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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditada como inspectora, en sus condiciones de autoridad publica seglin 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 persond el dia catorce de mayo de dos mil veinticinco, en el servicio de
medicina nuclear de HC HOSPITALES, SL, con CIF , Sito en
, , Marbella (Malaga).

La visita tuvo por objeto efectuar una Inspeccién de control de una instalacion radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a diagnéstico médico, mediante
tomografia por emision de positrones (PET), y cuya Gltima autorizacion (M0O-01) fue
concedida por la direccion General de Politica Energética y Minas, del Ministerio para la
Transicion Ecolégica y el Reto Demografico, con fecha 4 de diciembre de 2020.

La Inspeccion fue recibida por ,
, en representacion del titular, quien acepto la finalidad de la inspeccion, en
cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion radiolégica.

El representante del titular de la instalaciéon fue advertido previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levantase de este acto, asi como los comentarios recogidos
en la tramitacién de la misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran
ser publicados de oficio, o0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion aportada
durante la inspeccion 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

- ElServicio de Medicina Nuclear consta de varias dependencias situadas en la planta
sétano -1:

= Almacén de radiois6topos y preparacion de dosis.

»= Enlasalade preparacion de dosis se dispone de una celda de manipulacion
blindada (gammateca). Esta sala se comunica con las salas de
administracion de dosis a través de dos “SAS”.

= En el almacén se dispone de dos recintos blindados (méviles) para el
almacenamiento de residuos de diferentes tipos.
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= Se dispone de un contenedor de residuos para el , un contenedor
para punzantes de y otro de restos de

= Dos salas de administracion de dosis y espera de pacientes inyectados. __

= Aseo de pacientes inyectados.

= Una sala de exploracion, donde se encuentra instalado el tomégrafo (PET) de
marca , modelo , con TAC incorporado. Dispone de
identificacion exterior.

= Una sala de control del PET-CT.

= A la sala de exploraciéon no se accede por la sala de control del PET-CT. La
puerta de acceso se ve desde el puesto de control ya que se encuentran
enfrentadas.

= La puerta de acceso no dispone de enclavamiento, de manera que si el CT
esta funcionando al abrir la misma, la irradiacidon no se pararia. Se dispone,
en la puerta de acceso, de senalizacion de zona de permanencia limitada y
en el dintel de la puerta de senalizacion luminica (rojo cuando el CT esta
irradiando y sin leyenda explicativa).

= En pasado una persona de mantenimiento entré en la sala de exploracion
mientras el CT estaba funcionando. Segun se manifiesta se ha llevado esta
cuestion al comité de control de calidad y se buscara una solucién para tener
otra medida disuasoria adicional, ademas de la senalizacion.

= Se dispone de una fuente radiactiva encapsulada de de MBq
de actividad y n/s en fecha 01/08/2013.

= Se dispone de tres fuentes radiactivas encapsuladas de
suministradas por y , destinadas a la calibracion
del tomégrafo (PET). Una fuente cilindrica, almacenada en

, de
MBq de actividad y n/s . Dos fuentes lineales,
almacenadas en , con MBq de actividad y n/s y

, las fuentes lineales son las suministradas por

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de procedimiento de calibracién y verificacion de los equipos de deteccion

y medida de la radiacién (revision 2 en fecha 24/06/2022) donde se establece la
periodicidad de calibracion (4 anos) y de verificacion (cada ano) de los equipos de
medida de la radiacion.
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- Se verifica con fuente de , se hacen medidas a diferentes distancias y se
comparan las medidas. La desviacion o error en las medidas no aparece en el
procedimiento.

- Se dispone de modelo de registro de las verificaciones de los detectores de
contaminacion. En este modelo aparece el error en porcentaje (10%). Los dos
detectores son nuevos, con lo cual todavia no se han verificado.

- Sedispone de los certificados de calibracion en origen de los dos detectores adquiridos
en 2024.

- Equipo de deteccion y medida de la contaminacién, marca , modelo
, con n/s del instrumento yn/s delasonda . Calibrado para Am-241
y CI-36, Co.60y C-14. El certificado es del 09/08/2024. Dispone de libreria de isétopos.

- Equipo de deteccion y medida de la radiacion ambiental, marca , modelo
con n/s instrumento y n/s sonda , calibrado en las energias del Cs-
137, a 20 uSv/h se mide 20.6 uSv/h a 200 uSv/h se mide 198,6 uSv/h. El cerificado
se emite el 02/07/2024.

- Se dispone de protectores de jeringas y contenedor para el transporte de

TRES. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- El dia de la inspeccién no habia actividad en el servicio de medicina nuclear. Segin se
manifiesta las exploraciones se realizan, usualmente, los jueves aunque pueden ser
trasladadas a los viernes.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de dos licencias de supervisor y cinco licencias de operador en vigory en el
campo de aplicacion de la medicina nuclear.

- El personal con licencia esta clasificado radioldgicamente como categoria A y realizan
el reconocimiento médico con periodicidad anual. Los trabajadores expuestos realizan
la vigilancia sanitaria con periodicidad anual en a excepcion de

que la realiza en

- Segln se manifiesta el personal de enfermeria pone la via al paciente y posteriormente
el técnico de medicina nuclear infunde el radiofarmaco. Dos personas, de entre los/las
enfermeros/as, disponen de licencia, que son los que se encargan de retirar la via con
los restos de material radiactivo y gestionarla como residuo.

- El personal que accede al servicio de medicina nuclear y no posee licencia, no tiene
formacion en proteccion radiolégica.
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- Se realiza vigilancia dosimétrica a través de dosimetros de solapa y dosimetros de
anillo. Se dispone de ocho dosimetros de solapa (de los cuales, 4 dosimetros se usan
en el servicio de medicina nuclear y radiodiagnoéstico), seis dosimetros de anillo y dos
dosimetros de muneca (que los portan los radiofisicos, que no llevan anillo). Las
lecturas dosimétricas son gestionadas por .Semuestraala
Inspeccion el Gltimo registro de dichas lecturas, de marzo de 2025,

- Serealiza dosimetria de area. Las lecturas son gestionadas por
. Ultimo informe dosimétrico de marzo de 2025, para cuatro dosimetros,

- Se realiza la formacion continuada en materia de proteccion radiologica basica
(contenido igual que el del curso de operador del CSN). Ultimo registro de fecha
03/11/2023, se dispone de contenido y control de asistencia (tres personas).

- Serealiza formacion continuada especifica de medicina nuclear que se basa en el curso
de operador del CSN y se imparte en dos sesiones: 18/04/2024 (4 asistentes) y el
28/06/2024 (dos asistentes).

- Aladltima persona que se incorporé a la instalacion se le hizo entrega del Reglamento
de Funcionamiento y el Plan de Emergencia, 14/05/2025 a

- Se realiz6 formacion para el personal de limpieza y de mantenimiento del hospital en
fecha 17/05/2024, tres personas de limpieza y el 04/12/2024, cuatro personas de
limpieza y mantenimiento.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- ElI Reglamento de funcionamiento y el Plan de emergencia interior se encuentran
actualizados en mayo de 2024.

- Se dispone de procedimiento de gestion de residuos radiactivos actualizado a mayo de
2024.

- Sedispone de protocolo de gestion de bustos radiactivos de 19/09/2024, en el que se
establece:

>Inpeccion visual.

>Medida de tasa de dosis a un metro de distancia del bulto cerrado.

>Inspeccion visual después de abirirlo.

>Medida de tasa de dosis con bulto abierto con la lechera plomada con el vial.
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>Extraccion del vial y medida de tasa de dosis en la lechera y el bulto.

>Registro de las medidas en el diario de operaciones.

Se dispone de registro, en el Diario de Operacion, de las comprobaciones de ausencia
de contaminacioén realizadas tras finalizar la jornada de trabajo, por el personal del
Servicio, Ultima en fecha 09/05/2025.

Se dispone y se encuentra recogido en el Informe Anual de 2023, el certificado de

actividad de la Gltima fuente radiactiva encapsulada de , MBq de actividad
el 01/05/2023 con n/s ,de

Se dispone de certificado de retirada, emitido por , en fecha 05/03/2024, de
una fuente radiactiva encapsulada de , con n/s . Dicho certificado se

encuentra recogido en el informe anual de 2023.

Se dispone de una fuente de nueva, que ha llegado a la instalacion en enero de
2025. Se dispone del certificado de actividad y hermeticidad en origen, emitido por
. Fuente de ,de MBqga01/01/2025, n/s .Se

dispone de carta de porte, el transportista y el expedidor es

Se dispone de inventario de las fuentes radiactivas encapsuladas existentes en la
instalacion, se recoge en el informe anual del ano 2023, a excepcion de la fuente de
que aparece en el parrafo anterior.

Las pruebas que garantizan la hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas
gue lo requieren, las realiza la propia instalacion. Segln se manifiesta se ha pedido al
CSN autorizaciéon para realizar las pruebas. Se muestra a la inspeccién todos los
documentos que van a presentar al CSN para comenzar con el proceso de autorizacion.

Se dispone de los certificados de hermeticidad de todas las fuentes que lo requieren
(14/05/2024) con resultado satisfactorio.

Se dispone de acuerdo de retirada de material radiactivo con , desde el
23/05/2023.

No se dispone de contrato de mantenimiento, pero se solicitan preventivos
semestrales, realizando, asi, dos preventivos al ano.

Se realizan dos mantenimientos preventivos al ano, Ultimo en fecha 23/12/2024.

envia el parte de mantenimiento por correo tras reclamarlo en repetidas
ocasiones. De hecho el parte esta firmado el 14/04/2025, no esta firmado por el
cliente y no tiene correcciones.

Se dispone de informe de , quien realiza el control de calidad en
instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico, con periodicidad anual y
también hace el mismo al CT del PET, ultimo en fecha 18/10/2024.
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- Si el técnico de asistencia técnica realiza algln correctivo, si se avisa a radiofisica, y
radiofisica llama a la UTPR para que se traslade a la instalacién a verificar el equipo._

- Se realiza la verificacion de los sistemas de seguridad diariamente Ultima en fecha
12/05/2025, cosiste en verificar la senalizacion y el QA diario.

- Se dispone de los albaranes de entrada de . El suministrador es . Se
comprueba que los datos de los albaranes corresponden con los datos registrados en
el Diario de Operacién. Se comprueban los siguientes albaranes con el diario de
operacion:

- Se dispone de un Diario de Operacion diligenciado con nimero de referencia 171, de
26/06/2024, en el que se anota: nombre del supervisor y operador, tipo de material
radiactivo, actividad (en Ci) y Bg, controles de contaminacién en unidades de cps.

- Segln se manifiesta se dispone de protocolo de descontaminacion de personas y
superficies, considerando contaminacion a partir de 0.4 Bg/cm?2.

- No se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el Informe Anual de las
actividades realizadas en la instalacion, correspondientes al ano 2024.

SEIS. DESVIACIONES

- No se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el Informe Anual de las
actividades realizadas en la instalacion, correspondientes al ano 2024; se incumpliria
la especificacion 1.3, del Anexo I, de la Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre de 2010,
del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre las especificaciones técnicas de
funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera
categoria.
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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 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, el Real Decreto 1217/2024, de
03 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de instalaciones nucleares y
radiactivas y otras actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones
ionizantes, y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

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 la empresa “el servicio de
medicina nuclear de HC HOSPITALES, SL” 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 Pulblicas 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
(trédmite) administrativo y tipo de inspeccién correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacion:
HC HOSPITALES, S.L. (IRA/3234)
CIF:
: - Marbella - 29660 MALAGA
Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccion):

CSN/AIN/09/IRA-3234,/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

[ Doy mi conformidad al contenido del acta

X Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

Afirmamos que si se envié el Informe Anual de las actividades realizadas correspondientes al ano
2024, por lo que adjunto acuso de recibo del envio y dicho documento enviado.

Documentacion

A"
|’<Se adjunta documentacion complementaria

Indicar brevemente contenido:

e Acuse de recibo del informe anual presentado
e Informe anual presentado

Firmas

Firma del titular o representante del titular:

Farticulo 124 del Reglamento sobre 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 inspeccion de
referencia CSN/AIN/09/IRA-3234/2025, correspondiente a la inspeccion realizada en
servicio de medicina nuclear del HC HOSPITALES, S.L.U., el catorce de mayo de dos mil
veinticinco, el inspector que la suscribe declara:

- Se acepta la alegacion y documentacion justificativa remitida por el Titular que
subsana la desviacion.
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