone de Licencia de
Operador (Especificacion 16).

- No disponen de programa de formacién especifica en materia de
proteccion radiologica 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 (Especificacién 15 y articulo 21.2
del RD 783/2001, de 6 de julio).

- Un trabajador tenia dosis equivalente asignada por el SDP por no haber
entregado el TLD para su lectura mensual (Art. 27 del RD 783/2001). _

- No se pudo acreditar ante la inspeccion las lecturas dosimétricas
correspondientes al mes de noviembre y diciembre de 2007 y enero de
2008. La inspeccidén ha requerido a la instalacién informacién adicional
de este punto asi como de la no correspondencia ni continuidad con la
dosis acumulada en cinco afnos en el cambio de Centro Lector de los
dosimetros.

- De acuerdo a las anotaciones en el Diario de Operacion, los dias 17 y 31
de mayo de 2007 se recibieron 740 MBq de 1-123 suministrados porfiii
Dichas actividades son superiores a las autorizadas
(Especificacion 6).

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 Proteccién Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacién, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Las Palmas de Gran Canaria, en
la Sede de la Direccion General de Industria, a 20 de octubre de dos mil
ocho.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
; N 1836/1999 se invita a un representante autorizado de la UNIDAD DE
I O/ MEDICINA NUCLEAR, de la entidad DIAGNOSTICOS MEDICOS
Nl ESPECIALES S.A. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.




Comentarios a las desviaciones referidas en el Acta de Inspeccion:

El monitor de radiacion portatil jiiliseric 1000 con numero de serie 003546
esta fuera de uso

En febrero de 2008 cambiamos el Centro Lector de dosimetros. Hasta finales de
enero de 2008 los trabajadores llevamos los dosimetros proporcionados por el
Centro lector que nos venia prestando el servicio. Solicitaremos nuevamente la
correspondiente lectura, asi como que envien al nuevo centro las dosis
acumuladas.

Las anotaciones en el diario de operaciones de los dias 17 y 31 de mayo de 2007
fueron un error de transcripcion porque corresponden a 370 MBq de 1231 en
ambos casos.

Solicitaremos a Enresa la retirada de la fuente de Co57 y el certificado de
hermeticidad de la fuente de Cs137 a alguna empresa autorizada

El resto de las desviaciones sefialadas, se corregiran con las medidas adecuadas
a cada caso.

Atentamente,

Las Palmas, 10 de noviembre de 2008
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'DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/12/IRA/1844/08, de fecha catorce de octubre de dos mil ocho, el
Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

- Hoja 1, Comentarios
Los comentarios no cambian el contenido del acta.




