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ACTA DE INSPECCION

, funcionario de la Generalitat de Catalunya e inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear, en su condicion de autoridad pablica
segun el articulo 122 del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el
Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcion inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia 23 de septiembre de 2025 en Centro de Examenes
Médicos SA,
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 Direccion 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 Inspeccion fue recibida por ;

supervisor, y S ,en
representacion del titular, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la
inspeccion.

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, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion aportada durante la
inspeccion 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;

1. INSTALACION

- El servicio de medicina nuclear se encontraba en la planta sotano -2 de Clinica Creu
Blanca, y constaba de las siguientes dependencias:

o La sala 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.

La instalacion radiactiva se encontraba senalizada segun la legislacion vigente y
disponia de medios para establecer un acceso controlado.

1.1. 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 135 kV y 600 mA.

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

o Placa generador: high voltaje generator. Model
1120 kV 600mA; 135kV 530 mA. Sup. ; SN:
o Placa equipo: . MODEL
POWER 110KkVA. Sup. SN . EC

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. -

Las dos puertas de acceso a la sala blindada disponian 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.

Se comprobo el correcto funcionamiento de los enclavamientos de las puertas que
impedian el funcionamiento del equipo TC con la puerta abierta y de las luces
indicadoras del funcionamiento del equipo.

En el interior de la sala de exploracion PET/TC se encontraba un conjunto de fuentes
de en cuyas etiguetas se leia:

o , model: volume: 8124 ml; p value 0.10;
nuclide: serial no. ; activity MBq; calibration date: 2025-01-
24.

o for PET; model: i serial no. ; huclide:

activity: MBgq; calibration date: 2025-01-11. —_—
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o} ; model: serial no. ; nuclide: activity:

MBq; calibration date: 2025-01-27.
- La fuente cilindrica, con n/s . Se encontraba en un contenedor plomado con
ruedas. Las otras fuentes, con n/s y , se encontraban en un cajon

plomado debidamente senalizado.

- Las tres fuentes se recibieron en la instalacion el 12.02.2025. Estaban disponibles
los certificados de actividad y hermeticidad en origen de dichas fuentes (Anexo |) y la
documentacion del transporte.

- Enfecha 10.02.2025 se devolvié al suministrador, en
, las tres fuentes reemplazadas siguientes:

o , model: ; huclide: serial no. :
activity MBq; calibration date: 2023-01-20. e
o ; model: ; serial no ; nuclide:

activity: MBq; calibration date: 2023-01-23. e

o} model: serial no. ; nuclide: activity:
MBq; calibration date: 2023-01-23.

- Los bultos fueron recibidos por el suministrador en fecha 20.02.2025. Se adjunta
justificante de recepcion de las fuentes, Anexo II.

1.2. 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 carbén activo.

- Bajo el recinto de manipulacion, 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 preparacion y medicion de las dosis inyectables a los pacientes. ——-————

- Disponian de una fuente radiactiva encapsulada de de MBq de
actividad, con n/s de fecha 01.04.2017, para la verificacion 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 manipulacion de radiofarmacos
se encontraba instalado un equipo fijo para la deteccion y medida de los niveles de
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radiacion de la firma modelc -y s/n . Estaba disponible el
certificado de calibracién emitido por el de fecha 11.04.2023.

1.3. ZONA DE BOXES

- La zona de administracion de dosis PET estaba formada por 6 cubiculos blindados
entre ellos (1, 2,4,5,6y 7).

- Estaba disponible un sistema cerrado de TV, para visionar a los pacientes inyectados
en el interior de los Boxes. En el momento de la inspeccion no se encontraban
ocupados los boxes.

- Se disponia de un lavabo para pacientes inyectados con superficies adecuadas para
una facil descontaminacion 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 radiofarmacos. Uno de ellos se encontraba en el pasillo de transito de la zona de
boxes y el otro en el exterior del lavabo para pacientes inyectados.

1.4 MATERIAL RADIACTIVO

- La empresa IRA- vy el
. IRA- , suministran los radiofarmacos
que se utilizan en la instalacion radiactiva. Se adjunta como Anexo Il el albaran de
entrega de radiofarmacos recibido el dia de la inspeccion.

- Segun se indica, actualmente solo trabajan con radiofarmacos con los cuales se
almacenan en la gammateca de la instalacion para su posterior dispensacién. -———-

2. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Disponian de un equipo de deteccion de contaminacion de la firma
modelo LY n/s ; Estaba disponible el
certificado de calibracion emitido por el de fecha 21.03.2023.

- Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccion y
medida de los niveles de radiacion (de fecha Enero 2017, version 1.0), siendo las
ultimas verificaciones de fecha 28.02.2025 y 18.09.2025, realizadas por
Estaban disponibles los correspondientes registros.

3. NIVELES DE RADIACION

- Con el equipo TC en funcionamiento con un procedimiento de térax a un paciente
inyectado con MBq ( mCi) a las 9:55 h, con unas caracteristicas maximas
de funcionamiento de 100 kV y 415 mA, se midio una tasa de dosis de pSv/h
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junto al cristal plomado, y no se midieron tasas de dosis significativas en la posicion
del operador en el puesto de control.

- Con el equipo TC en funcionamiento con un procedimiento de térax, con un cuerpo
dispersor, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 100 kV y 415 maA,
se midioé una tasa de dosis de uSv/h en la puerta de entrada a la sala blindada
junto al puesto de control, y de uSv/h en la puerta de entrada a la sala blindada
junto al pasillo.

4. PERSONAL DE LA INSTALACION Y FORMACION
- Estaban disponibles 3 licencias de supervisor y 5 de operador, todas ellas en vigor.—

- Estaban disponibles 6 dosimetros personales de termoluminiscencia para el control
dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion, y 5 dosimetros de anillo.-

- Tienen establecido un convenio con el para la realizacion
del control dosimétrico de los trabajadores expuestos. Se mostro a la Inspeccion el
dltimo informe dosimétrico correspondiente al mes de julio de 2025.

y , supervisor, y : y
, operadores, tienen la licencia compartida con la instalacion
IRA- , . Estaba disponible una copia de su

historial dosimétrico en dicha instalacion.

. , supervisor, no dispone de dosimetria debido a que su
actividad en la instalacion no implica la manipulacion de material radiactivo. ——————

- , supervisor, tiene la licencia compartida con la instalacion
IRA- . No dispone de dosimetro en la IRA-3354 ya que s0lo
realiza informes médicos.

- Las operadoras y , disponen de
dosimetro personal y de anillo, pero segln se indica, actualmente no trabajan en la
instalacion.

- Los trabajadores son clasificados como categoria A, excepto , que esta

clasificado como B. Todos los trabajadores expuestos se habian sometido a la
revision médica anual preceptiva.

- Enfecha 11.04.2025, 17.04.2025 y 20.05.2025 los operadores Iy

y , respectivamente, habian realizado una
sesion de formacion en materia de proteccion radiolégica. La sesion habia sido
impartida por el supervisor . Estaba disponible el programa de

formacion y el registro de asistencia.
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5. GENERAL - DOCUMENTACION
5.1 CERTIFICADOS Y REVISIONES DE EQUIPOS Y FUENTES
- PET/CT de la firma , modelo
= |a firma , anualmente, realiza el

mantenimiento preventivo del equipo desde el punto de vista de la proteccion
radiologica; siendo la dltima revision preventiva de fechas del 24-26.02.2025 y
17-20.03.2025. 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 estimacion de dosis a
paciente. El udltimo control es de fecha 26.11.2024. Estaba disponible el
correspondiente informe.

= En fecha 28.02.2025 la UTPR de realizd el control de niveles de radiacion
del equipo TC y comprobacion de seguridades. Estaba disponible el
correspondiente informe.

En fecha 28.02.2025 la UTPR de realiz6 las pruebas de hermeticidad del
conjunto de fuentes de presentes en la instalacion y de la fuente de
verificacion de . Estaba disponible el informe correspondiente emitido por la
UTPR.

5.2 VIGILANCIA RADIOLOGICA

La UTPR realiza el control de los niveles de radiacion y contaminacion de la
instalacion, siendo los ultimos controles de fechas 27.11.2024 y 28.05.2025.
Estaban disponibles los correspondientes informes.

Comprueban diariamente la ausencia de contaminacion en las diferentes
dependencias de la instalacion siguiendo el reglamento de funcionamiento. Estaba
disponible un registro informatico de dichas comprobaciones.

5.3 GESTION DE RESIDUOS

Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos; dichos residuos
generados durante el funcionamiento normal de la instalacion 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 instalacion. Puesto que en la instalacion solo
se utilizan radiofarmacos PET, el tiempo de almacenamiento es corto, y una vez
desclasificados, los residuos son gestionados como residuos biologicos, ——————————
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5.4 DIARIO DE OPERACION

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.

5.5 OTRA DOCUMENTACION

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

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

- [Estaban disponibles, en un lugar visible, las normas de funcionamiento en
condiciones normales y en caso de emergencia.

- Estaban disponibles medios de extincion de incendios.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre energia nuclear; el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes; el Real Decreto
1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, asi
como la autorizacion, 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 firmada electronicamente.

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion a
las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre,
se invita a un representante autorizado de Examenes Médicos SA para que en el plazo
que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, manifieste con su firma
su conformidad con el contenido del acta, o hacer constar las manifestaciones que
estime pertinentes.

A tal efecto se debera firmar el documento de tramite adjunto y que debe incluir la
referencia del expediente que figura en el cabecero de esta acta de inspeccion.
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Pasar nou codi

A% de Catalunya

SEI0 0E
GURTIAD RUCLEAR

Generalitat CSNi ; T

Tramit a I'acta d'inspeccié
Tramite al acta de inspeccion

Titular de la instal-lacié / Titular de la instalacion

Referéncia de I'acta d'inspeccio / Referencia del acta de inspeccion

CSN-GC/AIN/ 08/1RA/3354/2025

Seleccioneu una de les dues opcions / Seleccionar una de las dos opciones:
(® Dono el meu vistiplau al contingut de I'acta / Doy mi conformidad al contenido del acta

(" Presento al-legacions o esmenes al contingut de 'acta / Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

Documentacio / Documentacion

D Adjunto documentacié complementaria (afegiu-la en un zip a aquest document de tramit en un sol fitxer comprimit)
Adjunto documentacion complementaria (anadirla en un zip junto a este documento de tramite en un solo fichero comprimido)

Signatures / Firmas

Signatura del representant legal del titular o persona gue hagi presenciat la inspeccid en el seu nom (maxim de 3 signatures):
Firma del representante legal del titular o persona que haya presenciado la inspeccion en su nombre {(maximo de 3 finmas):
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