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ACTA DE INSPECCION

Funcionario de la Consejeria de Economia,
Industria, Comercio y Auténomos del Gobierno de Canarias e Inspector acreditado por el
Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Auténoma de Canarias,

CERTIFICA: Que se persond, acompaiiado de , funcionario de la
Consejeria de Economia, Industria, Comercio y Auténomos del Gobierno de Canarias e
Inspector acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Auténoma de
Canarias, el dia veintiuno de marzo de dos mil veinticuatro en la UNIDAD DE MEDICINA
NUCLEAR de la entidad DIAGNOSTICOS MEDICOS ESPECIALES S.A., (NIF n.°

) sita en - 35001 de Las Palmas de Gran Canaria (isla
de Gran Canaria).

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a las actividades recogidas en la especificacion 6* de la autorizacién
vigente, concedida por Resolucién de la Direcciéon General de Industria del Gobierno de
Canarias n° 486/2020 de fecha de registro 06/10/2020.

La Inspecci6n fue recibida por supervisor de la instalacion, en
representacion del titular, quien acept6 la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con
la seguridad y proteccidn radiol6gica.

El representante del titular de la instalacién fue advertido previamente al inicio de la
inspeccion 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 informacién o documentacién aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

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

* Planta baja: Sala de SPECT/CT, control de SPECT/CT , sala de PET/CT, control
de PET/CT, tres boxes de pacientes inyectados PET y un aseo de pacientes
inyectados PET.

* Planta primera: Camara caliente (Sala de recepcién y almacenamiento, sala de
preparacion de dosis y control de calidad y sala de almacenamiento de residuos),
sala de inyeccion para SPECT/CT, zona de espera (abierta) de pacientes
inyectados para SPECT/CT, aseo de pacientes inyectados, sala de pruebas de
esfuerzo y sala de informes.

- Las dependencias en uso estaban sefializadas.

- Disponen de un escaner integrado de Tomografia por Emisiéon de Positrones y de
Tomografia Computarizada de rayos X (PET/CT) marca
modelo , con n° de identificacion de sistema
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Disponen de un equipo de dosificacién y administracién PET automatica marca ,
mod.

Disponen de un equipo SPECT/CT marca , modelo , con
ndmero de serie . En el momento de la inspecci6n se encuentra en parada por
mantenimiento preventivo. El técnico de presente en el momento de la inspeccion es

. Fue mostrada a la Inspeccion su licencia de operador en vigor
en el campo de comercializacion y asistencia técnica (equipos de medicina nuclear). El
citado operador dispone de dosimetro TLD de solapa.

El material radiactivo a la instalaciéon se solicita a demanda a excepcién de los
generadores (una media de un generador por semana). Los suministradores
del material radiactivo son y

Segun se manifiesta, el material radiactivo que generalmente se usa en la instalacién es

, : y generadores de . Ocasionalmente también se hace uso de
y :
Segtin se manifiesta no han hecho uso de
Disponen de una fuente encapsulada de de MBq de actividad a fecha
7/11/2001 con n/s y de dos fuentes no exentas de (tipo 1apiz) adquiridas
en los afios 1996 y 2001 de MBq y MBq con n/s y

respectivamente. Se encontraban ubicadas en la gammateca de la sala de recepcion y
almacenamiento (planta 1%).

Disponen de dos nuevas fuentes encapsuladas de para el control de calidad y
calibracién del PET/CT: una, modelo con numero de serie , de

MBq de actividad a fecha 15/06/2023, y otra , modelo con numero de
serie , de MBq de actividad a fecha 12/06/2023. Se encontraban almacenadas
en la sala PET/CT (planta baja). Fueron mostrados los certificados de datos de las citadas
fuentes emitidos por la entidad

Las fuentes encapsuladas de que se utilizaban anteriormente para el control de
calidad y calibracién del PET/CT (fuente con nimero de serie , de MBq de
actividad a fecha 01/02/2021 y fuente con nimero de serie ,de  MBq de actividad

a fecha 20/01/2021) atin no han sido retiradas de la instalacién. Se encuentran
almacenadas en el almacén de residuos de la planta primera.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION:

Disponen de procedimiento escrito del programa de calibraciones y verificaciones de los
equipos de medida de la radiacion (afio 2018, version 1). La calibracién se realiza cada 6
afios y la verificacion con periodicidad anual.

Disponen de un monitor de radiacion portatil de la firma modelo

, ndmero de serie . calibrado por en fecha
09/12/2021 segun certificado n° . El equipo se ha verificado por en
fecha 24/10/2023.

Disponen de un monitor de radiacién, situado en la sala de preparacion de dosis y control
de calidad, marca modelo , himero de serie , calibrado por
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en fecha 03/02/2022 segun certificado n° . El equipo se ha verificado
por en fecha 24/10/2023.

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

En la zona de boxes de pacientes inyectados PET disponen de un carro movil de
almacenamiento de residuos radiactivos especificos para PET.

TRES. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION:

La Inspeccion, en planta 1% procedi6 a realizar diferentes medidas en la cAmara caliente,
sala de inyeccion, zona de espera (abierta) de pacientes inyectados y aseo de pacientes
inyectados no detectandose tasas de dosis significativas.

Con paciente inyectado con MBq de , se detecta una tasa de dosis maxima de
BSv/h en el puesto de control del PET/CT (planta baja) y de pSv/h en la puerta
de acceso a la sala PET/CT.

La sefializacién luminosa de indicacién de radiacién asociada al PET/CT es la siguiente:

*  Luz verde: Encendida en todo momento. Se trata de una luz indicativa de que el
equipo esta encendido (sin realizar PET/CT)

*  Luz verde + Luz Roja: Permanecen encendidas simultdneamente en el momento
de realizar un PET/CT.

No se detectan tasas de dosis significativas en la zona de boxes, inyectado y aseo de
pacientes inyectados asociados al PET/CT.

En el momento de la inspeccion en el puesto de control del PET/CT se encuentra

y
Las medidas se realizaron con un detector de radiacién marca modelo
, /s , calibrado en el en fecha 26 y 27 de julio de 2021.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION:

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

De acuerdo al Registro de Licencias del Consejo de Seguridad Nuclear de la instalacién,
se disponen, para el campo de medicina nuclear, de dos licencias de supervisor en vigor y
de diez licencias de operador, en vigor. Asimismo se dispone de una licencia de supervisor
en el campo de laboratorio con fuentes no encapsuladas.

En relacion al Registro de Licencias del CSN:

* Han causado baja de la instalacién los operadores ,

> ) >

* Ademas de los tres supervisores recogidos en el Registro de Licencias del
Consejo de Seguridad Nuclear, en la instalacion prestan sus servicios otros tres
supervisores asignados en el Registro de Licencias del Consejo de Seguridad
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Nuclear a la instalacion radiactiva : ,
y
. también presta su servicio como supervisor en las
instalaciones radiactivas e

- Segln se manifiesta disponen de ocho personas que realizan labores de operador en la

instalacién: (técnico),
(técnico), (técnico),
(técnico), (enfermera),
(enfermera), (enfermera) y
(técnico).

- De las personas indicadas en el parrafo anterior se constata lo siguiente:

* Cuatro de ellas no disponen de licencia de operador:

(técnico), (enfermera),
(enfermera) y (técnico).
. tiene asignada su licencia de operadora a

la instalacion
- Las lecturas dosimétricas las realiza

- La dltima lectura dosimétrica disponible en la instalacién corresponde al mes de
diciembre de 2023. Se significa lo siguiente:

* La lectura dosimétrica incluye a (técnico),
(enfermera), (enfermera)
y (técnico).

* Las personas que realizan labores de operador en la instalaciéon disponen de
dosimetro de solapa, mufleca y anillo a excepcién de

*  El supervisor dispone de dosimetria de solapa, mufieca y
anillo.

* Disponen de cinco dosimetros de &rea ubicados en la cdmara caliente, sala de
control del SPECT/CT, control del PET/CT, zona de inyeccién PET y control de
recepcion.

- La vigilancia médica del personal profesionalmente expuesto es realizada por Las
fechas de reconocimiento médico vienen indicadas en el informe anual de 2023. A la vista
de las fechas indicadas en el citado informe:

* Segun se manifiesta la supervisora hizo la vigilancia
sanitaria en fecha 06/03/2024 y aun no dispone del informe de aptitud.

*  Segln se manifiesta el supervisor ha pedido
cita para la vigilancia sanitaria.

» Lavigilancia sanitaria de los operadores y
se han llevado a cabo en fechas 26/02/2024
y 05/02/2024, respectivamente, resultando aptos.
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CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION:

Disponen de un diario de operacion diligenciado en el que se realizan las anotaciones de
entrada de material radiactivo a la instalacién (dia, isétopo, actividad y suministrador),
visitas de la UTPR y formacién del personal.

En el diario de operacién se refleja apunte relativo a la visita de la UTPR

desarrollando, entre otros, la medida de niveles de radiaciéon ambiental, verificacion anual
de detectores de radiacion, toma de muestras para hermeticidad de fuentes encapsuladas y
medida de contaminacion superficial en zonas de trabajo.

Fueron mostrados los certificados de hermeticidad de las fuentes encapsuladas de ,
y existentes en la instalacion emitidos por la UTPR en fecha

03/11/2023. La Inspeccién constata un error en la descripcién de la fuente de ,

nimero de serie dado que en el certificado emitido se indica como actividad

MBq cuando debe indicar MBgq.

El error al que hace referencia el parrafo anterior también se ha cometido en el informe
anual de la instalacion correspondiente al afio 2023.

Disponen de procedimiento denominado “Gestion de residuos radiactivos” con referencia
P13-MPGCMN, rev.01, de julio de 2016. Los residuos generados se clasifican en 8 grupos
atendiendo a la energia y semiperiodo de desintegracién.

Los residuos radiactivos sélidos generados son almacenados hasta su desclasificacion y
posteriormente eliminados como residuos bioldgicos a excepcién de las columnas de

que son almacenadas. No se han eliminado columnas desde el inicio de
funcionamiento de la instalacién permaneciendo almacenadas en la cAmara caliente. _____

Habian eliminado bolsas de residuos solidos desclasificados. El control y registros de
dichas eliminaciones se realizan haciendo uso de una aplicacion informatica.

Segtin se manifiesta, los residuos de son almacenados semanalmente de lunes a
viernes en el carro mévil de almacenamiento de residuos radiactivos especificos para PET
existente en la zona de boxes de la Unidad PET. Cada lunes, antes de comenzar con la
actividad en la Unidad, se eliminan como residuo convencional.

En la sala de almacenamiento de residuos (planta 1¥) disponen de dos pozos para el
almacenamiento de residuos procedentes del uso del . En el momento de la
Inspeccién uno estaba lleno a fecha 08/03/2024 y el otro en proceso de llenado.

Ademas de los dos pozos citados anteriormente, disponen de los siguientes armarios bajos
sefializados y accesibles mediante apertura de puertas batientes:

o Uno, situado en la zona de almacenamiento de residuos, contiene residuos del

grupo 6 ( )
o Uno, situado en la zona de almacenamiento de residuos, contiene residuos del
grupo 1 (inyector automatico de )

o Uno, situado bajo la gammateca en la zona de recepcién y almacenamiento,
contiene residuos del grupo 6 ( )

Segtin se manifiesta en la instalacion no se producen efluentes liquidos.
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Disponen de procedimiento para el control de la contaminacién revisado en diciembre de
2016. El procedimiento indica para este fin el uso del monitor de radiacién ubicado en la
sala de preparacién de dosis y control de calidad.

El dltimo mantenimiento preventivo para el equipo PET/CT se ha realizado por
en fecha 15/01/2024. Figura como técnico de la citada entidad

En relacién al equipo SPECT/CT, el mantenimiento preventivo anterior al realizado en el
momento de la inspeccién se habia llevado a cabo por en fecha
29/12/2023. Figura como técnico de la citada entidad

Disponen de procedimiento de recepcién de material radiactivo al que hace referencia la
Instruccién Técnica IS-34, de 18 de enero de 2012, del Consejo de Seguridad Nuclear. ____

Segtin se refleja en el diario de operacion, el 23/09/2022 se ha impartido formacién
relativa al Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia. La formacién ha sido
impartida por

Segtin se refleja en el diario de operacion, el 10/10/2022 se ha impartido formacion
relativa a la Instruccién 1S-38, de 10 de junio de 2015, del Consejo de Seguridad Nuclear.
La formaci6n ha sido impartida por

Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la instalacién
correspondiente al afio 2023.

Al finalizar la visita de Inspecci6n se procedi6 a realizar una reunién de cierre en la que se
informé de las medidas o acciones correctoras a tomar por el titular en relacién a las
desviaciones detectadas.

SEIS. DESVIACIONES:

El siguiente personal, que realiza funciones de operador en la instalacién, no dispone de
licencia: s s

y . (Especificaciéon 10 de la autorizacion
vigente).

A la vista del informe anual de 2023 se constata que han trabajado en la instalacién como
operadores y sin disponer de la
licencia correspondiente. (Especificacion 10 de la autorizacién vigente).

No fue mostrada la vigilancia médica anual de los supervisores
y (Apartado 1.2 del Anexo I de la IS-28, de 22 de
septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear).

No consta que la supervisora haya recibido la formacién a la que
refiere el apartado 1.7 del Anexo I de la IS-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo
de Seguridad Nuclear.

No consta que el personal de la instalacion que recepciona los bultos con material
radiactivo y/o realiza su apertura, a excepcion de

, haya recibido la formacion periddica a la que refiere el apartado
3.2 de la Instruccion IS-38, de 10 de junio de 2015, del Consejo de Seguridad Nuclear. ___
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- No se ha llevado a cabo el registro de la vigilancia y control diario de la contaminacién
radiactiva al finalizar la jornada de trabajo. (Apartado IL.A.5 del Anexo II de la Insoruccién
15-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear)

- En relacién a la sefializacién luminosa de la sala PET/CT no consta, tal y como se
manifestd en el tramite del acta CSN-CAC/AIN/22/IRA/1844/23, de fecha 27/09/2022, 1a
sustitucidn por otro color de la luz verde ni la colocacidn a la vista del significado de la
seflalizacién luminosa existente, (Apartado IED.2 del Anexo If de la Instruccién 15-28, de
22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear)

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala fa Ley
15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones
Nucleaves y Radiactivas; €l Real Decreto 1028/2022 por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccidn de la salud contra los riesgos derivados de la exposicidn z las radiaciones
ionizantes; v 1a referida autorizacidn, se levanta y suscribe la presente acta, en Las Palmas de
Gran Canaria.

TRAMITE .- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1993 se invita
a un representante autorizado de DYAGNOSTICOS MEDICOS ESPECIALES S.A. para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Las Paknne GO, A2 de abyil de 2074




Direccion General de Industria
Consejerfa de Empleo, Industria y Comercio

35071 Las Palmas de Gran Canaria

Las Palmas G.C.; 12 de abril de 2024

Referencia: CSN-CAC/AIN/22/IRA/M884/2024

. Estimado

Se adjunta copia del Acta de Inspeccién debidamente firmada.
En respuesta a las desviaciones del acta de inspeccién de la referencia;

Desviacion 1:El siguiente personal que realiza funciones de operador en la instalacian,

no dispone de licencia: , ,

y (Especificacion 10 de la
aytorizacion vigents).
Se adjunta licencia de oberador de .
se encuentra realizando curso de capacitacien de
Uperador, se adjunta certificado de inscripcion en el curso. Tan pronto tenga superada
la capacitacion se procedera a la tramitacion de su licencia

Ly , Gon curso de

capacitacion de Operador, se procede al tramite de su licencia. Se adjuntan
documentos acreditativos.

Desviacion 2: A la vista del informe anual de 2023 se constata que han trabajado en Ia
instalacion como operadores y
sin disponer de la licencia correspondiente. (Especificacion 10 de {a autorizacién
vigente).
Estos trabajadores en la actualidad no realizan labor en ia instalacion, y no se pueden
hacer reparos a esta desviacion.
Desviacion 3: No fue mostrada la vigilancia médica anual de los supervisores

y (Apartado 1.2 del Anexo de la
IS-28, de 22 de setiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear).
Se adjuntan los certificados de aptitud de los trabajadores, y la cita para

gue ya tiene superada su vigencia.

Desviacion 4: No consta que la supervisora haya recibido la
formacion a la que se refiere el apartado 1.7 de la 1S-28, de 22 de setiembre de 2010,
def Consejo de Seguridad Nuclear).

Se planifica una sesion de formacion para los trabajadores afectados.

Desviacion 5: No consta que el personal de la instalacion que recepciona los bultos
con material radiactivo y/o su apertura, a excepcion de
y , haya recibido la formacion periédica a fa que se



refiere el apartade 3.2 de la instruccion 1S-38 de junio de 2015, del Consejo de
Seguridad Nuclear. ’

Se planifica una sesion de formacion para los trabajadores afectados

- Desviacion 6: No se ha llevado a cabo el registro de Ia vigilancia y control diario de la
contaminacion al finalizar la jornada laboral. {(Apartado ILA5 del Anexo Il de la
Instruccion 15-28, de 22 de setiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear).

Se distribuye al personal de la instalacion el procedimiento de Verificacion y Contral
Diario de la Contaminacion Radiactiva y se recuerda la necesidad de su cumplimiento y
registro de la contaminacién diaria.

Se adjunta registro en el libro de operaciones de la instalacién.

- Desviacion 7: En relacion a la sefializacion luminosa no consta, tal y como se manifests
en el tramite del acta CSN-CAC/AIN/22/IRA/1844/23, de fecha 27/09/2022 Ia
sustitucion de otro color de la iuz verde ni la colocacién a la vista del significado de Ia
sefializacién luminosa existente. (Apartado 11.D.2 del Anexo Ii de la Instruccion 18-28,
de 22 de setiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear),

Se adjunta foto de la accion manifestada en su momento.

-

Sin otro particular, reciba un cordial saludo

Atentamente,

Supervisor de la IRA 1844
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de referencia
CSN-CAC/AIN/23/IRA/1844/2024,  correspondiente a la  inspeccion realizada en
DIAGNOSTICOS MEDICOS ESPECIALES, S.A., el dia veintiuno de marzo de dos mil

veinticuatro, el inspector que la suscribe declara,

— Comentario 1 (Licencias): Se acepta el comentario. Se subsana la desviacion en lo referido
a

— Comentario 2 (Licencias): No se acepta el comentario. No se subsana la desviacién.

— Comentario 3 (Vigilancia médica): Se acepta el comentario. No se subsana la desviacién
en lo referido a

— Comentario 4 (Formacion): Se acepta el comentario. No se subsana la desviacion.
— Comentario 5 (Formacién IS-38): Se acepta el comentario. No se subsana la desviacion.

— Comentario 6 (Registro vigilancia diaria contaminacién): Se acepta el comentario. No se
subsana la desviacion.

— Comentario 7 (Sefializacién luminosa PET/TAC): Se acepta el comentario. Se subsana la
desviacién.

Las Palmasde GranCa |/~ . . 2024
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