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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat y acreditada por el Consejo
de Seguridad Nuclear como inspectora, en su condicidon de autoridad publica segln 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 veintidos de julio de dos mil veinticinco, en las
instalaciones de ELCHE-CREVILLENTE SALUD, S.A., de CIF , ubicadas en el

, Sita en ,en
el municipio de Elche, en la provincia de Alicante.

La visita tuvo por objeto la inspeccion de control de una instalacién radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, cuya autorizacion vigente
(MO-02) fue concedida por el Servicio Territorial de Industria, Energia y Minas de Alicante
con fecha 7 de diciembre de 2022.

La inspeccion fue recibida por ,
supervisores responsables de la instalacion, quienes aceptaron la finalidad de la misma
en cuanto se relaciona con la proteccién radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccién que el acta que se levantase 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 informacion 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 informacion
requerida y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- La instalacion se ubica en el servicio de Medicina Nuclear (MN), en la planta sétano,
planta baja, primera planta y segunda del hospital y consta de las siguientes
dependencias:

- Sala de administracion de radiofarmacos para MN convencional:

- Elacceso se realiza desde el pasillo interno.

- Disponen de un carro plomado para depositar los residuos generados.

- Sala de espera de pacientes inyectados para MN convencional.

- 4 salas de inyeccion y espera de pacientes de PET-CT.

- Aseos para pacientes inyectados:

- Inodoros con sistema de diluciéon de la firma
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Camara caliente:

- El acceso se realiza a través del pasillo del servicio con control de accesos
. Desde esta sala se accede al almacén de residuos.

- Disponen de bancadas de trabajo y armarios de acero, 2 carritos emplomados
para residuos, protectores de jeringuillas y cilindros emplomados para su
transporte a las salas de inyeccion, y contenedores de residuos.

- Disponen de una vitrina emplomada para la manipulacién del material radiactivo
con sistema de aspiracion por flujo laminar y visores plomados, en cuyo interior
se encuentra un activimetro de la firma , modelo ,n/s
y un sistema de dispensacion de dosis semiautomatico.

Sala de examen:

- Equipo SPECT-CT de la firma , modelo ,
n/s , que incorpora un generador de la misma firma, modelo

, /s , que alimenta a un tubo de la misma firma,

modelo , h/s , con condiciones maximas de
funcionamiento de kVy maA.

- En el acceso a la sala disponen de sefalizacién luminosa verde/roja y acustica
de funcionamiento del CT en correcto funcionamiento.

Sala de tomégrafo PET/CT:

- Equipo PET/CT de la firma , modelo , n/s
, que incorpora un equipo CT de la misma firma, modelo
, h/s , con condiciones maximas de funcionamiento de kVy
maA.

- En el acceso a la sala disponen de senalizacién luminosa verde/roja y acUstica
de funcionamiento del CT en correcto funcionamiento.

Sala de control de los equipos (para SPECT-CT y PET/CT):

- Elacceso se realiza desde el distribuidor.

- Disponen dos visores de ambas salas de exploracion con cristales emplomados
equivalente a 4 mm Pb y camara de visualizacion del paciente PET/CT.

Otras dependencias:

- Salas de espera de pacientes, admision, y aseos generales: desde la sala de
espera de pacientes se accede al interior del servicio.

- Dependencias auxiliares: vestuarios y aseos para personal de la instalacion,
despachos y consultas.

Sala de depédsitos para almacenamiento de residuos liquidos de tratamientos
metabdlicos:

- Dos depésitos en un recinto en la planta sétano de 1800 litros cada uno, con
proteccion estructural, para recoleccion, decaimiento y vertido controlado de los
residuos liquidos, conectados a los aseos de pacientes inyectados para
pacientes PET-CT, actualmente conectados al desagle general.
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- Disponen de un cuadro de senalizacion y control de los depésitos en la sala de
control.

- Una sala-quiréfano de uso compartido con el servicio de radiologia (primera planta)
- Una habitacion para tratamientos metabélicos (segunda planta) sin uso.

Todas las dependencias excepto las auxiliares disponen de paredes y puertas
emplomadas, senalizadas como zona controlada segin norma UNE 73.302 con riesgo
de irradiacion y contaminacion.

Disponen de pulsadores de parada de emergencia en el interior de las salas de
exploracion, sala de control y en las consolas de control.

Las paredes y suelos de todas las dependencias estan recubiertos de material
facilmente descontaminable, disponiendo de esquinas redondeadas.

Disponen de medios de extincién de incendios en inmediaciones de salas y equipos.
Disponen de carteles de aviso a embarazadas ubicados en lugares visibles.

En el momento de la inspeccion, se encuentra un paciente en la sala de exploracion
PET/TC, un paciente en la sala de exploracién SPECT-CT, y dos pacientes en las salas de
espera PET/CT.

Las ultimas entradas de material radiactivo se realizan el dia de la inspeccion:

- : MBq ( mCi) de actividad total calibrada a las 2:00 h y
recibido a las 7:55 h, procedente de

- : MBq ( mCi) de actividad total calibrada a las 8:30 h y
recibido a las 7:55 h, procedentes de

- : 4 bultos de MBq ( mCi) de actividad total cada uno, calibrada
a las 12:00 h y recibidos a las 9:55 h, suministrados por

La instalacion dispone de las siguientes fuentes de calibracion:

- Un maniqui compuesto por 5 fuentes esféricas de , n/s ,
de MBq ( uCi) de actividad nominal total, referida a fecha 9 de febrero de
2024, custodiadas en , Suministradas por

através de

- 1fuentelineal de ,n/s ,de  MBq( mCi) de actividad

nominal referida a fecha 14 de febrero de 2024, custodiada en
, Suministradas por através
de

- 1 fuente de de MBqg ( uCi) de actividad nominal referida a
fecha 1 de agosto de 2005, n/s , custodiada en _
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DOS. GESTION DE RESIDUOS

Los residuos radiactivos se almacenan en contenedores convencionales (negros) o con
riesgo bioldgico (amarillos), durante un periodo minimo de 100 dias excepto los residuos
de y que aumenta a 360 dias, tras lo cual se gestionan como
residuos convencionales.

Los contenedores disponen de identificacion de isétopos y la fecha de cierre.

Disponen de los registros informaticos de las retiradas de residuos como basura
convencional y del control de residuos por tipo de contenedor y contenido (amarillo,
negro, ropa, ...), reflejando el total retirado en el informe anual de la instalacion.

El material radiactivo excedente y las dosis no administradas se dejan decaer y se
gestionan como basura convencional.

La instalacion dispone de contrato para la gestion de residuos suscrito con con
fecha 14 de mayo de 2015.

Las fuentes de ,n/s yn/s , han sido retiradas a través
de con fechas 31 de enero de 2024. La instalacion

dispone el albaran de retirada.

TRES. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

Disponen de un monitor de radiacion y contaminacion de la firma , modelo
, /s , calibrado por el 17 octubre de
2023, segln certificado disponible.

La verificacion del monitor se realiza mensualmente por el personal de la instalacion con
la fuente de . Disponen de los registros informaticos correspondientes, el
Gltimo con fecha 9 de julio de 2025.

Disponen de delantales emplomados, 2 pares de gafas emplomadas, portajeringas y
contenedores plomados como medios de radioproteccion personal.

CUATRO. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

Disponen de 6 dosimetros area de termoluminiscencia ubicados en mostrador de
farmacia, puerta de emergencias salida, mostrador admision MN, aseos de pacientes
inyectados, visor sala PET/CT y sala lavadoras endoscopias, procesados mensualmente
por la firma cuyas lecturas estan disponibles hasta el mes de
junio de 2025.

Disponen de registros informaticos actualizados de:

- Laverificacion trimestral de blindajes estructurales (sala de endoscopias, radiologia,
ascensores, pasillo principal y pasillo lateral). La Gltima con fecha 14 de julio de
2025.

- El control de contaminacién semanal en cinco puntos de la instalacion (salas de
exploracion, inyeccion, espera de pacientes, aseos y gammateca). La Ultima con
fecha 16 de julio de 2025.
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- Medidos los niveles de tasa de dosis por parte de la inspeccion en diferentes zonas de
la instalacion, los valores maximos obtenidos son:

- En contacto con la vitrina emplomada con parte del material recibido el dia de la

inspeccion: uSv/h.
- Enelacceso de los boxes con pacientes en su interior: uSv/h.
- Sala de paciente de PET/CT con paciente en su interior: uSv/h en contacto con

lapuertay uSv/h en contacto con el visor.

- Sala SPECT/CT: en contacto con el visor y en el acceso.

- Elequipo utilizado por la inspeccion para la medida de niveles de radiacion es de la firma
, modelo , n/s , calibrado en origen el 3 de mayo
de 2024.

CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Lainstalacion dispone de 8 licencias de supervisor y 8 licencias de operador, todas en
vigor y aplicadas al campo de medicina nuclear.

- El personal profesionalmente expuesto esta clasificado como categoria A.

- El control dosimétrico del personal se realiza mediante 16 dosimetros personales de
termoluminiscencia y 16 de anillo, procesados por la firma ,
estando las lecturas disponibles hasta junio de 2025.

- Lainstalacién dispone de plan de formacién que contempla contenidos en proteccion
radiolégica, plan de emergencia interior, lo referente a la 1S-34 e 1S-38 del Consejo de
Seguridad Nuclear y la realizacion de un simulacro.

- Se haimpartido un curso de formacién en materia de proteccién radiolégica incluyendo
transportes con fecha 23 de diciembre de 2024, estando disponible los registros de
asistencia y el temario impartido.

SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION

- Disponen de un diario de operaciones, actualizado y debidamente diligenciado por el
Consejo de Seguridad Nuclear, reflejando la actividad maxima recibida, resumen de la
dosimetria y exploraciones realizadas, gestion de residuos, personal, equipos y un
resumen anual de la instalacién, todo ello con la revisién y firma del supervisor.

- Disponen de un archivo informatico con las actuaciones sobre los equipos, pruebas de
hermeticidad, verificacion de blindajes y ausencia de contaminacion, controles de
calidad de los equipos, control sonda ganglio centinela y verificacion del monitor.

- Disponen de intranet, de acceso al personal de la instalacion, con los procedimientos de
trabajo: controles de calidad (PET/CT, SPECT-CT, monitor de radiacién, activimetro y
sonda centinela), actuacién ante contaminacion, realizacion de estudios en MN,
preparacion de dosis, recepcién interna de dosis y gestion de residuos.
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El personal realiza diariamente los controles de verificacion y seguridad de los equipos,
controles mensuales del activimetro, controles semanales, mensuales, trimestrales y
anuales de control de calidad de los equipos, segln protocolo establecido, y cuyos
resultados son remitidos a la UTPR para su validacion.

Los equipos disponen de contrato de mantenimiento con la casa suministradora,
contemplando el mantenimiento preventivo con periodicidad cuatrimestral en el equipo
PET/CT y semestral en el equipo SPECT/CT. Disponen de los registros de las revisiones
realizadas custodiados en el servicio de electromedicina y a través de un sistema
informatico de fechas 21 de mayo de 2024, 18 de marzo y 7 de julio de 2025, y 28 de
noviembre de 2024 y 11 de marzo de 2025, respectivamente.

El control de calidad del equipo TAC lo realiza anualmente por la firma
, el altimo con fecha 8 de agosto de 2024.

Disponen de los certificados de actividad y hermeticidad de las fuentes radiactivas
encapsuladas. El control de hermeticidad y ausencia de contaminaciéon de las fuentes
radiactivas lo realiza la UTPR , los Gltimos de fecha 15 de mayo de 2025.

El material radiactivo es suministrado por las firmas
. Las fuentes
radiactivas han sido suministradas por através de

La peticion y recepcion de material radiactivo esta centralizada en los supervisores. Los
albaranes del material radiactivo se custodian en el servicio.

Disponen de registros informaticos del material radiactivo recibido diariamente, estado
y senalizacion de los bultos, y de la gestion de los residuos producidos, reflejando
contenedor, is6topo, fecha de cierre y el tiempo minimo de almacenamiento, fecha
prevista de eliminacion y fecha de retirada.

La entrada de material radiactivo se realiza desde la zona de almacén, estableciéndose
el recorrido mas corto y seguro por el interior del hospital con el fin de minimizar los
riesgos, siendo recibido en la camara caliente de la instalacion.

Disponen de procedimiento referente a la descarga, carreteo y movimientos de bultos
de material radiactivo en su entrega a instalaciones radiactivas receptoras de acuerdo
con las instrucciones de seguridad del Consejo de Seguridad Nuclear IS-34 e I1S-38.

En el momento de la inspeccién hay disponibles 1 bulto vacio en la cdmara caliente en
espera de ser retirado por el suministrador . No se observan
desperfectos en el embalaje externo, cierre y asa.

Disponen de una aplicacion informatica con registros por paciente, tratamiento
suministrado, medidas de tasa de dosis, instrucciones de comportamiento entregadas
y aspectos relacionados con la gestion médica.

Disponen de procedimiento de calibracion y verificacion del equipo de medida de la
radiacién y contaminacion, con una periodicidad quinquenal para la calibracién y anual
para la verificacion.

El informe anual correspondiente al ano 2024, ha sido enviado al Consejo de Seguridad
Nuclear dentro del primer trimestre del ano 2025.
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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 1217/2024, de 3 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas 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 proteccién de
la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes; asi como
las referidas autorizaciones, se levanta y suscribe la presente acta firmada
electrénicamente.

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 ELCHE-CREVILLENTE SALUD, S.A,,
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 el documento independiente, firmado y que debe incluir la
referencia del expediente que figura en el cabecero de esta acta de inspeccion.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacion: ELCHE CREVILLENTE SALUD SA

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

CSN-GV/AIN/ 14/IRA-3100/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

[~]Doy mi conformidad al contenido del acta

[[]Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

Documentacion

[se adjunta documentaciéon complementaria

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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