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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia catorce de diciembre de dos mil veintiuno, en
NUCLEAR SUR, S.L., sito en la planta sétano de la Clinica Esperanza de Triana
, Sevilla.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de una instalacién
radiactiva destinada a la posesion y uso de materiales radiactivos y equipos
generadores de radiacién con fines de diagndstico y tratamiento de pacientes, en el
campo de aplicacion de Medicina Nuclear, ubicada en el emplazamiento referido, cuya
ultima autorizacion (MO-02) fue concedida por la Direccion General de Politica
Energética y Minas del Ministerio para la transicidon energética y el reto demografico
con fecha 12 de mayo de 2020.

La Inspecciodn fue recibida por

Supervisora de la Instalaciéon y Jefa del Servicio de Proteccidn
Radiolégica del Hospital respectivamente, en representacion del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccién radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccidén que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacién 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 informacion o
documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Lainstalacion se compone de dos unidades funcionales: la Unidad de tratamientos
Metabdlicos y la Unidad de Diagndstico “In Vivo” por radioisétopos.

- La disposicidn de las dependencias de la instalacidn concuerda con la Memoria
presentada en la ultima Solicitud de Modificacién.
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Se dispone de extraccidon forzada en las dependencias donde se almacena o
manipula material radiactivo (cdmara caliente, habitacion y bafio de hospitalizacion
y almacén de residuos). El aire extraido se hace pasar a través de un filtro de carbén
activo y sale al exterior a través de una chimenea especifica para el Servicio de
Medicina Nuclear.

UNIDAD DE TRATAMIENTOS METABOLICOS

Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

La Unidad consta de las siguientes dependencias:

= Una habitacion de hospitalizacion para tratamientos metabdlicos con
mampara moévil blindada para proteccién del personal. La inspeccion no puede
acceder a la habitacidn por estar ocupada por un paciente.

= Un bafio de pacientes hospitalizados, que dispone de ducha para
descontaminacién e inodoro con dispositivo de bombeo automdtico de
residuos hasta los depdsitos de almacenamiento de residuos liquidos y
sefalizacidon de uso permitido, de la firma -

Se dispone de un monitor fijo para la medida de la radiacidn, de la firma
situado en la entrada de la habitacién. El
monitor ha sido verificado por el SPR el 7/12/21.

UNIDAD DE DIAGNOSTICO

Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

La Unidad de Diagndstico consta de las siguientes dependencias:

= Una Camara Caliente para preparacién y almacenamiento de radiofarmacos
equipada con:

- Una gammateca para almacenamiento de radiofarmacos a temperatura
ambiente.
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- Un frigorifico blindado para almacenamiento de radiofarmacos a baja
temperatura.

- Una celda blindada para almacenamiento y elucién de los generadores de
y preparacion de monodosis de radiofarmacos, de la firma

- Una bancada de trabajo con mampara blindada para manipulacién de
radioisétopos.

- Un contenedor mévil plomado para residuos biolégicos.

- Un activimetro de la marca

- Se dispone de delantales plomados, protectores tiroideos y porta jeringas
plomadas.

= Una sala para administracion de radiofarmacos, que dispone de una bancada
de trabajo con mampara blindada para manipulacion de radioisétopos y
contenedores blindados para residuos bioldgicos.

= Una sala de espera para pacientes inyectados.

= Una sala de espera de pacientes no inyectados.

= Una sala de consulta de pacientes inyectados.

= Un aseo para pacientes inyectados con un depésito de residuos y superficies
facilmente descontaminables.

= Un aseo de descontaminacién equipado con ducha. El aseo estd ocupado con
pertenencias del personal del Servicio, que segun manifiestan, utilizan como
aseo y duchas propios.

= Una sala de exploracion equipada con un equipo SPECT-CT, de la firma
de tension e intensidad
maximas. Dispone de acceso desde la sala de espera de pacientes inyectados
y desde el pasillo de acceso al Servicio de Medicina Nuclear.

= Una sala de control compartida desde donde se vigila la habitaciéon de la
Unidad de Tratamientos Metabdlicos y se controla la gammacdmara.
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- Se dispone de un monitor fijo para la medida de la radiacién, de la firma
, situado en la . El monitor
ha sido verificado por el SPR el 7/12/21_.

- Se dispone de dos fuentes radiactivas encapsuladas de y
, con una actividad de a 18/02/02 vy a 18/02/02
respectivamente.

- Sedispone de dos fuentes radiactivas encapsuladas de

respectivamente.

- Se dispone de una fuente radiactiva encapsulada de con
una actividad de a 18/02/02.

- Sedispone de una fuente radiactiva encapsulada de con
una actividad de a 18/02/02.

ALMACEN DE RESIDUOS RADIACTIVOS

- Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

- Se dispone de dos recipientes de para el
almacenamiento de residuos solidos contaminados procedentes de la habitacién
de hospitalizacién para tratamientos metabdlicos.

- Se dispone de recipientes de para el
almacenamiento de residuos solidos con energia y periodo de semidesintegracion
superiores al del . Los recipientes disponian de una etiqueta identificativa

con la naturaleza del residuo que se encontraba en su interior.

- Sedispone de un armario para almacenamiento de los generadores de no
utilizados y tratados como residuo.

- Se dispone de dos tanques de almacenamiento de residuos liquidos de
cada uno, equipados con sonda de nivel en continuo, sonda de medida de la
radiacion y valvula de apertura manual en caso de emergencia.

- Se dispone de un detector de radiacidén aguas arriba de la descarga al desaglie
general que detiene el proceso de vaciado cuando se supera un numero
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determinado de cps. La sonda es verificada por cuando realizan la descarga
de los tanques.

- Los residuos sélidos se encuentran almacenados en bolsas en el interior de los
recipientes blindados. Se dispone de registro en el que consta el tipo de isétopo,
actividad, fecha de apertura y cierre y fecha prevista de evacuacion para cada
uno.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de un monitor portatil para la medida de la radiacién, de la firma
calibrado por el el 7/10/21. El
monitor ha sido verificado por el SPR el 7/12/21.

- Sedispone de monitor de contaminacién de la firma ,
con calibrado en el el 09/04/18. El
monitor se encuentra averiado.

- Se dispone de procedimiento de calibracidn y verificacion de medida de la
radiacion donde se establece que: los equipos portatiles deben ser calibrados
cada cuatro afos, verificados anualmente y los fijos verificados semestralmente.

TRES. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

- La Inspeccion midié los niveles de radiacidon en la sala de inyeccion, en la
gammateca, en el aseo para pacientes inyectados y en el almacén de residuos.

El equipo utilizado es un monitor de la firma
calibrado en origen el 12/6/19.

- Se dispone de registro de la vigilancia radioldgica ambiental diaria realizada en
las zonas de trabajo. El monitor del Servicio estd averiado y el SPR niega haberles
prestado su monitor de contaminacion en las fechas sefialadas. Asi que, no es
posible que se hayan realizado las medidas y por lo tanto, los registros no se
corresponden con medidas reales.

- Enlacdmara caliente se dispone de dos papeleras; una plomada con sefializacion
de trébol amarillo para recogida de residuos radiactivos y otra papelera
convencional sin sefializar para recogida de residuos no radiactivos.
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CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION
- Sedispone de 3 licencias de supervisor y 10 licencias de operador en vigor.

- Ellistado de licencias aplicadas a la instalacidn no se encuentra actualizado.
personas presentes en la base de datos del CSN no trabajan actualmente en la

instalacion.
- Adicionalmente, y
(con licencia de operador) y
y (con licencia de supervisor) trabajan en la

instalacion pero no tienen aplicada la licencia a ésta.

- Los supervisores estan clasificados como categoria A y su vigilancia dosimétrica se
realiza mediante el uso de un dosimetro de solapa.

- Los operadores estan clasificados como categoria A y su vigilancia dosimétrica se
realiza mediante el uso de un dosimetro de solapay otro de anillo.

- No se dispone de un plan de formacion continuada en Proteccion Radioldgica para
el personal de la instalacidn.

- El 19/2/20 se imparte una formacion respecto al disefio de un modelo de
estimacion de dosis recibida por colectivos cercanos a pacientes tratados con
Se dispone de registro con el temario, la duracién, el ponente y los asistentes (8).

- El11/3/21 se imparte la formacion bienal en materia de proteccion radioldgica al
personal expuesto de la instalacién. Se dispone de registro con el temario, la
duracién, el ponente y los asistentes (10).

- Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas enviados por el
de Valencia de 11 dosimetros personales y 8 dosimetros de anillo,
con ultimo registro de octubre de 2021, no superdndose los de dosis
superficial acumulada para los dosimetros personales y los de dosis
acumulada para los dosimetros de anillo.

- es el encargado de realizar las revisiones médicas del
personal expuesto, excepto la de (con licencia de
supervisor). Todo el personal con licencia dispone del apto médico en vigor
excepto
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CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

Se dispone de los registros de las pruebas que garantizan la hermeticidad de las
fuentes de yde realizadas el 11/10/21.

- No se ha realizado la prueba que garantiza la hermeticidad de la fuente de
con una periodicidad inferior a un ano.

- Se mostro a la Inspeccién los albaranes de retirada de los generadores de ,
correspondientes a cuatro retiradas de 10 generadores cada una, realizadas por la
empresa suministradora el 19/2/21, 7/5/21, 30/7/21 y el
26/10/21.

- No se dispone de registro de la Ultima descarga de los depdsitos de
almacenamiento de residuos radiactivos a la red realizada el 25/10/21.

- Sedispone de registro de la Ultima retirada de residuos radiactivos sélidos decaidos
tecneciados realizada el 15/11/21.

- No se dispone del registro del control de calidad del activimetro realizado por

- realiza controles de contaminacién en el Servicio con una periodicidad
semestral, no se dispone del Ultimo registro.

- Se dispone de registro del mantenimiento preventivo realizado por
el 27/5/21. El parte de mantenimiento estd
firmado por el técnico y por un responsable del titular.

- Se proporciona instrucciones escritas orientadas a reducir los riesgos
radiolégicos propios y de las personas que les rodean, a los pacientes tratados
con

- Se dispone de registro de la entrada de material radiactivo. El dia 13/12/21 se
recibié un generador de de actividad
calibrado a 18/12/21. El dia 10/12/21 se recibié una dosis de

de actividad calibrada a 10/12/21. El dia 13/12/21 se recibi6
una dosis de de actividad calibrada a 18/12/21. Se comprobd
gue coincidia con los albaranes de entrega.

- Serecibe un generador de semanalmente.

- Sedispone de un Diario de Operacién general actualizado.
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- Se ha recibido en el CSN fuera de plazo, el informe anual de la instalacion
correspondiente al afio 2020.

SEIS. DESVIACIONES

- No se dispone del apto médico en vigor de
(Incumpliria el punto 1.2 del anexo | de la IS-28 del CSN, sobre las especificaciones
de funcionamiento de las instalaciones radiactivas.)

- Nosedispone de registro de la evacuacién de los tanques de residuos liquidos ni
de la comprobacién de ausencia de contaminacién hecha por
(Incumpliria el punto 1.9 del anexo | de la IS-28 del CSN anteriormente citada).

- No se realiza la vigilancia radioldgica de la contaminacion al finalizar la jornada de
trabajo. (Incumpliria el punto Il.A.5 del anexo |l de la IS-28 del CSN anteriormente
citada).

- Noserealiza con una periodicidad anual, la prueba de hermeticidad de la fuente
de . (Incumpliria el punto 11.B.2 del anexo Il de la 1S-28 del CSN
anteriormente citada.)

- Existe personal con licencia de operador/supervisor prestando sus servicios en
la instalacién sin haber notificado dicha relaciéon al Consejo de Seguridad
Nuclear. (Incumpliria el articulo 56.2 del Real Decreto 1836/1999 por el que se
aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas).

- El aseo de descontaminacién se estd utilizando para una funcién diferente a la
gue ha sido autorizada. (Incumpliria la especificacién nimero 7 de su Resolucién
de Modificacidn vigente).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25/1964, de 29 de abril, sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el
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Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la referida
autorizacidn, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

Firmado por -
el dia 17/12/2021 con
un certificado emitido por AC

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado del “NUCLEAR SUR, S.L.” para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.



, £ [ o
SERVICIO DE RADIOFISICA Y PROTECCION RADIOLOGICA @ quironsalud
RESPUESTA ACTAS DE INSPECCION

Servicio de Proteccién Radioldgica Operacional
Consejo de Seguridad Nuclear

C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11

28040 Madrid

Sevilla, 27 de diciembre de 2021
A/A:

ASUNTO: Remisién Actas de Inspeccidn y respuesta
REFERENCIA: CSN/AIN/24/1RA-2219/2021

Estimados sefiores:

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se remiten el acta de inspeccién
referenciada, debidamente firmada y fechada, manifestando la conformidad con el contenido de dichas

actas.

Asi mismo, se considera de interés aclarar la siguiente informacién referente a las desviaciones

indicadas:

e Se estd realizando el registro de todo el personal con licencia de operador/supervisor que presta
sus servicios en la instalacién.

° tiene prevista su revision anual para el mes de enero de 2022.
e Se ha realizado la prueba de hermeticidad de la fuente de

e Se recuerda a todo el personal de la instalacién sobre la obligatoriedad de realizar la vigilancia
de la contaminacién al finalizar la jornada y de registrar las medidas convenientemente.

e Se dispone del informe de evacuacidn de los tanques de residuos de

e Se procede a la adecuacion del aseo de descontaminaciéon de forma que su uso quede
restringido a lo recogido en la autorizacién de la instalacién radiactiva.

Atentamente,

@iaqa

Director Gerente
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN/AIN/24/IRA-2219/2021, correspondiente a la inspeccion realizada en
Sevilla, el dia catorce de diciembre de dos mil veintiuno, el inspector que la suscribe

declara:

Se aceptan los comentarios aportados por el titular que subsanarian las siguientes
desviaciones:

- Existe personal con licencia de operador/supervisor prestando sus servicios en la
instalacién sin haber notificado dicha relacién al Consejo de Seguridad Nuclear.
(Incumplimiento del articulo 56.2 del Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba
el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas).

- No se dispone del apto médico en vigor de . (Incumpliria
el punto 1.2 del anexo | de la 1S-28 del CSN, sobre las especificaciones de
funcionamiento de las instalaciones radiactivas.)

- No se realiza la vigilancia radioldgica de la contaminacién al finalizar la jornada de
trabajo. (Incumpliria el punto 1l.A.5 del anexo Il de la 1S-28 del CSN anteriormente
citada).

- El aseo de descontaminacién se esta utilizando para una funcion diferente a la que
ha sido autorizada. (Incumpliria la especificacién niamero 7 de su Resolucion de
Modificacién vigente).

Se aceptan los comentarios aportados por el titular que subsanarian las siguientes
desviaciones, siempre que se aporten los documentos acreditativos junto al Informe
Anual de 2021, de manera independiente por registro o via email.

- No se dispone de registro de la evacuacion de los tanques de residuos liquidos ni de
la comprobacién de ausencia de contaminacion hecha por (Incumpliria el
punto 1.9 del anexo | de la I1S-28 del CSN anteriormente citada).
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No se realiza con una periodicidad anual, la prueba de hermeticidad de la fuente de
(Incumpliria el punto 11.B.2 del anexo Il de la IS-28 del CSN anteriormente

citada.)

Fdo.:

Firmado por
el dia 2570372022 con

un certificado emitido por AC
FNMT Usuarios



