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ACTA DE INSPECCION

- : ' 5 = Funcionario 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 Autdbnoma
de Canarias

CERTIFICA: Que se persono el dia once de marzo de dos mil nueve en la

UNIDAD DE MEDICINA NUCLEAR de la entidad DIAGNOSTICOS

' MEDICOS ESPECIALES S A., sita en la Clinica San Roque Lanzarote, en la
i) Arrecife (isla de Lanzarote).

" Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especificacion 42 de la autorizacién vigente, concedida por Resolucion de la
Direccion General de Industria y Energia del Gobierno de Canarias, de fecha
once de octubre de 2002.

Que la Inspeccion fue recibida por D. — con Licencia

de Suerwsor en reresentacmn del titular, y parcialmente por D2

...... con LlcenCIa de Operador C]UIeneS aceptaron Ia
flnalldad de la mspeccmn en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccién radioldgica.

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 informaciéon 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
informacién requerida y suministrada, resulta que:

- La instalacion dispone de las siguientes dependencias. almacén de
radioisotopos y preparacién de dosis, almacén de residuos, zona de
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administracién de dosis, sala de espera de pacientes inyectados, aseo de
inyectados y sala de gammacamara.

Las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacién y
senalizadas (excepto el aseo para pacientes inyectados), eran de uso
exclusivo, y tenian sistemas fisicos eficaces para control de accesos y
prevenir incendios.

Disponen de equipamiento adecuado para la proteccion personal asi
como medios de descontaminacién.

El dos de febrero de 2009 habian recibido una fuente encapsulada de
Cs-137 de 9,40 MBq de actividad a fecha 8/01/2009, con numero de
serie RM 682, suministrada, segun manifiestan, por i@ i S A El
certificado de actividad de la fuente habia sido emitido por EEEEEEE
GmbH.

Disponen de acuerdo de devolucion de la fuente encapsulada de Cs-
137 conElEIE S A de fecha 23 de febrero de 2009.

Segun manifiestan, el material radiactivo que generalmente se usa en la
instalacion es Ga-67, I-131 (liquido) y generadores de Mo/Tc 99m.

En el momento de la inspecciéon el material radiactivo en uso en la
instalacion era Tc 99m y un vial de [-131 de 740 MBq.

El material radiactivo a la instalacion se solicita a demanda a excepcién
de los generadores Mo/Tc 99m (una media de un generador por
semana).

Los residuos radiactivos generados son almacenados hasta su
desclasificacion y posteriormente eliminados como residuos biolégicos a
excepcién 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 solidos desclasificados. Disponian
de control y registros de dichas eliminaciones. La ultima eliminacion la
habian realizado en fecha 16/02/2009 correspondiente a residuos de Tc-
99m almacenados en la instalacion desde el 30/11/2008.

La superV|S|on de la gestion de los residuos de la instalacion la lleva a
cabo D.{{ e?.

Disponen de cuatro pozos para el almacenamiento de residuos; uno
estaba lleno, correctamente etiquetado y con fecha de cierre en enero
de 2009 (Tc-99m), otro estaba abierto (Tc-99m) y los otros dos estaban
vacios. Los restos de Ga-67 y I-131 correspondientes a los tratamientos
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realizados se encontraban almacenados en el almacén de
radioisétopos.

Segun manifiestan en la instalacién no se producen efluentes liquidos.

Segun manifiestan tienen contratado un mantenimiento preventlvo
trimestral de la gammacamara existente marca i modelo [
con n/s 505526 con la empresa de asistencia técnica ,_ L
B Asimismo contactan con la mencionada entidad en los
casos en que se produzca una averia de la misma.

Disponen de contrato reciente (marzo de 2009) con la UTPR
B S| para el desarrollo de las siguientes acciones:
medida de los niveles de radiacidon (anual), medida de contaminacién
(anual), pruebas de hermeticidad (anual), revisién de la dosimetria
personal, control de calidad de la gammacamara (anual), control de
calidad del activimetro (anual), verificacién del sistema de deteccién y
medida de la radiacion (anual) y asesoramiento general y para la
elaboracién del informe anual de la instalacion.

Disponen de un equipo @l que puede producir gases o aerosoles
radiactivos para diagnodstico de ventilacién pulmonar. Segin se
manifiesta este equipo casi no tiene uso.

Disponen de campana de flujo laminar clase |l para la manipulacién de
material que pueda producir gases o aerosoles radiactivos.

Disponen de un monitor de radiaciéon de radiacion portatil L con
numero de serie 402. Este equipo, ubicado en la camara callente no se
ha calibrado por laboratorio autorizado desde su adquisiciéon. Segun se
manifiesta tienen fecha de calibracién en & i para mayo de
2009.

Disponen de cuatro licencias de supervisor vigentes, disponiendo cada
uno de ellos de dosimetria personal de solapa. D?.

no aparece en el Registro de Licencias de la Instalacion.

Segun se manifiesta, los supervisores no se encuentran de forma
permanente en la instalacidn mientras ésta se encuentra abierta al
publico.

Los supervisores disponen de autorizacién del CSN para compartir sus
funciones con otras dos instalaciones de — S.A. (IRA/2606 e
IRA/1844).

Disponen de un Operador con licencia en vigor.
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- Han clasificado radiolégicamente al personal de la instalacion como
categoria A.

- Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas personales
correspondientes al operador, un supervisor y dos enfermeros. El ultimo
era el correspondiente a diciembre de 2008 sin valores significativos.

- Estaban disponibles las lecturas dosimétricas de dos dosimetros de
area ubicados en la camara caliente y sala de gammacamara. El ultimo
era el correspondiente a diciembre de 2008 sin valores significativos.

) - Los supervisores de la instalacién, a excepcion de D. il
EEEEE no tienen dosimetro asignado a esta instalacion.

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

Segun se manifiesta, a partir de febrero de 2008 las lecturas dosimeétricas
las realiza el [ resultando que no hay
correspondencia 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.

- Estaba disponible el certificado médico
operadora de la instalacion realizado enfi

periddico de aptitud de la

- Disponen de un diario de operacion, con numero de referencia 377.04
en el que se realizan las anotaciones de entrada de material radiactivo a
la instalacién (dia, isétopo y actividad). 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.

- Habian realizado formacién especifica en materia de proteccion
radiolégica en fecha 16/02/2009, reflejandose en el diario de operacidn
el contenido de la misma asi como los asistentes.

- Segun manifiestan, no existe traslado de material radiactivo fuera de las
dependencias autorizadas.

- La inspeccion informd 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
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deberan quedar archivados los documentos vy registros de las
instalaciones radiactivas. (BOE, 12 de febrero de 2008).

- La inspeccién informé sobre las obligaciones derivadas de la aplicacion
de la Instruccion Técnica IS-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).

DESVIACIONES

No disponen de procedimiento escrito del programa de calibraciones y
verificaciones del equipo de medida de la radiaciéon ni de registros de
verificacion del mismo. (Especificacién 12)

El aseo de pacientes inyectados no se encontraba sefializado.
(Especificacion 13)

El personal que inyecta a los pacientes (dos enfermeros) no dispone de
Licencia de Operador. (Especificacién 16)

- No se pudo acreditar ante la inspeccién 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. Segun se manifesté adjuntaran una explicacion de este hecho en
el Tramite del Acta de Inspeccion (Especificacion 17)

Los supervisores de la instalacion, a excepcion de D. . W
I, no tienen dosimetro asignado a esta instalacion.
(EspeC|f|caC|on 17)

- No disponen de registros correspondientes al control de los niveles de
radiacion y contaminacién en la instalacion (Especificacion 18)

- No se han realizado los controles de calidad del activimetro y
gammacamara exigidos en el Anexo Il del RD 1841/1997 s: bien han
contratado recientemente los servicios de la UTPR [ § para
realizarlos.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980, de creaciéon 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 a
19 de marzo 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 la entdad DIAGNOSTICOS MEDICOS
ESPECIALES S.A. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

22,-JuN\O - 2004

= N
EEETETEE

SUPERUISOR.  DE LA

XA
Con REPARDS AN CONTENIDD PE AC



N.LF.: A - 35136779

Diagndsticos Médicos Especiales a oo de
E Consejer{a de Empleo,
Dolores de la Rocha, 4 Industria y Comercio
35001 Las Palmas de Gran Canaria REGISTRO GENERAL

- 2 E s . fecha: "2 .‘UL- 2009
CONSEJERIA DE EMPLEO, INDUSTRIA Y COMERCIO™E N T RAD A

— ENTRADA
DIRECCION DE INDUSTRIA

1
C/ LEON Y CASTILLO, 200 22 PLANTA Nomero: 9403 —
35071 LAS PALMAS G.C. 0o S Hora: 4/ "

Estimado Sr. Falcén:

En referencia al Acta de Inspeccion CSN-CAC/AIN/03/IRA/2606/09, que se adjunta, se
hacen los siguientes reparos:

Desviacion 1: Sin reparos

Desviacion 2: El Aseo no se encontraba sefializado por encontrarse en el area del Servicio de
Medicina Nuclear, el cual tiene una puerta de acceso correctamente sefializada.

Desviacién 3: La Empresa manifiesta la dificultad de encontrar enfermeros con licencia y que
en la Comunidad de Canarias no se realizan cursos para su obtencion, que impide formar al
personal contratado.

Desviacién 4: Se manifiesta que el Centro Lector que prestaba la actividad hasta la fecha
finalizd su actividad en diciembre de 2007 y que no se pudo coordlnar su sahda

con el nuevo Centro Lector contratado CENTRO DE DOSIMETRIA

L

Este cambio de proveedor, también es eI motivo de la pérdida de continuidad en las dosis

acumuladas.

Desviacion 5: Sin reparos

Desviaciéon 6: Se manifiesta que la instalacion dispone de dosimetros de &rea en la
Gammacamara y Radiofarmacia que permiten un seguimiento continuo de los niveles de
radiacion.

Desviacion 7: Sin reparos

Las Palmas de Gran Canaria, 23 de junio de 2009

Supérvnsor de Ialnstalacnén



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

- Comentario 3: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 4. No cambia el contenido del acta.
- Comentario 5: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 6: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 7: No cambia el contenido del acta.

Las Palmas . 8 julio de 2009




