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ACTA DE INSPECCION

| funcionario de la Generalitat y acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control del funcionamiento
de las instalaciones radiactivas, la inspeccion de control de los Servicios de

Proteccién Radiologica y de las Empresas de Venta y Asistencia Tecnica de

* equipos de rayos X con fines médicos, y la inspeccién de transportes de sustancias

nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia dieciséis de octubre de dos mil ocho en
las instalaciones de USP Hospital SAN JAIME, sito en laj
Torrevieja, ALICANTE.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccién de control de una instalacion

radiactiva destinada a usos sanitarios ubicada en el emplazamiento referido.

B Jefe del

Servicio de Proteccion Radioldgica del mismo, quienes aceptaron la finalidad de la

Que la inspeccion fue recibida por DT

misma en cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y la proteccion radiolégica.

Que la inspeccion, acompanada del Sr @& = | |procedib a visitar las
instalaciones del Hospital que a la fecha d nscién se encuentran en
funcionamiento y disponen de la preceptiva notificacion de Puesta en Marcha con
fecha 25 de octubre del 2001 y ultima modificacion concedida por el Servicio
Territorial de Energia con fecha 16 de marzo de 2006, con notificacion de puesta

en marcha con fecha 31 de julio de 2006
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Que 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 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 informacién o documentacién aportada durante la

inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la
' linformacion suministrada por el personal técnico responsable de las instalaciones,

resulta que:

OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO.

- Las dependencias que constituyen la instalacién se encuentran ubicadas:

| Unidad de Medicina Nuclear.
} Unidad de Medicina Nuclear y Unidad

- Las dependencias que constituyen la unidad son las siguientes:

- Almacén de radiois6topos.

- Sala de preparacién de dosis.
- Sala de Control de Calidad.

- Sala de inyeccion.

- Almacén de residuos radiactivos sélidos.

- Sala de espera de paciente inyectados.
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Aseo pacientes inyectados.

Sala de preparacion de pacientes para estudios con PET.

Sala de control y exploracién del PET.

Sala de control y exploracién con gammacamara.

Otras dependencias.

Desde el pasillo de entrada se accede a todas las salas con acceso controlado

y sefializado advirtiendo sobre el riesgo de irradiacién y contaminacion.

Almacén de Radioisotopos:

En dicho almacén se disponia de los siguientes elementos:

Celda blindada con sistema de extraccion forzada vy filtro de carbono,
dos puertas de manipulaciéon y una puerta de introduccién de material y
visor de vidrio plomado de 50 mm de espesor. ‘

Bancada y encimera de trabajo, toda de acero inoxidable, con pantalla
plomada movil con vidrio plomado, bajo de la cual se encontraba una

nevera plomada.

Carro moévil plomado para traslado del material radiactivo.

Esclusa de comunicacion entre el almacén y la sala de preparacién de
dosis, constituido por dos cuerpos, con puertas estancas y dispositivo de
seguridad.

Sala de Preparacion de Dosis:

El acceso a dicha sala se realiza desde la sala de control de calidad.
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- En dicho sala se disponia de los siguientes elementos:

- Recinto blindado para almacenamiento y elucién de generadores de
Mo/Tc-99m, construido en acero inoxidable, con dos alvéolos con
capacidad para dos generadores cada uno, puertas superiores
correderas para el acceso a los generadores, y dispositivo de extraccion
forzada.

- Modulo blindado para almacén y dispensador de dosis manual de FDG,
dos puertas de manipulacién y una puerta de introduccion de material,
construida de acero inoxidable y dispositivo de extraccién forzada. En su
interior se encontraba un dispensador para la extraccion de muestras de
FDG, protector para transporte de jeringas y protector de jeringas para
preparacion de dosis e inyeccién. Que bajo dichc médulo se encontraba
un dispositivo blindado para ubicacién de la camara del activimetro de la

marca

- Celda de preparacion de dosis de flujo laminar blindada en paredes y
base con plomo de 5mm, y sistema de extraccion forzada,
comprobandose su funcionamiento por parte de la inspeccién. Que bajo
dicho médulo se encontraba un dispositivo blindado para ubicacién de la

camara del activimetro de la marca.

- Celda para marcaje celular de tipo flujo laminar blindada en paredes y
base con plomo de 5mm, y sistema de extraccion forzada,
comprobandose su funcionamiento por parte de la inspeccion.

- Dos pantallas blindada corredera con visor de 20mm de espesor y 4 mm

de plomo dando servicio a las dos celdas anteriores.

- Bancada y encimera de trabajo, toda de acero inoxidable, con pantalla

de proteccidon de metacrilato.

- Cuatro carros moviles plomados para traslado del material radiactivo. __
- Dos esclusas de comunicacion entre dicha sala y el almacén de
radiois6topos y el almacén de residucs radiactives, constituido por dos

cuerpos, con puertas estancas y dispositivo de seguridad.
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- Pantalla de proteccion de metacrilato.

Sala de Control de Calidad:

- El acceso a dicha sala se realiza desde el pasillo general de la instalacion,
dando acceso a la sala de preparacion de dosis mediante un dispositivo de

comunicacién constituido por dos puertas estancas con dispositivo de seguridad

que impide la apertura simultanea.

- En dicha sala se disponia de bancada y encimera de trabajo, toda de acero

inoxidable, con pantalla de proteccién de plomo.

Sala de Inyeccion:

- El acceso a dicha sala se realiza desde el pasillo general de la instalacion.

- Endicha sala se disponia de los siguientes elementos:

- Esclusa de comunicacion de tres accesos entre dicha sala y la sala de

preparacion de dosis y la sala de control de calidad.

- Bancada y encimera de trabajo, toda de acero inoxidable, con pantalla
de proteccién de plomo.

Almacén de Residuos radiactivos:

- El acceso a dicha sala se realiza desde el pasillo general de la instalacion.

- En dicha sala se disponia de los siguientes elementos:

- Ocho depositos plomados construidos de acero inoxidable para

almacenamiento de residuos radiactivos sélidos.

- Dos depésitos plomados construidos de acero inoxidable de 100 litros

de capacidad cada uno.

- Equipo de evacuacion controlada de residuos liquidos de la firma

= model
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Sala de espera y aseos de pacientes inyectados.

Salas de preparacién de pacientes para estudios con PET.

- Constituidas por cuatro salas con laberinto sin puerta de acceso y una sala para
pacientes encamados con puerta plomada. En el momento de la inspeccién se

encontraba un paciente en el interior de una de las salas.

Sala de control y exploracion del PET:

- Sala de control con sefalizacién luminosa de funcionamiento del PET/TAC y
una parada de emergencia del equipc y donde puede visualizarse al paciente a
través de una ventana con vidrio plomado, disponiendc de certificado de

. con fecha 11

conformidad del vidrio firmado por la empresa |
de mayo de 2006.

- Sala de exploracién constituida por un equipo PET/TAC de la firma

correspondiente al numero de serie 1410.

- En el momento de la inspeccidon se encontraba un paciente en el interior de la

sala de exploracién.

Sala de control v exploracion de la gammacamara:

- En el momento de la inspeccion estas salas se encontraban vacias sin equipos

en su interior.

Unidad de Medicina Nuclear.

- Las dependencias que constituyen la unidad son las siguientes:

- Sala de espera general.
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- Sala de control, donde puede visualizarse al paciente a través de una

ventana con vidrio plomado.

- Sala de Exploracion donde se encuentra una gammacamara de la firma

- Sala de administracién de dosis.

- Camara Caliente para almacén de isétopos, residuos radiactivos y

preparacion de dosis.

- Sala de espera de paciente inyectados.

- Aseo pacientes inyectados.

- Desde el pasillo de entrada se accede a todas las salas con acceso controlado

y seflalizado advirtiendo sobre el riesgo de irradiacién y contaminacién.

- Las salas de Administracion de Dosis y Camara Caliente disponen de medios

adecuados para establecer acceso controlado mediante puerta blindada con 2

mm de Plomo y sefalizadas conforme norma UNE 73.302 como Zona

Controlada.

- Asimismo, la Sala de Administracion de dosis dispone de una segunda puerta
interior que comunica directamente con la Camara Caliente, minimizando asi el

transito de material radiactivo.

- La sala de espera de pacientes inyectados, ubicada enfrente de la sala de
administracion de dosis, esta reforzada con un blindaje de 10 mm de Plomo. __

- La Camara Caliente dispone de:

- Un recinto blindado de manipulacion de la firmaji

| provisto de dos visores plomados y sistema de

aspiracion forzada con filtro.

- Una mueble biindado con 4 mm de Plomo, ubicado debajo del anterior,
en cuyo interior se encuentra una nevera con congelador, sin material

radiactivo en el momento de la inspeccion.




La Camara Caliente
de Medicina Nuclear y de Tratamientos Metabdlicos.
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Una vitrina de flujo laminar provista de pantalla de vidrio plomado,

disponiendo de un recipiente blindado para almacenar el generador de

Mo-99/T¢c-99m y un activimetro de la firma mod.

Dos contenedores blindados, en el que se almacena temporalmente el

material contaminado.

Tres recipientes blindados para almacenar, inyectar y depositar las

jeringuillas de Fluor-18.

es de usoc compartido entre las Unidades

En una dependencia colindante con la camara caliente se encuentra el almacén

de residuos, en el cual se encuentra un recinto provisto de siete pozos en el que

se almacenan selectivamente los residuos sélidos y liquidos de la instalacion,

para su gestién como basura convencional, como sigue:

Tres pozos blindados para residuos radiactivos sélidos de baja energia,
para albergar los residuos soélidos de Tecnecio-99, evacuandose como
basura convencional después de una semana de decay.

Cuatro pozos blindados para residuos radiactivos sélidos de alta energia,
dos para albergar los residuos sélidos de Talio-201 y Galio-67 y dos para
los residucs soélidos de lodo-131, evacuandose como basura
convencional después de tres y seis meses de decay respectivamente._
Dos pozos con sistema de tratamiento de residuos radiactivos tiquidos._
Cuatro delantales plomados y sus correspondientes collarines.

Un carro blindado para el transporte de las dosis de lodo-131.

La instalacion recibe semanalmente un generador de Mo-99/T¢-99m, estando

disponible en el momento de la inspeccién un generador de la firmaf

-on una actividad nominal de 16 GBq

(432 mCi) a fecha 15 de octubre de 2008, cuya entrada se registra en la

instalaciéon con fecha 10 de octubre de 2008.
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- Dicho generador estaba ubicado en el recipiente blindado de la campana de

flujo laminar, junto con otro generador en proceso de decay.

- La instalacién dispone de una fuente de Cesio-137, correspondiente al nimero
de serie 13854, y con una actividad de 9,611 MBq (259,7 uCi).

- Asimismo se dispone de dos fuentes de Bario-133, correspondientes a los
numeros de serie A2-102 y A2-110 y con una actividad de 296 MBq (8mCi)

cada una de ellas.

Unidad de Tratamientos Metabdlicos

- Las dependencias de la Unidad se encuentran situadas a continuacion de la

Unidad de Medicina Nuclear estando constituidas por:

- Cuatro habitaciones para la hospitalizacion de pacientes, con cuarto de
bafio interior provisto de inodoro con separador uno para orina y otro

para heces y otro bafio normal.

- Sala de Control de enfermeria.

- Vestuarios con bafio y ducha para el personal interno de la instalacion.

- La camara caliente de la Unidad de Medicina Nuclear es receptora de las

capsulas de lodo-131 de terapia metabdlica.

- En el momento de la inspeccién no se encontraba ningun paciente en las

habitaciones de Terapia Metabdlica.

- En el interior de las habitaciones se disponia de mamparas plomadas moéviles,
disponiendo de una puerta blindada con 2 mm de Plomo y sefializada conforme
norma UNE 73.302 como Zona de Permanencia Limitada y de sefalizacion

luminosa indicativa de presencia de pacientes portadores de material radiactivo.

- El interior de las habitaciones es controlado por el personat de planta desde el

puesto de control de enfermeria, a través de un circuito cerrado de television. _
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- En dicho puesto de control de enfermeria se encuentra otro cuadro de

sefalizacion y control del nivel de llenado de los depésitos de las orinas.

e dispone de un recinto que alberga dos depésitos de
5000 litros cada uno, con proteccion estructural, para recogida, decay y vertido

controlado de la orina de los pacientes de terapia metabdlica.

- Dichos depbsitos disponen de un doble sistema de vertido, por gravedad
directa y mediante sistema de bombeo, conectado a un sistema de dilucién

controlada de 1a firma | | = mod

- En el interior de la sala de almacenamiento y tratamiento de residuos se

encuentra un cuadro de sefalizacion y control del nivel de llenado de los
depésitos de las orinas, llenandose en el momento de la inspeccion el deposito

1 y encontrandose el depésito 2 lleno.

- El acceso a los depositos se encontraba controlado y sefalizado conforme
norma UNE 73302 como Zona Controlada.

- El recinto que alberga los tanques de las orinas dispone de sistema de
aspiracidn forzada con filtro, informando a la inspeccién que es sustituido en la

revision de

GENERALES DE LA INSTALACION:

- Lainstalacion dispone de as siguientes fuentes radiactivas encapsuladas:

- Dos fuentes lineales de Ge-68 de 37 MBqg (1mCi) de actividad total
referidas a fecha 1 de diciembre de 2007, de nimeros de serie E7-443 y

E7-444 y almacenadas en la gammateca de medicina nuclear.
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- Una vial de Ge-68 de 5'59 kBq (01511 uCi) de actividad total referida a
fecha 1 de diciembre de 2007, correspondiente al nimero de serie 1267-
23-3 y almacenada en la gammateca de Medicina Nuclear.

- Una fuente cilindrica de Ge-68 de 4570 MBq (1'235 mCi) de actividad
total referida a fecha 1 de diciembre de 2007, correspondiente al nimero

de serie 1267-23-1 y aimacenada en la sala anexa a la que alberga el
equipo de PET-TAC.
- Una fuente de Co-57 de 750 MBq (20,18 mCi) de actividad total referida a
fecha 10 de mayo de 2006.
- Una fuente de Co-57 de 3,83 MBq (0,10 mCi) de actividad total referida a
fecha 11 de mayo de 2006.
- Una fuente de Co-57 de 204,2 MBq (5,52 mCi) de actividad total referida a
fecha 1 de mayo de 20086.
- Una fuente de Ba-133 de 9861 kBq (266,5 pCi) de actividad total referida
a fecha 1 de junio de 2006.

o)
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- El acceso a todas las dependencias que constituyen la instalacidon se encuentra

controlado y sefalizado de acuerdo con la norma UNE-73302.

- Las siguientes fuentes han sido devueltas al suministrados con fecha 10 de
marzo de 2008:
- Dos fuentes de Ge-88 de 44 MBq (1,2 mCi) de actividad total referidas a
fecha 30 de mayo de 2006 y de numeros de serie 5498 y 5499.
- Una fuente de Ge-68 de 55 MBq (1,48 mCi) de actividad total referida a
fecha 30 de mayo de 2006 y correspondiente al nimero de serie 2687. __

- El suelo, paredes y superficies de trabaje de todas las dependencias del
Servicio son de material faciimente descontaminable, disponiendo de esquinas

redondeadas.

- La instalacion dispone de medios adecuados para la extincién de incendios en

las inmediaciones de fuentes y equipos.
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DOS. GESTION DE RESIDUOS.

- Los generadores agotados de la unidad de Medicina Nuclear son retirados por

parte de [ astando  disponibles los  certificados

correspondientes a las retiradas realizadas desde la Ultima inspeccion a la
instalacion, con fechas 18 de enero, 18 de abril, 4 de julio y 10 de octubre de

2008, por 16, 16, 14 y 14 generadores respectivamente.

- Los generadores pendientes de retirada se dejan decaer en el almacén de

residuos.

- Los residuos sélidos y liquidos aimacenados en la instalacion se encontraban
clasificados en los distintos pozos disponiendo de etiqueta en cada uno de ellos

en la que se reflejaba el isdtopo, la fecha de apertura y la de cierre de la bolsa.

TRES. NIVELES DE RADIACION.

- Los equipos de medida de radiacién que se disponian en la instalacion eran:

- Almacén de Radiois6topos: Monitor de radiacion ambiental de la firma

., modelof n/s 533, calibrado por el &
fecha 5 de mayo de 2006.

- Sala de Preparacion de Dosis: Monitor de radiacién ambiental de ia firma

. | modelolEEEEEEEE n/s 550 calibrado por el _con
fecha 5 de mayo de 2006.

- Sala de Control de Calidad: Monitor de contaminacién de la firmagaae &

modeld® =8 ly nimero de serie 6222

- Almacén de esiduos Radiactivos: Monitor de radiacién ambienta! de la
/s 534 calibrado por elEEEEE

firma|

con fecha 13 de mayo de 2006.
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- Camara Caliente: Equipo para la deteccion y medida de la radiacion, de la
Bl i i ® n/s 382.

de area para la deteccion y medida de la radiacién de la firma

| |n/s 380 y 381, ubicados en el acceso a

las habitaciones.

- En la planta g 1| en el interior de la sala de almacenamiento y
tratamiento de residuos liquidos, estaba disponible un monitor de area para
la deteccion y medida de la radiacién de la firma &

model n/s 383.

Por parte del Servicio de Proteccion Radiolégica se realizan medidas de la
posible contaminacion en las habitaciones de Terapia Metabdlica una vez las
han abandonado los pacientes.

La instalacion dispone de cinco dosimetros de area, ubicados en Sala de
Control de PET-CT, sala de espera de PET-CT, habitaciones de preparacion,
densitdmetro y control de habitaciones sin incidencias en las lecturas realizadas
| hasta agosto de 2008.

por -

Por parte de la inspeccion se realizan medidas de tasa de dosis en el acceso a
una de las salas de preparacion de pacientes para estudios con PET, con un
paciente en su interior, midiendo una tasa de 3,4 uSv/h en contacto con la

cortina de separacion.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

La instalacion dispone de 3 licencias de Supervisor y 4 de Operador todas ellas

en vigor.
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- El control dosimétrico de la instalacion, procesado por la firma i sin

incidencias en sus resultados de las lecturas correspondientes a agosto de

2008, es el siguiente:

- Once dosimetros personales de termoluminiscencia, asignados al

personal profesionalmente expuesto.

- Nueve dosimetros de anillo.

- Las revisiones médicas del personal profesionalmente expuesto se realizaron

en octubre/noviembre de 2007 por parte de la firma

Departamento de Vigilancia y Control de la Salud.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION.

- Se disponia de los certificados de Calibracién y Hermeticidad de origen de las

fuentes encapsulas disponibles en la instalacion.

- Asimismo se disponia de los certificados de Verificacion y Hermeticidad
B con fecha 17 de diciembre de 2007 de las
fuentes de bario de n/s A2110 y A2102.

realizado por la empresa

- Estaba disponible el Procedimiento de Verificacion y Calibracion de los equipos
de medida, firmada la revision 1 con fecha octubre de 2004 y contemplando una
calibracion cada 4 afios y una verificacion anual por intercomparacion con el

ultimo calibrado realizado.

- Por parte de personal de la instalacién o de Proteccion Radiclégica se realiza
una Verificacion anual de los equipos de medida de radiacion, la dltima

realizada con fecha 10 de octubre de 2008.
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La instalacién dispone de un contrato de mantenimiento del sistema de gestion

y dilucién asi como de los dos pozos de tratamiento de residuos liquidos

situados en la Unidad de Medicina Nuclear, suscrito con la firma

™ sobre la base de la cual se realiza las revisiones del
mismo, estando disponible los Ultimos informes realizados con fechas 16 de
abril y 13 de agosto de 2008.

Se habia realizado la revision de la cabina de flujo laminar ubicada en la
camara caliente de la Unidad de Medicina Nuclear con fecha 26 de marzo de
2008.

La instalacién disponia de procedimiento para medida de contaminacion en las
habitaciones de Terapia Metabélica asi como de los registros de las medidas

realizadas.

Se disponia documentacion justificativa de la asistencia del personal
profesionalmente expuesto a los cursos de formacién en materia de Proteccion

Radioldgica de realizados en el 2008.

Estaba disponible el Diario de Operaciones de la Gammacamara, diligenciado

por el Consejo de Seguridad Nuclear.

Se disponia del Diario de Operaciones de la Unidad de Medicina Nuclear, en el
cual quedaban reflejadas las entradas de material radiactivo, haciendo constar
ta fecha y la comercializadora, asi como las retiradas de generadores y la
gestion de materiales residuales solidos segun la Orden Ministerial de 21 de

mayo de 2003 del Ministerio de Economia.

De la informacion contenida en dicho Diario se deduce que actualmente el

material radiactivo es adquirido a las siguientes comercializadoras: £
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Segun queda registrado en este Diario de Operaciones, la ultima dosis
administrada de Sm-153 se realiz6 en fecha 6 de octubre de 2008.

Los pacientes de Sm-153 permanecen hospitalizados en habitaciones que
disponen de servicio con cuarto de bafio interior provisto de inodoro con

separador uno para orina.

El dia de la inspeccién se habian recibido dos bultos con 1,6GBq cada uno de

F-18, cuyo suministrador era

Estaba disponible un Diario de Operaciones de la Unidad de Tratamientos
Metabolicos, debidamente diligenciado por el Consejo de Seguridad Nuclear, en
el que se refleja las altas y bajas de pacientes asi como las cantidades

administradas.

En el exterior de la habitacion de dicha Unidad se registra el nombre del
paciente y la actividad de material suministrado al mismo, asi como la tasa de

dosis registradas en contacto y a distintas distancias del paciente.

Los pacientes tratados abandonan el Hospital recibiendo instrucciones escritas

en relacion con el comportamiento durante los dias siguientes.

Segun figura en el Diario de Operaciones se realizé un simulacro de

emergencia con fecha 17 de diciembre de 2007.

Estaba disponible el informe anual de la instalacion correspondiente al afo
2007, remitido con fecha 28 de marzo del 2008, al Consejo de Seguridad

Nuclear y al Servicio Territorial de Energia.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de Creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear, la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999
(modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por el que se aprueba el
Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en L'Eliana, en el
Centro de Coordinacién de Emergencias de la Generalitat a tres de noviembre de

dos mil ocho

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del

USP Hospital SAN JAIME, para que con su firma, lugar y fecha manifieste su

conformidad o reparos al contenido del Acta.

CONFORME CON EL ACTA

ENTRADANim. 2 3B 0S
HORA

R GERENTE



