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ACTA DE INSPECCION

, funcionario de la Generalitat de Catalunya e inspector acreditado por el
Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persono el dia 17 de febrero de 2016 en Quirén Diagnodstico por Imagen
SLU, Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Quirén Salud Barcelona, en
de Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, cuya autorizacion de modificacion
fue concedida por resolucién de la Direccion General de Energia, Minas y Seguridad
Industrial del Departamento de Empresa y Empleo de la Generalitat de Catalunya con fecha
23.12.2015.

La Inspeccion fue recibida por , Coordinador del Servicio de Medicina
Nuclear y supervisor, y por , Responsable de Proteccién Radioldgica, en
representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su tramitacion,
tendran la consideracion de documentos publicos y podréan 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 inspeccion podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacidn requerida y
suministrada, resulta:
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- Lainstalacion radiactiva consta de las siguientes dependencias:

Zona de radiofarmacia
e Lacamara caliente,
e EISAS de paso de personal,
* Lasala de control de calidad,
e Lazonade administracion de dosis,
e Tres cubiculos de espera para pacientes PET,
[ ¢ Lasala de esfuerzos,
* Elalmacén de residuos.

Zona de exploraciones

La sala del equipo PET-TC

La sala de la gammacamara

La sala de control de los equipos

La sala de espera de pacientes inyectados
e El|lavabo caliente

Otras dependencias: el almacén de material no radiactivo, la recepcidn y el vestuario del
personal (con ducha de descontaminacion)

- La instalacion radiactiva estaba sefializada de acuerdo con la legislacion vigente y
disponia de medios para controlar su acceso.

- De los niveles de radiacién medidos en la instalacién no se deduce que puedan superarse
en condiciones normales de funcionamiento los limites anuales de dosis establecidos. ----

UNO. ZONA DE RADIOFARMACIA

La camara caliente

- Se encontraba disponible:

o un recinto plomado para manipular y almacenar el material radiactivo,
principalmente los radiofarmacos marcados con F-18.
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o una campana de flujo laminar con cristal plomado, de la firma
con capacidad para dos generadores, uno en uso y otro en decaimiento, con
ventilacion forzada, salida al exterior y filtro de carbén activo.

© un contenedor metalico para residuos radiactivos de Tc-99m y F-18. -=----camummmmeen

o un cofre metalico encima de una poyata.

- El material radiactivo disponible en la instalacion era el siguiente:

Isétopo Firma Actividad Fecha de Fecha de
calibracion recepcion
A Mo-99/T¢c-99m 25,8 GBq 22.02.2016 16.02.2013
Mo-99/Tc-99m 25,8 GBq 15.02.2016 09.02.2016
- Los radiofarmacos de ' marcados con F-18 son suministrados por

|, Otros radiofarmacos marcados con F-18 son suministrados
por en | 'y por

- Se adjunta como Anexo | copia de los Ultimos albaranes de entrega de los radiofdrmacos

de F-18 suministrados por los diferentes proveedores.

- Disponen de un procedimiento de recepcion de material radiactivo integrado en la
aplicacion informatica de radiofarmacia,

- Estaba disponible, dentro del cofre metdlico, una fuente radiactiva encapsulada de
Cs-137 con una actividad de 7,496 MBq en fecha 01.01.2008, n/s 1258-42-1, --=--=-------—--

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de la fuente
radiactiva encapsulada.

- La UTPR de habia realizado en fecha 25.08.2015 el control de hermeticidad de
la fuente de Cs-137.

- Estaba disponible un equipo fijo de deteccién y medida de los niveles de radiacion de la
firmz -modelo .y n/s 0101934, calibrado en origen el
14.07.2015. Estaba disponible el correspondiente certificado de calibracidn. --==-----—-------

- El equipo disponia de 2 alarmas, una visual tarada a 40 pSv/h y otra visual y acustica
tarada a 100 pSv/h. Se comprobé su funcionamiento.

- El equipo anteriormente instalado en la camara caliente, de la firma modelo
n/s 0519, se encontraba averiado y fuera de uso.
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Estaban disponibles medios de descontaminacién de superficies.

Estaba disponible el registro de los controles de contaminacion superficial que realiza

diariamente el personal de la instalacion.

La sala de control de calidad

La sala de control de calidad era una dependencia dentro de la cdmara caliente.------------

La zona de administracion de dosis

Estaba disponible una pantalla plomada.

Estaban disponibles contenedores para almacenar los residuos radiactivos sélidos y

jeringuillas usadas.

Tres cubiculos de espera para pacientes PET

2 de los 3 cubiculos se encontraban con pacientes en el momento de |la inspeccién.--------

El almacén de residuos

Habia un armario plomado, con puertas correderas, y un pozo de almacenamiento de
residuos de la firma fuera de servicio.

Se encontraban almacenados para su decaimiento contenedores de plastico de 50 | de
capacidad que contenian residuos radiactivos solidos y mixtos y contenedores de plastico
mas pequefos con agujas.

Dentro de un armario habia 41 generadores de Mo-99/Tc-99m a la espera de que la
firma suministradora los retirara.

Estaba disponible el registro de las retiradas de los generadores. Seguin se manifesto, el
suministrador (anteriormente se encarga de la gestion de la

retirada de los mismos.

Los residuos radiactivos se almacenan conjuntamente sélidos y mixtos, divididos en 2
grupos: en un grupo los de Tc-99m y F-18 y en otro grupo el resto de radiontclidos
utilizados en la instalacién (1-123, TI-201, Ga-67, In-111, Y-90). Los residuos son retirados
como residuo clinico convencional cuando su actividad especifica es inferior al limite
descrito en el protocolo de gestién de los residuos radiactivos instalacion.

Estaba disponible el registro escrito de la gestion de los residuos radiactivos solidos y
mixtos donde se hace constar la fecha de generacion y la fecha de desclasificacion de los

mismos.,
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- Segln se manifestd, no se generan residuos liquidos.

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos.
DOS. LA ZONA DE EXPLORACIONES

La sala del equipo PET-TC

- Estaba instalada una gammacamara PET-TC, de la firmz , modelo
n/s 1456. Disponia de varias etiquetas en las que constaba: n/s 1456 y modelo
y 'mA, 50 kW, 130 kV..

- Estaban disponibles: el certificado de control de calidad del equipo radiactivo, el
marcado CE y el certificado de conformidad como producto sanitario.

- El equipo tenia instaladas 2 fuentes encapsuladas de Ge-68 de 38.85 MBq en fecha
18.08.2014, n/s LS-LA 16617 y 16678 y disponia de una fuente externa de Ge-68 tipo
fantoma de 48.84 MBq en fecha 18.08.2014 y n/s CS-20-1 9408.

- Dichas fuentes fueron suministradas e instaladas por en fecha 16.09.2014.
Segun se manifesto, se encarga del acondicionamiento y gestion de la retirada
de las fuentes.

- Estaban disponibles los correspondientes certificados de actividad y hermeticidad en
origen, -

- La firma realiza la revision del equipo PET-TC, siendo la ultima de 15.09.2015.
Estaba disponible el correspondiente informe.

TRES. COMERCIALIZACION DE RADIOFARMACOS

- Hasta la fecha no habian comercializado material radiactivo.

- Se habian enviado los informes trimestrales de la inexistente comercializacién del afio
2015.--

CUATRO. GENERAL

- El responsable de proteccion radiolégica del Hospital Quirén Salud Barcelona,
realiza la proteccion radiolégica operacional, la gestion dosimétrica, el
control de calidad en medicina nuclear y la formacién continuada del personal. -------------

- Segun se manifestd, esta en tramite de constituirse el Servicio de Proteccion Radioldgica.

- Semanalmente reciben 1 generador de Mo-99/Tc-99m de la firma
(anteriorm
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- El responsable de proteccién radioldgica realiza los controles de contaminacion (2 al afio)
y de radiacién (1 al afio) en las diferentes dependencias del servicio de medicina nuclear,
siendo el ultimo de fecha 22.12.2015. Estaba disponible el correspondiente informe.------

- El responsable de proteccion radiologica realiza el control de calidad del PET del PET-TC,
siendo el ultimo de fecha 08.02.2016.

- La UTPR de .realiza del control de calidad del TAC del PET-TC siendo el tltimo
de fecha 12.11.2015.

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccién y medida de la radiacion y de la
~ contaminacion de la firma modelo n/s 19045, provisto de las siguientes
sondas:

o una de contaminacion superficial de la marcz , modelo n/s 15042.
El conjunto equipo mas sonda fue calibrado por e en fecha 25.03.2013. -—----

o una de radiacion de la marcz modelo y n/s 25055, El conjunto
equipo mas sonda fue calibrado por e en fecha 22.03.2013.

- Estaban disponibles los certificados de calibracidon emitidos por el

- Estaba disponible el programa de verificacién y calibracién de los equipos de deteccion y
medida de los niveles de radiacién y de contaminacién. Se registran las verificaciones
siendo la Gltima de fecha 15,12.2015,

- Estaban disponibles 4 licencias de supervisor y 6 licencias de operador, todas ellas en
vigor, 1 licencia de supervisor y 1 licencia de operador en tramite de renovacién, y 1

licencia de supervisor y 1 licencia de operador en tramite de concesidn.

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros:

o 11 dosimetros personales, 2 de ellos asignados a suplentes.

o 8 dosimetros de anillo, 2 de ellos asignado a suplentes.

o 1 dosimetro de abdomen para control de embarazo.

- Disponen de un registro mensual con el dosimetro suplente que se ha asignado a cada

trabajador, normalmente personal en formacion.

- Tienen establecido un convenio con el para realizar el control
dosimétrico. Se registran las dosis recibidas por los dosimetros.
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- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
expuestos en los que consta la suma de las dosis recibidas en todas las instalaciones

radiactivas donde tienen aplicadas las licencias.

- Se entregd a la Inspeccidn el ultimo informe dosimétrico correspondiente al mes de
diciembre de 2015.

- Los trabajadores expuestos de categoria A son sometidos anualmente a revision médica
en un centro autorizado para tal fin, Estaban disponibles los correspondientes
certificados de aptitud.

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.

- Se realizaban tratamientos con |-131 con una actividad inferior a 555 MBq (15 mCi).
Estaba disponible el registro de los tratamientos realizados que durante 2015 fueron 45.
También realizaron 7 tratamientos con Y-90 con una actividad maxima de 185 MBq (5
mCi).

- Estaban disponibles, en lugar visible, las normas escritas de proteccion radiolégica en el

funcionamiento de la instalacion.

- Estaban disponibles delantales plomados de proteccién personal.

- Lainstalacion dispone de medios de extincion de incendios.

- El 18.03.2015 el responsable de proteccion radioldgica impartiéo una sesion formativa
para formar a todos los trabajadores expuestos de la instalacion. Estaba disponible el
programa y el registro de asistencia,

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacidén del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacién referida, y en
virtud de las funciones encomendadas por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat
de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de
1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente
acta por duplicado en Barcelona y en la sede del Servicio de Coordinacion de Actividades
Radiactivas del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya a
22 de febrero de 2016.
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TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de
Quirén Diagnéstico por Imagen SLU para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.



Manifiesto mi conformidad con el contenido de la presente ACTA DE
INSPECCION vy asi lo hago constar con nuestra firma, lugar y fecha.

- |
Coordinador Médico Medicina Nuclear Directora Gerente

Hospital Quironsalud Barcelona Hospital Quirénsalud Barcelona
Barcelona, 14 de Marzo de 2016





