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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que el dia 21 de setiembre de 2016 se ha personado en Cetir Clinica Girona SA,
en Girona (Gironés). Esta instalacién dispone de
autorizacién de modificacion concedida por resolucién de la Direccion General de Energia,
Minas y Seguridad Industrial del Departamento de Empresa y Empleo de la Generalitat de
Catalunya de fecha 20.07.2012.

El titular fue informado de que la inspeccion tenia por objeto el control anual de la
instalacion radioactiva.

La inspeccién fue recibida por Directora Médica y supervisora, y por
Coordinadora y operadora, quienes manifestaron conocer y
aceptar la finalidad de la inspeccion.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccién 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 informacién o documentacion aportada durante la inspeccién podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De la informaciéon suministrada por el personal técnico de la instalaciéon a requerimiento de
la inspeccidn, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas
directamente por la misma, se obtienen los resultados siguientes:

- La instalacidn radiactiva se encontraba ubicada en el sétano de la Clinica Girona, en el
emplazamiento referido.

- Las dependencias principales de que consta la instalacién son las siguientes:
o Una sala para la gammacamara convencional,

o Una sala con el equipo SPECT/TC con un sistema de fuentes de gadolinio-153 y la
zona de control,

o Lazona de control de la gammacamara y los vestuarios de pacientes,

o Lazona de administracién de radiofarmacos,
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o Lazonade acceso a la Unidad de Radiofarmacia - SAS,

o Lazona de control de calidad de Radiofarmacia,

o Lazonade almacén de residuos radiactivos,

o Lazona de preparacion de dosis,

o Lacamara caliente,

o Lasala de espera de camillas de pacientes inyectados,

o Lasala de esfuerzos,

o Lasala de espera de pacientes inyectados,

o Elaseo de pacientes,

o Lasala de espera de pacientes,

o Elvestuario y aseo para el personal,

o Elvestibulo, lazona de recepcion y administracion, y un despacho.

- La instalacién se encontraba sefializada segun la legislacion vigente y disponia de
medios para establecer un acceso controlado.

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

UNIDAD DE RADIOFARMACIA
- El acceso a la unidad de radiofarmacia se realizaba a través de un SAS de paso.

- El laboratorio de control de calidad se comunicaba con la sala de administracion de
dosis mediante un SAS de transferencia de materiales.

CAMARA CALIENTE

- Se encontraba instalado un recinto plomado de manipulacién y almacenaje de material
radiactivo provisto de ventilacién forzada con salida al exterior.

- En el momento de la inspeccion se encontraba almacenado el siguiente material
radiactivo:
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calibracién recepcion
1-123 74 MBq (2 mCi) 20.09.2016 20.09.2016

- Dentro del recinto plomado se encontraba también un recipiente para almacenar las
agujas y jeringas de las dosis de 1-131.

- La empresa suministra la mayoria de los radiofarmacos
que se utilizan en la instalacién radiactiva.

- Se adjunta como Anexo | de la presente acta copia de las hojas de entrega de los

radiofarmacos suministrados por los dias 20 y 21 de setiembre
de 2016.
- La firma cuando entrega un pedido de

‘radiofadrmacos retira las jeringas, sin aguja, utilizadas del pedido anterior y las monodosis no
administradas a los pacientes.

- Estaba disponible una fuente radiactiva encapsulada de Cs-137 con una actividad de
9,638 MBq en fecha 1.09.2001, n/s 12575.

- La Unitat Técnica de Proteccié Radioldgica de , realiza la hermeticidad de la
fuente radiactiva encapsulada de Cs-137, siendo la ultima de fecha 1.03.2016.

- También estaban disponibles 6 fuentes radiactivas encapsuladas, de la firma
. de Gd-153 con una actividad de 3,7 MBq cada una, en fecha 01.11.2011, n/s 1522-
89-19. Estas fuentes son utilizadas Gnicamente por el técnico de Philips para la revision del
equipo SPECT/TC.

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de las fuentes
radiactivas encapsuladas de Gd-153 y de Cs-137.

ZONA DE PREPARACION DE DOSIS

- Se encontraba instalada una campana de flujo laminar de la firma
para la preparacion de dosis y otra campana de flujo laminar de la firma modelo
yara realizar el marcaje celular, ambas con filtro de carbdn activo.

- Se encontraba instalado un equipo fijo para la deteccion y medida de los niveles de

radiacién, provisto de alarma 6ptica y acustica de la firma , modelo ne
serie C 196 140000, calibrado por el :on fecha 02.09.2010. Durante la inspeccidn, la
supervisora mostré un escrito de donde les indicaban que el dia 26.09.2016 se

realizaria la calibracién de dicho detector.
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ALMACEN DE RESIDUOS RADIACTIVOS

- Se encontraban 2 contenedores plomados, que para facilitar su desplazamiento van
montados sobre ruedas introduciéndose debajo de la poyata, en donde se almacenaban los
residuos radiactivos sélidos y liquidos.

- En un contenedor se almacenaban los residuos radiactivos sélidos (agujas) de Tc-99m y
en el otro contenedor los residuos radiactivos sélidos de otros isétopos (I-131, I-123, In-111
y Ga-67) y los liquidos de Cr-51. En el momento de la inspecciéon no se encontraban
almacenados ni residuos sélidos de In-111 y Ga-67, ni residuos liquidos de Cr-51. Los
residuos de 1-131 y 1-123 se encontraban dentro de contenedores de transporte
correctamente identificados.

- Los residuos radiactivos solidos son almacenados para su decaimiento y cuando su
actividad especifica es inferior los limites descritos en el protocolo de residuos de la
Jinstalacion, son retirados como residuo sanitario. La ultima retirada corresponde a residuos
“6lidos de I-131 y es de fecha 7.09.2016.

- Los residuos radiactivos liquidos de Cr-51, son almacenados para su decaimiento y
posteriormente se eliminan a la red general de acuerdo con lo limites descritos en el
protocolo de residuos. Sobre el recipiente estaban anotadas las fechas de generacion de los
residuos, siendo la ultima en fecha 1.03.2016.

- Las agujas procedentes de la administracién de radiofarmacos a los pacientes se
almacenan en recipientes de plastico y son gestionados por la instalacion.

- Estaba disponible el registro de la desclasificacion de los residuos radiactivos solidos y
liquidos.

LA ZONA DE ADMINISTRACION DE RADIOFARMACOS

- Se encontraba un contenedor plomado que contenia agujas procedentes de la
administracion de radiofarmacos.

SALAS DE GAMMACAMARA SPECT/TC

- Se encontraba instalada una gammacamara SPECT/TC de la firma modelo

'on unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 120 kV y 80 mA, en

cuya etiqueta de identificacion de leia: marca , modelo
. n/s 6000230, Jun 2011.

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del equipo SPECT/TC..
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- Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el interior de la salay en
el puesto de control.

- Con unas condiciones de funcionamiento del escaner 120 kV y 80 mA, efectuando
disparos con paciente, se midieron tasas de dosis maximas de 1,6 uSv/h en contacto con el
cristal plomado de la sala de control, 3 uSv/h en contacto con la puerta de entrada de la sala.

- Las puertas de acceso a la sala desde el pasillo y desde los dos vestuarios disponian de
luz que indicaba el estado de irradiacién del equipo. Se comprobé su correcto
funcionamiento.

- La firma realiza el mantenimiento del equipo. La ultima revision de
mantenimiento preventivo es de fecha 7.07.2016.

- EI Dr especialista en Radiofisica Hospitalaria y responsable de Calidad de los
equipos de CETIR Grup Meédic, emite con caracter anual un certificado de buen
funcionamiento del equipo SPECT/CT. El ultimo certificado es de fecha 11.03.2016.

GENERAL

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccion y medida de los niveles de
contaminacién de la firmz , modelc , n/s 19124, provisto de una sonda de la
misma firma, modelo n/s 15072, calibrado por el en fecha 25.04.2016. Estaba
disponible el certificado de calibracion.

- Estaba disponible un equipo portétil para la deteccion y medida de los niveles de
radiacion de la firme , modelo - n2 306-890, provisto de una
sonda n/s 3012, calibrado por el con fecha 13.07.2015.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracién de los equipos de deteccion
y medida de los niveles de radiacién y de contaminacion. La dltima verificacién de los
detectores fue realizada por la Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica d¢ SL en
fecha 16.09.2016.

- La Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica de realiza la comprobacion
semestral de los niveles de radiacién y la ausencia de contaminacion superficial de la
instalacién radiactiva, siendo la ultima de fecha 14.06.2016.

- Los supervisores/operadores realizaban controles diarios de contaminacién de las
dependencias de la instalacion. Estaba disponible el registro de dicho control.

- Estaban disponibles 2 licencias de supervisor y 4 licencias de operador, todas en vigor.



CSN GC/AIN/16/IRA/2547/2016

CONSEJO DE Pagina 6 de 7
{7 SEGURIDAD NUCLEAR

CSN:

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 5 personales y
2de mufieca, para el control dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion y
también 1 dosimetro de drea ubicado en la sala de espera caliente.

- La sefiora se encuentra de baja maternal des del marzo de 2015, por
ello no dispone de dosimetria. Ademas, la supervisora indicd que la sefiora
incorporada recientemente en el servicio de medicina nuclear, dispone de
dosimetria pero no manipula material radiactivo. Estd pendiente de realizar el curso para
obtener la licencia de operador de instalaciones radiactivas en el campo de la medicina
nuclear.

- Tienen establecido un convenio con para la realizacion del
control dosimétrico. Se entregd a la Inspeccién una copia del ultimo informe dosimétrico
correspondiente al mes de agosto de 2016.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
expuestos de la instalacion.

- Los trabajadores expuestos son sometidos a reconocimiento médico en un centro
'autorizado para tal fin. Estaban disponibles los correspondientes certificados de aptitud.

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.

- Hasta la fecha de hoy no han trabajado con samario-153.

- Estaban disponibles de forma visible las normas de actuacién en caso de emergencia.
- Estaban disponibles equipos de extincién de incendios.

- En fecha 14.06.2016 la UTPR de SL impartid el curso de formacién bienal a los
trabajadores expuestos. Estaba disponible el registro de asistencia al curso de los
trabajadores.

- A los trabajadores que se incorporan a trabajar en la instalacién radioactiva se les
entrega el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la instalacién.

- Estaba disponible el procedimiento de recepciéon de los bultos para cumplir la
Instruccidn 1S-34, de 18 de enero de 2012 del Consejo de Seguridad Nuclear.

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
Proteccién 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
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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 Empleo de la Generalitat de Catalunya a 22 de
setiembre de 2016.

//w L

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 Cetir

Clinica Girona SA para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del acta.
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A/A Sr.

Cap del Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives
C. Pamplona 113

08018 Barcelona

Girona, 25 de octubre de 2016

Asunto: Respuesta al acta de la inspeccion del 2016 con referencia CSN-
GC/AIN/16/IRA/2547/2016.

Damos nuestra conformidad al contenido de la presente acta, al tiempo que
consideramos de interés comentar los siguientes puentos:

En la pégina 1 de 7 parrafo 4 " La inspeccion fue recibida por .
Directora Médica y supervisora, y por Coordinadora y
operadora..”

La inspeccion si fue recibida por la Dra, pero no asi por la Sra.
, en su lugar estuvo presente la Sra. coordinadora y operadora
actual de la instalacion.

En la pégina 3 de 7 pdrrafo 11 “ Se encontraba instalado un equipo fijo para la
deteccion y medida de los niveles de radiacion, provisto...donde indicaban que le dia
26.09.2016 se realizaria la calibracion de dicho detector”

Que finalmente en fecha 14.10.16 se realizd la calibracion del equipo. Se adjunta

documento que hace referencia a la fecha de calibracién ( el certificado se recibira en
breve).

Atentament,

Signat: Dra.
- Supervisora Responsable de la IRA -
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Diligencia

En relacién con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/16/IRA/2547/2016 realizada el
21/09/2016, a la instalacion radiactiva Cetir Clinica Girona SA, sita en |
de Girona, el titular de la instalaciéon radiactiva incluye comentarios y

alegaciones a su contenido.

inspector/a acreditado/a del CSN, que la suscribe,
manifiesta lo siguiente:

X Se acepta el comentario
No se acepta el comentario
X El comentario o alegacion no modifica el contenido del acta

Barcelona, 4 de noviembre de 2016





