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ACTA DE INSPECCION

DEE cfc del Servicio de Vixilancia Radioldxica de |a

Xunta de Galicia y acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear para
actuar como inspector para el control y seguimiento de instalaciones
radiactivas, rayos X de usos médicos, y transportes de sustancias nucleares,
materiales y residuos radiactivos, dentro del territorio de la Comunidad
Autdénoma de Galicia.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia dieciséis de diciembre del afio dos
mil once, en el Laboratorio de Radioinmunoanalisis del Hospital Materno-
Infantil del Complejo Hospitalario Juan Canalejo, sito en la call

La visita tuvo por objeto el realizar una inspeccidn de control de una
Instalacion Radiactiva destinada a utilizacion de radioisétopos no
encapsulados para diagnéstico médico mediante técnicas "in vitro", en el
emplazamiento referido.

La instalacién radiactiva dispone de las autorizaciones:

Puesta en Marcha, por Resolucién de la Direccion General de la
Energia del Ministerio de Industria y Energia, en fecha de veinte de
marzo de mil novecientos ochenta y ocho.

Primera Modificacién, por Resolucion de la Direccion Xeral de
Industria de la Conselleria de Industria y Comercio de la Xunta de
Gallicia, en fecha de nueve de enero de mil novecientos noventa y
siete.

La Inspeccién fue recibida por el Dr. Mefe de
Servicio de Laboratorio y Supervisor de la [nstalacion, quien, informado sobre

la finalidad de la misma, manifesté aceptarla en cuanto se relaciona con la
Seguridad Nuclear y la Proteccion Radioldgica.

Que el representante del Titular de la instalacidn fue advertido previamente al
inicio de la inspeccién 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, 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
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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
informacion requerida y suministrada por el personal técnico responsable de
la instalacion, resulta que:

Especificaciones técnicas de aplicacion.-

- Campo de aplicacion.- Uso de radioisétopos no encapsulados para diagnéstico
medico mediante técnicas "in vitro". Las especificaciones que resultan de aplicacién
segun la Instruccion del CSN 1S-28 son las del Anexo-l y las de las caracteristicas de
la instalacién del Anexo-Ii A.

Dependencias y equipamiento.-

- La instalacion radiactiva esta ubicada en la primera planta del edificio del Hospital
Materno-Infantil. Es una unidad independiente en area de laboratorios y consta de
las siguientes dependencias: Una sala de almacenamiento y manipulacion de
isGtopos no encapsulados, una sala de contadoras y un almacén de residuos
radiactivos solidos.

- En la sala de manipulacion habia instalada una camara frigorifica blindada de
grandes dimensiones y estaba disponible un frigorifico blindado, destinados para
almacenar el material radiactivo suministrado y en uso. Se dispone de una campana
de trabajo, suministrada por la firma [ que dispone de
ventilacion forzada con filtro y de una mampara plomada con visor plomado. Habia
disponibles una mampara plomada con visor plomado, tres mamparas de
metacrilato, tres cajas de metacrilato y bandejas de trabajo antidesbordamiento.------

- Estaba dlsponlble un equipo para la deteccion y medida de radiacion, de la flrma
- = .| provisto de una sonda de contaminacion modeldg

con el n° de serie 21019, que dispone de certificado de calibracién por elfabrlcante
en fecha de 6 de septiembre de 2006. Se tiene previsto remitir para su calibracién
por el fabricante el préximo afio.

- Habia instalado y en funcionamiento un sistema para la gestién de los residuos
radiactivos liquidos de 1-125, suministrado por la firma”we
consta de una pileta de recogida, un depbsito construido en acero inoxidable bajo
una mampara, con 80 litros de capacidad para almacenamiento, y un conjunto de

bombeo con temporizador para la operacion de dilucién y vertido controlado al
sistema de alcantarillado del hospital.
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- Los suelos paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados para garantizar unas condiciones de trabajo adecuadas para la
manipulacion del material radiactivo no encapsulado.

- La instalacion estaba sefializada de acuerdo con el APENDICE |V del reglamento
de Proteccién Sanitaria Contra Radiaciones lonizantes, y disponia de los medios
adecuados para establecer un acceso controlado.

Material radiactivo no encapsulado y residuos radiactivos.-

- En el momento de la inspeccion, el inventario de material radiactivo no
encapsulado, almacenado dentro de la camara frigorifica y del frigorifico blindado, en
diverso grado de uso, era de: 6 "Kits" de RIA marcados con 1-125 que suman una
actividad de 1,8 MBq (48 uCi ).

- Durante el afio en 2010 se habia recepcionado en la instalacién: un total de 17,13
MBq ( 463 uCi ) actividad en 96 "Kits" de RIA marcados con I-125,.

- Los residuos radiactivos sélidos que se generan en la instalacion son almacenados
en bolsas etiquetadas a fecha de cierre, que se depositan dentro de los tres modulos
del almacén de residuos radiactivos de la instalacion.

- En el momento de la visita de Inspeccion habia almacenadas: 15 bolsas con
residuos radiactivos sélidos de I-125 etiquetadas a fecha de cierre.

- La gestion de los residuos radiactivos liquidos de |-125 que se generan en la
mstalaaon se lleva a cabo mediante el citado equipo de la firma

i jue permite un almacenamiento para decay y vertido con dilucién. El
tlempo promedlo de almacenamiento es superior actualmente a diez meses, la
dilucion promedio por la bomba del equipo es de 1/333 y el tiempo de vertido al
alcantarillado del hospital es de 24 horas. Se ha realizado una operacion de vertido
en la fecha de 14 de marzo de 2011.

Personal y Licencias.-

- Disponen de dosimetros de termoluminiscencia para control dosimétri
trabajadores de la_instalacién, que son procesados por el
= #Un trabajador utiliza ademas un dosimetro de muneca. No

se ewdenman |nC|denC|as en los informes dosimétricos, ni en los historiales
dosimeétricos personales.
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- Los historiales médicos y los historiales dosimétricos del personal profesionalmente
expuesto del hospital estan centralizados en el Servicio de Medicina Preventiva del
Hospital.

- Estaban disponibles dos Licencias de Supervisor: una a nombre del Dr.”

aducada en la fecha de 28 de abril de 2008 y a nombre del Dr.
¢ | Aducada en la fecha de 30 de marzo del 2005. Se
NO se habian recibido en la instalacién.--------===s-m----

- Estaban disponibles dos Licencias de operador, a nombre de los Sres.

B ombas también caducadas en la fecha de

28 de abril de 2008. Se habia solicitado su renovacion.

Diario de Operacién y Procedimientos.-

- Estaba disponible el Diario de Operacién de la Instalacién, diligenciado por el
C.S.N. en fecha de 31 de enero de 2006, el cual estaba cumplimentado en
apartados en los que figuraban los listados del control dosimétrico del personal
profesionalmente expuesto, anotaciones sobre mediciones para vigilancia de
contaminacion sobre las superficies de operacién, anotaciones sobre la verificacion
periddica del equipo para la deteccion y medida de la radiacion, listados del
consumo de material radiactivo. y resefias sobre la gestién de los residuos
radiactivos generados.

- Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la
Instalacion Radiactiva. Consta, segun diligencia en el Diario de Operacién, que se ha
explicado y facilitado copia a los operadores.

- Se habia llevando a cabo una actualizacion del reglamento de funcionamiento y el
plan de emergencia de la instalacién con el fin de:

- Incorporar el contenido de la la 1S-18, de 2 de abril de 2008, (BOE n°. 92 16-04-
08) relativa a comunicacion de sucesos como anexo al Plan de Emergencia de la
Instalacion radiactiva, manteniendo los formatos de comunicacién facilitados en
el anexo de la anterior Instruccién Técnica Complementaria n°® 12.--------—-——m-—-—-

— Establecer un procedimiento para cumplir el Articulo 8 bis del RINR relativo al
registro de comunicaciones en seguridad en la instalacién radiactiva e incluirlo en
el en el plan de formacion.
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- Estaba prevista la imparticién de un sesién de formacion de refresco para todos el
personal de la instalacion una vez llevada a cabo la actualizacién del reglamento de
funcionamiento de la Instalacién y el plan de emergencia de la instalacion, --------===m--

- Consta que se ha dado cumplimiento al contenido del articulo 73 del Reglamento
de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se ha remitido el informe anual,
correspondiente al afio dos mil diez al Consejo de Seguridad Nuclear pero no consta
la fecha de remision.

DESVIACIONES.-

— Todas las licencias de la Instalacién Radiactiva estan caducadas desde el
afo 2008. Supone el incumplimiento del articulo 55 del RD 1836/1999,
(modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

~ Plan de formacién bienal para el personal de la instalacion. Debera
adjuntarse al acta constancia de la celebracion de una sesion de formacion
de refresco para todo el personal de la instalacion.

- Tipo administrativo.- Remisién del informe anual fuera de plazo.------=-——-------
— Ofras.- No se detectan.

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, la referida autorizacion y las especificaciones que
resultan de aplicacion en la Instruccién del CSN 1S-28, se levanta y suscribe
la presente acta por triplicado en Santiago de Compostela en la Sede de la
Direccion Xeral de Emerxencias e Interior de la Conselleria de Presidencia,
Administracions Publicas e Xustiza de la Xunta de Galicia a veinticinco de
enero del afio dos mil doce.
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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 del Laboratorio de
Radioinmunoanalisis del Complejo Hospitalario Juan Canalejo de A Coruiia,
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.

Las licencias estdn en fase de tramitacion en el Consejo de
Seguridad Nuclear. El departamento de licencias nos ha informado
de la existencia de un retraso general en la tramitacion de las

licencias y que consideran que las nuestras estaran aprobadas en
fechas proximas.

Plan de formacién bienal : Se ha realizado la sesién de formacion
/ de refresco para el personal de la instalacién.

En La Coruiia, a ocho de Febrero de 2012

Jefe Servicio An dic HUAC
SupervisoriIR-1397
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DILIGENCIA AL ACTA DE INSPECCION

En relacién al Acta de Inspeccion de referencia CSN-XG/AIN-19/IRA-1397/11, de fecha
veinticinco de enero del afio dos mil doce, correspondiente a la visita de inspeccion llevada a cabo el
dia dieciséis de diciembre del afio dos mil once, en la instalacién del Laboratorio de
Radioinmunoanalisis del Hospital Materno-Infantil del Complejo Hospitalario Juan Canalejo, sito en la

calle len A Coruria, el Drf Jefe de Servicio de

Laboratorio y Supervisor de la Instalacion Radiactiva, presenta dos confirmaciones sobre el contenido

del epigrafe de desviaciones del acta consistentes en:

12 - La comunicacion con la Unidad de Licencias del CSN referente al estado de tramite de las

licencias.

23 - La notificacion sobre la realizacion de una sesion formativa.

El inspector que suscribe la presente manifiesta que las licencias estan caducadas desde el afio
2008 y ello no es achacable habitualmente a un retraso en la tramitacion de las licencias por
el CSN. No se aporta documentacion sobre la sesion de formacion realizada que se verificara

por la Inspeccién en su proxima visita.

Santiago de Compostela, 13 de febrero de 2012




