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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 personé el dia 10 de mayo de 2022 en Centro de Exdmenes Médicos SA,
en el Centre Medic Creu Blanca, en el , de
Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a Medicina Nuclear, cuya autorizacion vigente fue
concedida por resolucion de la Direccidn General de Energia, Minas y Seguridad Industrial
del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya de fecha
28.05.2018, y con autorizacion expresa de modificacion concedida por el Consejo de Seguridad
Nuclear en fecha 15.04.2021.

La Inspeccidn fue recibida por , Jefe del Servicio de Medicina Nuclear y
supervisor, en representacion del titular, quien manifestd conocer y aceptar la finalidad de la
inspeccién.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su tramitacion,
tendran la consideraciéon 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 informaciéon o documentacién aportada durante la inspeccién podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- Lainstalacion radiactiva se encontraba sefializada segun la legislacion vigente y disponia

de medios para establecer un acceso controlado.

- El servicio de medicina nuclear se encontraba en la planta de Clinica Creu

Blanca, y constaba de las siguientes dependencias:

o Lasala de exploracion PET/TC.

o Sala de control del equipo.

o 6 boxes para pacientes inyectados.
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o Radiofarmacia PET.

o Lavabo para pacientes inyectados.

UNO. SALA DE EXPLORACION PET/TC

En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un equipo de tomografia
PET/TC de la firma , modelo , con unas caracteristicas maximas de

funcionamiento de y

El equipo disponia de varias placas identificativas de los diferentes componentes: ----------

o Placa generador: high voltaje generator. Model
OUTPUT: ; . Sup. Symbol /8A; SN: Jp—
o Placa equipo: . MODEL . MAX INPUT POWER

. Sup. Symbol /3D. SN

Estaba disponible documentacion preceptiva original del equipo como el certificado de
control de calidad y el marcado CE y el certificado de conformidad como producto

sanitario.

Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del
equipo TC dentro y fuera de la sala blindada, y en la consola de control del operador.------

La puerta de acceso a la sala blindada disponia de microinterruptores que impedian el
funcionamiento del equipo TC con la puerta abierta, y de un sistema de luces indicadoras

del estado de irradiacion del equipo.

La firma (anteriormente ) realiza el mantenimiento del equipo desde el
punto de vista de la proteccidn radiolégica; siendo las ultimas revisiones preventivas de
fechas 04.06.2021 y 09.11.2021. Estaban disponibles los informes correspondientes. ------

La UTPR de realiza el control de calidad del TC, que
incluye la medida de los niveles de radiacion y la estimacién de dosis a paciente. El
ultimo control es de fecha 17.11.2021. Estaba disponible el correspondiente informe. -----

Con el equipo TC en funcionamiento, con un procedimiento de térax y abdomen a un
paciente, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de % , se
midioé una tasa de dosis de en la puerta de entrada a la sala blindada, y no se
midieron tasas de dosis significativas junto al cristal plomado y en la posicion del

operador en el puesto de control.
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En el interior de la sala de exploracién PET/TC se encontraba un conjunto de fuentes de

, en cuyas etiquetas se leia:

o nuclide: ; model: ; serial no. ; activity
; calibration date: 2 Jan 2021.

o ; model: ; serial no. ; nuclide: ;
activity: ; calibration date: 14 June2021.
o ; model: ; serial no. ; nuclide: ; activity:

; calibration date: 01 June 2021.

Las fuentes con n/s y se recibieron en la instalacién el 07.07.2021. El mismo
dia se retiraron las fuentes anteriores de las mismas caraceristicas, de n/s y

Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de dichas
fuentes (se adjunta en el Anexo | los certificados de las fuentes recibidas el 07.07.2021),
y la documentacion del transporte de las nuevas fuentes y retirada de las fuentes
obsoletas.

DOS. RADIOFARMACIA PET

En el interior de esta sala se encontraba instalada una cabina de flujo laminar de la firma
, provista de ventilacion forzada con salida al exterior

y filtro de carbon activo.

Bajo el recinto de manipulacién, se encontraba un armario plomado que contenia el
pozo para el activimetro. El acceso al pozo del activimetro se realiza desde la zona de
manipulacion, permitiendo reducir la dosis recibida por el operador durante el proceso

de preparacidn y medicion de las dosis inyectables a los pacientes.

Disponian de una fuente radiactiva encapsulada de de de actividad, con
n/s , de fecha 01.04.2017, para la verificacién del activimetro. Estaba

disponible su certificado de actividad y hermeticidad en origen.

Estaba disponible un contenedor plomado para agujas y residuos generados de la

manipulacion de radiofarmacos.

En la pared frente a la puerta de entrada a la sala de manipulacién de radiofarmacos se
encontraba instalado un equipo fijo para la deteccién y medida de los niveles de
radiacion de la firma , modelo y s/n . Estaba disponible el

certificado de calibraciéon emitido por el de fecha 20.03.2017.
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TRES. ZONA DE BOXES

La zona de administracion de dosis PET estaba formada por 6 cubiculos blindados entre
ellos.

Estaba disponible un sistema cerrado de TV, para visionar a los pacientes inyectados en
el interior de los Boxes. En el momento de la inspeccidén se encontraba ocupado el box 5.

Se disponia de un lavabo para pacientes inyectados con superficies adecuadas para una
facil descontaminacién en caso de necesidad.

Estaban disponibles dos contenedores plomados, montados sobre ruedas, para el
almacenamiento de los guantes, algodones, etc., utilizados en la administracion de los
radiofdrmacos. Uno de ellos se encontraba en el pasillo de transito de la zona de boxes y

el otro en el lavabo para pacientes inyectados.

CUATRO. GENERAL

En fecha 17.02.2022 la UTPR realizé las pruebas de hermeticidad del conjunto de
fuentes de presentes en la instalacion y de la fuente de verificacién de

Estaba disponible el informe correspondiente emitido por la UTPR.

La empresa ’ , Yy esporadicamente
, , suministran los
radiofdrmacos que se utilizan en la instalacion radiactiva. Se adjunta como Anexo Il la

nota de entrega de radiofarmacos recibido el dia de la inspeccion.

Disponian de un equipo de deteccién de contaminacion de la firma
, modelo ,yn/s ; calibrado en origen en fecha
24.01.2017. Estaba disponible el certificado de calibracién en origen del equipo detector.

Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccion y medida
de los niveles de radiacién, siendo las ultimas verificaciones de fechas 15.11.2021 y
17.02.2022, realizadas por . Estaban disponibles los correspondientes registros.----

La UTPR realiza el control de los niveles de radiacién y contaminacion de la
instalacion, siendo los ultimos controles de fechas 08.06.2021 y 15.11.2021. Estaban
disponibles los correspondientes informes.

En fecha 27.02.2022 la misma UTPR realizé el control de niveles de radiacion del equipo
TCy comprobacion de seguridades. Estaba disponible el correspondiente informe. ---------
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Segln se manifestd, comprueban diariamente la ausencia de contaminacién en las
diferentes dependencias de la instalacidn siguiendo el reglamento de funcionamiento.

No se dispone de registros.

Estaba disponible el reglamento de funcionamiento y el plan de emergencia de la
instalacion.

Estaba disponible el protocolo de gestidon de los residuos radiactivos; dichos residuos
generados durante el funcionamiento normal de la instalacién se gestionan de acuerdo a

dicho protocolo.

Estaba disponible, en soporte informatico, un registro escrito de la desclasificacion de los
residuos radiactivos generados en la instalacién. Puesto que en la instalacion sélo se
utilizan radiofarmacos PET, el tiempo de almacenamiento es corto, y una vez

desclasificados, los residuos son gestionados como residuos biolégicos.
Estaba disponible 3 licencias de supervisor y 2 de operador, todas ellas en vigor. ------------

En la instalacion estd trabajando el técnico de radiodiagndstico ,
gue esta realizando el curso de capacitacion de operador de instalaciones radiactivas en
el campo de medicina nuclear. Se encuentra en practicas y no manipula material

radiactivo.

Estaban disponibles 4 dosimetros personales de termoluminiscencia para el control
dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion, y 3 dosimetros de anillo.------

Tienen establecido un convenio con el , para la realizacion del
control dosimétrico de los trabajadores expuestos. Se mostrd a la Inspeccidn el ultimo

informe dosimétrico correspondiente al mes de marzo de 2022.

El , supervisor, tiene la licencia compartida con la instalacién
, . Estaba disponible una copia de su historial
dosimétrico en dicha instalacion.

El , supervisor, no dispone de dosimetria debido a que su
actividad en la instalacion no implica la manipulacidon de material radiactivo. -----------------

El , supervisor, tiene la licencia compartida con Ia
instalacion , . No dispone de dosimetro en la IRA 3354 ya
que sélo realiza informes médicos.

Los trabajadores son clasificados como categoria A, excepto , que esta
clasificado como B. Todos los trabajadores expuestos se habian sometido a la revision
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médica anual preceptiva. Estaban disponibles los correspondientes certificados de

aptitud.

- Estaba disponible el protocolo de recepcién de material radioactivo de acuerdo con la
Instruccién 1S-34 del CSN.

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.

- Estaban disponibles, en un lugar visible, las normas de funcionamiento en condiciones

normales y en caso de emergencia.

- Estaban disponibles medios de extincidn de incendios.

- En fecha 31.05.2021 habian realizado una sesion de formacién. Estaba disponible el
programa y el registro de asistencia. Al personal que no pudo asistir se le hizo entrega de
la documentacion respectiva.

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, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion 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.
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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
Centro de Examenes Médicos SA para que con su firma y cumplimentacion del documento
adjunto de tramite, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.



