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CERTIFICA: Que se ha personado el dia nueve de mayo. de dos mil siete, en la

unidad de medicina nudlear sita en la Clinica oncologica MD ANDERSON
titular es al en la calle B
" Madrid

Que la visita tuvo por objeto realizar ia precepliva inspeccion previa a la notificacion
puesta en marcha de unas instalaciones de Medicing Nugclear, con solicitud de
rizacion para emplear istopos no encapsulados para diagnéstico por

agrafia, tomograffa axial y tomografia de emisién de positrones. Disponen de
u@ izacion de Iz instalacion de la Direccion de Industria Energia y Minas con fecha

Qud £ [z Inspeccién fue recibida por representante
atorizado de ta Instalacion, quién acepto la finalidad de ia Inspeccidn en cuanto se
aciona-con la seguridad ¥ la proteccién sanitaria conira las radiaciones ionizantes.

Que los representantes del titular de |z instalacion fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentariocs recogidos en la tramitacion de Ia misma, tendran la consideracion de
documentos piblices v podran ser publicados de oficio, 0 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 duranfe la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por Iia Inspeccion, asi como de ia
informacion requerida y suministrada por personal tecnico, resulta que:
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Dependencias, equipos, materiaf radiactivo

- Enla plants el edificio de 'a clinica i se encontraban
emplazadas las nuevas instalaciones de la Unidad de medicina Nuclear de
instituto Tecroldgico de  gammagrafia, tomografia axial y tomografia de emisién
de positrones

- Las nuevas Instalaciones estan constituidas por los médulos:

= Almacén redioistlopos y preparacion de dosis, almacén de residuos, recepcicn de productos y
administracion dosis

- FEspera de pacientes inyectados, aseo de pacentes inyectados, tres salas espera pacientes
TAC/TEP v vestuario

- Una sala de Expioracién para gammacamara, una sala de exploracion TAC/TEP y sala de
contol conjunta de ambas '

- Servicios Generales con ducha para descontaminacién ¥ espera general de pacientes

- A fecha de Inspeccian se énmntraba emptazada en la sala de exploracion el

/{E&“\ conjunto TAC-TEP y los datos correspondientes a la efiqueta que figura en o
= %\ﬁonjunto SON:
2

pn 49011
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Fecha Garantia | Inicio diciembre 2006

- Exhiben Certificado de conformidad de las camaras TAC/TEP de acuerdo a la
legislacién Comunitaria Europea

- La instalacion se ajusta a Io presertado en la memoria de solicitud de
autorizacion. Las zonas radiolSgicas se comrespondian con las proyectadas,
estaban reglamentariamente sefializadas ¥ §€ comunico a la Inspeccion que se
establecerdn los comespondientes procesos administrativos en la gestion de
pacientes para que se cumpla efectivamente esta division de zonas y las
condiciones de permanencia que ello lleva aparejado :

- Las estancias gue constituyen ia instalacion radiactiva han sido construidas, en lo
Que aun es dado comprobar por inspeccidn visual y por los documentos
justificativos del prayecto, con el blindaje vy disposicién que se especifica en g
memoria de construcsion,
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- La Inspeccién visito toda la instalacion comprebando los exfremos de uso que se
describen en fa memotia de solicitud

- Los representantes de la instalacién comunicaron que el mantenimiento de ia
CAMARA TAC-TEP lo efectuaria personal de la
iniciaimente durante el periodo de garantia de un ano

- Afecha de la Inspeccién adn no se habian incorporadic las fuentes radiactivas
de calibracion a la camara TAG-TEP

Niveles de radiacién, vigilancia

- LaInspeccién efectus el recorrido reai def material radiactivo desde la liegada al
exterior de la clinica, sv traslado hasta la zona de recepcion de medicina
huclear para procedsr a la distribucion de las dosis y posteriomente, el sy
frasfado hasta fas salas de inyeccion de pacientes anexas en e

"~ Se disponia en la unidad de una dosis de FOG con una actividad inicial de 10
milicurios a la hora de la recepcion en Ia clinica que se empleé para medir
niveles de radiacion en la sala de conirol compartida de las saias de
exploracién de gammacamara y TAG/TEP

@GU@ Las tasa de dosis medidas en contacto con el cristal de la sala de exploracién
) : .
tﬁga , %TEP, por el lado de la sala de control de la misma era de 14

utorizados de la Instalacion refieren a Ja Inspeccion que los colocard en
emplazamientos fijos y filados para evitar despiazamietos

- Exhiben diarios de operacién, sobre los que sella la Inspeccion

- Disponen de carritos con contenedores blindados para el fransporte de las
dosis y de medidas de proteccion para inyectar.

- Han encargado soluciones descontaminantes para disponer permanentemente
de Jas mismas en la Instalacisn

- Para el laboratorio de radiofarmacia se ha adquirido materfal necesario de
proteccidn y manejo seguro del F-18 . Que parte de este material (camos de
transporte, protecciones para inyectar, dispositivo manual de extraccion de
Muestras de F-18) se enconiraba ya en la instalacion v el material restante
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descrito en las memorias se incorporaria en breve a la instajacion

Disponen de manitor de radiacitn
calibradoe 12-2006 en el
adicional de radiaciones de
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y contaminacion de técnicas radiofisicas
de la UPC. Que han adquirido un detector
con dos sondas

Disponen de procedimiento de calibracisn para monitores de radiacién-——-———

Han centratado los servicios de la UTPR

Dosimetrfa, personal y licencias

Disponen de tres licencias de supervisor y tres de

operador en vigor. Dos
licencias de operador adicionaies se encuerniran en

tramite

Disponen de acuerd
Instalacién con
extremidades

ra el control dosimétrico de los trabajadores de la
Disponen de nueve dosimetros personales y seis de

Muestran el recibi de las personas afectas a la Instaiacion de haber recibido &l
plan de emergencia y reglamento de funcionamiento de la misma

dosimetros de anillo adicionales para

iste una supervisora encargada ds Iz

instalacién que dispone de la
Josimetria de las personas que provenian de

otras insialciones y que prestara

La clasificacion del personal con
categoria A

licencia de operacion de la instalacién es de
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Que con &l fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 Reglamenic sobre Instataciones
Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra ias Radiaciones lonizantes y ia referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid vy en la Sede delConsejo de Seguridad
Nuclear a once de mayo de 2007

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el afficulo 45 del Reglamento citado,
se invita a un representante autotizado de "INSTITUTC TECNOLOGICO PET", para

- que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.



