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Gobierno de Canarias

Consejeria de Empleo [ndustria y Comercio
Direccion Generat de [ndustria

Servicio de Desarrollo Industrial

AJ/A Jefa de Seccion de Instalaciones Radioactivas
Avda. Anaga, 35

38071 Santa Cruz de TENERIFE

ASUNTO: RESPUESTA ACTA DE INSPECCION DEL 16 DE DICIEMBRE
REFERENCIA: CSN-CAC/AIN/19/TRA/1844/16

Estimados Sefiores,

En réspuesta a su escrito con N/R: CSN-CAC/ATN/19/IRA/1844/16, recibido el
pasado 22 de Diciembre 2016, remitimos, ¢l acta firmada y a continuacién las acciones
y la documentacidn para poder subsanar las siguientes desviaciones encontradas en la

inspeccion:

DESVIACIONES:

1. El aseo de pacientes inyectados de la primera planta no se encontraba
sefializado ni disponia de carteleria plastificada con cbjeto de¢ minimizar el
riesgo de producir y extender la contaminacién por parte de los pacientes
inyectados. (Apartado 1.1 del Anexo [ de ta [S-28, de 22 de septiembre de 2010,
del Consejo de Seguridad Nuclear y articulo 8 del Real Decreto 1836/1999, de 3
de diciembre)

2. D . que realiza funciones de operadora en la instalacién
desde abril 2016, no dispone de la licencia correspondiente. (Especificacién 9 de
la autorizacion vigente).
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. No fue mostrada la licencia de operador de D.
(Especificacion 9 de la autorizacién vigente)

. No fueron mostrados Jos certificados médicos periddicos de aptitud
correspondientes a D® (supervisora), D.

(operador) y D, (operadora). {(apartado 1.2
del Anexo | de la 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad
Nuclear)

Las zonas donde se realizaba la vigilancia y control diario de Ja contaminacion
no coincidian con las zonas descritas en el procedimiento denominado
“Verificacion y Control Diario de la Contaminacion Radioactiva” De
referencia P12-MPGCMN. rev0l, de julio de 2016, remitido al Consejo de
Seguridad Nuclear en fecha 18/08/2016 (art. 8 del Real Decreto 1836/1999, de 3
diciembre y Apartado 1I. A.5 del Anexo [l de la IS-28, de 22 de septiembre de
20190, del Consejo de Seguridad Nuclear)

Disponian de procedimiento escrito, remitido por el titular de la instalacidon con
entrada en el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 18/08/2016, denominado
“Control de calidad de la Instrumentacion y Equipamiento de Medicing
Nuclear”, de referencia P§-MPGCMN, rev 01, de julio de 2016. No se habian
realizado las pruebas de contrel de calidad semanal, mensual y semestral
reflejadas en el citado procedimiento correspondientes a la gammacamara
existente. (art. 8 del Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre).

Dispenian de procedimiento escrilo. remitido por el titular de }a instalacién con
entrada en et Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 18/08/2016, denominado
“Normas para la manipulacion de material radiactivo para diagnostico con
PET™, de referencia P6-MPGCMN, rev 01, de julio 2016. El procedimiento no
establecia ningun aspecto relativo a los turnos de rotacion del personal que
interviene en la manipulacion del material radiactivo (Apartado 1II. A.2 del
Anexo I de la IS-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad
Nuclear)

. No fue mostrado el programa de formacion reflejado en la Instruccidn Técnica
1S-38, de 10 de junio de 2015, del Consejo de Seguridad Nuclear, ni el resultado
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del andlisis de la formacién inicial a la que refiere la disposicién transitoria
(nica de dicha Instruccion.

SUBSANACION:

ASEOS PACIENTES INYECTADOS: Se ha procedido a la sefalizacion del
aseo de pacientes inyectados con la carteleria plastificada correspondiente.

LICENCIA DE OPERADOQOR: D? . s¢ ha examinado el
pasado 21 de Diciembre 2016, pero no ha superado el examen se volvera a
presentar en la proxima convocatoria prevista para el 10 de Marzo 2017, Se
adjunta correo de informacion de la academia acpro.

LICENCIA DE OPERADOR: Se ha presentado el pasado 11 de Octubre 2016
toda la documentacion para la obtencion de la licencia de D.

. se adjunta correo del departamento de Licencias del Consejo de
Seguridad Nuclear, donde nos informan que todavia esta pendiente de
resolucion.

CER‘TTFICADOS MEDICOS: Se adjunta a este escrito ¢l Certificado Médico
peniddico de aptitud de D? . {supervisora), y el correo de

confirmacién para la realizacion de las revisiones médicas para el dia
30/01/2017 de D. (operador) v D? ‘
Lorenzo (operadora).

VIGILANCIA Y CONTROL DIARIO DE CONTAMINACION: Se ha
modificado el procedimiento para los ensayos v las frecuencias para que se
regisire la venficacion de contaminacién en las zonas de) PET. Se adjunta a este
escrito el procedimiento modificado.

P8-MPGCMN: Se ha revisado las periodicidades de los controles de calidad de
la gammacamara. El . que se realizara semanalmente. Se ha dejado como
mensuales el . la sensibilidad y la uniformidad tomografica. El resto son
semestrates, La resolucién espacial se ha dejado como semestral también, ya que
asi se indica en €l nuevo protocolo de control de calidad en Medicina Nuclear.
Respecto a la uniformidad extrinseca, se ha quitado dicho contrel, ya que
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unicamente se realiza la uniformidad intrinseca ), v ademas es inviable
realizarla semanalmente si no se dispone de una fuente plana. Se¢ adjunta a este
documento el nuevo protocolo.

7. P6-MPGCMN- En el procedimiento se ha afiadido un apartado referente a Jos
turnos de rotacién de los Operadores. Se adjunta a este documento el nuevo
protocolo.

8. FORMACION: Se adjunta evaluacién de la  formacién recibida por los
trabajadores dentro del ambito de la instruccion técnica 1S-38 sobre la formacion
de las personas que intervienen en los transportes de material radiactivo por
carretera.

Reciba un cordial saludo

En Las Palmas de Gran Canaria a U de enero de 2U1 /
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ACTA DE INSPECCION

D. , Funcicnario de la Consejeria de Empleo,
Industria y Comercio del Gobierno de Cananas e Inspector acreditado por el Consejo
de Seguridad Nuclear en la Comunidad Auténoma de Canarias

CERTIFICA: Que se persono el dia catorce de diciembre de dos mil dieciséis en la
UNIDAD DE MEDICINA NUCLEAR de la entidad DIAGNOSTICOS MEDICOS
ESPECIALES S.A., sita en la — 35001 de Las Palmas de
Gran Canaria (isla de Gran Canaria).

La visita tuvo por objeto inspeccicnar una instalacidon radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la especificacion 42
de la autorizacion vigente, concedida por Resolucion de la Direccion General de
Industria y Energia de! Gobierno de Canarias n® 180/2016 de fecha de registro
10/02/2016.

La Inspeccion fue recibiga por D. 0, adjuntc de gerencia, D
. médico y supervisor de la instalacion, D. L
, operador de la instalacion y D? trabajadora de la

instalacion, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de Ia
inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radicldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inigio
de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion de la misma, tendran Ja consideracion de documentos
publicos y podran ser publicades de oficio, ¢ a instancia de cualquier persona fisica o
juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese que informacion o
documentacién aportada durante la inspeccidn podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

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

UNOQ. INSTALACION:
- Lainstalacion dispone de las siguientes dependencias:

a)} Planta 12 Camara caliente (Sala de recepcion y almacenamienio, sala
de preparacion de dosis y control de calidad y sala de almacenamiento
de residuos), sala de inyeccion para gammacamara, sala de espera de
pacientes inyectados para gammacamara, aseo de inyectados y sala
de pruebas de esfuerzo.

b) Planta baja: Sala de gammacamara, control de gammacamara, sala de
PET/CT, controi de PET/CT, tres salas de espera de pacientes
inyectados y un aseo de pacientes inyectados PET.

- Lainspeccion informé que el ple_tg_q_qufcr!p_tﬁo de la planta primera remitido por el

titular de ia instalacion con entrada en el Consejo de Seguridad Nuclear el
18/08/20186, no era correcto dado que:

a) La sala de inyectados se reflejaba en el plano como almaceén.
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b) No se reflejaba el aseo de pacientes inyectados dei que se hacia uso
{ubicado junto a! vestuario deif personal)

Segun se manifiesta remitirian al Consejo de Seguridad Nuclear eI plano de la
primera planta debidamente corregido. -

Salvo el aseo de pacientes inyectados de la planta primera que no estaba
senalizado, las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacion y
senalizadas, eran de us¢ exclusivo y tenian sistemnas fisicos para control de
accesoes.

Tenian instalado un escaner integrado de Tomografia por Emision de Posrtrones
y de Tomografia Computarizada de rayos X (PET/CT) marca

5, modelo con n® de identificacion GPQ14604 y
tubo de rayos X 106436BI9.

Disponian de un equipo de dosificacion y administracion PET automatica marca
mod.

El material radiactive a la instalacion se solicita a demanda a excepcidon de los
generadores Mo/Tc 99m (una media de un generador por semana). Los
suministradeores, excepto para i F-18, eran Ly

1. Para el F-18 actuaban como suministradores '

El material radiactivo que generalmente se usa en |a instalacion es 1-123, In-111,
I-131, F-18 y generadores de Mo/Tc 99m.

En el momento de la inspeccion el material radiactivo en uso en la instalacion era
Tc-99m.

La ultima adquisicién de F-18 se realizd en fecha 13/12/2016. Fue moestrado &l
albaran correspondiente.

Segun se manifiesta no habian hecho uso de Ra-223.

Disponen de una fuente encapsulada de Cs-137 de 7,09 MBqg de actividad a
fecha 7/11/2001 con n/s 923-7046 y de dos fuenies no exentas de Co-57
adquindas en jos afnos 1996 y 2001 de 4 MBqg vy 3,7 MBa con nfs 2421/243 v
4309-1014 respectivamente. Se encontraban ubicadas en la gammateca de la
camara caliente {planta 1?).

Habian adquirido cinco nuevas fuentes de Ge-68, con referencia conjunta n®
1855-45, de 3.5 MBq (94.5 uCi) de actividad a fecha 01/04/2016, instaladas
dentro de un fantoma cilindrico (ref.: VQC-068) y una nueva fuente de Ge-68, n°
1853-83-1, de 55 MBaq {1.48 mCi) de actividad a fecha 01/04/2016, para control
de calidad y calibracion del PET/CT, que se enconiraban almacenadas en la sala
del equipo.

Disponen de un equipo . que puede producir gases ¢ aerosoles
radiactivos para diagndstico de ventilacién pulmonar. Segun se manifiesta, el
equipo tiene uso ocasional y se utiliza en la sala de la gammacamara. Disponian
de procedimiento escrito sobre normas de proteccion radiologica para el use del
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equipo, con referencia P7-MPGCMN, rev. 01, de julio de 2016, remitido por el
titular y con entrada en el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 18/08/2016. __

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION:

Disponen de un monitor de radiacion portati de la firma
model¢ rcon namero de serie 003546 calibrado por
. en fecha 03/11/2015 segun centificado n® 11134,

Disponen de un monitor fijo de radiacién ambiental situado en la camara
caliente marca '. i modelo , humero de serie 000241
calibrado por . en fecha 24/10/2016 segun certificado n® 11622.

La verificacidn de los monitores se habia realizade por la UTPK
en su visita a la instalacion en abril de 20186.

Disponen de procedimiento escrito del programa de calibraciones y verificaciones
de los equipos de medida de la radiacién. La calibracion se realiza cada 6 anos y
la verificacion con periodicidad anual.

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

En {a sala de espera de pacientes inyectados PET disponian de un carro moévil de
almacenamiento de residuos radiactivos especificos para PET.

TRES. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION:

La Inspeccién, en planta alta, obtuvo los siguientes valores maximos de tasas
de dosis:

a) Sala de inyeccion: 3.9 pSv/h

b) Office (pared que linda con sala de espera de pacientes inyectados):
2.57 pSvih. .

c) Sala de informes (pared que linda con sala de espera de pacientes
inyectados): 1.61 uSv/h.

d} Parte inferior de pozos de almacenamiento de residucs de Te-89m:
» Puertas abiertas: 70 uSv/h
¢ Puertas cerradas: 8 uSv/h
e} Tapa de pozos de almacenamiento de residucs de Tc-89m: 12.8 uSvih

En el momento en que la Inspeccion tomé las medidas en planta alta habian
tres pacientes inyectados con Tc99m en la sala de espera.

En planta baja, tanto en la zona de PET/CT, gue no estaba en uso en en el
momento de la inspeccién por no haber pacientes, como en la zona de
gammacamara, las tasas de dosis no tenian valores significativos dentro de las
zonas clasificadas radiologicamente y en zonas de libre acceso.
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CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION:

Segun manifiestan el médice responsable de la unidad asistencial es D?,

La Unidad asistencial dispone de acuerdo de serviclos en materia de
proteccidn radioldgica, control de calidad del equipamiento de medicina nuclear
y estimacion de dosis a paciente con la UTPR . que, segun
manifiestan, dispone de radiofisico hospitalario.

Han clasificade radiolégicamente al personal de la instalacidon como categoria
A

Disponen de cinco licencias de supervisor vigentes '.

1 disponiendo, a

excepcion de D?. . de autorizacién del CSN para compartir
sus funciones con otras dos instalaciones de . (IRA/2784 e
IRA/2606).

Disponen de tres operadores con licencia en vigor: D I

1

Segun se manifiesta D2, | I | , realiza
generalmente sus servicios en la IRA/2784 {ubicada en el Hospital Universitario
de 1y cuya litularidad también es .y éen

menor medida, en esta instalacién.

Segun se manifiesta la operadora D2 y ya no trabaja
en la instalacion.

02, . que realiza funciones de cperadora en la instalacion
desde abril de 2016, no dispone de la licencia correspondiente.

Estaban disponibles las lecturas dosimétricas personales correspondientes al
personal profesicnalmente expuesto de la instalacion. Las mayores dosis
acumuladas anuales correspendian al operador que actua como técnico D.

HSA: 2.09; HPA: 2.30) y a la trabajadcra de la
instalacién D2, ‘HSA: 1.85; HPA: 1.95}.

Disponen de cinco dosimetros de area ubicados en la camara caliente, sala
control gammacamara, sala control PET/CT, zona de inyecciébn PET vy
recepcion de la clinica.

El siguiente personal dispone de dosimetro de muneca y anillo: D.
_ {operador), D? 1 l : )
(operadora) y D°. . {sin licencia).

pa | (operadora) dispone de dosimetro de mufieca. __

En relacion al ultimo listado de lecturas dosimeétricas mostrado se manifiesta a
la Inspeccidn lo siguiente:
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a) DA r €5 auxiliar de enfermeria y no manipula
material radiactivo.
by D. ) dispone de licencia y sustituye a la
operadora D2 ' para realizar las pruebas de
esfuerzo.

La vigilancia médica del personal profesionalmente expuesto es realizada por

. No fueron mostrados a la inspeccion los certificados de aptitud

correspondientes a D2 | (supervisora), D. |
(operador) y D2 i (operadora).

Las lecturas dosimétricas las realiza

Segun se refiejaba en el diario de operacion, en abril de 2016, se habia
impartido formacion relativa al Reglamento de Funcionamiento, Procedimientos
de trabajo y Plan de Emergencia.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION:

Disponen de un diaric de operacion (diligencia con fecha 15/11/1981} en el que
se realizan las anotaciones de entrada de material radiactivo a la instalacion
(dia, isdtopo, actividad y suministrador), visitas de la entidad .

y formacién. Segun manifiestan no ha habido incidencias en la
instalacion. La Citima anotacién era de fecha 12/12/2016, correspondiente a la
entrada de generador 99Mo/99mTc de 25GBq.

En el diario de operacion se reflejaba que entre los dias 4/04/2016 y
08/04/2016 la . visitd la instalacion desarrollando las
siguientes tareas: test de aceptacion del tomoégrafo PET, medidas de dosis de
radiacion ambiental, control de calidad de gammacéamara, control de calidad
del activimetro, verificacidn de monitores de radiacion, pruebas de
hermeticidad de fuentes encapsuladas y medidas de contaminacion superficial.

Fueron mostrados los certificados de hermeticidad de las fuentes
encapsuladas de Cs-137 y Co-57 existentes en la instalacion emitidos por
. en fecha 14/04/2016.

Disponen de un procedimiento, remitido por el titular con entrada en el Consejo
de Seguridad Nuclear en fecha 18/08/2016, denominado “Gestion de residuos
radiactivos” con referencia P13-MPGCMN, rev.01, de julio de 20186.

Los residuos radiactivos sdélidos generados son almacenados hasta su
desclasificacion y posteriormente eliminados como residuos biolégicos a
excepcion de las columnas de Mo-99 que son almacenadas. No se han
eliminado columnas desde el inicio de funcionamiento de la instalacion
permaneciendo almacenadas en la camara caliente.

Habian eliminado bolsas de residuos solidos desclasificados. Disponian de
control y registros de dichas eliminaciones donde se reflejaba la fecha de
evacuacion, descripcion de residuos, tipo de residuos (isotopo), medida del
fondo radiolégico ambiental en cpm, medida de la superficie exierna del
contenedor en cpm y operador. La Ultima eliminacién correspondia a 1/09/2016
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(Tc-99m, 1-123 y Ga-67) siendo efectuada por D.
t {(operador}.

Segun se manifiesta la supervision de la gestion de los residuos de la
instalacion la lleva a cabo el D. {supervisor),

En la camara caliente (planta 1%) disponen de dos pozos para el
almacenamiento de residuos procedentes del usc del Tc-99m. En el momento
de la Inspeccion uno estaba vacio y €l otro en proceso de llenado. En a parte
inferior de dichos pozos, accesible mediante la apertura de dos puertas
batientes biindadas y sefalizadas, disponian, ademas, de dos contenedores
cerrados Qque contenian residuos procedentes del use del Tc-99m. Los
contenedores refiejaban la fecha de cierre.

En la camara caliente, ademas de los dos pozos citados anteriormente, habian
tres armarios bajos sefalizados y accesibles mediante la apertura de puertas
batientes:

o Dos situados en la zona de almacenamiento de residuos que
contenian columnas de Mo-98 y residuos correspondientes al uso
del equipo Ventibox y agujas.

o Unc situado bajo la gammateca en la zona de recepcion vy
almacenamiento, donde se almacenaban los generadores
desmontados.

Los restos de otros radioisotopos correspondientes a los tratamientos
realizados se almacenaban en la gammateca. En el momento de la inspeccion
sOlo habian residuos de I-131 e In-111.

La Inspeccion comprobd que el depdsito de efluentes liguidos de la instalacion,
ubicado en el almacen de residucs, estaba condenado. Segun manifiestan en
la instalacion no se producen efluentes liguidos.

Fue mostrado a la Inspeccion el registro de la vigilancia y control diario de la
contaminacién radiactiva al finalizar la jornada de trabajo. La medida se
realizaba en cuentas. Las zonas donde se reailizaban los controles no
coincidian con las zonas descritas en el procedimiento denominado
“Verificacion y Control Diario de la Contaminacion Radiactiva”, de referencia
P12-MPGCMN, rev 01, de julio de 2016, remitido por e titular de la instalacion
con entrada en el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 18/08/2016.

Fue mostrado el contrato de mantenimiento n® 52700172 de la gammacamara
existente, marca i con n® de .
suscrito con la empresa de asistencia técnica

en vigor hasta el 311 2!2018 El uIt|m0
mantenimiento preventivo (que se realiza semestralmente) se habia realizado
el 15/09/2016. Fue mostrada la Hoja de Reparacion correspondiente en la que
se reflejaba que “ef equipc superd todas las pruebas y esta listo para su uso’.
También se mostré a la Inspeccidn la ultima Hceja de Reparacion
correspondiente al Ultimo mantenimiento correctivo realizado en fecha
17/11/2016 en la que se habia reflejado lo mismo.
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Disponen de procedimiento escrito, remitido por el titular de la instalacién con
entrada en el Consejo de Seguridad Nuciear en fecha 18/08/2016, denominado
“Control de calidad de la Instrumentacion y Equipamiento de Medicina
Nuciear’, de referencia P8-MPGCMN, rev 01, de julio de 2016. La Inspeccion
constato, en relacidon a dicho procedimiento, lo siguiente:

o Activimetro: Tenian registros en papel de la verificacion diaria de la
estabilidad del activimetro. El controi diario de estabilidad se realiza
por los operadores de la instalacidn. Segun se manifiesta los
controles exactitud y precision son realizados por el supervisor D.

s. Adicionalmente ia UTPR )
. realizé un control de calidad del activimetro en su visita de abril
de 20186.

o Gammacamara: El personal de operacion del equipamiento no
realiza las pruebas de control de calidad de periodicidad semanal,
mensual y semestral establecidas en el procedimienio. La UTPR

, . realiza un control de calidad de la
gammacamara con periodicidad anual. El ultimo correspondia al
realizado en su visita a la instalacion en abril de 2016.

o PET/CT: Segun se manifiesta los operadores de la instalacion
realizaban el contrel de calidad diaric PET y la calibracién rapida
diaria del CT. La UTPR . .. realizo el test de
aceptacion del CT en su visita a la instalacion en abril de 2016.

El equipo PET/CT, cen notificacion de puesta en marcha de fecha 18/04/2016,
aun se encontraba en garantia por lo que aun no habian concertado el contrato
de mantenimiento correspondiente.

La Inspeccidn informd que el titular aclarara el contenide del procedimiento
denominado “Normas para la Manipulacion de Material Radiactivo para
Exploraciones con Gammacamara®, con referencia P5-MPGCMN, rev. 01, de
julio de 2018, remitido por el titular con entrada en el Consejo de Seguridad
Nuclear en fecha 18/08/2016, en lo que se refiere al blindaje de la zona de
espera de pacientes inyectados {(planta 1%) dado que en la solicitud de
modificacidon de autorizacién de la instalacion no se reflejé el blindaje de la
mencionada zona. El titular se comprometio a dar informacion de ese hecho en
el tramite del acta.

La entidad que actua de transportista del material radiactivo recepcionado por
la instalacion es

Dispenen de procedimiento de recepcion de material radiactivo al que hace
referencia la Instruccion Técnica (S-34, de 18 de enero de 2012, del Consejo
de Seguridad Nuclear. El procedimiento se denomina “Adquisicion, recepcion,
almacenamiento y transporte de material radiactivo” con referencia P4-
MPGCMN, rev. 01, de julic de 2016, remitido por el titular y con entrada al
Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 18/07/2016.

No fue mostrado el programa de formacion reflejado en la Instruccion Técnica [S-
38, de 10 de junio de 2015, del Consejo de Seguridad Nuclear, ni el resultado del
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analisis de ia formacién inicial a la que refiere la disposicion transitoria Gnica de
dicha Instruccion. La Inspeccidon informé sobre las obligaciones derivadas de la
aplicacion de la citada Instruccion Técnica.

Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la
instalacion correspondiente al afo 2015.

Al finalizar la visita de Inspeccidn se procedid a realizar una reunion de cierre
en la qgue se informd de las medidas o acciones correctoras a tomar por el
titular en relaciéon a las desviaciones detectadas.

SEIS.DESVIACIONES:

El aseo de pacientes inyectados de la primera planta no se encontraba
sefalizado ni disponia de careleria plastificada con objeto de minimizar el
riesgo de producir y extender la contaminacion por parte de los pacientes
inyectados. (Apartado 1.1 del Anexo | de la 1S-28, de 22 de septiembre de
2010, del Consejo de Seguridad Nuclear y articulo 8 del Real Decreto
1836/1999, de 3 de diciembre)

D2 , que realiza funciones de operadora en la instalacion
desde abril de 2016, no dispone de la licencia correspondiente. {Especificacién
9 de la autorizacion vigente)

No fue mostrada la licencia de operador de D.
(Especificacion 2 de la autorizacion vigente)

No fueron mostrados los certificados médicos periddicos de aptitud
correspondientes a DA | {(supervisora), D. H

{operador) y D?* ) (operadora). (Apartade
[.2 del Anexo | de la 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de
Seguridad Nuclear)

Las zonas donde se realizaba la vigilancia y control diario de la contaminacion
ne coincidian con las zonas descritas en el procedimiento denominado
"Verificacion y Controt Diario de la Contaminacion Radiactiva”, de referencia
P12-MPGCMN, rev 01, de julio de 2018, remitido al Consejo de Seguridad
Nuclear en fecha 18/08/2016. (Art. 8 del Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre y Apartade ILA.5 del Anexo Il de la IS-28, de 22 de septiembre de
2010, del Consejo de Seguridad Nuclear)

Disponian de procedimiento escrito, remitido por el titular de la instalacién con
entrada en el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 18/08/2016, denominado
"Control de calidad de la Instrumentacion y Equipamiento de Medicina
Nuclear”, de referencia P8-MPGCMN, rev 01, de julio de 2018. No se habian
realizado las pruebas de control de calidad semanal, mensual y semestral
reflejadas en el citado procedimiento correspondientes a la gammacamara
existente. (Art. 8 del Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre).

Disponian de procedimiento escrito, remitido por el titular de la instalacién con
entrada en el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 18/08/2016, denominado
"Normas para la manipulfacién de material radiactivo para diagndstico con
PET', de referencia P8-MPGCMN, rev 01, de julio de 2016. El procedimiento
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no establecia ningun aspecto relativo a los turnos de rotacién del personal gque
interviene en la manipulacién del material radiactivo (Apartado 11.A.2 del Anexo
Hl de la 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad
Nuclear)

- No fue mostrado el programa de formacién reflejado en la Instruccion Técnica IS-
38, de 10 de junio de 2015, del Conseje de Seguridad Nuclear, ni ef resultado del
analisis de la formacion inicial a la que refiere la disposicion transitoria Unica de
dicha Instruccidn.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede vy a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980, de creacidon del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964 sobre Energia Nuciear; el Real Decreto 1836/1999, por el que se aprueba
el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto
783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccidon Sanitaria contra
las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por trplicade en Las Palmas de Gran Canaria a dieciséis de
diciembre de dos mil dieciséis.

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 entidad DIAGNOSTICOS MEDICOS ESPECIALES S.A. para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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En relacién con los comentarios formufados en el TRAMITE del acta de inspeccidn de

referencia CSN-CAC/AIN/19/I1RA/1844/16, correspondiente a la inspeccidn realizada en

CSR DIAGNOSTICOS, S.L., el dia 14 de diciembre de dos mil dieciséis, el inspector que la

suscribe declara,

Comentario 1 (sefializacidn aseo): Se acepta el comentario. No cambia el
contenido del acta dado que se habia hecho uso del aseo de pacientes
inyectados sin que se encontrara convenientemente sefializado.

Comentario 2 {licencia de operador]: No se acepta el comentario. No cambia el
contenido del acta dado que D2 realiza funciones de
operadora en la instalacién desde abril de 2016 sin disponer de la licencia
correspondiente.

Comentario 3 {licencia de operador}): No se acepta el comentario. No cambia el
contenido del acta dado que D. realiza funciones de
cperador para llevar a cabo pruebas de esfuerzo sin disponer de la licencia
correspondiente.

Comentario 4 [certificados médicos): No se acepta el comentario. No cambia el
contenido del acta dado que el personal referido no disponia de certificado de
aptitud médica correspondiente con la periodicidad exigida (anual).

Comentario 5 {control de contaminacidén]: Se acepta el comentario. No cambia
el contenide del acta dado que el control de contaminacion se realizaba en
zonas que no coincidian con las descritas en el procedimiento aplicable.

Comentario 6 [control de calidad gammacamaral: No se acepta el comentario.
No cambia el contenido del acta dado que se utiliza la gammacamara sin
realizar periddicamente las pruebas de control de calidad exigibles.

Comentario 7 [manipulacién F-18): Se acepta el comentario. No cambia e!

contenido del acta dado que la Unidad PET no disponia de procedimiento que
incluyera aspectos de los turnos de rotacién del personal.
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— Comentaric 8 [15-38]: No se acepta el comentario. No cambia el contenido del
acta dado que no se ha realizado la formacion complementaria reflejada en la
Instruccion referenciada.
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Las Palmas de Gran Canaria_ 16 de enero de 2017






