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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear acreditado
como inspector, en su condiciébn de autoridad publica segin el articulo 122 del
Reglamento de 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, en el ejercicio de la funcién inspectora,

CERTIFICA: Que se personé el dia veintiocho de abril de dos mil veinticinco en la CLINICA
LA LUZ, sita en , en Madrid.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva destinada a posesion y
uso de material radiactivo y equipos generadores de radiacion con fines de diagnéstico y
terapia ambulatoria, en el campo de aplicacion de la Medicina Nuclear, ubicada en el
emplazamiento referido y cuya Ultima autorizaciéon (MO-4) fue concedida por la Direccion
General de Promocion Econémica e Industrial de la Comunidad de Madrid, en fecha 14
de noviembre de 2023.

La Inspeccion fue recibida por

Supervisora de la Instalacion, y .

, en representacion del titular, quienes aceptaron la
finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiolégica.

Las representantes del titular de la instalacion fueron advertidas de que el acta que se
levante, 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 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 que:

UNO. INSTALACION.

- Las dependencias de las que consta la instalacion, se encuentran ubicadas en la
planta -1 y comprenden: tres salas de administracion de dosis y espera de
pacientes inyectados, dos aseos de pacientes inyectados, sala donde se ubica la
gammateca y los residuos, sala de exploracion del PET-CT y sala de control.

- Se dispone de senalizacion luminosa en el techo de la puerta de entrada a la sala
de exploracion desde el pasillo como desde la sala de control.
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- Lainstalacion se encontraba senalizada reglamentariamente.

- Se dispone de un equipo de exploracién PET-CT de la firma , modelo
n°. de serie

- La gammateca disponen de sistema de ventilacién forzada vy filtraciéon y en su
interior existe un contenedor basculante para la manipulacion del material
radiactivo. La sala donde se ubica la gammateca dispone de y seglin se
manifiesta

-  En la camara caliente dentro de un contenedor blindado se almacenan las
siguientes fuentes radiactivas encapsuladas:

Una de con n° de serie de MBq de actividad a fecha
01/06/05,
Siete fuentes radiactivas encapsuladas: una de con n° de serie de
MBq de actividad a fecha 01/08/20 y seis de , con n°® de serie
a de KBq de actividad a fecha 01/05/19,

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.

- En la sala donde se ubica la gammateca se encontraba instalado un equipo
situado en la pared para la medida de radiaciones de la firma

n° de serie , con sonda de radiacion con n° de serie , calibrado

en con fecha 16/01/24 y verificado por el SPR con fecha 12/11/24. __

- Se dispone de un monitor de contaminacion de la firma
modelo con n° de serie , calibrado en con fecha
16/01/24 y verificado por el SPR con fecha 12/11/24.

- Se dispone de procedimiento de calibracion y verificacion de loa equipos de
medida de radiacion. La verificacion se realiza anualmente a todos los equipos y la
calibracion cada seis anos al monitor de contaminacion.

- Se disponen de un contenedor para el transporte de las dosis, un activimetro
, de protectores de jeringas, solucién descontaminante, asi como de
delantales plomados y de contenedores plomados para la gestion de los residuos.

TRES. NIVELES DE RADIACION/CONTAMINACION.

- EISPR realiza controles de los niveles de contaminacion y radiacion.
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- Se dispone de los registros anuales de tasas de dosis ambientales de fechas
10/10/23y 25/11/24.

- Se dispone de los registros anuales de contaminacién superficial de fechas
12/12/23y 26/12/24.

- Se dispone de registros de los controles de contaminacion diarios.

- Se midieron tasas de dosis ambientales con un monitor modelo
n° de serie , Obteniendo: puSv/h en visor plomado de gammateca;
MSv/h junto a la fuente de n° de serie ; puSv/h junto a la
fuente de ; MSv/h en la puerta de la sala 1 con paciente inyectado en
el interior; MSv/h en puerta de acceso y MSv/h en puesto de control, del
PET-CT, con éste irradiando.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

Se dispone de dos licencias de supervisora y cuatro de operadora en vigor.

- El personal expuesto de la instalacion esta clasificado como categoria A, excepto
que segln se manifiesta no manipula material radiactivo y
se clasifica como categoria B.

- Se dispone de las lecturas dosimétricas correspondientes al mes de diciembre de

2024, emitidas por . Muestran valores maximos, en
dosimetro de solapa, de mSv en dosis equivalente personal profunda
acumulada anual y mSv en dosis anual acumulada en dosimetro de anillo.

- Se dispone las lecturas dosimétricas correspondientes al mes de marzo de 2025,

emitidas por . Muestran valores maximos, en dosimetro
de solapa, de mSv en dosis equivalente personal profunda acumulada anual
y mSv en dosis anual acumulada en dosimetro de anillo.

- Se ha realizado para el personal clasificado como categoria A, la vigilancia
sanitaria en los Ultimos trece meses.

- Con fecha 20/12/23 se ha realizado formacion sobre el Reglamento de
Funcionamiento y el Plan de Emergencia. Se disponen de regijstros de asistentes.

- Se dispone de registros sobre la entrega del Reglamento de Funcionamiento y Plan
de Emergencia a
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CINCO. DOCUMENTACION.

- Segln se manifiesta se trabaja en horario de horas y que de

- Se dispone de registros de recepcion de radiofarmacos.
- Se dispone de registros sobre la evacuacion de residuos radiactivos descalificados.
- Se dispone de contrato de mantenimiento para el equipo PET-CT con la empresa

y estan disponibles los informes de mantenimiento de fechas 23-24/01/25
y 19/04/24.

- EI'SPR ha realizado el control de calidad del CT el 31/12/24.

- Se dispone de los albaranes de compra solicitados por la inspeccion, de

(un envio de de MBq en fecha 28/04/25, entrada a las con
una actividad de MBq y un envio de de MBq en fecha
14/04/25) y de ( de MBq en
fecha 03/05/24, entrada a las ).

- Se dispone de un Diario de Operacién donde figura entre otros datos: la recepcion
de material radiactivo, pacientes con las dosis administradas, eliminacion de
residuos, mantenimientos del equipo PET-CT, verificaciones de los monitores de
radiacion/contaminacion.

- ElI SPR ha realizado las pruebas que garantizan la ausencia de contaminacién
superficial a la fuente radiactiva encapsulada de , en fechas 23/12/23 y
27/12/24, con resultados satisfactorios.

- El SPR solicitd al CSN en fecha 23-10-23, autorizacién para la realizacion de
pruebas de hermeticidad. En fecha 15-01-25, el SPR ha enviado al CSN
contestacion a la PIA-2 de fecha 21-11-24, respecto a dicha autorizacion.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual de la instalacién correspondiente al ano
2024.

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 abiril, 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 la radiacién ionizante;
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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 el Real Decreto 1308/2011, de 26 de septiembre, sobre
proteccion fisica de las instalaciones y los materiales nucleares y de las fuentes
radiactivas y la referida autorizacion, se levanta y se suscribe la presente acta firmada
electronicamente.

TRAMITE. - En cumplimiento con 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 “CLINICA LA LUZ", para que en el
plazo que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, 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 electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(tramite) administrativo y tipo de inspeccion correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacion:

Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccion):

CSN/AIN/ 17/IRA/2744/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

[ Doy mi conformidad al contenido del acta

¥ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacién, detalle las alegaciones o reparos:
Se acepta el contenido del acta con los siguientes reparos:
APARTADO UNO. INSTALACION

Parrafo 7°. Donde dice:

<<Una de con n° de serie de MBq de actividad a fecha 01/06/05>>
Debe decir:
<<Una de con n° de serie de MBq de actividad a fecha 15/07/05>>

Parrafo 8°. Donde dice:

<<...una de con n° de serie de MBq de actividad a fecha 01/08/20...>>
Debe decir:
<<...unade con n° de serie de MBq de actividad a fecha 01/08/20...>>

APARTADO DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.

Parrafo 1°. Donde dice:

<<...de la firma n° de serie , con sonda de radiacion con n° de serie
, calibrado en con fecha 16/01/24 y verificado por el SPR con fecha

12/11/24.>>

Debe decir:

<<...de la firma modelo con n° de serie , calibrado en

con fecha 19/04/24 y verificado por el SPR con fecha 12/11/24.>>

Parrafo 2°. Donde dice:

<<Se dispone de un monitor de contaminacion de la firma modelo

con n° de serie , calibrado en con fecha 16/01/24 y verificado por el SPR con
fecha 12/11/24.>>
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Debe decir:
<<Se dispone de un monitor de contaminacion de la firma modelo con n° de
serie , calibrado en con fecha 16/01/24 y verificado por el SPR con fecha

11/11/24.>>

Documentacion
¥ Se adjunta documentacion complementaria

Indicar brevemente contenido:

Certificado de calibracion fuente de con n° de serie
Certificado de calibracion fuente de con n° de serie
Firmas

Firma del titular o representante del titular:

“arucuiv Le4 uel kegidinenw suuie instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspecoic}n de referencia
CSN/AIN/17/IRA-2744/2025, correspondiente a la inspeccion realizada en CLINICA LA LUZ, el
dia veintiocho de abril de dos mil veinticinco, el inspector que la suscribe declara,

Respecto a lo indicado en el APARTADO UNO. INSTALACION, parrafo 7, se acepta el
comentario que modifica el contenido del acta, debiendo quedar como sigue:

“Una de con n° de serie de MBq de actividad a fecha
15/07/05”

Respecto a lo indicado en el APARTADO UNO. INSTALACION, parrafo 8, se acepta el
comentario que modifica el contenido del acta, debiendo quedar como sigue:

- “..unade con n° de serie de MBq de actividad a fecha 01/08/20...»”

Respecto a lo indicado en el APARTADO DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION, parrafo
1, se acepta el comentario que modifica el contenido del acta, debiendo quedar como sigue:

- “.de la firma modelo con n° de serie s
calibrado en con fecha 19/04/24 y verificado por el SPR con fecha
12/11/24.»"

Respecto a lo indicado en el APARTADO DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION, parrafo
2, se acepta el comentario que modifica el contenido del acta, debiendo quedar como sigue:

- “Se dispone de un monitor de contaminacion de la firma modelo con
n° de serie , calibrado en con fecha 16/01/24 y verificado por el
SPR con fecha 11/11/24.»”

En Madrid, a fecha de la firma

1
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