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ACTA DE INSPECCION

funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia seis de abril de dos mil veintidds, SERVICIO DE
MEDCINA NUCLEAR, de CAPIO MOSTOLES, S.A.-HOSPITAL REY JUAN CARLOS, sito
enla , en Mdstoles, (Madrid).

La visita tuvo por objeto efectuar la inspeccién de control de una instalacién
radiactiva destinada medicina nuclear, cuya autorizacion vigente (MO-1) fue
concedida por la Consejeria de Economia y Hacienda de la Comunidad de Madrid,
con fecha 8 de marzo de 2019.

La Inspeccion fue recibida por , Jefe del SPR, en
representacion del titular, quien aceptd la finalidad de la inspeccién, en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccién radioldgica.

El representante del titular de la instalacidn fue advertido previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacién de la misma, tendrdn la consideracion 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 informacién o
documentacion aportada durante la inspecciéon podria no ser publicable por su
cardacter confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION.
- Lainstalacién tiene autorizadas como dependencias:

e “Moddulo de radiofarmacia: gammateca, sala de inyeccion, recepcion de
isotopos y almacén de residuos; sala de espera de pacientes inyectados, sala
de exploracion con cdmara PET/TC y sala de exploracion con gammacdmara
SPECT/CT.”

- lLas dependencias principales de la instalacion se encuentran sefializadas
reglamentariamente frente a riesgo a radiaciones ionizantes.

- La sala del almacén de residuos radiactivos se encuentra en el interior del
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maodulo de radiofarmacia con cinco contenedores blindados.

Existen dos accesos a la instalacion.

La instalacion dispone de medios para el almacenamiento y manipulacion del
material radiactivo en condiciones de seguridad. En la sala denominada
gammateca se encontraba la celda automatica de extraccién de dosis, con visor
plomado y puertas de acceso laterales para manos y entrada del material, un
pozo blindado donde se ubica la sonda del activimetro y un armario blindado
para almacenamiento de fuentes radiactivas encapsuladas.

Los suministradores habituales de monodosis y multidosis son

( ’ ’ ’ ’ y )l ( )
( )e ( )

La instalacidon tiene autorizadas las siguientes fuentes encapsuladas para su
posesidn y uso: , , , y

Disponen de tres fuentes radiactivas encapsuladas de suministradas por
, con n? de serie con (cilindrica) en fecha 24-06-20; n®
de serie con (lineal) en fecha 24-06-20; n? de serie con
(lineal) en fecha 24-06-20; y una fuente radiactiva encapsulada de

n? de serie con suministrada por

La instalacion tiene autorizados para su posesion y uso:

“un equipo PET/TC de la marca , modelo de ,
y de potencia, tension e intensidad mdxima respectivamente”.

“un equipo SPECT/TC de la marca , modelo de ,
y de potencia, tension e intensidad maxima respectivamente”.

El equipo PET/TC esta identificado como modelo ,
numero de modelo y nimero de serie

El equipo SPECT/TC esta identificado como , humero
de modelo y numero de serie

Los equipos disponen de distintivo basico recogido en norma UNE-73-302.
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- Los equipos disponen de indicadores de emisién de irradiacién, pulsadores de
parada de emergencia del equipo (dos en pared y dos sobre el equipo en el
SPECT/TC, y tres en pared y dos sobre el equipo en el PET/TC). Asimismo, se
dispone de dos pilotos verde y rojo, indicadores del estado de los equipos
(parado y en funcionamiento) en los dinteles de las puertas de entrada a las
salas de exploracion.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.

- Se dispone de protectores de jeringas, portajeringas para el transporte de
dosis, contenedores plomados, mandiles plomados, protectores de tiroides y
gafas antisalpicaduras.

- Se dispone de un monitor de contaminacién n2 de serie y
un monitor de radiacion n? de serie con sonda ,
calibrados en el en fechas 09-09-20 y 01-03-19, respectivamente.

- Se dispone de los registros sobre las Ultimas verificaciones de fecha 30-06-21
( )y 29-06-21 ( ).

- Se dispone de programa de verificacion y calibracion de monitores que
establece un periodo de cuatro afios para la calibracién y verificaciones anuales
con la fuente de

TRES. NIVELES DE RADIACION.

- Se dispone de dos dosimetros de area, uno en la pared de la sala de control y
otro en sala de inyeccidn, con lecturas de febrero de 2022 emitidas por el

, indicando dosis profunda maxima mensual de

v , respectivamente.

- Realizan chequeos de vigilancia radiolégica y contaminacion superficial
diariamente e inspecciones trimestrales. Estas Uultimas se denominan
“Inspeccién General de Infraestructuras de Medicina Nuclear” e incluyen
sefalizaciones, filtros, funcionamiento... Se dispone de los registros diarios de
vigilancia radioldgica en contaminacidn superficial y niveles de tasa de dosis y
de las inspecciones trimestrales de fechas 20-12-21 y 28-03-22.

- Las tasas de dosis medidas con el monitor de radiacion
modelo con n? de serie , durante la inspeccién fueron:

e Sin paciente inyectado con en el box 4, en puerta de acceso.
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e Sin paciente inyectado con en el box 3, en puerta de acceso.
e Con paciente inyectado con en el box 2, en puerta de acceso.
e Sin paciente inyectado con en el box 1, en puerta de acceso.
e Con paciente inyectado en el PET/TC, cristal plomado;
en cristal plomado con el TAC irradiando; y en la puerta de acceso para
pacientes,
e Con paciente inyectado en el SPET/TC, cristal plomado y en la

puerta de acceso para pacientes.

° en el almacén de residuos.

o en la sala de administracion de dosis.

° en los aseos de pacientes inyectados.

° en la sala de espera de pacientes inyectados.
° en la sala de la gammateca.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- Se dispone de tres licencias de supervisor en vigor.

- Han comunicado la baja de la operadora

- Se dispone de siete licencias de operador en vigor.

- Se dispone de registros sobre la entrega del Reglamento de Funcionamiento y
Plan de Emergencia de la instalacion al nuevo personal expuesto incorporado
tras la anterior inspeccién de fecha 19 de abril de 2021.

- Se dispone del registro sobre el curso de formacidén en proteccién radioldgica
impartido a los trabajadores expuestos en fecha 16-09-20.

- Los trabajadores expuestos estan clasificados radiolégicamente en funcion de
las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en categoria A.

- Se dispone de certificados de aptitud médica, en vigor.

- Se dispone de los informes dosimétricos del de febrero de 2022
(dosimetros de solapa y de murfieca) y del de febrero
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de 2022 (dosimetros de anillo). Las lecturas de los dosimetros de solapa
mostraban valores maximos anuales acumulados en dosis equivalente personal
profunda de y valores mdaximos acumulados dosis equivalente
personal superficial en mufieca de . Los valores mdaximos para
dosimetria de anillo mostraban valores maximos acumulados anuales en dosis
equivalente superficial de

- Se dispone de los informes dosimétricos del de diciembre de 2021
(dosimetros de solapa y de mufieca) y del . de febrero
de 2022 (dosimetros de anillo). Las lecturas de los dosimetros de solapa
mostraban valores maximos anuales acumulados en dosis equivalente personal
profunda de y valores mdaximos acumulados dosis equivalente
personal superficial en mufieca de . Los valores maximos para
dosimetria de anillo mostraban valores maximos acumulados anuales en dosis
equivalente superficial de

- Realizan estimacidn de dosis a cristalino para los técnicos de Medicina Nuclear.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION.

- Todos los residuos son considerados soélidos.

- Para los residuos “diarios” se dispone en la sala de la gammateca un cubo de
residuos diarios de un cubo de residuos punzantes de , un cubo de
residuos diarios de y un cubo de residuos punzantes de

- La gestidon de residuos se basa en su clasificacién en cinco grupos: grupo | con
residuos contaminados con isdtopos PET ( , semiperiodo inferior a dos
horas), grupo Il con (semiperiodo inferior a siete horas), grupo lll con

, , , , , y (semiperiodo inferior a
cuatro dias), grupo IV con , y (semiperiodo inferior a doce
dias) y grupo V con (semiperiodo superior a doce dias).

- Sedispone de un procedimiento para la gestion de residuos de /

- Se dispone de los registros sobre las ultimas evacuaciones de residuos: 05-04-
22 para grupo |, 21-03-22 para grupo |l, 27-10-20 para grupo lll y 10-02-22 para
grupo V.

- Se dispone de un libro de registro de residuos donde se identifican las bolsas
de residuos y entre otros datos, se anotan los niveles de radiacién previos a la
desclasificacion y evacuacion.
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El titular dispone de acuerdo escrito con la casa suministradora ( ) para
la devolucidn de las fuentes una vez que éstas queden fuera de uso.

Se dispone de los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las
fuentes radiactivas encapsuladas de y

Se dispone de los registros sobre las pruebas de hermeticidad realizadas a las
fuentes de y en uso en fecha 09-07-21.

Se dispone de los certificados de las revisiones de mantenimiento preventivo
realizadas por en fechas 27-05-21 y 19-11-21 para el PET/TC
(periodicidad semestral) y 11-06-21 y 28-10-21 para el SPECT/TC (periodicidad
trimestral).

EL SPR realiza revisiones del PET/TC y del SPECT/TC periddicamente.
Se dispone de un archivo con los albaranes de compra de radioisotopos.

La inspeccién solicito los ultimos albaranes recibidos de cada uno de los
isdtopos utilizados en la instalacion, estando todos disponibles e indicando:

° , dos envios de cada uno, en fecha 30-08-21, y suministrado
por

° , un envio de , en fecha 26-11-21, y suministrado por

° , siete envios sumando , en fecha 26-11-21 vy

suministrados por

) , tres envios de capsulas de en fecha 16-03-22, en fecha 16-
03-22 y suministrado por . El albaran no dispone
de campo de observaciones para el cliente.

) , entrada en fecha 25-10-21, en fecha 24-10-21 vy
suministrado por . El albardn no dispone de
campo de observaciones para el cliente.

° , monodosis de en fecha 18-02-22, y suministrado por

° , monodosis de en fecha 05-01-22, y suministrado por

Se dispone de procedimiento para la vigilancia radioldgica.
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- Se dispone de un Diario de Operaciéon numerado y registrado por el CSN y un
libro de registro de incidencias de maquinas.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que seiala
la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001, por el que
se aprueba el Reglamento sobre Proteccidon Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en
Madrid.

Firmado por
el dia

2170472022 con un
certificado emitido

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del HOSPITAL REY JUAN
CARLOS para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del acta.

Firmado por

el dia 2170472022 con un
certificado emitido por AC
CAMERFIRMA FOR NATURAL PERSONS -
2016



