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Acta de inspeccidén

~ | funcionaria de la Generalitat de Catalunya (GC) e inspectora acredi-
tada pore Consejo de Seguridad Nuclear,

Certifico que me he presentado el dia 11 de febrero de 2009 en el Servicio de Medicina
Nuclear de la clinica Quiron, cuyo titular es CRC Barcelona Medical Diagnostics and Rese-
archSL | " _ de Barcelona (Barcelonés).

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de control anual de la instalacion radiac-
tiva IRA-2898, destinada a medicina nuclear, ubicada en el emplazamiento referido. La Di-
reccié General d’'Energia i Mines concedi6é su autorizacién el 20.06.2007, y correccién de
error el 28.04.2008.

esponsable de prevencién de riesgos laborales

vv __ supervisora, quienes manifestaron
onocer y aceptar la fi nalldad de la mspeccnon en cuanto se relaciona con la seguridad y la
 Joroteccion radioldgica.

Se advirtio a los representantes del titular de la instalacion, previo al inicio de la inspec-
cién, que este acta y los comentarios recogidos en su tramite se consideraran documentos
publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o ju-
ridica. Lo cual se notifica para que el titular exprese qué informacién o documentacion apor-
tada durante la inspeccion no deberia publicarse por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones que realicé y de la informacion que requeri y me suministro el
personal de la instalacion, resulta que lo siguiente:

- Lainstalacién radiactiva consta de las siguientes dependencias..............c..............

LA zoNA DE RADIOFARMACIA
La camara caliente,
El Sas de paso de personal,
La sala de control de calidad,
La zona de administraciéon de dosis,
Tres cubiculos de espera para pacientes PET,
La sala de esfuerzos,
El almacén de residuos.

LA ZONA DE EXPLORACIONES
La sala del equipo PET-CT,
La sala de la gammacamara,
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La sala de control de los equipos,

La sala de espera de pacientes inyectados,

El lavabo caliente.
Otras dependencias: el almacén de material no radiactivo, la recepcion y el ves-
tuario del personal (con ducha de descontaminacién).

- Lainstalacion radiactiva estaba sefializada de acuerdo con la legislacion vigente y
disponia de medios para controlar SU aCCESO0..........coouiuriiiiiiiiieee e

- De los niveles de radiaciéon medidos en la instalacién no se deduce que puedan
superarse en condiciones normales de funcionamiento los limites anuales de dosis esta-
o] 1=t To [o T T TP SPT TP PP PUPP

LA zoNA DE RADIOFARMACIA

La camara caliente

- Encima de una poyata habia un recinto plomado para manipular y almacenar el.
material radiactivo de flior-18. Junto a la poyata habia una campana de flujo laminar con
cristal plomado, de la firma . clase Il para manipular, con capacidad para un ge-

o . herador y con ventilacion forzada, salida al exterior y filtro de carbon activo; un activime-
o % tro, dentro de la campana. Ademas habia un contenedor metalico para residuos radiacti-

- Los dos generadores de ( . eran los siguientes:

Fecha de calibracion - FC  Actividad en FC  Fecha de recepcién
Mo-99/Tc-99m 05/02/09 30
Mo-99/Tc-99m 12/02/09 30

- No se pudo determinar la fecha de recepcion de los generadores..........................

- Encima de otra poyata habia un armario plomado en el que habia el material ra-

- Un vial de 1-123 de 185 MBg/2,5 ml, el 11.02.2009, recibido el 10.02.2009.
- Un vial de 1-123 de 185 MBq/2,5 ml, el 06.02.2009, recibido el 5.02.2009.
- Una fuente encapsulada de verificacién de Cs-137 de 7,496 kBq.

- Un vial de Ga-67 de 82 MBq/2,2 ml, el 16.02.2009, recibida el 11.02.2009.

- Habia instalado un monitor de radiacién, fijo, de la firma
s 519 calibrado en origen el 13.08.08. Estaba disponible el certificado de calibracién en
origen de diChO @QUIPO.......ccouiiiiiiie et e e e e e

La sala de control de calidad

- Junto a la camara caliente estaba la sala de control de calidad
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El Sas de paso de personal

- Para acceder a la camara caliente y a la sala de control de calidad se pasaba por
UN S8S B PASO........uiiiiiiiieieeieee et et e et e e e s s et e e e s s et e e s s bt e e e e e e e e b e e e e e aae e s e e e e e e e e a e

La zona de administracion de dosis

- En esta zona se administraban todas las dosis convencionales (excepto las de F-

Tres cubiculos de espera para pacientes PET

- Enlos mismos cubiculos se inyectaban las dosis de F-18...........ccccocciiins

- En el momento de la inspeccién no habia previsto ningun diagnéstico ni material
FAdIaCtivo CON F-18. ... e e e et e ettt e e s

La sala para las pruebas de esfuerzos

0% %\

- En esta sala se administran las dosis de Tc-99m para las pruebas de esfuerzo.....

El almacén de residuos

ko
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- Habla un armario plomado, de medi altura con puertas correderas y un pozo de
almacenamiento de residuos de la firma

- Dentro del armario habia bolsas con residuos radiactivos sélidos, a la espera de
su desclasificacion; 21 generadores a la espera de que la suministradora los retirara; con-
tenedores plasticos con agujas; y una fuente encapsulada de Ge-68 de 82 MBq (para
usarla en el eqUIPO PET/CT) ..o,

- Estaba disponible el registro de la gestién de los generadores, en el que consta
lo siguiente: el nimero de lote, la semana de retirada y el dia que se retira

LA ZONA DE EXPLORACIONES

La sala del equipo PET-CT

- Estaba instalada una gammacamara PET-CT, de la firma —modelo
. Disponia de etiquetas en las que constaba n/s 1456 y modelo y
__model Pet Gantry 10151222 s/n 701141

- El equipo disponia de 2 fuentes de Ge-68 de 51 y 52 MBq, respectivamente
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La sala de la gammacamara

- Habia una gammacamara, de la firma

- Asimismo, habia la sala de control de las gammacamaras, la sala de espera de
pacientes inyectados, el lavabo caliente, el lavabo frio y el vestuario para el personai.........

Comercializacion de radiofarmacos
- Hasta la fecha no habian comercializado material radiactivo...........ccccovvveviniianl.

General

- Semanalmente reciben 2 generadores de Mo-99/Tc-99m def}

- P Suministra a la instalacion, . IEEE los
viales de F-18 de los que los operadores extraen las d03|s que admmlstran Suelen tener un
maximo de 8 pacientes €n Un MISMO di@.........cocoeiiiiiiiiiiiiiiiiii e

- El resto de material radiactivo no encapsulado, 1-123, I-131 y Ga-67 lo suministra la
empresa -

- Se adjunta copia como Anejo 1 de las entradas de material radiactivo de los meses
de diciembre de 2008 y enero de 20009............cooomiiiiiiii i

\ - Estaban disponibles los certificados en origen de las fuentes radiactivas encapsu-
ladas siguientes:

Ge/Ga-68, de 82 MBq, 10/24/2007, n/s 3608;
Ge/Ga-68, de 51 MBq, 10/24/2007, n/s 5432,
Ge/Ga-68, de 52 MBq, 10/24/2007, n/s 5563;
Cs-137, de 7.496 kBq, 1/01/2008, 1258-42-1;

ealizd las pruebas de hermeticidad a la fuente de Cs-137 el 14.08.2008 y
alas 3 de Ge/Ga-68 €l 6.02.2009..........ooeiiiiiiiieeeeeeeee e

. controla semestralmente los niveles de contaminacién y de radiacion en
las dlferentes dependencias del servicio de medicina nuclear (se adjunta copia como Ane-
JO0 2 del GIMO CONEIOI).......oomiiii e eree e

- El personal expuesto de la instalacion controla diariamente los niveles de conta-
minacién en las superficies de trabajo de la instalacion. Se registran dichos controles.........

1 controlé la calidad y los niveles de radiaciéon de la gammacamara Pet/
CT en enero de 2008 (se adjunta copia COMO ANEJO 3)......coevvviiiiiiiiiiiiiiiii e

- Estaban disponibles las pruebas de aceptaciéon del 10.12. 2007 el protocolo de
mantenimiento y la revisién de junio de 2008, efectuada por | del equipo Pet/TC..
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- El 24.10.2008 solicitaron contratar con Enresa la retirada de los residuos radiacti-
vos. Dicho contrato ain no estaba disponible................cccoooi i

quiere

- Las dosis no administradas a los pacientes se dejan decaer, para desclasificar-
los, por debajo del limite de los residuos liquidos descrito en el protocolo de gestion de re-
3o 11 o L= J

- Los residuos sélidos y mixtos los retira la empresafll llel grupo ¢

como residuo convencional o sanitario cuando su actividad especifica es inferior a los lim
tes descritos en el protocolo de residuos radiactivos sélidos, para desclasificarlos...............

- Hasta la fecha no habian generado residuos radiactivos liquidos...........................

- Estaba disponible el registro de la desclasificacion de los residuos mixtos y so6-
lidos, en el que no consta la actividad especifica................vviieiiiiiiiiii e,

- Estaba disponible el programa para calibrar y verificar los equipos de deteccion y

- Mmedida de los niveles de radiacién y de contaminacion. Las verificaciones las efecttan los

Hn/s 25055....

; Estaba disponible el certificado de verificacion en origen de fecha 30.05.2007 de
dicho equipo HEllEEE de 1as SONAAS............ovvee e

- Tienen establecido un convenio con el § \para realizar el
control dosimétrico. Se registran las dosis recibidas por los dosimetros............cccceeevveennn...

- La sefiorciiin disponia de un dosimetro suplente (nUmero 2); segiin manifes-
taron no manipula material radiactivo pues esta en periodo de formacmn y prueba Estaba
disponible el historial dosimétrico de la sefioral=

- Estaba disponible el historial dosimétrico del sefior] trabajador profe-
sionalmente expuesto que también trabaja en otras instalaciones radiactivas (se adjunta
COPIA COMO ANEJO B)...oiiiiiiiiiiiiiiieeee ettt a e

- Se adjunta como Anejo 6 la copia de las lecturas dosimétricas de los meses de
noviembre y diciembre de 2008...............oooooiie i

- Se adjunta copia como Anejo 7 del plano de la instalacién en el que consta la si-
tuacion de los 3 dosimetros de area en la zona de boxes de rehabilitacion.............cc............
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Los trabajadores profesionalmente expuestos de categoria A, sefioras

| se someten anualmente a la revisibn médica en un cen-
tro autorizado para tal fin. No estaban disponibles los certificados de todo el personal.........

- Actualmente hay un Unico turno de trabajo, con los horarios siguientes:.................
. La sefioralllllirabaja de 10 h a 15 h, cada dia.

.lasefoan. ... .. trabajande 8.30ha 17 h,
cada dia.

- Segun manifestaron, los sefores & I estan clasificados co-
mo de categoria B ya que unicamente controlan la calldad de Ios informes generados (de
medicina convencional el sefior. ™ = . ~ ., Yy no manipulan material
(= 10 T= T3 1Yo Y PP

- Estaban disponibles 3 licencias de supervisor vigentes, a nombre de la sefiora
e los sefiores [ y 2 licencias de operador vigentes a nombre de la
del sefior | |

-  EI16.04.2008 8 impartié la sesién formativa para formar a todos los tra-
bajadores expuestos de la instalacién, relacionado con el contenido del Reglamento de
. funcionamiento y el Plan de emergencia. Estaba disponible la lista de los asistentes (se

adjunta COPIA COMO ANEJO 8)....iiiiiiiiiiiiieeie ettt e e e e e e eaaeaaeeessesseaeeeeeeeeeaanns

! - Estaba disponible el diario de operaciéon de la instalaciéon en el que constan las
> /incidencias, la entrada de material, la dosimetria, las verificaciones de los detectores y las
' revisiones de las gammacamaras. Se adjunta copia como Anejo 9 de la anotacion de un
incidente en el que se contaminé el dosimetro de mufieca de la sefiora

- Estaban disponibles, en lugar visible, las normas escritas de proteccién radiol6gi-
ca en el funcionamiento de la instalacion.................ccccoooii i,

- Habia 3 delantales plomados de proteccion personal................cccoevveeeiiiicieeeeen.

- Lainstalacion dispone de medios para extinguir incendios y medios para la des-
contaminacion radiactiva de personas y superfiCies.............oooevveieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la
Ley 15/1980 de creacion del CSN, reformada por la Ley 33/2007; la Ley 25/1964 sobre
energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas (RINR), modificado por el Real Decreto 35/2008; el Real Decreto 783/2001, re-
glamento sobre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RPSRI); la autoriza-
cion referida; y en virtud de las funciones encomendadas por el CSN a la GC mediante el
acuerdo de 15 de junio de 1984, cuya ultima actualizacién es del 22 de diciembre de
1998, levanto y suscribo la presente acta por triplicado en Barcelona, en la sede del Ser-
vei de Coordinacié d'Activitats Radioactives de la GC, el 13 de febrero de 2009.
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TRAMITE: en cumplimiento de lo dis‘agg:sto h el articulo 45 del RINR, se invita al/la titular
de CRC Barcelona Medical Diagnostics affd Research SL o a un/a representante acredita-

do/a, a que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido
del acta.

Z/@CA‘ ':C)’\‘[,LQ, iy &/\/)V\/\}/Q L /g/g\/w (D A ),'&Qj
A/\AGW')/S)'//QCM\(G\/\/) T:M]\'/\,le_




APARTADO TRAMITE DE ACTA DE INSPECCION CSN-GC/AIN/03/IRA/2898/2009
En relacion al contenido del acta de inspeccion indicada, deseariamos manifestar lo siguiente:

Hoja 1 de 7: “que los representantes del titular...” Indicarles que segun la Ley de Proteccion de Datos
entendemos como confidencial:

e Domicilio de la IRA

Nombre y apellidos de las personas que participan en la inspeccion o pertenecen a la IRA
e marcay modelo de los equipos detectores y de produccién

e centros de calibracion de equipos

e marca modelo y n ° de serie de los equipos existentes en la IRA

e datos dosimétricos de area y del personal profesionalmente expuesto

e empresas suministradoras y servicios técnicos

e actividad e isétopos encapsulados o no presentes en la IRA

e energia maxima de los equipos generadores de radiacions ionitzants.

Hoja 2 de 7: “No se pudo determinar la fecha de recepcion de los generadores”

La fecha de recepcion del generador es de 02/02/09 con calibracion el 05/02/09. El segundo generador se
recibe 10/02/09 y con fecha de calibracion 12/02/09.

Hoja 5 de 7: “Estaba disponible el registro de la desclasificacién...” Adjuntamos como anexo 1 el
nuevo registro de desclasificacién de los residuos generados en la IRA que incluye la actividad especifica.

Hoja 5 de 7: "Estaba disponible el historial dosimétrico...” Se adjunta como anexo 2 la concesion de la
aplicacion de la licencia de operador dg |

Hoja 6 de 7: "Los trabajadores profesionalmente expuestos...” Se adjuntan como anexo 3 los
certificados médicos de todo el personal de Categoria A de la IRA.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo,




