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ACTA DE INSPECCION

D2 ' , Inspectoras del
Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se personaron el dia dieciocho de diciembre de dos mil quince, en el
SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR del HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL,
sitoen la , €n Madrid.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de puesta en marcha de un PET
de una instalacion radiactiva destinada a utilizacién de radionucleidos no
encapsulados con fines de diagnodstico y tratamiento médico en el campo de la
medicina nuclear, ubicada en el emplazamiento referido, cuya ultima autorizacion
(MO-09, parcial), fue concedida por la Consejeria de Economia, Empleo y Hacienda de
Ja Comunidad de Madrid con fecha 11 de agosto de 2015.

Py Que la Inspeccién fue recibida por el Dr. D. , Jefe del
7GUgzy, Servicio y Supervisor de la instalacion, y D2 , Jefa del Servicio de
2 ‘) Radiofisica y Proteccién Radioldgica, en representacién del titular, quienes aceptaron

a finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién
adiolégica.

!
;’lue los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al

inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracién 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
informacion o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta gque:

INSTALACION

- La situacion y disposicidn de las dependencias concuerdan con fos planos de la
Fase-1y datos aportados en la Memoria Descriptiva de la instalacion.
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- La instalacion se ubica en la planta cero y consta de las siguientes
dependencias:

= Sala de exploracion PET-CT donde se ubica un equipo de la firma

modelo y nfs 21106. Disponen de dos setas de parada de
emergencia y sefializacién luminosa en los dinteles de las dos puertas de
entrada.

= Sala de control y sala técnica.

= Un aseo para pacientes inyectados.

- La instalacién se encuentra reglamentariamente sefializada y dispone de
extintores préximos y medios para establecer un control de accesos.

Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas siendo facilmente descontaminables.

Disponen de fuentes radiactivas encapsuladas de Ge-68 suministradas por

; dos fuentes de 40,33 MBq de actividad nominal a 30/11/15 con n/s
18999 y 19000 y otra fuente de 88,8 MBq de actividad nominal a 30/11/15 con
n/s 10706.

DOCUMENTACION Y PERSONAL

- Estaban disponibles los certificados de hermeticidad y actividad de las fuentes
radiactivas encapsuladas de Ge-68 de origen.

- Se van a contratar con el tos dosimetros de
anillo.

- Serealizard una vigilancia de area mediante el uso de dosimetros de area.

- Disponen de un Diario de Operaciéon diligenciado pero segin se manifiesta van
a tener otro diario solo para anotar todo lo relativo al F-18.

- Estd pendiente recibir el siguiente material de radioproteccién: balancin
dispensador, protectores de jeringas, carro transportador de dosis y papelera
plomada.

- No se han realizado aun las pruebas de aceptacidn del TAC.
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COMPROBACIONES Y MEDIDAS REALIZADAS

- El dia de la inspeccidn se recibid una dosis de FDG con una actividad de 481
MBq a las 10:00 suministrada por . Las medidas se realizaron a las
11:00 obteniéndose las tasas de dosis siguientes con el vial colocado en la
camilla del PET-TC; fondo detras del vidrio plomado del puesto de control y en
la puerta de sala de control, fondo en la sala técnica, 3,2 uSv/h en la puerta de
acceso al PET-CT y 1,2 uSv/h en el pasillo donde antes existia una puerta. ____

- Se comprobd que funcionaban correctamente las luces indicadoras rojas
cuando esta en funcionamiento el equipo TAC y las tasas de dosis no superaron
el fondo radioldgico.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sehala
la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sohre
Energia Nuclear, el RD 1836/1999, por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la referida
autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid, y en la
Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a dieciocho de diciembre de dos mil quince.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dlsptlestt)’@n el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado del “HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y
CAJAL” para que con su firma, lugar y fecha, mamflestg su conformidad o reparos al
contenido del Acta.
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v Q Hospital Universitario Wmunldad de Madrid
Ramoén y Cajal

SaludMadrici | Servicio de Radiofisicay
Proteccion Radiologica

TRAMITE DEL ACTA DE INSPECCION DEL 18 DE
DICIEMBRE DE 2015

ACTA DE REFERENCIA: CSN/AIN/26/IRA/0395/15

1. Se enviara prueba documental del material de radioproteccion en cuanto se
reciba en el hospital.

2. Las pruebas de aceptacion del TAC ya se han realizado en los dias 21,22 y 23
de diciembre. Se adjunta el resultado de las pruebas, estando todos los
parametros dentro de tolerancias.

Madrid, a 13 de enero de 2016

Dra
Jefe de Servicio y Supervisor Jefe del Servicio de Radiofisica
del Servicio de Medicina Nuclear y Proteccion Radiologica
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DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia CSN/AIN/26/IRA/0395/15, de fecha dieciocho de
diciembre de dos mil quince, el Inspector/a que la suscribe declara con relacién a los
comentarios formulados en el tramite a la misma, lo siguiente:

Comentario primero: el comentario no afecta al contenido del acta.

Comentario segundo: se acepta el comentario.

Madrid, 21 de enero de 2016
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