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ACTA DE INSPECCION

CERTIFICAN : Que se
siete, acompaiiados de | vwn becario del OIEA, en e
Servicio de Medicina Nuclear del HOSPITAL DE MADRID NORTE
SANCHINARRO, sito en , en Madrid.

Que la visita tuvo por abjeto efectuar una inspeccion previa a la Puesta en
Marcha de una instalacién radiactiva destinada a |a utilizacion de
radionucleidos en medicina nuclear con fines diagnésticos y terapéuticos,
ubicada en el emplazamiento referido, cuya autorizacién de funcionamiento
fue concedida por la Direccion General de Industria, Energia y Minas de la
Comunidad de Madrid con fecha 8 de febrero de 2007,

Que la Inspeccion fue recibida por Ia
S i i ion y Responsable de la Unidad ¥y por .
1 Gestor del Sistemna, en representacion del
\ alidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona
con fa seguridad y proteccidn radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acio,
asl como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran ta
consideracion de documentos puiblicos 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 documentacion aporiada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringidao. '

De las comprobaciones efectuadas par la inspeccitin._asicomo de ja.

informacién requerida y suministrada, resulta que: CHHEEI0 OF SEER

INSTALACION | Facha £ 5

- La situacion y disposicién de las dependencias concuerdan con los
planos y datos aportados en la Memoria Descriptiva de la instalacion. —
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consta de las siguientes dependencias:

* Dos salas de inyeccién de pacientes con puertas blindadas yunaseo
para exploraciones en el fomografo PET-TAC.

* Una sala donde se ubica el tomdgrafo PET-TAC de |a firma B
¥ n/s 801048, En la puerta blindada de entrada existen dos luces, una
roja y otra verde, que indican el estado de funcionamiento del equipo.

* Una radiofarmacia equipada con: una cabina blindada con mampara
mdvil plomada para el uso de generaderes ds Mo/Tc, una gammateca
en guyo interior se encuentra un contenedor basculante y blindado
para almacenar y manipular el vial de F-18 recibido, un protector de
jeringas, un carrito blindado para el transporte de F-18, un contenedor
plomado con dos compartimentos para el almacén temporal de los
residuos generados por la manipulacidn con F-18, un carrito plomado
para el transporte de dosis de 1-131 con fines de tratamiento
metabdlico ¥ un contenedor plomado para el almacén temnporal de los
residuos generados en las aplicaciones de medicina nuclear
convencional.

La radiofarmacia dispore de un almacén de residuos radiactivos
equipado con cuatro pozos (Uno de ellcs para residuos B) y ademés
otros dos pozos para residuos tecneciados.

" Una sala de administracion de dosis para medicina nuclear
convencional equipada con una doble ventana que comunica con la
radiofarmacia para facilitar el paso de las dosis. Disponen de un
contenedor plomado para el almacenamiento temporal de residuos
radiactivos.

= Una sala de espera de pacientes inyectados de medicina nuclear
cohvancional con dos aseos.

* Una sala para la gammacamara de [a firma En la puerta de
entrada desde la sala de espera de pacientes inyectados de medicina
nuclear convencional dispone de indicacian luminosa (roja y verde).

* Una sala de control comun para Ia ga'mmacémara y el tomégrafo
PET-TAC. Ambos puestos de control disponen de vidrio plomado. -
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- La instalacién se encuentra reglamentariamente sefializada y dispone
de medios para establecer un control de accesos.

- Las superiicies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas excepto la puerta de entrada al almacén de residyos. _

- Nodisponen de solucidn descontaminante.

Disponen de dos monitores operativos pa ida de |a radiacién
i modelo n/s 596 calibrado
n diciembre de 2006 y uno de contaminacion de la firma
Berthold modelo LB124 n/s 10/8190 calibrado en fabrica en noviembre
de 20086 y situados en la radiofarmacia.

- Disponen de tres fuente radiactivas encapsuladas de Ge-88
suministradas por dos fuentes de 43 MBg de actividad
nominal & 29/11/06 con n/s 5958 y 5959 y otra fuente de 81 MBq de
actividad nominal a 29/11/06 con nfs 2965. Estaban disponibles los
certificados de hermeticidad y actividad de origen.

. - Segln se manifiesta, en la instalacién se va a trabajar con monodosis
' pudiendo en un futuro preparar sus propios radifarmacos.

- En la planta
meiabdlicos.

e encuentra una habitacion para tratamientos

- La habitacién no se encontraba sefializada v se estaba terminando de
instalar el inodora.

- Segun se manffiesta, se va a instalar un circuito cerado de TV en la
habitacion.

- Disponen de una pantalia plomada y de un contenedor para el
transporte de residuos contaminados con -131.

Dispanen de un monitor de radiacion de |
¥ nfs 597 calibrado en

se encuentra en espera de ser instala
habitacién. A
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En la planta e encuentra una sala para el aimacenamiento de
residuos solidos y liquidos.

- Le sala no se encontraba sefializada, faltaba terminar ef
acondicionamiento de las paredes y se estaba instalando los dog

tanques de recogida de arinas procedentes de la sala de fratamientos
metabdlicos.

- Disponen de cinco pozos paré el almacenamiento temporal de residuos
que estaban siendo plomados.

- Disponen de un monitor de radiacion de la firma
y n/s 595 calibrado en .en diciembre de 2006 que
se encuentra en espera de ser instalado en el interior del almacén.

. DOCUMENTACION Y PERSONAL
Disponen de una Licencia de Supervisor y otra de Operador en vigor.
El personal de la instalacion esta clasificade como categoria A v su

vigilancia dosimétrica se realiza mediante el uso de un dosimeiro de
solapa y uno de anillo.

- Disponen de tres dosimstros de solapa, dos de anillo y cuatro de area
gestionados por el

- Disponen de un Diario de Operacion diligenciado con ref. 127.07.07._

- Segun se manifiesta el control del inventario actualizado del material
radiactivo se realizara con una base de datos.

- Disponen de documentacion justificativa de que el personal de la
instalacién conoce el Reglamento de Funcionamientc y Plan de
Emergencia de |a instalacién.

- Disponen de un programa de calibracion y verificaciones de los sistemas
de deteccion y medida de la radiacion. La calibracion se realizara cada
das afos.
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- El equipo de tomografla PET-TAC dispone de un afio de garantia.
Transcurrido ef mismo, segln se manifiesta firmaran un contrato de
mantenimiento con la ¢asa suministradora.

- Mientras se efectuaban varias tandas de irradiacion con un fantoma en
la mesa de! equipo de tomografia PET-TAC se midieron tasas de dosis
en varios puntos, obleniendo los resultados siguientes: 5,5 uSv/h en
contacto con el vidrio plomado en la sal de controf y 5,3 uSV/h detras de
la puerta de acceso,

DESVIACIONES

- El equipe de tomografia PET-TAC no incorpora fuentes de Ge-68 en su
interior como se indicd en la memoria de solicitud.

- La actividad disponible en la instalacion del radionucleido Ge-68 es
superior a la actividad méxima auforizada.

- No disponen de acuerdo escrito para devolucién de fuentes radiactivas
fuera de usac.

Que con €l fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/19880 de creacion det Consejo de Segquridad Nudclear, la
Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida
autorizacién, se levanta y suscribe la resente acta por triplicado en Madrid y
en la Sede del Consejo de Seguridaed-hj par & veinte de abril de dos mil
siete. 2

J
TRAMITE.- En cumplimiento de lo™~d&testo en el articulo 45 del RD

1836/1939, se invifa a un representante autorizado del “HOSPFITAL DE
MADRID NORTE SANCHINARRQ” para gue con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.




M MABRID - NORTE - SANCHINARRO
C/ 050,70
e'éfono: 91 746 70 00

28050 MADRIC
HOSPITALES - www. b ospiteldemadrid.canm
APARTADO TRAMITE:

REPAROS AL ACTA DE INSPECCION:

En cuanto a nuestras instalaciones:

En la radiofarmacia actualmente disponemos ademas de io sefalado en ef acta
de un c-:onteﬁedor plomade de residuos corfopunzantes.

Disponemos de solucién descontaminante.

Se decide no instalar la puerta de entrada en almacén de residucs y se

acondicionan los suelos y paredes de dicha zona.

_ PLANTA

Actualmente en la habitecion de tratamientos metabdlicos esta inatalada el

incdoro, el circuite cemrado de television y el monitor de radiacion de la firma

. modelo his 587.
Aln falta por sefializar la habitacion y la sala para almacenamiento de residucs
solidos v liquides, asi como acondicionar las paredes vy finalizar la instalacién de los

tanquee de recogida de orinas procedentes de la habitacién.
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Para completar este acta envio acuerdo par escritc de la casa pars
retfrada de fuentes radiactivas asi coma el modificacién de la instalacion enviada a la
comunidad para solicitar ampiliacién de actividad de ge-68 y la rectificacion de la

descripcién del gantry del tomdgrafo PET-TAC.

Estando conforme con el resto de lo sefalado en el acta de inspeccidn.

Atentamente:

Supe 1; ora de la Instalacion

Gestor del Si’étema



