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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se persond el nueve de junio de dos mil diecisiete en el SERVICIO DE
MEDICINA NUCLEAR, de CAPIO MOSTOLES, S.A.-HOSPITAL REY JUAN CARLOS, sito en
en Mdstoles, {Madrid).

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de una instaltacion radiactiva destinada a
medicina nuclear, ubicada en el emplazamiento referido, y cuya autorizacion vigente
fue concedida por a Consejeria de Economia y Hacienda de ta Comunidad de Madrid,
con fecha diecinueve de diciembre de dos mil once, asi como las modificaciones MA-1
y MA-2, aceptadas por el CSN, con fechas siete de septiembre de dos mil quince y
veintinueve de diciembre de dos mil dieciséis, respectivamente.

/nvmfj.g Inspeccion fue recibida por D. , Jefe del SPR, en
A rgp;esentauon del titular, quien acepté la finalidad de la inspeccién en cuanto se

e i reta\qona con la seguridad y proteccion radiologica.

| EI r‘ebresentante del titular de la instalacién fue advertido previamente al inicio de la

msp ccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos

e‘rh]_'ja tramitacion de la misma, tendran la consideracién de documentos publicos y

. cﬁb’drén 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 inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

e

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

UNO. INSTALACION.
- Lainstalacion tiene autorizadas como dependencias:

o “Mddulo de radiofarmacia: gammateca, sala de inyeccion, recepcion de
isétopos y almacen de residuos; sala de espera de pacientes inyectados, sala de
exploracion con cémara PET/TC y sala de exploracion con gammacdmara
SPECT/CT.”
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- Las dependencias principales de la instalacion se encuentran sefalizadas
reglamentariamente frente a riesgo a radiaciones ionizantes.

- Lasalade almaceén de residuos radiactivos se encuentra en el interior del médulo
de radiofarmacia con cinco contenedores blindados.

- Existen dos accesos a la instalacion. Uno, con control de acceso, desde el interior
del centro para personal hospitalario y otra entrada desde el pasillo central de la
primera planta del hospital que abre frente al servicio de Medicina Nuclear y da
acceso al pasillo central de la instalacion y a la sala de espera de
pacientes.

- La instalacién dispone de medios para el almacenamiento y manipulacién del
material radiactivo en condiciones de seguridad. En la sala denominada
gammateca se encontraba la celda de manipulacién con visor plomado y puertas
de acceso laterales para manos y entrada del material, y de un pozo blindado
donde se ubica la sonda del activimetro.

- Lainstalacién tiene autorizado para su posesién y uso:

&, {F-18, Ga-67, Sr-89, Y-90, Mo-99/Tc-99m, In-111, 1-123, /131, Sm-153, £r-169,
"Re-186, Ra-223/Ac-227 y TI-201.”

Lo,é.‘:suministradores habituales de monodosis y multidosis (FI-18) son
K (FI-18, Ga-67, M0-99/Tc-99m, In-111, I-131y 1-123) y
(-123).

- =<+ La instalacién tiene autorizadas las siguientes fuentes encapsuladas para su
posesion y uso:

e “(Cs-137, Ba-133, Co-57, Ge-68 y Na-22.”

- De las fuentes autorizadas disponen de tres fuentes de Ge-68 suministradas por
y una fuente de Cs-137 suministrada por . Disponen de

los certificados de actividad y hermeticidad, indicando Ge-68 n2 18351 con 1,06
mCi (lineal); Ge-68 n2 18352 con 1,06 mCi (lineal); Ge-68 n? 10337 con 2,31 mCi
(cilindrica) y Cs-137 n2 1615-51-24 con 207,6 uCi.

- Lainstalacion tiene autorizados para su posesion y uso:

e “unequipo PET/TC de la marca , modelc 20 de 80 kW, 140
kV y 666 mA de potencia, tension e intensidad mdxima respectivamente”.
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*  “un equipo SPECT/TC de la marca , modelo de 40 kW, 140 kVy
240 mA de potencia, tension e intensidad mdxima respectivamente”.

- El equipo PET/TC esta identificado como modelo
numero de modelo 10507786 y numero de serie 11012,

- El equipo SPECT/TC esta identificado como modelo namero
de modelo 10275007 y nimero de serie 1285.

- Los equipos disponen de distintivo basico recogido en norma UNE-73-
302.

- Los equipos disponen de indicadores de emisién de irradiacion, 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
encontraban 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.

/' Disponen de protectores de jeringas, portajeringas para el transporte de dosis,
contenedores plomados, mandiles plomados, protectores de tiroides y gafas
antisalpicaduras.

Disponen de un contamindometro n/s 45122 y un radiametro
'n/s 13040, calibrados en el en fechas 10/06/16 v
19/02/15, respectivamente.

- Disponen de los registros sobre las Gltimas verificaciones de fecha 08/05/17.__

- Disponen de programa de verificacidn y calibraciéon de monitores que establece
un periodo de cuatro afios para la calibracion y verificaciones anuales con la
fuente de Cs-137.

TRES. NIVELES DE RADIACION.

- Lastasas de dosis medidas durante la inspeccion fueron:

¢ Con pacientes inyectados con FI-18, se midieron tasas de dosis maximas de
6,1 uSv/h en puertas de entrada a las habitaciones de pacientes inyectados.
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e Con el PET/TC en funcionamiento se obtuvieron tasas de dosis de 0,7 puSv/h
en la puerta de acceso para pacientes y 0,3 puSv/h en puesto del operador._

e Con el SPET/TC en funcionamiento se obtuvieron tasas de dosis de 0,4 uSv/h
en la puerta de acceso para pacientes y 0,3 uSv/h en puesto del
operador.

e 1,3 usv/h en el almacén de residuos.

e 2,5uSv/h en el interior de la gammateca.

¢ 0,3 uSv/h en la sala de administracion de dosis.

e 9 uSv/h en lasala de espera de pacientes inyectados.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- Disponen de dos licencias de supervisor en vigor a nombre de D2

L
g . . . . - . .
{’-ﬁﬂ;ﬁ\:“’ Lipe, , con licencia de supervisora en vigor, esta en situacion de
Mg AN
ge ﬁ’éﬁa temporal.
1 ) / A
Iih ;- ] . - .
,'; : Disponen de cuatro licencias de operador en vigor.
il P
4 ook . . . .
'\f * De jlos operadores con licencia, D. , con licencia de

gg_érador en vigor, actua como técnico del SPR.
o
4 .. . . . .z . .
-.““Disponen de la documentacién asociada a la solicitud de concesién de licencia
de la operadora de D2,

- En junio se incorpora D2 , con licencia de
supervisora en vigor no aplicada aun en la IRA/3140.

- El personal expuesto de nueva incorporacion ha recibido el RF y PE de la
instalacion.

- Disponen del registro sobre el curso de formacion en proteccion radiolégica
impartido a los trabajadores expuestos en fecha 18/05/17.

- Lostrabajadores expuestos estan clasificados radiologicamente en funcién de las
dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en categoria A.

- Disponen de certificados de aptitud médica.
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- Disponen de los informes dosimétricos del de mayo de 2017 (dosimetros de
solapa y de mufeca) y del de marzo de 2017

(dosimetros de anillo). Las lecturas de los dosimetros de solapa mostraban
valores maximos anuales acumulados de 1,0 mSv, wvalores maximos
quinquenales acumulados de 6,8 mSv y las dosis maximas para los dosimetros
de mufieca indicaban valores maximos de 8,1 mSv en acumulado anual. Los
valores maximos para dosimetria de anillo mostraban valores maximos
acumulados anuales de 37,57 mSv.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION.

Todos los residuos son considerados solidos.

- La gestion de residuos se basa en su clasificacion en cinco grupos: grupo | con
residuos contaminados con isdtopos PET (F-18, semiperiodo inferior a dos
horas), grupo |l con Tc-99m (semiperiodo inferior a siete horas), grupo Ili con I-
123,5m-153, TI-201, Ga-67, In-111, Y-90 y Re-186 (semiperiodo inferior a cuatro

IS “dias), grupo IV con I-131y Er-169 (semiperiodo inferior a diez dias) y grupo V con

o Sr-90 (semiperiodo superior a diez dias).

- ';p-:i:sponen de un procedimiento para la gestion de residuos de Ra-223/Ac-
o227,

—.qf:'*bisponen de los registros sobre las dltima evacuaciones de residuos: 25/05/17
para grupo Iy Il, 27/02/17 para grupo lll y 07/07/16 para grupo IV.

- El titular dispone de acuerdo escrito con la casa suministradora para
fa devolucion de las fuentes una vez que éstas queden fuera de uso.

- Disponen de los registros sobre las pruebas de hermeticidad realizadas a las
fuentes de Ge-68 y Cs-137 en uso en fechas 09/05/17 y 15/06/16.

- Disponen de los certificados de las revisiones realizadas por en fechas
05/06/17 y 27/10/16 para el PET/TC y 05/07/16 y 06/06/17 para el
SPECT/TC.

- Disponen del certificado de cambio, desmontaje y retirada del tubo de rayos X
del SPET/TC de fecha 23/02/16. El tubo de rayos X instalado dispone del n/s
551511572 y el tubo retirado se identifica como 200291151,
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- EL SPR realiza revisiones del PET/TC y del SPECT/TC con periodicidad diaria,
semanal, mensual, semestral y anual.

- Disponen de un archivo con los albaranes de compra de radioisdtopos.

- Lainspeccion solicito los Ultimos albaranes recibidos de cada uno de los is6topos
utilizados en la instalacién, estando todos disponibles.

- Disponen de procedimiento para la vigilancia radiologica.

- Realizan chequeos de vigilancia radiolégica y contaminacién superficial
diariamente y vigilancias trimestrales. Disponen de los registros de vigilancia
radioldgica diaria y trimestral de marzo de 2017.

- Disponen de dos dosimetros de area, uno en la pared de la sala de resonancia
magnética anexa al servicio de MN y otro en el pasillo de acceso publico anexo
al servicio de MN con resultados de fondo radiolégico en abril de 2017.

- Disponen de un Diario de Operacion numerado y registrado por el CSN y un libro
de registro de incidencias de maquinas y un libro de registro de residuos.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala 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 Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes
y la referida autorizacidn, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a quince de junio de dos mil
diecisiete.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado para que con su firma, lugar y

fecha, manifieste su conformldm?a}fememdedel
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A |
‘P‘M Hospital Universitario Rey Juan Carlos [l Comunidad de Madrid

SaludMadrid

Comentarios al Acta de Inspeccion CSN/AIN/05/IRA-3140/2017

Hoia 3, Parrafo 10°

Donde dice “...Ge-68 n° 10337 con 2,31 mCi (cilindrica)...” debe decir “...Ge-68 n° 10337
con 2,28 mCi (cilindrica)...”.

Hoja 5, Parrafo 4°

Donde dice “...grupo IV con i-131 y Er-169 (semiperiodo inferior a 10 dias) y grupo V con
Sr-90... " debe decir “....grupo IV con |-131, Er-169 y Ra-223 (semiperiodo inferior a 12
dias) y grupo V con Sr-89... "

Hoja 5, Parrafo 9°

Donde dice "Disponen de los certificados de las revisiones realizadas por en
fechas 05/06/17 y 27/10/16 para el PET/TC y 05/07/16 y 06/06/17 para el SPECT/TC"
debe decir “Disponen de los certificados de las revisiones realizadas por en

fechas 26/05/17 y 24/10/16 para el PET/TC y 05/07/16 y 31/05/17 para el SPECT/TC".

Resto del Acta: CONFORME.



DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN/AIN/OS5/IRA-3140/2017, correspondiente a la inspeccién realizada en
SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR, de CAPIO MOSTOLES, S.A.-HOSPITAL REY JUAN

CARLOS, el dia nueve de junio de dos mil diecisiete, el inspector que la suscribe declara,

Se aceptan los comentarios.

En Madrid, 2 10 de julio de 2017

Fdo.:
INSPECTOR





