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ACTA DE INSPECCION

funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditada como inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia nueve de diciembre de dos mil veinte en la Clinica
San Francisco, SA, ubicada en de Ledn, con

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de una instalacién
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada la posesion y uso de
material radiactivo para técnicas de diagndstico y tratamiento ambulante en
medicina nuclear y tratamiento médico ambulante mediante técnicas de
braquiterapia, cuya autorizacion vigente viene recogida en las Resoluciones de
autorizacién concedidas por la Direccion General de Industria de la Junta de Castilla y
Ledn de fechas 11/06/2009 (M0-1) y 12 de noviembre de 2009 (MO-02).

La Inspeccién fue recibida por , supervisor de la
instalacion en el campo de aplicacion de medicina nuclear, en representacién del
titular, quien acepté la finalidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radioldgica.

El representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al inicio de la
inspeccion de que el acta que se levantase de ese acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacidon 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 informacién o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
cardcter confidencial o restringido.

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

UNO. AUTORIZACION DE LA INSTALACION RADIACTIVA

- En las anteriores inspecciones del CSN se detectd un error de transcripcion
(condicién n2 6 de la Resolucion de fecha 3/11/1994 y condicién n2 8 de las
Resoluciones de fechas 11 de junio y 12 de noviembre de 2009) en las que consta
qgue se autoriza la posesion y uso, en forma no encapsulada, de una actividad
maxima gue se corresponde con una actividad de
y ho de
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DOS. INSTALACION

- Estd constituida por un darea de recepcidn de pacientes y tareas
administrativas, despacho, sala de exploracion con una gammacamara,
gammateca donde se almacena y manipula el material radiactivo no
encapsulado, celda para elucién de y un activimetro, sala de inyeccion y
aseo para pacientes.

- La instalacion se encuentra senalizada, dispone de medios para establecer el
control de accesos, de delantal plomado y protector de jeringas plomado, de
extintor de incendios, de liquidos para descontaminacion y de superficies
facilmente descontaminables.

- La gammacamara es de marca , modelo ,
, el activimetro es de marca

Area de Medicina Nuclear

- Constituida por una gammateca, donde se almacena y manipula el material

radiactivo no encapsulado. Incluye una celda para elucién de y un
activimetro, area de recepcién de pacientes y tareas administrativas, sala de
inyeccidn, sala de exploracién con una gammacamara, marca modelo

, aseo para pacientes inyectados.

- Los residuos radiactivos se almacenan en la gammateca, segregados por grupos
de radionucleidos: uno para residuos tecneciados y otro para residuos de
y otro para los de Estan seializados y con informacién,
almacenados hasta su decaimiento o posterior retirada como residuo sanitario.

En el caso de los tecneciados, hasta su retirada por la firma suministradora. __

- E manifestd que es el Unico que el Unico trabajador de la instalacion de
Medicina Nuclear y quien manipula el material radiactivo: elucidon de
generadores e inyeccion a pacientes. Que se recibe un promedio de un
generador de cada dos o tres semanas, cada quince
semanasy seis semanas.

Area de Braquiterapia manual

- Segun consta en el diario de operacién, mediante la firma del
durante el afo 2020 se recibieron para realizaron de tres
implantes, utilizando , Sin que se conste la gestion de
las semillas sobrantes.




SN

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

CSN/AIN/22/IRA-2018/2020

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 3 de5

- Disponen de control dosimétrico para dieciocho trabajadores de quirdfanos,
manifestando el no conocer las actividades de cada uno de ellos.

TRES. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION Y NIVELES DE RADIACION

- Disponen de dos detectores de radiacion:

e Un
calibrado por en fecha 25/01/2019.

e Un gue segun se
manifesto, se encuentra averiado y sin calibracion vigente.

- El dia de la inspeccion no se estaba trabajando con material radiactivo y se
midieron tasas de dosis de fondo, con un detector de marca

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- E dispone de licencia de supervisor para el campo de aplicacion de
Medicina Nuclear y es, a su vez, supervisor de la instalacion radiactiva del PET

- No hay constancia documental de las licencias de supervisor para el campo de
aplicacién de la radioterapia de (Radiofisico) ni de
D. s (Especialista en Oncologia Radioterapica).

- El personal estd clasificado como trabajador expuesto de categoria A. El
certificado médico del tiene fecha, el 16/09/2020.

- Se dispone de un contrato dosimétrico con . Solicitados los ultimos
registros dosimétricos, fueron mostrados los correspondientes al supervisor de
Medicina Nuclear, de septiembre/2020, sin resultados significativos

De los demas trabajadores expuestos, fueron mostrados los

registros del primer trimestre de 2019, de dieciocho trabajadores: Radiofisico
, Radioterapueuta y dieciséis, que corresponden al

personal de enfermeria de quiréfanos.

- No hay constancia de que los trabajadores que manipulen las semillas de
dispongan de dosimetria de anillo o muiieca.
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- No hay constancia de la imparticion de cursos o programas de formacion
continuada a los trabajadores expuestos de la instalacién.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

Se dispone de un contrato de mantenimiento de la gammacamara con
mediante revisiones semestrales, las ultimas, en
fechas 25/02/2020 y 15/07/2020. Estan disponibles los informes.

- Ademas dispone de un contrato de prestacion de servicios con la firma ,
para la realizacion del control de calidad de la gammacamara y del activimetro,
con frecuencia semestral. Los ultimos, de fechas 30/10/2019 y 8/08/2020. Se
dispone de informes.

- E realiza la vigilancia de niveles de radiacién y contaminacién durante
el trabajo, que anota en el diario de operacion.

- Disponen de una hoja informativa sobre las normas de proteccién radioldgica que
suministran a los pacientes inyectados.

- Estd disponible el diario de operacion, donde se anotan las actividades de
medicina nuclear y braquiterapia, firmadas por el correspondiente supervisor._

- En el citado diario constan las actividades desarrolladas en el campo de
aplicaciéon de medicina nuclear y de braquiterapia: fechas de entrada de
material radiactivo y de uso de la instalacidon, numero de pacientes, isdtopo y
actividad inyectada o implantada.

- Disponen de albaranes de recepcién del material radiactivo para las actividades

de Medicina Nuclear. Los ultimos generadores de se recibieron
en fechas 6 y 20/11/2020, cada una de actividad; las dos ultimas
soluciones con cada una en fechas 30/10/2020 y

13/11/2020. Constan datos de identificacion del material radiactivo, actividad y
fecha de calibracion.

- No estd disponible de un registro documental sobre los residuos radiactivos
generados en actividades de Braquiterapia.

- Serecibié el informe anual de actividades de 2019 en fecha 3/12/2020.
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SEIS. DESVIACIONES

- No estd disponible la licencia de supervisor, para el campo de aplicacién de
radioterapia, lo que podria suponer el incumplimiento de lo establecido en la
especificacion n2 10 de su autorizacion y del articulo 56 del Real Decreto
1836/1999.

- No estan disponibles los registros dosimétricos de 2020, correspondientes a los
trabajadores expuestos, en el campo de aplicacion de Medicina Nuclear ni de
Radioterapia, lo que podria suponer el incumplimiento de lo establecido en la
especificacion n? 13 de su autorizacion en vigor.

- No estd disponible el certificado de aptitud médica del supervisor de la
instalacion para el campo de aplicaciéon de radioterapia, lo que podria suponer
el incumplimiento de lo establecido en la especificacion n2 13 de su
autorizacion en vigor.

- No hay constancia de la imparticion de cursos o programas de formacion
continuada a los trabajadores, en el campo de aplicacién de Medicina Nuclear
ni de Radioterapia, lo que podria suponer el incumplimiento de lo establecido
en el Anexo I.7 de la Instrucciéon 1S-28 del CSN, sobre las especificaciones
técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de
segunda y tercera categoria.

- No hay constancia de que los trabajadores que manipulan las
dispongan de dosimetria de anillo o mufieca, lo que supondria el incumplimiento
de lo establecido en la condicidn n2 36 de su autorizacién en vigor.

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 creacién 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
Reglamento sobre proteccidén sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la referida
autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta, en Madrid.

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

Firmado por Firmado por

el dia el dia
27/12/2020 con un certificado 18/01/2021 con un certificado
emitido por AC FNMT Usuarios emitido por AC Representacion



AL CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION 9 DE DICIEMBRE DE 2020

CSN/AIN/22/IRA-2018/2020

Muy Sra. Nuestra:

Junto con el presente escrito se remite electrénicamente el Acta de 9 de
diciembre de 2020, debidamente firmada digitalmente por esta entidad, en prueba de

conformidad con el contenido.

Igualmente, les comunicamos que la documentaciéon acreditativa del
cumplimiento y/o subsanacién de las desviaciones que figuran en el apartado SEIS serd

remitida por nuestro radiofisico, |

Si bien, dejamos ya anunciada la colocacion de dosimetria de anillo a las personas

gue manipulen las
Sin otro particular, aprovechamos la ocasién para saludarla atentamente.

En Ledn, a 22 de diciembre de 2020.

Apoderado Clinica San Francisco, S.L.




CSN/AIN/22/IRA-2018/2020

DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccidn
de referencia CSN/AIN/22/IRA-2018/2020, correspondiente a la inspeccion de la
instalacion radiactiva de la Clinica San Francisco, SA de Ledn, realizada el dia nueve
de diciembre de dos mil veinte, durante la que se han detectado cinco
desviaciones, el inspector que la suscribe declara:

- Desviacidon n? 1: se acepta el comentario sobre la licencia de supervisor para el

campo de aplicacién de radioterapia.

- Desviacion n2 2: se remiten los registros dosimétricos de los trabajadores.

- Desviacion n2 3: se remite certificado médico.

- Desviacion n? 4: El titular no hace comentarios sobre la formacidon continuada de

los trabajadores expuestos.

- Desviacion n? 5: El titular se compromete a suministrar dosimetros de

extremidades para los trabajadores que manipulan

En Madrid, a 18 de enero de 2021

Firmado por

el dia
18/01/2021 con un Fdo.:

INSPECTORA



