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acta DE INsPECcIONENTRADA 15846
Fecha: 14-07-2008 13:28

® Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia tres de junio de dos mil ocho en la clinica
CLINSA, S.A., ubicada en la CLINICA Ntra. Sra. de AMERICA, sita en 5
en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva destinada a usos
médicos, ubicada en el emplazamiento referido y cuya ultima modificacion fue
concedida por la Direccion General de Industria Energia y Minas de la Comunidad de
Madrid en fecha: 13 de julio de 2005.

supervisora

Que la Inspeccion fue recibida por la Dra
e relaciona con

de la instalacion, quien acepto6 lafinalidad de a inspeccién, en
la Seguridad y la Proteccién Radiolégica.

Que los representantes del titular de Ia 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 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
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

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

INSTALACION

. No ha habido cambios en las dependencias, ni se ha producido ningun incidente

desde la ultima inspeccién de fecha 28 de marzo de 2007.
N . _
("%}.\acceso al servicio de Medicina Nuclear se realiza a través de una puerta con
t¥pbre para su apertura. Todas las dependencias se encontraban sefalizadas
céhtforme al Reglamento.
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a de la inspeccién se encontraba - en la camara caliente dentro de la

campana TELSTAR BIO Il -dos generadores de Mo/Tc

- uno en uso recibido el dia anterior a la inspeccién (02-06-08) de & (ref.
8AQG41 - 20 GBq en fecha de calibracion del 07-06-08) , con 59.2 GBq
medidos el dia de la recepcion

-y otro fuera de uso (de las mismas caracteristicas, recibido la semana anterior).
Estos generadores se encontraban dentro de los pozos blindados destinados
a almacenarlos.

- Segun se maniﬁeﬁ?ciben un Generador de estas mismas caracteristicas —
comercializado po cada semana | .Enlos albaranes
correspondientes a estas entradas no figura ni el isétopo ni la actividad; 1a actividad
anotada en el Diario de Operaciones es la calculada - el dia de la llegada - con el
activimetro de la instalacién.

- El activimetro se encuentra fuera del recinto blindado.

- Resto de los is6topos se recibe en forma de monodosis, segun peticién. Del analisis
de los datos anotados en el Diario de Operaciones, las ultimas entradas
corresponden a: In 111; I-131; Ga-67;, asi como a los generadores de Mo/Tc
(indicados en el parrafo anterior) actividades inferiores a las autorizadas en la
especificacion 99),

- Segun se manifiesta el Co-57 y 1-129 que figuran en la especificacién como
isétopos “no encapsulados” deberian figurar como “encapsulados”. El Co-57 de la
instalacién no esta en uso siendo considerado residuo. Todavia no han adquirido
ninguno de los otros is6topos encapsulados.

la instalacion el di

- Segun se manifiesta, la fuente de Co-57 que se encontrab
de la inspeccion anterior (28-03-07) era propiedad de
S.L., como se manifesto en el Acta anterior.

- No disponen de almacén separado destinado a residuos radiactivos. Los residuos
generados se encuentran almacenados en cilindros plomados dentro de un armario
en la camara caliente, segregados y etiquetados. La gestién interna de la
evacuacién de los residuos después de decaimiento se encontraba anotada en el
Diario de Operaciones. Realizan retirada de residuos desclasificados de Tc-99
cada 15 dias (ultima retirada por desclasificacion de fecha:
02-06-08).

-\ E! dia de la inspeccion se encontraban almacenados en la camara caliente 4
5\Generadores decaidos. Segun se manifiesta vienen a recogerlos la primera
emana de cadgmes. La ultima recogida es de fecha 01-05-08. Estaba disponible
| albaran de correspondiente, en este documento no se identifican los
eneradores recogidos.
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- Tasas de dosis medidas en camara caliente, dentro de la cabina: 2.5 pSv/h; detras
de la mampara: 2.5 uSv/h, en la zona del armario de residuos 1.5 uSv/h; en el
pasillo 1.2uSv/h.

- Estaban disponibles dos detectores de radiacién, en estado operativo: uno fijo de
marca B - _ , instalado en la cdmara caliente — calibrado
en el -06 y otro portatll de marca |
calibrado en el | 05-07-05). Estos detectores se encuentran pendientes
de calibracion. Estaba disponible una carta delf = irelativa a esta gestion (de
fecha 21-06-07).

- El equipo densitometro: dispone de “declaracion de
Modificacién en el Registro de alaciones de rayos X con fines de Diagnostico
Médico” de fecha 31 de marzo de 2004; se encuentra descrito en Resolucion, en la
especificacion 82 (sus dependencias no se encuentran descritas en la
especificacion 33).

- Estaba disponible el Diario de Operaciones de la instalacién relleno y actualizado.

PERSONAL

- Todo el personai de la instalacién dispone de dosimetros personales de solapa,
lecturas procesadas por SCl. Ultimas lecturas de los 9 TLDs disponibles
corresponden al mes de abril de 2008, y acumulada valores maximos de: 2.74
mSv/2008,

- Del anaI|S|s de los registros del afio 20073e deduce que el mes de diciembre figura

como “no envio”. Las dosis maximas acumuladas corresponden a la Drai
que trabaja en turno de tarde en esta instalacion; segiin se manifies a
esta persona trabaja, por las mafianas, en otra instalacion de Medicina Nuclear.
Esta persona acumula unas dosis anuales superiores a 20 mSwv.

- Se adjunta como Anexo | al Acta la copia correspondiente a los registros del mes
de diciembre de 2007.

- LaDra.} esponsable del turno de manana del servicio,

dispone de licencia de supervisor, en vigor y aplicada a esta instalacidn. Esta
Q,\persona ha comunicado al titular su estado de embarazo; el dia de la inspeccidén no
'spoma de un TLD especifico de Abdomen (tenia el TLD de solapa colocado en
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- Delresto de personas controladas dosimétricamente cinco disponen de licencias de
supervisor, y una dispone de licencia de operador, todas ellas en vigor y aplicadas
a la instalacion.

- Eldiade lainspeccion estaban disponibles los “aptos” médicos - correspondientes
a las Ultimas revisiones médicas realizadas en Diciembre de 2007 para todo el
personal de la instalacién.

DESVIACIONES

- El'mes de diciembre de 2007 los dosimetros figuran como “no enviados”.

persona que se encontraba en la instalacion el dia de
la inspeccién, encargada de preparar las dosis e inyectarlas a los pacientes, no
disponia de licencia de operador.

- No han enviado el Informe anual correspondiente a las actividades de 2007.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999
(modificado por RD 35/2008) 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 Ia
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid
y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a cinco de junio de dos mil ocho.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre |
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de
“CLINSA, S.A.”, en Madrid, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su |
conformidad o reparos al contenido del Acta.




CLINSA, S.A. - C.I.F. A-28.235.224, Inscrita en el Registro Mercantil, Tomo 5369, Hoja M-87972

P
'Hospital

Nuestra Senora de América

TRAMITE

Manifestaciones que se realizan al contenido del Acta de Inspeccion (referencia
CSN/AIN/10/IRA/1841/08) realizada el dia 3 de de junio del presente afio, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45,1 del Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas.

ACLARACIONES:

En el apartado de instalacion
retirados por la casa suministradora
identifican los generadores recogidos.

Informamos que en el Libro de Operaciones de la Instalacion, se expresan los
generadores de forma individualizada y que S consta el mimero de su identificacion, la
fecha que pasa a ser considerado residuo y la fecha de su retirada porffii||| (después de
mas de 10 semiperiodos desde la fecha de ser considerado residuo, como consta en la
fotocopia del citado Libro, que se adjunta).

cita que los generadores de 99Mo/99m-Tc son
| la primera semana de cada mes y que no se

DESVIACIONES:

Las lecturas dosimétricas del personal de de diciembre del 2.007, y los
dosimetros de reposicion, fueron extraviadas porj n su entrega. Semanas mas tarde
“aparecio” la citada remesa y otra mas extraviada en enero del 2.008.

Adjunto fotocopia de la lectura dosimétrica del mes de diciembre del 07.
Adwvirtiendo que, al no recibir por extravio los dosimetros de reposicidn, optamos por
continuar con los utilizados hasta la fecha.

Dada las circunstancias actuales que concurren en la contratacién de personal
especialista en Medicina Nuclear, especialmente la carencia de Técnicos titulados, la
precariedad de sus contratos produce que su permanencia en el Servicio sea breve (dos a
tres meses como maximo). Es imposible que realicen los cursos de operadores de
instalaciones radiactivas. Este es el caso de D* | Eque posee
titulo para operar en instalaciones de rayos X
desde el dia 30 de junio ha causado baja en nuestro Servicio. Adjunto fotocopia del
titulo expedido por el CSN.

El Informe Anual correspondiente al afio 2.007, sera remitide en breve.

Madrid, 8 de julio del 2.008
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DILIGENCIA

En relacion con el Acta de Inspeccion de referencia CSN/AIN/10 /IRA/1841/08
de fecha 03-06-08, correspondiente a la inspeccién

realizada a la instalacién de La Clinica CLINSA sitaen @

| supervisor de la instalaciéon , manifiesta su conformidad
con el contenido del Acta adjuntando diferentes consideraciones.

La inspectora que suscribe manifiesta que las aclaraciones no modifican el
contenido del Acta.

Madrid 16 de julio de 2008




