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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 16 de mayo de 2019 en Health Diagnostic SLU
(anteriormente Quirén Diagndstico por la Imagen SLU), Servicio de Medicina Nuclear del
Hospital Quirén Salud Barcelona, en la Plaga Alfonso Comin 7-8, de Barcelona.

La visita tuvo por objeto la inspeccion de control y la inspeccion previa a la puesta en marcha
de la ultima modificacion de una instalacion radiactiva, ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a medicina nuclear, cuya autorizacion de modificacion fue concedida por
resolucion de la Direccion General de Energia, Seguridad Industrial y Seguridad Minera del
Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya con fecha
03.04.2019.

La Inspeccion fue recibida por el , Jefe del Servicio de Medicina
Nuclear y supervisor, y por el sefior Responsable de Proteccion
Radioldgica, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

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 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 documentaciéon aportada durante la inspeccién podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- Lainstalacion radiactiva consta de las siguientes dependencias: ------=--------
Zona de radiofarmacia

e Lacamara caliente,

e EISAS de paso de personal,

e Lasalade control de calidad,

e Lazona de administracion de dosis,

e Tres cubiculos de espera para pacientes PET,
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e Lasala de esfuerzos,

e El almacén de residuos.

Zona de exploraciones

e Lasala del equipo PET-TC
e Lasaladelagammacamara

e Lasala de control de los equipos

’ {CIDA\ e Lasala de administracion de dosis 2 (antiguo almacén de material no radiactivo)
| :.) \" . -
| ’?:j\\' e Lasala de espera de pacientes inyectados
\
LE| ,
S} e Ellavabo caliente
4

Otras dependencias: la recepcion y el vestuario del personal (con ducha de

Ny

descontaminacion)

- La instalacion radiactiva estaba sefializada de acuerdo con la legislacion vigente vy

disponia de medios para controlar su acceso. -------------=-msmmmmcmmnmnnanaan -

- De los niveles de radiacion medidos en la instalacion 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: -----=-s=smmmmemmmmeeeeeeeeeee -

o un recinto plomado para manipular y almacenar el material radiactivo,

principalmente los radiofarmacos marcados con ~ =-emeeee- -

o una campana de flujo laminar con cristal plomado, de la firma
con capacidad para dos generadores de uno en uso y otro en
decaimiento, con ventilacién forzada, salida al exterior y filtro de carbén activo.
En el momento de la inspeccion se encontraba el siguiente material radiactivo en
el interior de la campana: -----=-==mmmmmm e --

- Isotopo Firma Actividad | Fecha de calibracion | Fecha de recepcion

o un contenedor metalico para residuos radiactivosde = e
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o un cofre metdlico encima de una poyata. En el interior de dicho cofre se
encontraba la fuente encapsulada de sara la verificacion del activimetro y
dosis no administradas en fase de decaimiento. ---------=-=mmmmmmm o mmm e

Estaba disponible una fuente radiactiva encapsulada de con una actividad de

Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de la fuente

radiactiva encapsulada. ----==---msemreeemmee e .

La UTPR de habia realizado en fecha 16.08.2018 el control de hermeticidad de
la fuente de . Estaba disponible el informe emitidopor e
Los radiofarmacos marcados con son suministrados habitualmente por

Otros suministradores de radiofarmacos son:

Se adjunta como Anexo | copia de los albaranes de entrega de los radiofarmacos
suministrados por diferentes proveedores el dia de la inspeccion. --=---=-==eeememmmmececanan

En cumplimiento de la Instruccién 1S-34, disponen de un procedimiento de recepcion de
material radiactivo integrado en la aplicacion informatica de radiofarmacia. Se registra la
recepcion de los bultos. - e - - -

Estaba disponible un equipo fijo de deteccidon y medida de los niveles de radiaciéon de la
, modelo , calibrado en origen el
14.07.2015. Estaba disponible el correspondiente certificado de calibracion. --=-------=------

Segun se manifesto, el equipo disponia de 2 alarmas, una visual tarada a otra
visual y actstica taradaa @~ = 0@ -

Dentro de la camara caliente se encontraba la dependencia de la sala de control de

calidad. ----------------—- e -- -

La zona de administracion de dosis

Estaba disponible una pantalla plomada. ——----===mmm e
Estaban disponibles contenedores para almacenar los residuos radiactivos sélidos. --------

Estaba disponible un recipiente para almacenar las jeringuillas usadas, protegido por una
mampara plomada con visor plomado. --------====memm e - --
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Tres cubiculos de espera para pacientes PET

- En el momento de la inspeccidn un cubiculo se encontraba con un paciente inyectado,
otro con un paciente en espera de ser inyectado, y el otro cubiculo se encontraba vacio. -

El almacén de residuos

- Habia un armario plomado, con puertas correderas, y un pozo de almacenamiento de
residuos de la firma Radiber que no se utilizaba por su poca practicidad. -----------=-=-=c---

- Dentro del armario plomado se encontraban 23 generadores de ala

espera de que la firma suministradora los retirara, -------===-===v---

- Se encontraban almacenados, para su decaimiento, contenedores de plastico de 50 | de
capacidad que contenian residuos radiactivos solidos y mixtos y contenedores de plastico
MASs PEQUERIOS CON @BUJS. ~==-mmmmm oo oo e

- Estaba disponible el registro de las retiradas de los generadores. Segun se manifesto, el
suministrador se encarga de la gestion de la retirada de los mismos. Desde
la ultima inspeccion personal de ibia retirado 17 generadores en fecha
20.06.2018, 18 en fecha 11.10.2018 y 18 en fecha 13.02.2019. --------=--mmmmmmmrmmmmm e

- Los residuos radiactivos se almacenan conjuntamente sélidos y mixtos, divididos en 2
grupos: en un grupo los de en otro grupo el resto de radiontclidos
utilizados en la instalacion ). Los residuos son retirados
como residuo clinico convencional cuando su actividad especifica es inferior al limite de
desclasificacion segun el protocolo de gestion de los residuos radiactivos instalacion. -----

- Estaba disponible el registro escrito de la gestion de los residuos radiactivos sélidos y
mixtos donde se hace constar la fecha de generacion y la fecha de desclasificacion de los
mismos. La ultima desclasificacion se realizé en fecha 23.04.2019. ~----=--mmmmmemememmmeeee

- Segun se manifestd, no se generan residuos liquidos. ==========mmm s mm el

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos. En dicho protocolo
se hacia referencia a los valores de exencion, que constaban en un documento separado.
Segun se manifesto, enviarian copia de dicho documento en el tramite al acta.---------=----

Sala de esfuerzos

- En el momento de la inspeccion la sala de esfuerzos estaba clausurada por un incidente
de contaminacion por que se habia producido el mismo dia. La zona

contaminada estaba sefalizada, a la espera de su decaimiento y limpieza posterior.
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Dicho incidente generd una sabana contaminada que estaba almacenada en el almacén

de residuos, en una bolsa de plastico. ---------------- e ————— -
DOS. LA ZONA DE EXPLORACIONES

La sala del equipo PET-TC

Estaba instalado un equipo PET-TC, de la firma

- Estaban disponible la documentacion preceptiva original del equipo.----=-=-===smeemmmmmeamee-

) - El equipo tenia instaladas 2 fuentes encapsuladas de en fecha

————

- Dichas fuentes fueron suministradas e instaladas por i en fecha 21.01.2019.
Estaba disponible la documentacion de recepcién de las fuentes y sus correspondientes
certificados de actividad y hermeticidad en origen. =---=--=-=mmm e emm e

- Siemens retiro las fuentes decaidas, con en
fecha 24.01.2019. Estaba disponible la documentacion acreditativa de la retirada de las

fuentes. ---------mseeeee e -

- Lafirma aaliza, 2 veces al afio, el mantenimiento del equipo PET-TC, siendo las
ultimas intervenciones preventivas de 25.04.2018, 05.10.2018 y 07.05.2019.
solo habia proporcionado un certificado de correcto funcionamiento del equipo

correspondiente a las revisiones llevadas a cabo en 2018, ------------- - - -

La sala de administracion de dosis 2

- La nueva sala de administracion de dosis constaba de recubrimiento en el suelo
adecuado para su facil descontaminacion en caso de necesidad. El recubrimiento de las
paredes llegaba a media altura. Segun se manifestd, pintarian con pintura plastica las
zonas de las paredes sin recubrir.-===-==-==-mmemmmmm e -

- Segun se manifesto, en el tramite al acta enviarian un estudio de los niveles de radiacion
en las dependencias colindantes en condiciones normales de funcionamiento. ----=---------

TRES. COMERCIALIZACION DE RADIOFARMACOS

- Hasta la fecha no habian comercializado material radiactivo. ------===--mmmmemmmmmmeeeee
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CUATRO. GENERAL

Estaba disponible un registro informatizado con los controles de contaminacion
superficial que realiza diariamente el personal de la instalacion. --------=-=-memmmmmmemee e

Estaban disponibles medios de descontaminacion de superficies. -----------=smmmmmmamnaaen

El responsable de proteccion radioldgica realiza los controles de contaminacion (1 al afio)
y de radiacion (1 al afio) en las diferentes dependencias del servicio de medicina nuclear,
siendo el ultimo control de fecha 19.01.2019. Estaban disponibles los correspondientes
N O @S = e e e

El responsable de proteccion radiologica realiza el control de calidad del PET del PET-TC,
siendo el ultimo de fecha 09.01.2019. ~------=mmmmmm e s

El responsable de proteccion radiolégica realiza del control de calidad del TAC del PET-TC
siendo el Ultimo de fecha 21.11. 2008, ~---mmmmmmmmm e e e e

Estaba disponible un equipo portétil de deteccion y medida de la radiacion y de la
contaminacion de la firma . provisto de las siguientes
SONA RS, e . -

Estaban disponibles los certificados de calibracion emitidos por el INTE. Segun se
manifestd, procederian a calibrar el equipo en breve.—------=-m e e e

Estaba disponible el programa de verificacion y calibraciéon de los equipos de deteccidn y
medida de los niveles de radiacion y de contaminacion. Se registran las verificaciones
siendo la altima en fecha 22.01.2019. ------------ e e --

Estaban disponibles 8 licencias de supervisor y 14 licencias de operador, todas ellas en
vigor, y una licencia de supervisor, a nombre de en tramite de registro. ----

Los operadores

Los senores
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Lasefiora e

Los sefores

Los sefiores tenian aplicada también su licencia en la IRA-
NSRS ———
El sefior tenia también aplicada su licencia en la IRA-726. --------=---------

Estaban disponibles los siguientes doSimetros: --==-=-m=m-emmmmmmmmm e

o 11 dosimetros personales y 3 asignados a suplentes. : -

o 6 dosimetros de anillo y 3 asignados a suplentes.---------------

o 1dosimetro de area en la sala de esfuerzos. --------======mmmmmeeeeev - -

Disponen de un registro mensual, en soporte informatico, 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. -

Estaban disponibles, en formato electronico, 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 mostro a la Inspeccion el dltimo informe dosimétrico correspondiente al mes de
MArzo de 2019, —-mmmmmmmm oo -

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 correspondientes @ 2019.-----=---=--memmemmemeneeex - -

Estaba disponible el diario de operaciéon de la instalacion. -------=--=---—- -

Se realizaban tratamientos con con una actividad normalmente inferior a

(15 mCi), aunque puntualmente puede llegar a o _ Estaba disponible el
registro escrito de los tratamientos realizados que durante 2018 fueron 20. También se
realizé un tratamiento con Por otra parte, en el afo 2018 no se realizaron

tratamientos con e G S
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- Estaban disponibles, en lugar visible, las normas escritas de proteccion radiolégica en el

funcionamiento de la instalacion.------=--=--==-smmmmmm oo e

- Estaban disponibles delantales plomados de proteccion personal. ------=--=-=semmmmmmmeaeann

- Lainstalacion dispone de medios de extincion de incendios. -------------- -

- En fecha 06.02.2019 el responsable de protecciéon radiologica impartio una sesion
formativa para formar a todos los trabajadores expuestos de la instalacion. Estaba
disponible el programa y el registro de asistencia. ---------=-=-mmmmmmmm e

DESVIACIONES

- No estaban disponibles los informes de asistencia técnica del equipo PET-TC realizados

por Siemens, ------- i vt St e e e e e

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacion 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 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 por duplicado en Barcelona y en la sede del Servicio de Coordinacion de Actividades

20 de mayo de 2019. /(C Ug

Radiactivas del Departamento de Empresa-y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya a
f%\

/

/.
/K9
i =
il u
i ¢

W\ &

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
Health Diagnostic 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, salvo en la
consideracion siguiente:

« En el apartado | ZONA DE RADIOFARMACIA - El Almacén de Residuos,
& Parrafo 1 donde se indica que:

Habia un armario plomado, con puertas correderas, y un pozo de almacenamiento de
residuos de la firma Radiber que no se utilizaba por su poca practicidad

En este sentido deberia poner:

Habia un armario plomado de la firma Radiber, con puertas correderas, y un desaglie
para residuos liquidos desactivado y fuera de servicio por su poca practicidad.

i

Segun se manifiesta en el parrafo 8 de este apartado, adjuntamos en el anexo | de
este tramite la copia de los valores de exencién que se estan utilizando en el célculo
del decaimiento de los residuos radiactivos generados.

» En el apartado Il LA ZONA DE EXPLORACIONES - La sala del equipo PET-TC

2 Parrafo 2 donde se indica que:

El equipo tenia instaladas 2 fuentes encapsuladas de en fecha
19.12.2018, n/s 25510y 25011 y disponia de 1 fuente externa de tipo fantoma
de

En este sentido deberia poner:

Para la calibracion y control de calidad del equipo,éste disponia de fuentes externas de
de las siguientes caracteristicas:

« En el apartado Il LA ZONA DE EXPLORACIONES - La sala de administracién de dosis 2

Parrafo 1 donde se manifiesta que:

i

Se pintarian las paredes con pintura plastica

En este sentido manifestamos que:

En la semana del 3 al 7 de junio se realizaria este trabajo.
@ Parrafo 2 donde se manifiesta que:

Se enviarian al tramite del acta un estudio de los niveles de radiaciéon en las
dependencias colindantes en condiciones normales de funcionamiento

En este sentido manifestamos lo siguiente:
En el anexo Il del tramite del acta adjuntamos el mencionado estudio.
« En el apartado IV GENERAL
@ Parrafo 7 donde se manifiesta que:

En breve se procederia a calibrar el equipo



En este sentido manifestamos que:

El dia previsto para llevar el equipo a calibrar es el 4/6/19

Parrafo 9 donde se indica que:
Estaban disponibles 8 licencias de supervisor y 14 licencias de operador, todas ellas en
vigor, y una licencia de supervisor, a nombre de 1, en tramite de registro
En este sentido deberia poner:

Estaban disponibles 8 licencias de supervisor, una de ellas a nombre de
se encontraba en tramite de registro, y 11 licencias de operador. Habiendo causado
baja en la instalacion: los operadores

» En el apartado DESVIACIONES
Se ha procedido a establecer un procedimiento de envio de informes de la asistencia

técnica preventiva del equipo PET/CT, en el que participa el servicio de Electro
Medicina del Hospital Quirénsalud Barcelona.

y asi lo hago constar con mi firma, lugar y fecha.

Directora Gerente
Health Diagnostic slu
Barcelona, 29 de Mayo de 2019
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Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccion CSN-GC/AIN/13/IRA/2898/2019, realizada el 16/05/2019 en Barcelona, a
la instalacion radiactiva Health Diagnostic SLU, ellla inspector/a que la suscribe
declara,

* Comentario apartado | Zona de radiofarmacia — almacén de residuos, parrafo 1.

Se acepta el comentario que modifica el contenido del acta

« Comentario apartado | Zona de radiofarmacia — almacén de residuos, parrafo 8.

Se acepta la aclaracion o medida adoptada

e Comentario apartado I, Zona de exploraciones — sala del equipo PET-TC, parrafo 2.
Se acepta el comentario que modifica el contenido del acta

e Comentario apartado Il, Zona de exploraciones — sala de administracion de dosis 2,
parrafo 1.

Se acepta la aclaracién o medida adoptada, que inicia la subsanacion de la desviacion.

o Comentario apartado Il, Zona de exploraciones — sala de administracion de dosis 2,
parrafo 2.

Se acepta la aclaracion o medida adoptada, que subsana la desviacion.

¢ Comentario apartado IV General, parrafo 7.

Se acepta la aclaracion o medida adoptada, que inicia la subsanacion de la desviacion.
e Comentario apartado IV General, parrafo 9.

Se acepta el comentario que corrige un error material.

e Comentario apartado Desviaciones.

Se acepta la aclaracion o medida adoptada, que inicia la subsanacion de la desviacion.

Barcelona, 26 de junio de 2019




