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ACTA DE INSPECCION
D? Inspectora del Consejo de

Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia trece de mayo de dos mil catorce en
“Clinica Inmaculada Concepcion, S.A.” , sita en en
Granada.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control a una
instalaciéon radiactiva ubicada en la citada Clinica, con fines médicos, cuya
ultima autorizacion de modificacion (MO-07) le fue concedida por la Direccién
General de Politica Energética y Minas del Ministerio de Industria, Turismo y
Comercio en fecha 3 de diciembre de 2010, asi como la modificacion (MA-1)
aceptada por el CSN, con fecha 14 de septiembre de 2011.

Que la Inspeccion fue recibida por D? Supervisora de la
instalacion radiactiva, quien en representacion del titular, aceptoé la finalidad
e la inspeccion en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccién

e posteriormente la Inspeccién fue acomparada también por D.
, Operador de la instalacion.

e elllos representantes del titular de la instalacién fueron advertidos

reviamente 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 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 fitular exprese qué informacidon o documentacién
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
informacién requerida y suministrada, resulta que:

1.- Situacion de la instalacion

- Segln consta en la autorizacion de modificacién (MO-07) y en la
aceptacion expresa (MA-1) “Clinica Inmaculada Concepcion, S.A. de
Granada” es el explotador responsable de una instalacion radiactiva de
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“segunda calegoria” con referencias administrativas “ IRA/0248 e
IR/GR/007/75" y esta autorizada a ‘“utilizar radionucleidos con fines
médicos” en varias dependencias ubicadas en la planta sétano y en
cantidades limitadas de ‘“matlerial radiactivo no encapsulado y
encapsulado”

- Desde la inspeccion del CSN de 05.06.13 recogida en el acta n°® 27/13,
la cual fue tramitada por el titular mostrando su conformidad:

s No se habian producido en la instalacién cambios ni modificaciones en
los aspectos recogidos en el articulo 40 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas relativos a su titularidad,
ubicacién, dependencias, material radiactivo, condiciones de
funcionamiento, documentacién y procedimientos asociados al mismo.

» No se habian producido incidencias ni sucesos radiolégicos notificables
(instruccién del CSN 15-28).

» No se habian registrado comunicaciones de deficiencias (articulo 8.bis
del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas).

dia de la inspeccion la instalacion se encontraba realizando las
& a%_t! idades autorizadas en condiciones normales de funcionamiento,
o ,'tre‘fg pacientes programados con dispensacion y administracion de
J;‘ "’"ma‘:{_; ial tecneciado, segun se detalla en los distintos apartados del acta.

nal y trabajadores expuestos

>ata dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva existe una
Supervisora, provista de la licencia reglamentaria en el campo de
“medicina nuclear”, Dra. (08.02.18), que manifiesta
estar localizable y disponible durante el mismo.

La instalacién dispone de personal con licencia de operador (2) en el

campo de “medicina nuclear”, 11.11.15) y
(17.03.16).
- La supervisora y el operador mantienen su
/ licencia registrada en otra instalacion radiactiva de Granada, IRA/2903.

En la instalacién se trabaja todos los dias, actualmente en turno de
tarde, con una carga de trabajo media de tres a siete pacientes/dia,
siendo el operador habitual

Los tratamientos de hipertiroidismo con 1-131 los realiza la supervisora,
segun se detalla en el apartado n° 3. 2 del acta.
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e El titular, en su Reglamento de Funcionamiento (RF punto 1), habia
realizado la clasificaciéon radiolégica de los trabajadores expuestos de la
instalacién en “categoria A", trabajadores que manejen material
radiactivo o que tengan contacto con pacientes inyectados. Supervisora
y Operadores.

- El titular, a través de la Supervisora habia realizado la entrega de sus
documentos de funcionamiento (RF y PE) en sus nuevas versiones a
sus operadores, para su conocimiento, consulta y aplicaciéon y disponia
del “recibi” correspondiente de enero de 2012, segln se detallaba en el
acta n® 26, y habia impartido formacién continuada con la periodicidad
bienal obligatoria en noviembre de 2013. Se dispone de registros sobre
el programa y contenido (25.11.13 PR en el medio sanitario) y asistentes
(operadores) vy en el diario de operacion e informe anual.

« Eltitular realiza el control dosimétrico de los tres trabajadores expuestos
mediante dosimetros individuales TL corporales y de mufieca de lectura
mensual y mantiene el contrato con el “Servicio de Dosimetria Personal,

" con el que dispone de conexion “on line” y
también acceso a los historiales dosimétricos completos en el caso de
los dos trabajadores expuestos en otra instalacién radiactiva.

- También dispone de registros escritos y archivados de los citados
historiales (fichas individualizadas de cuerpo entero y mufieca).

/ “oNosimetros ni en las asignaciones de dosis.
Q \
19 - [ds altimos informes dosimétricos correspondian al mes de marzo 2014

para los tres usuarios e indican en dosis acumulada afio, en cuerpo
.- inferiores a 1 mSv (0,00 mSv a 0,48 mSv) y en mufieca inferiores a 1
1Sv (0,00 mSv a 0,67 mSv) y en dosis acumuladas cinco afios
iferiores a 7 mSv (6,10 mSv).

El titular habia realizado la vigilancia sanitaria de los trabajadores
expuestos a través del Servicio de Prevencidén de

Disponibles los certificados de aptitud de la supervisora (28.04.14) y de
los operadores (28.04.14 y 05.05.14).

3.- Dependencias, equipamiento y material radiactivo
3.1 Dependencias y equipamiento

- La autorizacién MO-7 incluye las dependencias autorizadas:
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» Etf n® 3 (dependencias) : “Sala de exploraciones” ‘camara
caliente”,"Sala de Inyeccidn’, “Sala de espera de pacientes inyectados”,
“Servicio WC para pacientes inyectados” y “Otras dependencias”,

- Estas dependencias, entre las que se incluye un almacén de residuos
cuyo uso se detalla en el apartado n° 4 del acta, se encuentran situadas
en la planta sétano del edificio de la Clinica en una zona enterrada y
aislada de la via publica y su distribucion y colindamientos coinciden
basicamente con los planos presentados durante el proceso de
evaluacion (Plano L.O-03 de 14.11.10); se mantienen las observaciones
indicadas en el acta n°® 25 en relacioén con el despacho de la supervisora
y los blindajes detallados en las actas n® 24 y n°® 26.

- El titular mantiene ios medios para garantizar la seguridad fisica de la
instalacién e impedir la manipulacién del material radiactivo por personal
no autorizado. El acceso a la instalacion, desde dos pasillos de la
Clinica, uno de los cuales se utiliza como ruta de entrada de material
radiactivo, esta controlado mediante llave maestra y clave, asi como el
acceso a las dependencias donde se almacena el material radiactivo
(cdmara caliente y almacén de residuos). Estas liaves estan en poder
del personal de la instalacién con licencia y del personal de seguridad
del centro.

- Las dependencias principales mantienen la sefializacion frente a riesgo
a radiaciones ionizantes (radiacién y contaminacién) con carteles de
“zona vigilada” (entrada y aseo) o “zona controlada” (todas las demas) y
se mantienen las condiciones de acabado de suelos y paredes para

7 U ypermitir efectuar su descontaminacion en caso necesario.
)

G

<

Los 5 . . .
{p - E‘{q‘ te un cartel de aviso para mujeres embarazadas en la entrada a la
m’ .~ instalaciéon y un cartel de instrucciones para la utilizacion del WC de
\g__'.__' < paf(;i,antes inyectados en la pared del aseo.

Sn/la dependencia camara caliente se encuentra la celda de
fignipulacion blindada con accesos frontales y laterales, con luz y visor
slomado, sobre una bancada soporte con alojamiento para activimetro y

- alojamiento blindado con puerta frontal para dos generadores a los que
se accede también desde dentro de la cabina de manipulacion.

Sobre la cabina una campana de extraccién de aire con filtro y
flujo laminar operativa.

La instalacion dispone de diverso equipamiento de radioproteccion para
la manipulacion del material radiactivo. a) viales de elucién, b) dos
maletines portajeringas blindados de 10 mmPb y acero inox, c) varios
protectores de jeringas de tungsteno y plomo de distintos tamarios (2, 3
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y 5 ml), d) dos delantales plomados y dos protectores de tiroides con
equivalencia de 5 mmPb, uno en camara caliente y otro en la sala de
exploracion, e) una pantalla con visor plomado ubicada en sala de
administraciéon de dosis, f) contenedor de residuos blindado con ruedas
Yy g) mampara de obra blindada (muro de 1,40 m de altura con dos
planchas de plomo) en sala de gammacamara para proteger el puesto
del operador.

- En la sala de exploracién se ubica una gammacamara
de doble cabezal detector suministrada por * :
instalada y puesta en funcionamiento en febrero de 2011.
Se identifica en la documentacién con n/s 05106. Dispone de
mantenimiento preventivo semestral y de mantenimiento correctivo por
la empresa suministradora y las intervenciones se anotan en el diario de
operacion.

- Disponible el ultimo informe de intervencién correspondiente a 26.11.13
cumplimentado y firmado por el técnicc y un representante
de la instalaciéon, en el que se indica como trabajo realizado un
mantenimiento preventivo siguiendo instrucciones y protocolos del

x, fabricante.

G

- "B} material radiactivo no encapsulado autorizado (radionucleidos y
‘attividades maximas) se detalla actualmente en la autorizacion expresa
del CSN de septiembre de 2011 que modifica la etf n° 8 del
:ondicionado de la MO-7 del de diciembre 2010.

- e realizaron varias comprobaciones durante la inspeccioén, en las
dependencias y sobre los registros en diario de operaciéon y documentos
archivados que indicaban que no se habia recepcionado ni suministrado
material radiactivo distinto al autorizado y que no se habian superado
las actividades maximas del condicionado.

- El material radiactivo no encapsulado utilizado habitualmente en la
instalacién son: 1) generadores de Molibdeno-99/Tecnecio-99m de 10
GBq, 12,9 GBq o 15 GBq suministrados por
las casas y respectivamente, uno cada
quince dias y con llegada normalmente el lunes precalibrados a jueves,
2) capsulas de lodo-131 de actividad entre 370 MBq y 555 MBq (10 mCi,
15 mCi y 20 mCi) suministradas a demanda Ly 3)en
determinadas ocasiones y siempre a demanda Ta-201, 1-123 e In-111,
suministrados por las citadas casas .
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- En la bancada soporte de la celda de manipulacién se encontraba
alojado el dltimo generador recibido e identificado como

de de 12,9 GBq n°® de lote 12676/309

calibrado a 08.05.14, simbolo basico de riesgo a radiacién Norma UNE

73-332 y otros datos sobre su contenido. Su entrada segun diario de

operacion tuvo lugar el lunes 05.05.14.

- El embalaje exterior de uno de estos generadores, en camara caliente,
venia sefalizado con etiqueta de transporte amarilla radiactive il Mo-99
actividad 68, 26 GBq, IT de 1,1, UN2915, bulto tipo A.

- Sus datos constan en diario de operacion y en la hoja de gestiéon de
generadores, como se indica en el punto n° 4 del acta.

- En la camara caliente también se encontraban varios contenedores de
otros radionucleidos, con identificaciones sobre su contenido: a)
(I-123) de 370 MBq, 37 (I-131) de 555

MBq, 444 MBq, c) (In-111) de 122
MBg. Todos ellos pendientes de retirar la senalizacion radiactiva y
gestionar adecuadamente.

oinlLos albaranes de los productos suministrados se encontraban
e chivados y disponibles en la instalacion.

& .7~ . Lal inspeccién solicité y estaban disponibles los albaranes y notas de
'+ ' enfrega correspondientes a las entradas anotadas en el diario de
. """ oplracién en el mes de febrero 2014, dia 17: a) de 10
‘Bq y b) In-111 de 122 MBq de Todos los albaranes

staban firmados y sin observaciones

e La recepcion, dispensacidon y administracion de los radiofarmacos,
f / excepto las capsulas de I-131, manipulacién del paciente en la
gammacamara y adquisicion de imagenes, es realizada habitualmente
por el operador

- El transportista dispone de un lugar para aparcar durante la entrega del

| material radiactivo en la zona de urgencias de la clinica, lo traslada

hasta la propia instalacién y se recepciona siempre en la camara

/1/ caliente. No hay constancia de incidencias en la recepcion ni de realizar
observaciones en los albaranes archivados.

- Segun se manifestd en determinadas ocasiones el material radiactivo
habia llegado a la instalacién fuera de las horas de trabajo en la misma
y el transportista habia sido acompanado por personal de seguridad de
la cinica hasta la instalaciéon y habia dejado el material radiactivo fuera
de camara caliente, pero dentro de las dependencias que permanecen
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- “Fuente de Cs-137 de 37 MBq (1 mCi)”

- El titular no dispone actualmente de este matenal radiactivo
encapsulado.

4.- Gestion de residuos y retirada de generadores

La instalacién dispone una dependencia autorizada identificada como
“almacén de residuos” en su condicionado y de medios para la gestion
de los residuos radiactivos sélidos y de los generadores gastados. No
se considera la produccién de residuos liquidos.

La gestion de los residuos sélidos, mediante segregacion vy
almacenamiento hasta conseguir valores inferiores a los de exencion y
posterior desclasificacién y eliminacion como basura sanitaria, se recoge
en el procedimiento incluido en el punto 1.1.4. del RF, revisién enero
2012.

]

El almacén de residuos, ubicado frente a la sala camara caliente,
dispone de control de acceso, y mantiene la sefializacion en su puerta
ente a riesgos a radiaciones ionizantes con un cartel de “zona
“édptrolada”™ en su interior existe un mueble plomado con cuatro
cA partimentos con tapa superior, identificados como A, B, C y PF y se
ispone ademas de un contenedor blindado mévil en camara caliente.

ués de cada administracion de dosis, el operador en camara
caljente hace una primera segregacion de aguja al contenedor amarillo
Hehtro de la celda blindada y de la jeringa al contenedor mévil o pozo
mévil (PM), posteriormente se trasladan a los compartimentos
asignados del almacén, al pozo C (contenedores de agujas) y al pozo
fijo (PF), ambos permanecen almacenados hasta su desclasificacién a
f “residuo convencional de tipo sanitario”

Una vez desclasificados pasan a un contenedor verde y son retirados de
la instalacién por empresa contratada por la Clinica.

El dia de la inspeccién el pozo A permanecia vacio, el pozo B que se
utiliza para elementos no tecneciados tenia muy poco volumen de
residuos generados hasta la fecha, en el pozo C se encontraban
contenedores de agujas con cierre en 18.11.13 y 25.03.14. El pozo PF
se encontraba vacio. En el contenedor verde se encontraba un
contenedor de agujas de 12.07.13.

- En el contenedor mévil se encontraba una bolsa abierta desde 23.09.13.
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siempre bajo control de acceso. En estos casos cuando llega el
operador revisa el pedido, recepciona el material y firma una copia del
albaran.

- Durante la inspeccién se midieron tasas de dosis durante el
funcionamiento de la instalacién que se detallan en el apartado n® 5 del
acta y que se corresponden con el trabajo realizado.

e En relacion con el traslado del material radiactivo fuera de las
dependencias de la instalacion, el RF revisado en versién enero 2012
recoge dos situaciones en su apartado 1.1.6, pacientes ingresados y
pruebas de esfuerzo en el departamento de cardiologia de la planta 32.
Estos traslados se registran en el diario de operacion.

¢ En relacién con los tratamientos ambulatorios con radiofarmacos (ttos
de hipertiroidismo con {-131), la supervisora administra la capsula al
paciente después de comprobar su actividad en la sala de
administracién de dosis, e informa y entrega a los pacientes normas
escritas y personalizadas sobre las medidas de radioproteccién a tener
en cuenta en su domicilio durante los dias siguientes a la administracion
del radiofarmaco.

_ = Las actividades de 1-131 administradas segun diario de operacion se
g 1'\,~§ituan entre 10 mCi y 20 mCi. Disponible la documentacion solicitada

bre uno de estos ttos registrado en el diario de operacion el 17.03.14:
a} entrada de capsula actiwdad 740 MBq vy n° lote 12411750 y su

nado sin observaciones, con los mismos datos de actividad y n° de

o |
-

Desde la anterior inspeccién se habian llevado a cabo medidas de tasas
de dosis a un metro del paciente antes de abandonar las dependencias
segln las recomendaciones del documento “criterios de alta” aprobado
por el Foro Sanitario. Con registro de los resultados en el diario de
operacion. Los resultados observados para varios tratamientos fueron
de 25,8 pSv/h (10 mCi), 24,3 uSv/h (10 mCi), 47,5 pSv/h (20 mCi) y 43
pSv/h (18 mCi).

/r/ 3.3. Material radiactivo encapsulado

- El material radiactivo encapsulado autorizado se detalla en la
autorizaciéon expresa del CSN de septiembre de 2011 que modifica la etf
n° 8 del condicionado de la MO-7 del de diciembre 2010.
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- Disponibles los registros sobre esta gestion, separados en distintas
tablas con las fechas de traspaso y de desclasificacion de contenedores
y bolsas al contenedor de residuos sanitarios con medidas de tasas de
dosis y registros en el diario de operacién.

- Las ultimas desclasificaciones habian tenido lugar en septiembre y
noviembre de 2013 y las eliminaciones en noviembre 2013,

o Dentro de esta dependencia se almacenan también los generadores
gastados, el dia de la inspeccién 16 y :

- La retirada de los generadores gastados se realiza por las casas
suministradoras, después de un periodo minimo de almacenamiento
indicado por cada una de ellas y segun sus procedimientos, al menos
nueve u once semanas desde las fecha de calibracion, respectivamente,
ademas de requerir la verificacion de radiacion en superficie y de
ausencia de contaminacion.

_.-=_ La documentacién de las dos dltimas retiradas, de 02.05.13 de (14)
! de 03.04.13 (10) de , se detallaba en el acta n°® 27/13.
se habian producido nuevas retiradas.

f' —I:Q entidad habia remitido finalmente el certificado de retirada de
. generadores de 02.05.13 incluido en su procedimiento y firmado por su
sfipervisora.

isponible también el registro (inventario que elabora el operador) de los
generadores gastados en la instalacion identificando cada generador
como o CO13/xx asi como sus fechas de liegada y actividad,
calibracién y retirada.

5.- Vigilancia radiolégica

La instalacién dispone de medios para llevar a cabo la vigilancia
radiologica de la radiacién y de la contaminacion:

Monitor de radiacion/contaminacién con uso fijo y portatil Marca
modelo n/s 13022by sonda RD 2L n/s 35051 calibrado por

el 10.05.11, n° certificado 8571. Ubicado en camara caliente
junto a la celda de manipulacioén, conectado a red y operativo.

- El titular dispone de un programa de calibraciones y verificaciones
periodicas reflejado en procedimiento escrito (apartado c de Verificacion
de la instalacion) que establece periodos de calibracién de cuatro afios y
de verificacién anual frente a fuente con registro de resultados.
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La verificacion la lleva a cabo la supervisora frente a una fuente
radiactiva encapsulada de Na-22 (en la IRA/2903) y los registros se
realizan en una base de datos. Disponibles los resultados
correspondientes a la Ultima verificacién de 01.04.13. Verificacién en
contacto y a un metro de la fuente.

El titular, a través del operador, lleva a cabo la vigilancia radiolégica de
la instalacién (niveles de radiaciébn con periodicidad bimestral a
trimestral en distintas areas y superficies ya seleccionadas e
identificadas (A — G) sobre plano) y comprueba la ausencia de
contaminacién tras la finalizacién de !a jornada de trabajo. Registros en
tabla elaborada al efecto y en el diario de operacién.

Disponibles los resultados de la vigilancia de areas 2013, 2014 con
valores inferiores a 1 pSv/h y no se habia producido sucesos de
contaminacion.

Las normas de descontaminacién se ubican en una carpeta en la
camara caliente y son conocidas por el personal de operacién. Disponen
__de material descontaminante comercial

I.{ia de la inspeccidn se realizaron medidas de tasas de dosis en las
N dl& tas dependencias y durante la administracién de dosis (25 mCi de

' armaco tecneciado y estudio de pacientes por gammagrafia osea,

A obie iendose valores: a) durante la administracion de las dosis a dos
\?.; “*“'‘pagipntes situados en gammacamara en cuerpo de operador de 32
MSy/h y 45 pSv/h, zona de ojos de hasta 90 pSv/h, b) delante de la
1dmpara del puesto de operador de 5 uSv/h, c) cerca de la puerta de la
—.~  sala de exploracion de 1,6 pSv/h, d) detras de la mampara en puesto de
operador de 0,4 pSv/h, e) exterior de contenedor mdvil inferiores a 0,5

HSv/h, f) en almacén de residuos inferiores a 0,5 pSv/h y g) exterior de

la jerinquilla dentro del protector, todo ello colocado sobre bandeja de

[ ..+  hasta 273 pSv/h.

- Informes y registros

La instalacién dispone de dos Diarios de Operacién sellados por el CSN,

/el segundo de ellos abierto y registrado con el n° 147.01 (iniciado el

" 02.05.02), cumplimentado actualmente por el operador
y revisado con su firma por la Supervisora

- En el citado diario y en los meses revisados, entre junioc 2013 y mayo
2014, se registra el funcionamiento de la instalaciéon con datos sobre a)
entradas de material radiactivo {fecha, material generador o
radionucleido, n® lote y actividad), b) utilizacién de dicho material (fecha,
n° y tipo de exploraciones y actividad suministrada en cada una de
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ellas; c¢) ttos de hipertiroidismo con 1-131 y lectura de tasa de dosis a
salida de paciente; d) traslado de material fuera de las dependencias
segun protocolo, e) control de areas y de contaminacidn, f) retiradas y
gestién de residuos, g) cambios de dosimetros, h) vigilancia sanitaria de
trabajadores, i) intervenciones en la gammacamara por empresa de
asistencia técnica y j) formacion.

- La instalacidon dispone de otros registros y documentacidn que
complementan los referenciados en el diario de operacién segun se ha
descrito en los distintos apartados del acta..

- El titular habia remitido el CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalacién durante el afio 2013 dentro del plazo
reglamentario, entrada n°® 4609, 25.03.14.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear;
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuciear; 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 autorizacign, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en/@gsm@g\del Consejo
de Seguridad Nuclear a treinta de mayo de dos mil catarce. -
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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 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/AIN/28/IRA/0248/2014
De fecha: trece de mayo de dos mil catorce

Correspondiente a la inspeccion realizada a: Clinica Inmaculada Concepcién. (Hospital de la
inmaculada concepcion s.au.)

El Inspector que la suscribe declara con relacién con el escrito adjunto al tramite al acta lo
siguiente:

. El escrito es una escritura de cambio de denominacion social que debe ser valorado o
no como un cambio de titularidad. Se acepta no cambia el contenido del acta. Se traslada al
area de evaluacion.
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