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ACTA DE INSPECCION

D. = - - : - .
Empleo, Industria y Comer0|o del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Auténoma
de Canarias,

Funcionario de la Consejeria de

CERTIFICA: Que se person6 los dias dos y tres de febrero de dos mil nueve
en el SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR, del COMPLEJO
HOSPITALARIO MATERNO-INSULAR, sito en [

de Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas).

- Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especificacion 62 de la autorizacion vigente, concedida por Resolucion de la
Direccién General de Industria, del Gobierno de Canarias, de fecha
24/09/2007.

Que la Inspeccion fue recibida por Da — con

Licencia de Supervisora, y por D. - . il Jefe del
Servicio de Proteccion Radiolégica, en representaCIon del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccién radiolégica.

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

- Estaban utilizando las dependencias referidas en la Resolucion de la
Direcciéon General de Industria y Energia del Gobierno de Canarias de
fecha 16/06/2005, no habiéndose realizado aln el traslado de la
instalacién a las nuevas dependencias autorizadas por Resolucion de la
Direccion General de Industria de fecha 24/09/2007.

- Las dependencias en uso estaban sefalizadas, eran de uso exclusivo y
tenian sistemas fisicos eficaces para control de accesos y prevenir
incendios.

- Disponian de equipamiento adecuado para proteccion personal y control
de contaminacion.




CSN-CAC/AIN/31/IRA/0075/09

. ,ﬂ : CONSEJO DE
S N e {a,: SEGURIDAD NUCLEAR
IS Hoja 2 de 6

- El material radiactivo estaba sefializado reglamentariamente.

- Las tasas de dosis (sin descontar el fondo radiactivo natural) no tenian
valores significativos dentro de las zonas clasificadas radioldgicamente.

- Tenian en uso tres fuentes encapsuladas que estaban incluidas en la
autorizacion: Co-57 de actividad 3.33 MBq (1/04/2008) numero de serie
9459, Cs-137 de actividad 9.47 MBq (05/12/2003) nGimero de serie 823
y Ba-133 de actividad 20.7 MBq (05/12/2003) numero de serie 110.

- EI SPR habia verificado la hermeticidad de cada una de las fuentes en
los Ultimos 12 meses.

- Segun se manifiestd disponen de acuerdo de devolucién de fuentes
radiactivas fuera de uso con entidad autorizada.

- El 16 de diciembre de 2008 ENRESA retiro de la instalacion las
siguientes fuentes encapsuladas: Gd-153 de actividad 16700 MBgq
(01/07/01) numero de serie ZZ-732, Gd-153 de actividad 16700 MBq

-~ (01/07/01) numero de serie ZZ-733, Co-57 de actividad 3.7 MBq
(25/04/2002) numero de serie 4572, Co-57 de actividad 3.7 MBq
(21/07/2006) numero de serie 5207 y Co-57 de actividad 3.7 MBq
(16/02/2005) numero de serie 4993.

Tenian una gammacamara @ @ con equipo de RX
incorporado (CT) que no estaba incluido en la autorizacion ni habia sido
declarado para su Registro como equipo de radiodiagnéstico. Segun
manifiestan el equipo de RX no esta en funcionamiento por averia.

- Segun manifiestan tienen contratado un mantenimiento bianual de las

iammacémaras existentes con la empresa de asistencia técnica

- Tenian registros de verificaciéon diaria de la estabilidad del activimetro
para asegurar que cumple la tolerancia de £ 5 %. Dichos registros son
diarios y los realiza tanto la radiofarmacia como el SPR.

- Disponen de un equipo EEEEEISEE modelo I con nimero de serie
912301, para diagnostico de ventilacion pulmonar. La ultima revision del

equipo se realiz6 en fecha 11/03/2008 segln informe de servicio n° 385
desconociéndose, en base a la documentacion aportada, la entidad que
ha realizado tal revision.

- [Estaban anotadas en el Diario de Operacion las entradas de material
radiactivo. Hacian control interno de los limites autorizados usando un
sistema informatico de gestion de radiofarmacia.
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La instalacion dispone de tres pozos para el almacenamiento de
residuos en la radiofarmacia; uno para Tc-99-m, otro para [-131 y otro
para el resto de radionucleidos.

Segun manifiestan en la instalacién no se producen efluentes liquidos. _

La evacuaciéon de residuos de la instalacién es controlada y registrada
por el SPR del Hospital en un diario de operacion “hijo” interno.

Los residuos radiactivos estaban en contenedores que garantizaban su
aislamiento y con el simbolo de radiactividad. EIl SPR disponia de
registros con la informacion de control del contenido.

Habian eliminado bolsas de residuos soélidos desclasificados. EI SPR
disponia de control y registros de dichas eliminaciones.

La instalacion dispone de un numero suficiente y adecuado de
detectores de radiaciéon y contaminacion para la vigilancia radiologica.
Ademas durante el afno 2008 el Hospital ha adquirido nuevo
equipamiento consistente en dos monitores de radiaciéon y seis de
contaminacion.

Segln se manifesté disponen de un programa de calibraciones vy
verificaciones de los equipos de medida de la radiacion.

El SPR disponia de registros diarios de los niveles de radiacién y
contaminacién en la instalacién.

Disponen de tres ||cenC|as de supervnsor wgentes y dos en tramite
correspondientes a DT : = || pendiente
de ContestaC|on a requerlmlento emltldo por el CSN en fecha 8/11/2007,
y D2 - que, segun se manifiesta, no ha
recibido contestac:lon alguna deI Servicio de Licencias del CSN.

Disponen de cinco licencias de operador vigentes. Una de ellas, la
correspondiente a D? i no aparece en el
Registro de Licencias de la instalacién.

La Licencia de Operacion de D2. [ solicitada

en fecha 18/09/2008, se encuentra en tramite, no apareciendo en el
Registro de Licencias de la instalacion.
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D radiofarmacéutica de la instalacion, no dispone

de licencia. Segun se manifestd, alin no se ha solicitado al CSN ya que
el Servicio Médico autorizado _o ha enviado los resultados
de su revisién médica.

Han causado baja como operadores de la instalacién D. —

Segun se manifestd, los supervisores y operadores de la instalacién no
comparten su funcién con ninguna otra instalacion radiactiva.

Han clasificado radiol6gicamente al personal profesionalmente expuesto
de la instalacién como categoria A.

Segun se manifestd se tiene fecha de revision meédica para el ano
2009del pewesionalmente expuesto en Servicio Médico
Autorizado ( para los meses de febrero y marzo de 2009 a

excepcion de D2 (radiofarmacéutica) y D?.

superwsora).

En la instalacién hay 20 dosimetros de solapa y 8 dosimetros de
mufeca asignados al personal de la misma que son leidos por el

La ultima lectura disponible en la instalacion es
la correspondiente a diciembre de 2008.

Segun se manifiesto, el Centro lector no envia las lecturas dosimétricas
a la instalacién sino que las tiene disponibles en su pagina Web.

Durante los meses de mayo y junio de 2008 el SPR del Hospital realizé
una vigilancia radiolégica ambiental mediante la colocacion de 15
dosimetros de area en diferentes localizaciones de Ia instalacion. Los
resultados fueron normales para las actividades desarrolladas.

D supervisora de la instalacion, tenia
dosis equivalente asignada por el TR DO NO

haber entregado el TLD para su lectura mensual. La instalacién no
habia remitido una propuesta justificada de dosis al Centro Lector.

Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la
instalacion correspondiente al afio 2007.

De acuerdo al informe anual correspondiente al afio 2007 la instalacion
ha usado Cr-51 con frecuencia de recepcion variable y actividad maxima
recibida de 37 MBq. El uso de dicho is6topo no esta contemplado en la
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ultima resolucién de autorizacion de fecha 24/09/2007 pero si en la
resolucion anterior de fecha 16/06/2005.

Segun manifiestan parte del personal de la instalaciéon habia realizado
formacion especifica en materia de proteccion radiolégica (Plan de
Emergencia) los dias 26, 27 y 28 de marzo de 2008. Ademas, segln se
manifestd, se tiene prevista formacion en materia de proteccién
radiologica durante el afio 2009.

La inspeccién informé sobre las obligaciones derivadas de la aplicacién
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
deberan quedar archivados los documentos vy registros de las
instalaciones radiactivas. (BOE, 12 de febrero de 2008).

La inspeccion informé sobre las obligaciones derivadas de la aplicacion
de la Instruccion Técnica 1S-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 radiolégicos. (BOE n°
92, de 16 de abril de 2008).

DESVIACIONES

En las dependencias donde se podian producir gases o aerosoles
radiactivos por funcionamiento de un equipo [if '
diagnoéstico de ventilacién pulmonar no se disponia de un S|stema de
ventilacién adecuado (Especificacion 302 de la Resolucion de 16/06/05 y
Especificacién 312 de la Resolucion de 24/09/2007).

equipof = La practica no estaba reflejada en un procedimiento
actualizado con las normas de proteccion radiolégica (Art. 8 del RD
1836/1999) ni tenian registros de uso del equipo (Art. 69 del RD
1836/1999).

Habian trasladado material radiactivo fuera de las dependencias
autorizadas para realizar pruebas en otros Servicios del Hospital. Las
practicas, a excepcion de la prueba de esfuerzo realizada en el Servicio
de Cardiologia, no estan reflejadas en procedimientos escritos con las
normas de proteccion radiolégica (Art. 8 del RD 1836/1999) ni tenian
registros de cada traslado. (Art. 69 del RD 1836/1999)

gammacamarafiiii | con equipo de RX

que no estaba incluido en la autorizacidén ni habia sido

Tenian una
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declarado para su Registro como equipo de radiodiagndstico.
(Especificacion 82 de la Resolucion de 24-09-07 y RD 1891/1991).

- La radiofarmacéutica de la instalacion, D*. [T o

dispone de Licencia. (Especificacion 102 de la Resolucion de 16/06/05 y
de la Resolucién de 24/09/2007)

- En el momento de la inspeccion no se pudieron comprobar las Licencias
de D-*

(Especificacion 102 de la Resolucion de 16/06/05 y de la Resolucion de
24/09/2007)

- DA supervisora de la instalacion, tenia
dosis equivalente asignada por e por no

haber entregado el TLD para su lectura mensual. La instalacion no
habia remitido una propuesta justificada de dosis al Centro Lector.

- D ticne en tramite su solicitud de

Licencia de Supervisora pendiente de contestaciéon de requerimiento
emitido por el CSN en fecha 8/11/2007. (Especificacion 102 de la
Resolucion de 16/06/05 y de la Resolucion de 24/09/2007)

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos

=, que sehala la Ley 15/1980, de creacion 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 Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Las Palmas de Gran Canaria, en
la Direccion General de Industria a 17 de febrero 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 del SERVICIO DE
MEDICINA NUCLEAR del COMPLEJO HOSPITALARIO MATERNO-
INSULAR para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

ConTori DAD o AccpeciontS @ul % ANBUN
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PROVINCIA DE LAS PALMAS.

Las Palmas de Gran Canaria, a 16 de marzo de 2009

Asunto: ACTA DE INSPECCION DEL CSN

Expone:

Que con motivo de la visita de Inspeccion del CSN realizada el dia 03/03/2009, en la
Instalacion Radiactiva del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario Insular de
Gran Canaria con referencia IR/GC-02/72 (IRA-0075) y en contestacién al Acta de
Inspeccion, se argumentan los siguientes aspectos:

. Sobre que la instalacién se pueden producir gases radiactivos por equipcfll
sin ventilacién, la actividad se realiza en una zona de poco transito, y en las proximidades de
una ventana.

= Se ha realizado procedimiento para el uso del [l el cual esta disponible.

= Sobre que se traslada material radiactivo fuera de la instalacion se realizara un
procedimiento para las diferentes actuaciones, asi como se realizara un registro de las
mismas en lo sucesivo.

= Sobre que |ESINEESENNIIEEEEEE dispone de un equipo' es un dispositivo
que aun no se puesto en uso.

« Que la radiofarmacéutica no dispone de la correspondiente licencia, por atraso en el
Certificado de reconocimiento médico, pero que a fecha de hoy ya se ha solucionado.

*  Que D. N es un residente MIR de 1 ano y & aun no precisa
Licencia al no actuar como Supervisor. En el caso D. [ . [l tenia la
licencia como operador en vigor pero no remitida por el CSN que fue recnblda el dia
10/03/09.

= D4 e fue asignada una Dosis Administrativa por la pérdida del
dosimetro personal de solapa siendo una situacion aislada, como se procedera a notificar al
CND.

= DS ## no dispone de la correspondiente licencia, que
esta en tramrte por atraso en el Certlﬂcado de reconocimiento médico.

Por lo que Solicita:

Tenga Vd. a bien admitir las observacwnes realizadas, como umt‘u(arl\lzrgclgnﬁ} al acta de
YOy NG 1)
inspeccion. % o eria o Ermpleo

Comercio

CROY GENERAL

a1 8 14AR. 2009

CTTENTRA DA
Musm,. 0

ciegr 77 V733

ILTMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE LA CONSEJERIA DE INDUSTRIA DEL
GOBIERNO DE CANARIAS.
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/31/IRA/0075/09, de fecha dos y tres de febrero de dos mil nueve,
el Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

- Comentario 1: Se acepta provisionalmente a la espera de
comprobar el Comentario 2.

- Comentario 2: Se acepta: se comunicara al Area de Evaluacion
que solicite el procedimiento a la instalacion.

- Comentario 3: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 4: No cambia el comentario del acta.

- Comentario 5: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 6: Se acepta.

- Comentario 7: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 8: No cambia el contenido del acta.




