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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persono el dia ocho de marzo de dos mil veintiuno, en el SERVICIO
DE MEDICINA NUCLEAR del COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSIDAD DE BURGOS, sito
, Burgos.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién previa a la Notificacion de Puesta en
Marcha den un equipo PET-CT, de una instalacion radiactiva destinada a la posesion y
uso de materiales radiactivos y equipos generadores de radiacidon con fines de
diagnodstico y tratamiento de pacientes, en el campo de aplicacidn de Medicina
Nuclear, ubicada en el emplazamiento referido, cuya ultima autorizaciéon (M0O-03) fue
concedida por la Direccion General de Industria y Competitividad de la Consejeria de
Economia y Hacienda de la Junta de Castilla y Ledn con fecha 18 de junio de 2019.

La Inspeccién fue recibida por y

Jefe del Servicio de Radiofisica Hospitalaria y Jefe del Servicio de Medicina Nuclear
respectivamente, en representacién del titular, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccidn, en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacidon de la misma, tendrdn 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
documentacion aportada durante la inspeccidn 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

- Lasituacién y disposicidon de las dependencias concuerdan con los planos y datos
aportados en la Memoria Descriptiva de la instalacion.

- En del hospital se dispone de:

- Cinco boxes de inyeccion y reposo de pacientes.
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- Un aseo para pacientes inyectado.

- Un aseo para pacientes no inyectados.

- Una sala de recepcién de pacientes.

- Una sala de control.

- Una sala de exploracién PET-CT, equipada con un equipo PET, de la firma
que dispone de un CT multicorte

helicoidal, equipado con un generador de de potencia, capaz de
generar de tension e intensidad maxima.
- Una Radiofarmacia especifica para equipada con:

Un sistema automatico de administracion de
En el caso de que el equipo no se encontrase disponible,
se dispone de un sistema de preparacién y administracion manual.

- Seis protectores plomados de jeringas para realizar la administracion
manual.

- Una cabina de flujo laminar equipada con un sistema de extraccion
forzada.

- Se dispone de siete contenedores plomados; uno en cada box de inyeccién, uno
en la Radiofarmacia y otro en el aseo de pacientes inyectados.

- Los boxes de inyeccidon disponen de acceso mediante tarjeta electrénica e
indicacion luminosa (roja/verde) indicativa de la presencia del paciente en el
interior del box.

- Elacceso al aseo de pacientes inyectados se realiza

- Las superficies y suelos de los boxes de inyeccién, la Radiofarmacia, la sala del
PET/CT y de los aseos (tanto de pacientes inyectados como no inyectados) son
facilmente descontaminables.

- Se dispone de ocho pulsadores de parada de emergencia: cuatro en el cabezal
del equipo (a cada lado de la camilla de tratamiento en ambas caras del cabezal),
uno en la pared lateral de la sala, uno en la pared colindante con la sala de
control, uno en el interior de la sala de control y otro en el puesto del operador.
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- Enel Anexo | se adjuntan una serie de fotografias de los boxes de inyeccién y de
la sala del PET-CT.

- Se dispone de indicacion luminosa en el dintel de la puerta de la sala de
exploracion, indicativa del funcionamiento del CT. Se ilumina la luz roja cuando
el CT esta en funcionamiento.

- No se dispone de enclavamiento entre el funcionamiento del CT y la apertura de
la puerta de la sala del PET-CT, de tal manera que no se corta la irradiacion al
abrir la puerta ni se impide la irradiacién si ésta se encuentra abierta.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de un monitor de contaminacién de pies y manos, de la firma
calibrado en origen el 4/3/19.

- Sedispone de un monitor de contaminacion portatil de la firma
calibrado en origen el 16/1/19.

- Se dispone de un monitor de radiaciéon ambiental, de la firma
, calibrado en origen el 21/2/19.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y/O CONTAMINACION Y COMPROBACIONES
EFECTUADAS

- Se comprueba el funcionamiento de la indicacién luminosa situada en el dintel
de la puerta del PET-CT mientras esta irradiando éste.

- Se comprueba la indicacion luminosa situada en el dintel de la puerta del box 3,
mientras se simula que hay un paciente en su interior.

- Se comprueba el pulsador de emergencia situado en la pared del puesto de
control, que interrumpe la irradiacion del CT.

- Para la comprobacion de los blindajes de las diferentes dependencias de la
instalacion, se utiliza una medidos en el
momento de la realizacion de las medidas de niveles de radiacion.
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- Teniendo en cuenta que las actividades administradas a los pacientes seran
como maximo de , se realizan las medidas de niveles de
radiacion y se aplica el factor de correccidn de para determinar las tasas de
dosis que se medirian si la actividad de la fuente

- En el Anexo Il se representan los diferentes puntos de medida en funcién de la
posicion de la (

- Serealiza la medida del nivel de radiacién en el puesto de control, en la mesa del
operador, mientras se produce la irradiacién con el CT, siendo el valor medido
no superior al fondo.

- A continuacion se indican las tasas de dosis medidas en los diferentes puntos de
medida asi como la tasa de dosis corregida mediante el factor

TASA DE TASA DE
PUNTO DOSIS DOSIS
DE DESCRIPCION MEDIDA CORREGIDA
MEDIDA
(usv/h) (nsv/h)

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Segun se manifiesta, todo el personal del Servicio de Medicina Nuclear trabajara
en el PET.

- Los supervisores estan clasificados como categoria B y su vigilancia dosimétrica se
realiza mediante el uso de un dosimetro de solapa.
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- Los operadores estan clasificados como categoria A y su vigilancia dosimétrica se
realizara mediante el uso de un dosimetro de solapa y otro de anillo.

- Se dispone de un plan de formacién continuada en Proteccién Radioldgica para el
personal de la instalacion.

- Segun se manifiesta, la formacidn relativa a la operacién del PET-CT y del equipo
automatico de administracion de dosis, se realizara una vez se reciba la
autorizacién para tratar pacientes.

- Segun se manifiesta, en la formacion bienal en materia de proteccién radioldgica,
planificada para el 11 y 12 de marzo, se incluiran sesiones formativas sobre los
cambios en el Reglamento de Funcionamiento y en el Plan de Emergencia,
derivados de esta modificacion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala 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 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

Firmado por el
dia 15/03/2021 con un certificado emitido por
AC FNMT Usuarios

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado del “COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSIDAD DE
BURGOS” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

Fecha: 15/03/2021 14:16:00

Registro de documentacion de instalaciones radiactivas y de

radiodiagndstico

DATOS DE LA PERSONA QUE PRESENTA LA SOLICITUD

ORGANISMO, INSTALACION, EMPRESA U OTRA ENTIDAD

Entidad:

DATOS DEL ENVIO

Hospital Universitario de Burgos

Tipo de documento:

Asunto:

Observaciones:

UNIDAD DE DESTINO

ACTA DE INSPECCION

Conformidad con el acta de inspeccién de puesta en marcha del PET en
la IRA-3153

Se manifiesta la conformidad con el acta. Tan sélo se observa una errata en el modelo de
sistema de inyeccién automatico que es modelo en lugar de modelo

Unidad de destino:

CONFIDENCIALIDAD

DIRECCION TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA

D Datos reservados

D Datos personales D Datos propietarios
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN/AIN/07/IRA-3152/2021, correspondiente a la inspeccidn realizada en

Burgos, el dia ocho de marzo de dos mil veintiuno, el inspector que la suscribe declara,

Se aceptan los comentarios aportados por el titular que modifican el contenido del acta.

En Madrid,

Fdo.:
Firmado por
el dia 1670372021 con un

certificado emitido por AC FNMT
Usuarios





