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n_fa Comunidad Auténoma de la Region de Murcia

. el dia treinta de mavo de 2007. en el HOSFEITAL
A RF A" sito en

""" Murcia,.

Que la visita tuvo por objeto Inspeccionar las Instalaciones radiactivas de los
Servicios de Radioterapia, Medicina Nuclear, y Laboratorio de Inmunofoglia con
altimas autorizaciones concedidas o solicitadas ante la Consejeria de Tecnologias,
Industria y Comerrio de la Regidn de Murcla en fechas 06-02-20068 (MO-8 de
Radioterapia), 14-07-2006 (MC-6 de Medicina Nuclear), 03-02-2003 {(MC-1 de

; \ Laboratorio de Inmunclogia).
e Que la Inspeccion fue recibida por, Jefe del Servicio de

i Radiofisica y por los Jefes de los Servicios correspondientes o sus representantes

autorizados, quienes aceptaron la finalidad de la Inspeccidn en cuanto se relaciona
con la Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones onizantes.

Que los representantes def titular de la instalacién 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 plblicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualguier
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
publicabie por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobacianes efectuadas por la Inspeccién, asi como de Ia
informacion requerida y suministrada por personal técnico, resulta que:

- La Inspeccion solicitd v comprebd la siguiente documentacion referente a las
Instalaciones de Radioterapia, Medicina Nuclear y Laboratorio de
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Inmunologia:

» informes dosimétricos del | rregpondientes
a todo el personal adscrito a cada unc de los servicios comrespondiente a
diciembre de 2006

» Relacién de todo ¢l personal con licencia de operacion de cada instalacion
y su estado de vigencia

» Todos los diarios de operacién de las instalaciones y del almacén de
residuos autorizade a la instalacion de medicina nuclear

= Hojas de mantenimiento preventivo y reparaciones de la casa §
para el H.U Virgen de la Arrixaca de los tres aceleradores linedles, alo
largo del afio 2007.

= Ultimas solicitudes de transferencia de residuos de cada instalacion

= Existencias de productos radiactivos de medicina nuclear 2 fecha de
Inspeccion

A.- RADIOCTERAPIA IRA/0610

La instalacion consta de fres aceleradores lineales de electrones, equipo de alta
tasa y diversas fuentes de implantacion

Exhiben partes de reparacion o mantenimienfo de los tres aceleradores, cuando
se han suslituido elementos que afectaron a la cadena dosimétrica, asi se hizo
constar en los mismos. El servicio de Proteccion radiologica, tras recibir la
maguina reparada, procedio a efectuar las verificaciones pertinentes para el
correcte y seguro funcionamiento de ios aceleradores y exhiben justificacion
documental de las comprobaciones a la fecha de Inspeccion

celerador dencminado n® 1 es un mod
y el acelerador n® 3 es un models
efectuada mantenimiento y reparaciones porla casa

, &l acelerador n® 2 es un
todos ellos fabricados y

La Inspeccion comprobd en los tres BUNKERS las camaras de television,
inferfono de pacientes, puisadores de confimacién para el encendide del
acelerador, luces de irradiacion, de monitores de radiacion, la sefiglizacion del
borker, log enclavamientos de segundad de las puertas de sala de maquinas,
el giro adecuado del Ganiry y de la mesa de tratamientos, los laser de centrado,
el diario de operacion y los partes de reparacién y de conformidad de 12 misma
de los titulares del acelerador. También se comprohd cuando correspondia la
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apertura y cieire de puerta de entrada y enclavamientos de! bunker
correspondiente

- Los elementos comprobados del acelerador n® 1se encontraban operativos g la
fecha de la Inspeccion

- Los enclavamientos de seguridad del acelerador n® 2 estaban todos operativos
a fecha de la Inspaccion.

- Los enclavamientos de seguridad del acelerador n®3 estaban operativos a la
fecha de la Inspeccidn

A.1.- Equipo de radioterapia de Afta Tasa

- A un lado de un pasilio de las dependencias de radioterapia se encuentra la
habitacion de tratamiento de alta tasa. Que esta habitacién ha sido construida
con el blindaje que se especifica en [a memoria de construccidn, parte del cual
es aun visible retirando los paneles decorativos del falso techo

- El pasillo por el que se accede a la habitacion de tratamiento de alta tasa tiene
la capacidad de quedar cemado en su extremo final por una puerta de solo
salida hacia el exterior y que en el citado pasillo antes alcanzar la puerta de
entrada a la habitacion, se dispone de una célula fotoeléctrica que accionada al
pasar corta |a irradiacion del tratamiento en curso.

- La puerta de entrada a la propia habitacion dispone de ofre enclavamiento de
seguridad gue interrumpe los fratamientos si se abre o los impide si queda
~abierta. Que la habitacidn dispone de sonda de radiacidn y sefializacion
luminosa de adverencia

- De este modo, comprobada [a ausencia de personas ajenas al caso, se podrian
comenzar |os fratamientos, interrumpiéndose el mismo si alguien extemporaneo
atravésara los enclavamientos de seguridad fotoeléctrico del pasillo ¢ de la
puerta de entada a la habitacién. Por el extremo final del pasillo el acceso esta
bloqueado desde el exterior al servicio mediante puerta de solo salida—-——-—

- La Inspeccion procede a recordar las obligaciones legales tanto de titular y
fabricante para con las fuertes encapsuladas de alta tasa de acuerdo al real
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decreln 226/2006 de 24 de febrero

- Segln se comunicod a la Inspeccion esta en fase de desamollo un procedimiento
intermo gue permitird cumplimentar uniforme v sistematicamente los distintos
diarios de operacién de Radioterapia, teniendo en cuenta la interfase entre el
servicio de Radioterapia propiamente dicho y el de Proteccidn radioldgica-———-

- Esta en curso una solicitud de modificacion de la instalacion para inciuir entre
otras cosas un TAC que se encuentra en fase de pruebas en la Instalacién a la
espera de su inclusion en la autorizacion de ia Instalacion

- Lla Inspeccion recordd a los representantes autorizades de la Instalacion, fas
responsabilidades en fas que se incumirfan caso de empleo de elementos no
incluidos en las correspondientes autorizaciones

B.- MEDICINA NUCLEAR IRA/0443

Las dependencias de la zona de radiofarmacia estan sefalizadas y disponen de
acceso controlado. Que la zona se encuentra aislada de otras zonas del haspital

y que los suelos y las superficies de trabajo estan acondicionadas para su facil
descontaminacion

- La Inspeccion pudo observar que permanece la disposicion y condiciones de
trabajo del almacén de radiofarmacoes con sus recintos blindados v la entrada de
isGtopos por el laboratorio de control de calidad. Que el labaratoric de
preparacion y marcaje de radiofanmacos dispone de dos campanas blindadas
de manipulacién y pozo de activimetro incarporado. Que este laboratorio de
preparacion de dosis esta conectado a la sala de administracion de dosis y al
laboratoric de control de calidad por sendas ventanas

- Disponen en las dependencias de Almacén, y en la
radiofarmacos de monitores fijos de radiacién de la marca |
368 y 368. Que disponen adicionalmente de dos detectores
portatiles y un detector fjo tipo “pies y manos™ a |a entrada de “zona limpia®
continda sin estar totalmente operativo a ia fecha de la InspecciBn-—-—-—-—er
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- Disponen de libro descriptivo relativo a las actividades de la seccion de radio-
famagcia, parte integrante de la Instalacion autorizada, y sobre ef gue selia la
Inspeccion

- La inspeccion visitd las dependencias del Servicio de Medicina Nuclear con
objeto de comprobar las modificaciones que ha sufride el servicio y para las
cuales disponen de autorizacion de la Consejeria de Tecnologias, Industria y
Comercio de la regidn de Murcia '

- La Inspeccion recordd a los responsabies corraspondientes de la Instafacion de
Medicina Nuclear que las modificaciones que alteren la configuracion del
servicio deben ser incluidas en la autorizacién correspondiente

- La Instalacion comprende una zona de libre acceso, una Zona controlada y una
Zona de permanengcia limitada

La zona de libre acceso estd compuesta de diversas salas de espera de
pacientes no Inyectados y familiares, salas de estar, salas de contral y
secretaria, despachos, almacenes y pasillos-

La zona controlada la integran el laboratorio de radioinmunoensayo (RIA), 3
salas de gammacamaras, 2 salas de espera de pacientes inyectados, retrete
para inyectados y pasillo de flujo de pacientes inyectados hacia las tres salas de
exploracicn de gammacamaras

- Ellaboratorio de RIA dispone de un despacho, tres eguipos para depésito de
residuos integrados en un poyete de hommigén con tapa plomada superior
giratoria.

- Lazona de permanencia limitada consta de:

* Dos salas de administracion de dosis (salas A y B de memoria descriptiva),

* La salz de ragdiofammacia anexa al Servicio de medicina Nuclesr (constituida por recinto
de preparacion de dosis, recinto de marcaje celular y recinto de manipulacion de
radicisdiopos), ’

v Almacén de radiofarmacos

* Almacen de residuos de radiofarmacia

®  Nuevo Almacén general extemno de residuos



SN

J“ofa-_i'

Pedre Justs Doresn Melmnans, 11, 28040 Masrid
ol 97 34601 00
Fax: ©1 345 Cz &8

COWSEID OE
. SEGURIDAD HUCLEAR

L4 _ CSN/AIN/Z2T/IRA/0443/2007

CSN/AIN/Z9/IRAIQE10/2007
CSN/AIN/3/IRAM665/2007

Pagina 6de 7

del edificio ospital Virgen de
la Arrixaca, se enconfraban emplazadas las nuevas instalaciones para
diagnastico por tomografia de emision de positrones (TEP en lo sucesivo).-—-——

Las nuevas Instalaciones estan constituidas por: Una sala de exploracion y su
cabina de cantrol anexa, dos salas de inyeccién-repose de pacientes, aseo de
pacientes, gammateca, sala de espera y pasillo de acceso a |as distintas safas--

A fecha de Inspeccion se encontraba emplazada en la sala de exploracion ¢l
conjunto TAC-TEP y los datos correspondientes a la etiqueta que figura en el
conjunto son:

N serie N° 4091 Assembly 453567571891
Marca
Modelo ]
Fecha Fabricacion MAYO 2006 |

Para el laboratorio de radicfarmacia se ha adquirdo material necesario de
proteccion y manejo seguro del F-18; Cearros de transporte, protecciones
para inyectar, dispositivo manual de extraccion de muestras de F-18, campana
de flujo laminar, blindaje adaptado bancada de trabajo, eto

Han adquirido un detector adicional de radiaciones modelo

Disponen dosimetros de anillo adicionales para Medicina Nuglear:

C.- LABORATORIO INMUNOLOGIA IRA/1665

La Instalacion pemmanece sin cambios desde anterior Inspeccién, esta
sefiafizada, dispone de medios para realizar acceso controlado, con superficies
de trabajos y suelos facilmente descontaminables, frigorifico de almacenamiento
de productos sefializade, mamparas de proteccion, almacén provisional de
residuos. Que exhiben diario de operacion actualizado v diligenciado sobre el
que zella la Inspeccion




-~

::-L‘;e.‘ il SEGURIDAD NUGLEAR

tedry Justo Dorado Telimans, L1, 7B040 Maurid
Tel.: 8L 346 01 CC
Fax: & 345 0% 84

P AFe o CONSEND DE
2

CSN/AIN/Z7/IRA/0443/2007
CSN/AIN29/IRA/0B10/2007
CSN/AIN/3/IRA/1665/2007

Pagina7de ¥

Que con ¢ fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25/4064 sobre Energia Nuclear, e RD 1836/1999 Reglamento sobre
Instalaciones Nucieares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamentc sobre
Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion,
se levanta y suscribe la presente par triplicado en Madrid y en la Sede dei
Gonsejo de Seguridad Nuclear /e gco, de junio de 2007.

= Fa

g

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articuio 45 del Reglamento
citado, se invita a un representante autorizado de "HOSPITAL VIRGEN DE LA
ARRIXACA DE MURCIA", para que con su fima, lugar y fecha, manifieste su con-
formidad o reparos al contenido del Acta.

Canforme

20 de Junio de 2007

Pirector Gerent:




