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ACTA DE INSPECCION

, funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econémico, Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector de
Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 2 de marzo de 2022 en
el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario de Cruces sito en la
del término municipal de Barakaldo (Bizkaia), procedio a la inspeccion de la instalacién radiactiva de
la cual constan los siguientes datos:

* Titular: Osakidetza-Servicio Vasco de Salud, OSI Ezkerraldea Enkarterri Cruces.

* Utilizacidn de la instalacion: Medicina Nuclear.

* (Categoria: 22.

* Fecha de ultima autorizacion de modificaciéon (MO-20): 17 de septiembre de 2021.

* Autorizacion de modificacion objeto de esta inspeccion (MO-19): 22 de septiembre de 2020,

* Ultima notificacion para puesta en marcha de la MO-19 (parcial, 22): 10 de noviembre de 2021.

* Finalidad de la inspeccidn: Puesta en marcha (tercera, ultima) de modificacion MO-19.

La inspeccion fue recibida por , supervisora de la instalacion
y jefa del Servicio de Medicina Nuclear y por ~ _ , Jefe en funciones de la
Unidad de Protecciéon Radioldgica y Radiofisica (UPRRF, la cual engloba al Servicio de Proteccion
Radioldgica (SPR)) del Hospital Universitario de Cruces, quienes informados de la finalidad de la
misma manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendrén la
consideracion de documentos publicos y podrdn ser publicados de oficio o a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el titular exprese qué informacién o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial
o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de las informaciones requeridas y
suministradas por personal técnico de la instalacidn, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES
UNO. CONSIDERACIONES PREVIAS

- El26de enero de 2022 (entrada: 1 de febrero) el jefe de la unidad de proteccién radioldgica
y radiofisica del Hospital solicita la inspeccion previa a la puesta en marcha parcial, terceray
final, de la modificacién Mo-19.

- La actual inspeccion para puesta en marcha de modificacion atiende a los cambios
contemplados en esa tercera solicitud del 26 de enero de 2022, dentro de los autorizados

por la modificacion n® 19.

- Los cambios en la instalacion y objeto de esta inspeccidn para puesta en marcha son:

- Sala del nuevo PET (PET-2), incluyendo un nuevo tomaégrafo PET-TAC.

- Laboratorio de campanas.

- Dependencias diversas de medicina nuclear convencional, incluyendo las dos nuevas
salas para espera de pacientes.

DOS. DEPENDENCIAS.

- Segun certificacion de la direccion de obra de fecha 28 de febrero de 2022 y facilitada a la
inspeccion las dependencias en cuestion han sido blindadas segun sigue:

Barreras Espesor/Material
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(1) Operario de la obra en curso para la adecuacion de la sala para la nueva gammacdmara
SPECT — CT manifesté durante la inspeccion que esa pared estd compuesta por dos
tabiques, al menos uno de ellos de ladrillo caravista, y separados por una camara por la
cual discurre una bandeja con instalaciones de anchura algin decimetro.

Para el cristal plomado de la ventana del control del PET-TC se facilité al inspector certificado
emitido por el suministrador de que cada una de los tres vidrios colocados superpuestos y
de espesor unitario es equivalente a para una energia de :

En la puerta que desde la recepcion de medicina nuclear da acceso al paseo interior que
comunica las dependencias de Medicina Nuclear existe una sefial de zona vigilada; su acceso
es visible por el personal administrativo del servicio encargado de la recepcion de pacientes.

El servicio de medicina nuclear dispone ahora de otro acceso a través de dos puertas desde
un pasillo interior del Hospital. Estos accesos son utilizados por personal del servicio, se
manifesto.

En este nuevo acceso no existe, a fecha de la inspeccion, sefial de zona radioldgica. El
inspector indico la necesidad de colocar seial(es) que indiquen el limite de la zona clasificada
como vigilada por esta via. Los receptores de la inspeccion manifestaron que colocaran
nueva(s) sefiale(s) de zona vigilada en el acceso desde este nuevo distribuidor (zonas de
oficinas) al pasillo que comunica las dependencias con presencia de material radiactivo, a la
altura de las dos nuevas salas para pacientes inyectados.

En el pasillo interno de la zona clasificada como vigilada del servicio de medicina nuclear
existen dos conjuntos de pulsador de alarma, extintores y boca equipada contra incendios:
uno en la zona TEP /TAC y otro en la zona de las gammacdmaras, y estan sefializados.
También hay detectores de humo en varios puntos.

Existe una ducha para limpieza en caso de contaminacién de persona. También. productos
para limpieza y descontaminacién corporales y de superficies en caso de vertido accidental
de radiofarmaco.
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- Sobre la puerta de acceso a la sala del tomégrafo PET-TC existen dos luces: una verde que
indica TAC dispuesto y otra, roja, la cual se enciende durante la emisién de rayos X.

- La sala del nuevo PET esta sefializada en su puerta de acceso para pacientes como zona
controlada de permanencia limitada con riesgo de radiacidn y contaminacion. La puerta de
entrada a su control no presenta sefial de zona radiolégica, y tampoco la de acceso a la sala
desde el control.

- No existe enclavamiento entre el funcionamiento del sistema TAC y las puertas de acceso,
La puerta para pacientes, desde el pasillo, dispone de cerradura con llave, la cual
manifestaron utilizaran para evitar el acceso extemporaneo a la sala.

- Existen pulsadores de emergencia que evitan o interrumpen la emision de rayos X por el
tomografo: cuatro en el cuerpo del equipo, uno en su unidad exterior de potencia, otro en
la pared de la sala junto al control y otro en la consola del equipo.

- Ellaboratorio de campanas y las dos nuevas salas para espera de pacientes inyectados estan
sefializadas como zonas controladas; en todos los casos con riesgo de radiacién vy
contaminacion de acuerdo con la norma UNE-73.302.

TRES. EQUIPO EMISOR DE RADIACIONES IONIZANTES.

- Enlasala para exploraciones TEP / TAC se encuentra instalado el siguiente nuevo equipo:

- Un tomégrafo PET/CT marca modelo ) , con
nimero de sistema equipo

- Este tomdgrafo incluye un emisor de rayos X modelo con y
como tensiodn e intensidad maximas con generador tipo yn/s y
tubo modelo yn/s , todo ello segiin documentacion técnica emitida por

y facilitada a la inspeccion
- Fueron facilitados a la inspeccion

- Informe de resultados de las pruebas de aceptacion del sistema n2 , emitido
el 14 de febrero de 2022 por Incluye certificado
de que el equipo no representa riesgo indebido de irradiacion para las personas.

- Prueba de aceptacion de equipo de radiodiagndstico, identificando generador (
yn/s ) y tubo ( yn/s )y firmado por el técnico de
que realiza las pruebas y por ingenieria biomédica del hospital.
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- Certificado de conformidad del equipo para su registro como aparato de radiodiagndstico

médico
- En el exterior del equipo emisor de radiacion figuran su fabricante ( )
modelo ( ) y fecha de fabricacion (diciembre de 2021). También, marcado CE

- No aparecian en el exterior del tomdgrafo PET/TC el nombre de la firma comercializadora ni
el distintivo basico (trébol) recogido en la norma UNE 73-302; tampoco su nimero de serie
(sistema, generador nitubo) ni caracteristicas técnicas: tension intensidad, potencia méaximas
del aparato de rayos X.

- Enla Unidad de distribucion de potencia (“PDU") exterior al tomdgrafo se pudieron identificar
los datos modelo: yn/s .; potencias maximas (puntual) y
(de forma continua).

- Segun fotografia aportada por el jefe del SPR del hospital, y tomada la vispera segun su
manifestacion, en el interior del tomédgrafo existe una etiqueta con marcado y los
siguientes datos:

- Tubo de rayos X fabricado por para
modelo ref. y n2 de serie y; 140 kv,
octubre 2021.
- Conjunto tubo rayos X modelo referencia con n/s
( ; octubre 2021).

- Disponen de manuales de funcionamiento y programas de mantenimiento del equipo emisor.

CUATRO. DETECTORES DE RADIACION.

- Quedan recogidos en la inspeccion de control de la instalacion ref. CSN-
PV/AIN/44/IRA/0492/2022, en fechas 21 de febrero y 2 de marzo de 2022.

- El centro médico dispone de un Servicio de Proteccion Radioldgica propio, como tal
autorizado por el CSN. El SPR dispone de un detector portatil de radiacién marca
modelo y de otro de contaminacién marca
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CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- El nuevo equipo sera operado por el personal actual; existen diecinueve licencias de
operadora y trece de supervisora.

- Estd en curso la imparticion de formacion sobre el uso del equipo al personal de la instalacién
por su suministrador.

SEIS. NIVELES DE RADIACION:

- Fueron realizadas mediciones de tasa de dosis en los puntos de la instalacion afectados por
la modificacion parcial en cuestion utilizando el detector n/s ;
calibrado el 18 de octubre de 2021 en el

- Las medidas fueron efectuadas utilizando como fuentes emisoras:

Para la zona de tomografia TEP / TAC: un vial conteniendo de
calibrado para las 11:00 h del dia de la inspeccién, 2 de marzo de 2022. El vial fue
colocado, sin blindaje, sobre la cama de exploracién del tomdgrafo.

El sistema de rayos X del tomdgrafo PET / TAC con parametros de exploracion y
tiempo de cada adquisicion . En el seno del tomégrafo y como dispersor se
colocé un maniqui cilindrico de dispersion.

Un vial de | para las 10:00 h del dia de la inspeccion, para las
salas de pacientes inyectados con otros radiofarmacos. También colocado sin blindaje.

- Los niveles obtenidos fueron:
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I.  ZONA DE TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES Y COMPUTARIZADA

A. En laplanta superior (planta -1), sobre la sala de exploracién TEP / TAC. Zona de consultas
externas-1; secretaria de administracion. Zonas de libra acceso

En el despacho de jefatura de equipo de administracion de consultas externas:

a. Estando el vial de sobre la cama de exploracion, hacia las 11:00 horas:

maximo en barrido a 1 m de altura entre paredes izquierda y derecha, en
paralelo a la puerta.

maximo en barrido a 1 m de altura entre puerta y ventana, en
perpendicular a la puerta.

en el centro del despacho, a 1 m de altura

en el centro del despacho, en el suelo.

sobre la mesa de la jefa de equipo.

en silla frente a la mesa de la jefa de equipo.

en lasilla de la mesa de la jefa de equipo.

en el suelo, bajo esta silla de la mesa de la jefa de equipo.

en la esquina de la mesa mds préxima al centro del despacho (izquierda).

b. Sin is6topo en la cama, operando el TAC del tomdgrafo a y

Fondo

Fondo

en barrido a 1 m de altura entre paredes izquierda y derecha, en paralelo
a la puerta.

en barrido a 1 m de altura entre puerta y ventana, en perpendicular a la
puerta.

2. En la zona de administracion de consultas externas; sin isotopo, operando el TAC del

tomografo a

Fondo
Fondo

y

frente al armario adosado a la pared, en el suelo.
en perpendicular al armario, en el suelo.

3. Enlazona para espera de pacientes de ecografia y densitometria.

a. Estando el vial de sobre la cama de exploracion, hacia las 11:20 horas:

Entre fondo y en el suelo junto a la pared izquierda, entre espera.y sala de

Fondo
Fondo

jefatura de admon.
en el suelo bajo la silla de espera mas cercana a la pared de la fila central
sobre la silla de espera mas cercana a la pared de la fila central

-
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B. En la propiazona de tomografia TEP / TAC del servicio de medicina nuclear:
1. Estando el vial de sobre la cama de exploracidn, a las 11:37 horas:

- en el puesto de control, sobre pantallas de visualizacion.

- en el cristal entre control y sala, frente a operadora.

- sobre la silla de los operadores.

- en la manilla de la puerta entre control y sala.

- en el extremo superior derecho del cristal entre control y sala, lado control.
- en ese extremo superior derecho del cristal, lado sala.

- en el pasillo, frente a la puerta para pacientes, a 1 m de distancia de ésta.
- en pasillo, frente a la fuente; a 1 m de la pared y 1,2 m de altura.

- max. en pasillo, en contacto con la pared y 1,2 m de altura.

- en pasillo, en contacto con la pared, a la altura de los ojos.

- en pasillo, en contacto con la pared, a 0,5 m de altura.

= en pasillo, en contacto con la pared, a la altura del suelo.

- en la sala técnica, en contacto con la pared, a 2 m de altura.

- en la sala técnica, en contacto con la pared, a 1,40 m de altura.

2. Al operar el equipo de tomografia por rayos X con parametros y

- en el puesto de control, a |a altura de la cabeza de la operadora.

. frente a la cabeza de la operadora, sobre pantalla.

- frente a la cabeza de la operadora, junto al cristal de la ventana.

- en la pared entre sala y control, en su encuentro con la ventana acristalada.

Il. ZONA DE MEDICINA NUCLEAR CONVENCIONAL.

1. Estando el vial con en la sala para espera de pacientes inyectados ambulatorios
(sillas), colocado sobre una silla para paciente:

- en la “sala informes 2”; actualmente despacho supervisora enfermeria: en
contacto con la pared y sobre mesa adosada a ésta.

2. Colocando el vial con en la sala para espera de pacientes inyectados ambulatorios
(sillas), a una alturade 1,4 my 1,5 m de la pared lateral:

- max. en la “sala informes 2”; en contacto con la pared.
- a 1 m de la pared entre sala informes y espera, a 1,4 m de altura.
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3. Con el vial con en la sala para espera de pacientes inyectados encamados,
colocado sobre el centro de la cama derecha (junto al control de la gammacamara a
instalar :
- en el control de la gammacamara, en contacto con la pared.
4. Con el vial con en la sala para espera de pacientes inyectados encamados,
colocado junto al cabecero de la cama derecha (junto al primer despacho de la zona de
oficinas):

- Fondo en el primer despacho de la zona para oficinas.
- en el control de la gammacdmara, en contacto con la pared.
- en el control de la gammacdmara, a 1 m de la pared.

- Se acordd colocar dosimetros de area en las siguientes ubicaciones:
- Planta-1, Consultas externas 1, despacho de jefa de equipo: en mesa de trabajo. Colocado
durante la inspeccion

- Planta -1, Consultas externas 1, area de administracion: en armario junto a pared.
Colocado también.

- Servicio de medicina nuclear, sala de control de nueva gammacadmara (ya existente).
- Servicio de medicina nuclear, “sala informes 2”.

- Antes de abandonar la instalacién el inspector mantuvo una reunion de cierre con los
representantes del titular en la que se repasaron las observaciones mas significativas
encontradas durante la inspeccion
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Con el 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 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 3 de marzo de 2022.

Firmado digitalmente por

Fecha: 2022.03.04 09:04:42 +01'00' ) -
Inspector 'de-tnstalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre

Instalaciones Nucleares y Radiactivas se invita a un representante autorizado de la instalacién,
para que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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