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ACTA DE INSPECCION |

Sl D.jE i funcionarios adscritos al Departamento de
Industrla e Innova0|on deI Goblerno Vasco y acreditados como Inspectores de
Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personados con
fechas 19 y 28 de mayo de 2009 en las dependencias que el INSTITUTO
ONCOLOGICO DE LA CAJA DE GIPUZKOA de SAN SEBASTIAN, posee en el

de Donostia-San Sebastian (Gipuzkoa), procedieron
a la inspeccion de la instalacién radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Utilizacién de la instalacion: Médica (Radioterapia y Medicina Nuclear).
* Categoria: 22,
*Fechas de autorizacion de ultima modificacion (MO-19): 14 de octubre de 2008.

* Finalidad de esta inspeccion: Puesta en marcha de Modificacién.

La inspeccion fue recibida por D omo Director General

deI centro, D* § . .| Responsable del SPR, D.
- i oterapia, . [

Jefe de la UTPR CONTECSAN y D. M Scni i

UTPR, quienes informados de la finalidad de la misma manifesté aceptarla en

Técnico de la citada
cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiolégica.

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, tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados
de oficio o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a
efecto de que el titular exprese que informacion o documentacién aportada durante
la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringi G'u

De Ias comprobaciones efectuadas aS| como de la mformamon r¢d’Uenda“\
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OBSERVACIONES

- La instalacién radiactiva que se encuentra ubicada en el
EEEEEE o sta distribuida en las siguientes dependencias:

* Planta + 2.

Habitacién blindada de hospitalizacién, identificada con el nimero
239, reservada exclusivamente para el Servicio de Medicina
Nuclear, siendo ésta la unica utilizada para la hospitalizacién de
pacientes sometidos a terapia con 1-131 6 Sm-153. La misma
dispone de un sistema de recogida de residuos sanitarios liquidos
con contenido radiactivo, el cual vierte a los depédsitos de
almacenamiento ubicados en la planta -2.

* Planta — 1, Servicio de Radioterapia

Tres bunkeres para los equipos aceleradores de electrones.

Sala blindada para el simulador [l modelo

Bunker para albergar la braquiterapia de alta tasa, el cual sera
utilizado asimismo como radioquiréfano.

Despachos, consulta y sala de espera

Cinco salas de control de los diferentes equipos radiactivos.
Dependencias auxiliares.

* Planta - 1 Servicio de Medicina Nuclear

Sala de recepcion de isétopos.
Sala de almacenamiento de radioisétopos y preparacion de dosis.
Sala de control de calidad.

Sala de administracion de dosis.

Sala de almacenamiento de residuos radiactivos.

Dos salas de espera de pacientes inyectados.

Tres salas de espera de pacientes inyectados con "®F-FDG.

Dos aseos de pacientes inyectados en MN convencional.

Dos aseos de pacientes inyectados con '®F-FDG.
Dos salas gammacamaras MN convencional.

Sala Gammacamara TAC.

Sala Gammacamara PET-TAC.

Tres salas de control de Gammacamaras
gammacamara-CT y convencionales)
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Sala para exploraciones especiales
Dependencias auxiliares.

* Planta — 2

Sala de almacenamiento, tratamiento y evacuacion de residuos
radiactivos.

- Los equipos y material radiactivo existentes en la instalacion son los siguientes:

Servicio de Radioterapia

e Acelerador lineal de electrones marca [ modeol T ||
EX, nimero de serie 3972, con capacidad de emisién de electrones
con energias 4, 6, 9, 12y 16 MeV, y fotones con energias 6 6 18 MV.

e FEquipo de Tomoterapia, marca | | modelo
numero de serie 0210249, fabrlcado en junio de 2008

capaz de emitir fotones con una energia maxima de 6 MV.

 Equipo de Simulacion, marca [ modelo BB, nimero de
serie 78CT0120, de 150 kV y 320 mA de tensiéon e intensidad
maximas respectivamente.

Servicio de Medicina Nuclear

e Equipo de tomografia PET-TAC marca = modelo
Bl namero de serie 1477, de 130 kV y 345 mA de tension
e intensidad maxima respectivamente.

» Gammacamara-TAC marca (ENISIIINSEIE modelo FE

RN numero de serie 17679, de 140 kV y 2,5 mA de tension
e intensidad maxima respectivamente

¢ Fuentes de Calibracion:
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* Fuente radiactiva de Ge-68, marcafj " : .
de serie 8416, de 44 MBq (1,19 mCi) de act|V|dad en fecha 11 de
febrero de 2009, segun certificado del fabricante.

* Fuente radiactiva de Ge-68, marca -modelo—lo

de serie 4557, de 44 MBq (1,19 mCi) de actividad en fecha 11 de
febrero de 2009, segun certificado del fabricante.

- Con anterioridad a la inspeccion se aporto la siguiente documentacion:

¢ Clasificacién de areas en los Servicios de Radioterapia y Medicina Nuclear.

o Certificado de Direccidon de obra justificando la ejecucion de la misma conforme
a proyecto.

o Certificado de las densidades de los materiales utilizados para la construccién

de los recintos blindados.

Pruebas de aceptacion del acelerado

Pruebas de aceptacion del equipo de Tomoterapia.

Pruebas de aceptacion de la gammacamara PET-TAC.

Pruebas de aceptacién de la gammacamara -TAC.

Certificados de revision de los dos sistemas de tratamiento y evacuacion

controlada de residuos radiactivos liquidos.

- Asimismo, con anterioridad a la inspeccidon se aportaron las medidas de niveles de
radiacion ambiental efectuadas en la unidad de Tomoterapia y el Acelerador de
electrones marca [, observandose que las dosis anuales se encuentran por
debajo del limite anual de dosis establecido para el publico en general.

- Durante la inspeccién se aportaron los siguientes documentos:

o Certificados de actividad y hermeticidad de las tres fuentes de Germanio-68
disponibles en la instalacion.

o Copia del certificado de que los equipos de climatizacién de la instalacion
radiactiva se han ejecutado segun el proyecto de calefaccion, climatizacion y
ACS presentado.

¢ Informe de las medidas de niveles de radiacion ambiental efectuadas en el area
PET de la instalacién radiactiva, certificando que las dosis que puede
recibidas por el personal profesionalmente expuesto y publico, se enc;{ raﬁ‘/
por debajo de los limites vigentes. ’{J

* Relacion de los nuevos detectores de radiacién instalados como ballzas enJas
dependencias correspondientes de medicina nuclear y radioterapia, aportaagm =
asimismo sus certificados de calibracién. by RMRL
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e Listado de los puntos de colocacion de los dosimetros de area, a mantener
durante el primer afio de funcionamiento.

¢ Licencias de supervisores y operadores de la instalacién actualizada.

e Documentos de recepcion, por parte del personal de operacién, de los
documentos Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia,
correspondientes a la instalacién radiactiva.

e Formacién recibida por el personal, respecto al nuevo equipo de radioterapia
marca“

* Pruebas de aceptacion del equipo simulador marca [l modelo &

Se dispone de las siguientes garantias de mantenimiento de los equipos
radiactivos, aportandose documentacion relativa a dicho extremo:

para la Gammacamara-TAC

marca — modelo  EEEEEEETENE—"
contemplandose la realizacion de mantenimiento preventivo y correctivo
ilimitado.

|l para la Gammacamara PET-TAC de la misma marca y
contemplandose un periodo de garantia de 18

J Con—)ara el equipo de tomoterapia de la misma
marca y mode|dEEEEEEcontemplandose un periodo de garantia
de 12 meses.

e Con 0 : .~ para el equipo
acelerador lineal modelo y el simulador de la
misma marca y modelo -:ontempléndose un periodo de garantia
de 12 meses desde la firma de la carta de aceptacion.

Asimismo, se indica a la inspeccion que, una vez vencidos los diferentes periodos
de garantia de cada uno de los equipos, se estableceran los correspondientes
contratos de mantenimiento de los mismos.

Por otra parte, durante la inspeccion se aporté el plan de mantenimiento dek@%
de tomoterapia, en el cual se establecen diferentes intervenciones en funcigd’, tantox

de las horas que permanece el equipo en situacién de irradiacién, como
maximo a transcurrir entre revisiones.
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- En la planta -2, la instalacién dispone de una sala donde se encuentran ubicados
los depositos destinados al almacenamiento de residuos liquidos para su vertido
controlado, y su evacuaciéon se efectia a través de dos sistemas de control
visualizados en sus respectivos cuadros eléctricos.

- El acceso a los sistemas que posibilitan una gestion de los depdsitos y la
evacuacion controlada de los mismos se limita mediante contrasefia al efecto,
conocida unicamente por la Responsable del SPR del centro.

- Asimismo, en dicha sala se dispone de nueve pozos plomados, destinados a
almacenar los residuos radiactivos sélidos generados en la instalacién, con objeto
de posibilitar su decaimiento y posterior gestion.

- Durante la inspeccién a las nuevas instalaciones se comprobd que para efectuar la
vigilancia radiolégica ambiental, se disponia de los siguientes equipos detectores de
radiacién:

s | modelo T n.© de serie 654, dotado de
con n.° de serie 436, calibrado en la Universidad Politécnica de

. . en fecha 11 de diciembre de 2008, utilizado como baliza en la sala
de recepcién de isétopos.

. B modelo] T n.° de serie 655, dotado de

sonda con n.° de serie 422, calibrado en la UmverSIdad Politécnica de
: . en fecha 12 de dICIembre de 2008, utilizado como baliza en la sala
de preparamon de dosis.

B modelolE 1 ° de serie 656, dotado de

sonda con n.° de serie,510, calibrado en la Universidad Politécnica de
 len fecha 18 de diciembre de 2008, utilizado como baliza en la sala

de control de calidad.

- - " modelo | . n.° de serie 657, dotado de
sonda con n.° de serie 506, calibrado en la UnlverS|dad Politécnica de
i en fecha 11 de diciembre de 2008, utilizado como baliza en la sala

de myeccuon a pacientes.

: : " " : . n.° de serie 675, doft3
sonda con n.° de serie 494 callbrado en la Universidad Polité
. . en fecha 11 de diciembre de 2008, utilizado como bal

almacén de residuos.
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L L . ° de serie 676, dotado de
sonda con n° de serie 495 callbrado en Ia Universidad Polltecmca de
n fecha 11 de diciembre de 2008, utilizado como baliza en el
almaceén general de residuos radiactivos.

o DY odclo . © de serie 677, dotado de

sonda con n.° de serie 496, calibrado en la Universidad Politécnica de
B0 fecha 11 de diciembre de 2008, utilizado como baliza en
gammateca de braquiterapia.

o Detector— de contammamonsuemal modelo—\/s 6323,

calibrado en origen y verificado por i el 11 de diciembre de

2008.

o R modelo I n° de serie 1189, calibrado en
origen en fecha 15 de agosto de 2006.

- Asimismo, se manifiesta a la inspeccion que, puesto que la presente modificacion
tiene como objeto el traslado y cambio de emplazamiento de la instalacion, todos
los equipos de deteccion disponibles en las dependencias de la calle [Eii—
pasaran a utilizarse en las nuevas dependencias, quedando sometidos asimismo al
plan de calibracién establecido en la citada instalacion.

- En la |nstaIaC|on se dlspone de medios para descontaminacion (detergente
: , manifestandose a la inspeccién que el traslado de las
practlcas de Meducma Nuclear se hara totalmente en una uanica fase, no

simultaneandose actividades de este servicio en las ubicaciones nueva y antigua

- Enlaplanta +2, la instalacién dispone de una habitacién, numerada como 239, para
pacientes inyectados, sometidos a tratamientos de terapia metabdlica, la cual
incorpora un aseo especial que vierten a los depdsitos de la planta -2 y dispone de
una luz verde/roja que indica si su uso es posible, en virtud del estado de los
depdsitos de almacenamiento, (Verde si, rojo no).

- Dicha habitacién dispone de una camara de circuito cerrado de TV, conectada con
el control de enfermeria para la vigilancia del paciente, disponiendo asimis
interfono de comunicacién asi como medios de proteccion radioldgica, ‘3 corrim
un contenedor para el traslado de fuentes radiactivas desde la gammatz‘ﬁa y un&
pantalla plomada, dotada de ruedas. ji
i
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mamfestandose a la inspecciéon que el detector [
modelo EEEEEEEEE n.° de serie 593, que se encuentra colocado en la habitacion de
terapia metabolica de las antiguas instalaciones pasara a colocarse en dicho punto
cuando se produzca el traslado.

- El detector baliza se colocara de tal forma que si el paciente abandonase la
habitacién, dicho equipo activaria la alarma instalada en el control de enfermeria.

- La puerta de acceso a la habitacién citada se encuentra blindada con 4 mm de
plomo y sobre ella hay una luz indicativa. Los suelos y superficies son faciimente
descontaminables. En el interior de la habitacién se dispone de un armario para
almacenar el material de limpieza especifico para dicha habitacion.

- La instalacion radiactiva dispone de un control dosimétrico de &rea, el cual
permanecera activo al menos un afio tras la notificacion de la correspondiente
puesta en marcha, mediante 28 dosimetros termoluminiscentes, cuyas lecturas
seran gestionadas por el Centro de Dosimetria s

- Se manifiesta a la inspeccién que es el Area de Prevencion de Riesgos Laborales
quien se encarga de controlar la realizaciéon de la V|g||anC|a medlca del personal
profesionalmente expuesto, efectuandose en la entidad £

- Se manifiesta que el personal de la instalacion que trabajara en las nuevas
dependencias es el mismo que actualmente se encuentra acreditado en el Instituto
Oncolédgico, aportandose a la inspeccién listado detallado de dicho personal.

- Durante la visita de inspeccion se hace entrega del informe anual de la instalacién,
correspondiente al afio 2008.

- En las instalaciones sitas en el paseo del Dr. —se dispone de seis
nuevos diarios de operacion, dos para el area de medicina nuclear y otros cuatro
para el area de radioterapia.

- Asimismo, se indica a la inspeccion que el Servicio de Protecciéon Radioldgica del
centro también dispone de un diario de operacién, el cual se mantendra a pesar del
traslado del centro.

e CUs)
- Se manifiesta a la inspecciéon que el servicio de Medicina Nuclear con éﬁcmna?f
continuara funcionando con monodosis suministradas por radiofarmaci %bxte na,
habiéndose preparado la instalacién para albergar hasta dos generaéor,.
Mo/Tc-99m en la sala de preparacion de dosis en condiciones de blindaje.; ; ‘
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- Se dispone de una cabina de flujo laminar para la preparacion de monodosis,
marcahmodelo-a cual dispone de dos alvéolos para almacenar
en cada uno un generador de Mo/Tc-99, un activimetro y una mampara de
proteccién plomada, manifestdndose a la inspeccion que el ambiente que se
mantendra en la sala es el exigido a una radiofarmacia por la Agencia Espafiola del
Medicamento.

- Las nuevas instalaciones del Servicio de Medicina Nuclear contemplan la
separacién de los pacientes inyectados de sus acompafantes, estableciéndose
salas de espera diferenciadas.

- En el servicio de Medicina Nuclear se dispone de un dispensador blindado de
monodosis y un contenedor plomado para el transporte interno de las dosis de 8.
FDG, de un cilindro para contener las monodosis y de protectores de jeringas.

- En cuanto a senalizaciéon luminosa, el equipo de tomoterapia dispone de una luz
verde/roja, la cual indica tres posiciones: verde: la maquina no irradia; verde
difuminado: va a comenzar la irradiacion; rojo: equipo en situacion de irradiacién.
Asimismo, los equipos disponen de un sistema de aviso luminoso que
establece que, cuando la luz es blanca, el equipo 'se encuentra energlzado y
cuando es roja sefala que se esta produciendo la irradiacién.

- Se probaron los enclavamientos de apertura de puertas de los dos aceleradores de
electrones, asi como del simulador, comprobandose que en todos ellos, al
originarse la apertura de la puerta se produce el corte de la irradiacion.

- Tanto la gammacamara—CT como la PET-TAC disponen en el recinto donde se
hallan instaladas de sendos interruptores de emergencia, los cuales cortan la
irradiacion del sistema al activarlos. '

- Durante la inspeccion se comprobd que las diferentes zonas radiolégicas de la
instalacion se encontraban sefializadas, diferenciando las zonas con riesgo de
irradiaciéon y contaminaciéon, segun lo establecido en el Reglamento sobre
proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la norma UNE-73.302

- Los niveles de radiacion obtenidos tras realizar mediciones en la instalag
radiactiva fueron los siguientes: 0

/5 s

Equipo de Tomoterapia, funcionando con fotones de 6 MV y rotacion co
entre 15 y 60 segundos:
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- Sin elemento dispersor:

e 0,32 uSv/h maximo en toda la zona exterior del bunker en planta -1.
e 5,20 uSv/h en interior del laberinto, cercano a puerta blindada.
e 0,05 uSv/h maximo en toda la zona exterior del bunker en planta 0.

- Con elemento dispersor:

e 0,28 uSv/h maximo en toda la zona exterior del bunker en planta -1.
e 6,53 uSv/h en interior del laberinto, cercano a puerta blindada.
e 160,0 uSv/h en principio del laberinto, cercano al equipo.

Acelerador de electroneg = funcionando con fotones de 18 MV:

- Con haz en angulo de 90° campo de 40 x 40, 600 U.M. y sin elemento
dispersor:

1,40 uSv/h en pared de puesto de control colindante con pasillo (n).
1,10 uSv/h en pared de puesto de control colindante con pasillo (y).
0,60 uSv/h en puesto de control (n)

18,0 uSv/h en esquina inferior izquierda de puerta de bunker (n).

25,0 uSv/h en esquina inferior derecha de puerta de bunker (n).

40,0 uSv/h en esquina superior derecha de puerta de bunker (n).

10,0 uSv/h maximo en puerta de bunker (y).

1,00 uSv/h maximo en barrera primaria, (banker tomoterapia, y)

e 1,50 uSv/h en centro de pasillo colindante con barrera secundaria,
frente a puerta de entrada a bunker (y).

- Con haz en angulo de 270°, campo de 40 x 40, 600 U.M. y sin elemento
dispersor:
¢ 1,25 uSv/h en pared de puesto de control colindante con pasillo (y).
e 53,0 uSv/h en esquina superior derecha de puerta de bunker (n).
e 50,0 uSv/h en esquina superior izquierda deé puerta de bunker (n)
e 0,67 uSv/h en puesto de control (y).
e 3,00 uSv/h maximo en barrera primaria (). ol
¢ 1,70 uSv/h maximo en barrera secundaria colindante con pasn C{??) 2
e 1,0 puSv/h maximo en centro de pasillo colindante con barrera
secundaria (y). [
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- Con haz en angulo de 270°, campo de 40 x 40, 600 U.M. y medio dispersor:
e 53,0 uSv/h maximo en puerta de banker (n).
e 3,00 uSv/h en el interior del laberinto del bunker 3 (y).
e 2,00 uSv/h maximo en barrera primaria (y).
e 0,67 uSv/h en puesto de control del acelerador (y).
¢ 1,25 uSv/h en pared de puesto de control colindante con pasillo (y).
e 240 pSv/h en centro de pasillo colindante con barrera secundaria,
frente a puerta de entrada a bunker (y).
e 13,0uSv/h en contacto con puerta de entrada al bunker ().

- Con haz en angulo de 180° campo de 40 x 40, 600 U.M., sin medio
dispersor:
¢ Fondo radiolégico en calle sobre el acelerador.

Equipo simulador £ fla 60 kV y 250 mA, campo de 10x10 cm con medio
dispersor:

¢ Fondo radiolégico en contacto con la puerta de acceso desde control.

¢ Fondo radiolégico en contacto con la puerta de acceso desde pasillo.

¢ Fondo radiolégico en contacto con visor plomado en control.
®

Fondo radiolégico en contacto con paredes de pasillo.

Gammacamara-TACE
con medio dispersor:

12,70 uSv/h en interior de sala de exploracién.

Fondo radioldgico en contacto con la puerta de acceso desde pasillo.

Fondo radiolégico en contacto con visor plomado en control.

Fondo radiol6égico en contacto con paredes de pasillo.

§ modelo 0 140 kV y 2,5 mA,

Zona de camara caliente de Medicina Nuclear:

En la gammateca, con monodosis de "®F_FDG en su interior:
e 12,0 uSv/h max. en contacto con punto caliente de gammateca

En carro de transporte, con monodosis de '®F-FDG en su inte
e 93,0 uSv/h max. en contacto con carro de transporte. ;
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Zona de gammacamara PET-TAC:

Con monodosis de 10 mCi de ®F-FDG en mesa:
e 2,00 uSv/h max. en contacto con visor plomado en control.
e 3,60 uSv/h en contacto con puerta de acceso desde pasillo.
e 1,30 uSv/h a 1,5 m de puerta de acceso, en pasillo.
e 0,40 uSv/h en la entrada al pasillo acceso a salas.

Con monodosis de 10 mCi de '®F-FDG en mesa y Rayos X en funcionamiento
(130 kVy 95 mA):
2,40 pSv/h max. en contacto con visor plomado en control.
e 3,70 uSv/h en contacto con puerta de acceso desde pasillo.
e 30 puSv/h en punto caliente de puerta de acceso desde pasillo (esquina
superior derecha).
e Fondo radiolégico en planta 0 encima de la gammacamara PET-TAC

Zona de espera de pacientes inyectados con 18F-FDG:

Con monodosis de 10 mCi de '®F-FDG en sala 1:
e 17,00 pSv/h max. a 3 m de fuente radiactiva, sin blindaje.
e 9,00 uSv/h max. en contacto con pared, tras rebaje de puerta de
emergencia contra-incendios.
1,70 uSv/h max. en contacto con puerta de acceso a sala 1.
1,77 uSv/h en contacto con pared de pasillo.
1,5 uSv/h en sala de espera 2 en contacto con pared colindante.
0,80 uSv/h a 1,0 m de pared, en pasillo. :

Con monodosis de 10 mCi de "®F-FDG en sala 2:
e 3,00 pSv/h max. en contacto con puerta de acceso a sala 2.
e 2,80 uSv/h en contacto con pared de sala 1.
e 2,30 uSv/h en contacto con pared de pasillo.
e 1,70 uSv/h a 1,0 m de pared, en pasillo.

Con monodosis de 10 mCi de "®F-FDG en sala 3:
e 2,30 uSv/h max. en contacto con puerta de‘acceso @%
e 3,50 uSv/h en contacto con pared de pasillo. o )\
e 2,2 nSv/h en contacto con pared acceso a salas
e 0,80 uSv/h max. a 1,0 m de pared, en pasillo.
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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 Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear con la redaccién incluida
en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Reglamento 1836/1999
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado por el RD 35/2008, el
Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado.

En Donostia-San Sebastian, a 28 de mayo de 2009.

Inspector

Inspector de Instalaciones Rad

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

En ..D.o.neéﬁlé.:.SnSn, a.A2..de . .Jonio . de2009
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ANEXO

Listado actualizado del personal con licencia de la instalacion radiactiva.
Puntos de colocacion de los dosimetros de area.

Certificacion de la instalacion de climatizacion.

Documento de recepcién del reglamento de funcionamiento y plan de e
Medida de niveles de radiacion en zona PET, por parte de la UTPR ext




