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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN), acreditado como inspector, en su condicién de autoridad publica segln el articulo
122 del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades
relacionadas con la exposicién a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto
1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcion inspectora,

CERTIFICA: Que se personé el dia nueve de enero de dos mil veinticinco en las instalaciones
del SERVICIO DE MEDINICA NUCLEAR del HOSPITAL UNIVERSITARIO PUNTA DE EUROPA,
sito en la , en Algeciras (Cadiz).

La visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva inspeccion previa a la puesta en marcha de
un equipo PET/CT en una instalacion radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido,
destinada a la posesion y uso de material radiactivo no encapsulado en el campo de
aplicacion Medicina Nuclear con fines de diagnéstico médico y terapia, y cuya autorizacion
de modificacion en vigor (MO-4/MO-5) fue concedida por la Direccidbn General de
Planificacion y Coordinacion Energética, perteneciente al Ministerio para la Transicion
Ecolégica y el Reto Demogréafico, mediante Resolucion de fecha 25 de julio de 2024.

La Inspeccion fue recibida por , Jefe del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiol6gica, quien aceptd la finalidad de la inspeccion en cuanto
se relaciona con la seguridad y proteccién radioldgica.

El representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en
la tramitacién 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 inspeccién 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:

UNO. INSTALACION

- La situacion y disposicion de las nuevas dependencias y zonas colindantes
concuerdan con los planos y datos aportados en la memoria descriptiva de la
instalacion.

- La instalacién esta ubicada en la planta semisétano del hospital. Se dispone de
medios para garantizar un control de accesos y medios de extinciéon de incendios._

- La nueva zona PET consta de las siguientes dependencias:

e Sala de exploracion, donde se ubica el equipo PET/CT. Tiene dos accesos, uno
desde el puesto de control y otro desde los boxes.
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e Puesto de control desde donde se maneja el equipo PET/CT.

e Zona de boxes. Son dos boxes, junto con un aseo adyacente, separados entre si
a través de una mampara extensible tipo biombo. El acceso a los boxes desde
el pasillo es a través de una Unica puerta motorizada.

- Las nuevas dependencias estan senalizadas conforme a la clasificacién de zonas
gue consta en la memoria descriptiva de la instalacion: area de boxes como zona
controlada de permanencia limitada con riesgo de contaminacion e irradiacion
externa, sala de exploracion como zona controlada y el puesto de control del equipo
PET como zona vigilada.

- Enlasala de exploracion PET-CT se encuentra instalado un equipo hibrido PET-CT de
la marca modelo y n/s de KV, mA'y
kW de tension, intensidad y potencia maximas, respectivamente.

- El equipo dispone de etiqueta identificativa, en lugar accesible, donde constan de
manera legible e indeleble los datos identificativos y operativos del mismo.

- El equipo se opera desde un puesto de control externo, desde el que hay vision del
conjunto equipo-paciente a través de un cristal plomado.

- El equipo dispone de los siguientes sistemas y dispositivos de seguridad:

e Sistema de senalizacién luminosa indicativo de la emisién de radiacion por parte
del CT. Este sistema consta de:

v" Unjuego de dos luces blanco/rojo ubicado sobre el dintel de cada puerta
de acceso a la sala de exploracion.

v" Indicadores luminosos circulares sobre el equipo y en la consola de
control del equipo, que rodean al simbolo de radiactivo.

e Interfono de comunicacién bidireccional entre el interior de la sala de
exploracion y el puesto de control.

e Interruptores de parada de emergencia, ubicados en el interior de la sala de
exploracioén, en el propio equipo y en el puesto de control.

- En el interior de la sala de exploracion se custodia, dentro de un contenedor
blindado, una fuente radiactiva cilindrica de n/s de mCi (
MBq) a fecha 19/08/2024, empleada para la calibracion del equipo PET-CT.

- Sedispone de dos fuentes adicionales de , tipo varilla, n/s y , de
mCi de actividad unitaria ( MBq) a fecha 19/08/2024.

- Las fuentes de Ge-68 se encuentran reglamentariamente etiquetadas.

- En la radiofarmacia se dispone de una celda de manipulacion especifica para
radiofarmacos PET de la marca . La celda dispone de un sistema de
ventilacion de aire, cuyo correcto funcionamiento fue comprobado, y de un sistema
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de dispensacion automatico de dosis para el fraccionamiento de dosis a partir de un
vial multidosis.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION Y NIVELES DE RADIACION

- Se dispone de material de proteccion suficiente y adecuado: mandiles plomados,
mamparas de proteccion, blindajes de jeringuillas, portajeringuillas plomados,
contenedores blindados para la gestion y almacenamiento de temporal de los
residuos, y carrito blindado para el transporte de material radiactivo.

- Se dispone de medios adecuados para la descontaminacién de superficies y
personas.

- Se dispone de una relacién de equipos de deteccion y medida de la radiacion y la
contaminacién en la instalacién, que viene detallada en el informe anual de la
instalacién, que incluye monitores de radiacion y monitores de contaminacion.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y/O CONTAMINACION

- Se comprobd por parte de la Inspeccién el correcto funcionamiento de los sistemas
de seguridad de la puerta motorizada de acceso a los boxes: barrera de presion,
fotocélula e interruptor de emergencia.

- Se comprobd por parte de la Inspeccion el correcto funcionamiento del sistema de
senalizacion luminosa del equipo PET-CT cuando se emite radiacion ionizante por
parte del CT, iluminandose el piloto rojo de manera fija mientras dura la irradiacion.

- Con el equipo PET-CT en funcionamiento, emitiendo radiaciéon por el CT, con un
maniqui a modo de elemento dispersor, a unas condiciones de funcionamiento de

kV y una intensidad de corriente variable con un valor maximo de mA se
midié por la Inspeccién con un monitor de radiacién de la marca modelo
un valor maximo instantaneo de tasa de dosis de uSv/h en contacto con

el cristal plomado, en uno de sus extremos, en el puesto de control.

- La Inspeccién realiz6 una serie de medidas de los niveles de radiacién para
verificacion de los blindajes en las dependencias del area PET. Para ello, se habia
pedido un vial de FDG cuya actividad era de GBq a las 06:45 horas. Se procedid
a posicionar el vial de FDG sin blindaje en diferentes ubicaciones representativas de
donde se hallaria un paciente inyectado. Los valores maximos de tasa de dosis
obtenidos se recogen en la siguiente tabla:
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P . Tasa de dosis
Ubicacion del vial Punto de medida méxima Hora_de
de medida
(uSv/h)
Rad|ofarma0|a. Exterior de la cabina, sobre el visor 10:40
Interior de la
ce_Ida de_’ Exterior de la cabina, en contacto
manipulacion con la abertura del pasamanos 10:41
PET derecho
En contacto con la puerta de
acceso a los boxes, desde el lado 10:48
del pasillo
Sala del densitometro 10:50
Box 1 (mas
proximo al Puesto de control del equipo 10:51
aseo)(en el sillén PET/CT :
del paciente)
Aseo de paC|ent'es inyectados 10:52
tecneciados
Muro exterior en la calle 10:59
En contacto con la puerta de
acceso a los boxes, desde el lado 11:04
del pasillo
Sala del densitometro 11:05
Box 2 (en el )
sillén del Puesto de control del equipo 11:07
paciente) PET/CT
Muro exterior en la calle 11:11
Piso superior. Ho§p|tal de dia 11:20
oncologija.
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L . Tasa de dosis
Ubicacion del vial Punto de medida méxima Hora_de
de medida
(uSv/h)
Box 2 11:25
Puesto de control equipo PET/CT 11:27
Sala de Puesto de control gammacamara 11:29
exploracion (en
la camilla del Puerta de acceso a la sala de
equipo) exploracion desde la sala de 11:30
control
Pasillo 11:33
Muro exterior en la calle 11:35
Aseo de boxes Aseo de pacientes inyectados .
) . 11:40
pacientes PET tecneciados

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

Se dispone de documentacion acreditativa relativa a la solicitud de 5 dosimetros de
anillos para el personal de radiofarmacia y enfermeria.

Se dispone de registro relativo a la imparticion de una sesion de formacion
especifica, con fecha 20/12/2024, sobre proteccion radiolégica y la técnica PET. Se
dispone de hoja de firmas (12 asistentes en total) y relacién del contenido impartido,
que fue examinado por la Inspeccion.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

Se dispone de un diario de operacion diligenciado para uso general de la instalacion
radiactiva. No consta ningln traslado de semillas de al hospital de , al
no haberse iniciado estos tratamientos.

Se dispone de plantilla para registrar los resultados correspondientes a la vigilancia
de la ausencia de contaminacion al finalizar la jornada en la instalacion. Los datos
obtenidos se pasan a una base de datos informatica.
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- Se dispone de los certificados de actividad y hermeticidad originales de las fuentes
radiactivas de emitidos por

- Sedispone del albaran correspondiente a la recepcion del vial de recepcionado
en la instalacion el dia de la inspeccion.

- Se comprueba la localizacién de tres dosimetros de area en las areas adyacentes a
la sala de exploracion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre energia nuclear, el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, el Real Decreto
1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta firmada electronicamente.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion
a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre, se invita a un representante autorizado de HOSPITAL UNIVERSITARIO PUNTA
DE EUROPA para que en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1
de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas,
manifieste con su firma bien su conformidad con el contenido del acta, o bien haga
constar las manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir
la referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccion. Se
recomienda utilizar la sede electrénica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(tramite) administrativo y tipo de inspeccion correspondiente.

Puede verificar la integridad de una copia de este documento mediante la lectura del cédiao OR adiunto o mediante el acceso

a la direccion https://ws050.juntadeandalucia.es
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