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ACTA DE INSPECCION

_ .| funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora
acredltada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 6 de febrero de 2009-en la Fundaci6 de
Gesti6é Sanitaria de 'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau,enlacalg &
°n Barcelona.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de una instalacion
:fadiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a destinada a
’ laboratorio con fuentes no encapsuladas, detecciéon del crecimiento bacteriano
+/ por medio del marcaje con Carbono-14 (sistema BACTEC) y a la irradiacion de
productos sanguineos, y cuya Uultima autorizacion fue concedida por el
Departament de Treball i Industria en fecha 22.03.2005.

Que la inspeccion fue recibida por la doctora . cap
del Servei de Radiofisica i Radioproteccio, por el doctor | cap del
Servei del Banc de Sang, por la doctorall T . L supervisora
adjunta del Servei de Bioquimica y por la doctora |
supervisora y adjunta del Servei de Microbiologia, en representacnon del tltular
quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona con la
seguridad nuclear y proteccion radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, 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 documentacion aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones realizadas por la inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

- La instalacidn estaba ubicada en las siguientes dependencias:
Planta baja del pabellén laboratorio:

*  El almacén exterior de residuos radiactivos.
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Planta 22 del pabellon '
y Servei de Microbiologia:

- Servei de Bioquimica
+* El laboratorio de preparacion, manipulacién, instrumentacion y medida,
compartido entre los dos servicios. ‘

Planta semisétano del pabellon
Banco de Sangre.

1”-Unidad de Hemoterapia i

* Una habitacion para el equipo irradiador.

- La instalacién radiactiva se encontraba sefalizada de acuerdo con la legislacion
vigente y disponia de medios para establecer un acceso controlado. --------------—--

I_~La instalacién estaba formada por una Unica dependencia compartida por el
Servei de Bioquimica y el Servei de Microbiologia.

W - En el interior de un frigorifico sefalizado y provisto de cerradura se encontraba
almacenado el siguiente material radiactivo: 888 kBq de |-125.

- Estaba disponible una fuente radiactiva encapsulada de verificacién del
contador gamma de la firmall . de 129 con una
actividad de 823 Bq en fecha 04/95, niumero 9501 E. Segun se manifesto,
estaba disponible el certificado de actividad de dicha fuente.

- Estaban disponibles 2 contenedores plomados con ruedas para almacenar
residuos radiactivos sélidos.

- Los residuos radiactivos soélidos de 1-125 son almacenados en bolsas de
plastico debidamente etiquetadas en el almacén exterior de residuos, hasta que
su actividad especifica es inferior al limite descrito en el protocolo de residuos,
siendo entonces eliminados como residuo clinico convencional.

- Estaba disponible un recipiente de plastico a medio llenar que contenia
residuos liquidos de 1-125.

- Los residuos radiactivos liquidos de 1-125 son almacenados en el almacén
exterior de residuos y son eliminados, previo decaimiento y dilucién a la red
general de desaglie o al sistema de vertido controlado de residuos liquidos
radiactivos que el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau dispone en la instalacién
radiactiva de referencia IR-1434.

realiza el

- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de
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acondicionamiento y gestién de los residuos radiactivos, siendo los ultimos de
fechas 15.09.2008 y 16.12.2008.

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

- La ultima eliminacion de residuos sélidos era de fecha 21.01.2008. No estaba
disponible la fecha de la ultima eliminacién de residuos liquidos en el afio 2008. -

- Estaba disponible un equipo portatil para deteccion y medida de Ios niveles de
contaminacion superficial de la firma SN, modelo EREREEEREEEE namero
59930, provisto_de una fuente de verificacion de Sr-90 de 48 s—1 +/- 10 s-1,
calibrado por el || en fecha 05.10.2004.

- Estaba disponible la solicitud para adquirir un detector de contaminacién
superficial que sustituira al equipo BT actual.

- Estaba disponible el diario de operacion del Servei de Bioquimica. ----—-----------

- Estaba disponible el registro de los controles de contaminacion superficial que
realizan los operadores al finalizar la jornada de trabajo.

- Estaban disponibles 3 dosimetros personales de termoluminiscencia para el
control dosimétrico de los trabajadores profesionalmente expuestos de este

grupo.

- ElI Servei de Bioquimica disponia de 1 licencia de supervisor y 3 licencias de
operador, todas ellas en vigor.

- La operadora [l || dispone de licencia aplicada a la instalacion
aunque prOV|S|ona|mente no trabaja en ella.

b) SERVEI DE MICROBIOLOGIA

encontraban instalados dos equipos | ) de la firma

- En la misma dependencia y perteneciente al Servei de Microbioloiia se

- EI material radiactivo almacenado era de 129,5 MBq de C-14, en viales de 148
kBq de actividad cada uno (actualmente no se fabrican viales de 185 kBq). -~

- Estaba disponible una estufa sefalizada, de cultivo, donde se estaban
procesando Ias muestras marcadas con C-14 y dos campanas extractoras de la

firma [ | provistas de salida al exterior a través de filtros de carbon
activo.

- El tltimo cambio de filtro se realizé en mayo de 2008.
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- Los viales con C-14 una vez utilizados son esterilizados y almacenados en el
almacén exterior de residuos.

. La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de SRR efectta el
acondicionamiento de los viales de @@ separando el liquido y triturando el
solido, siendo el ultimo de fecha 25.08.2008. Los liquidos son almacenados
hasta la retirada por parte de ENRESA siendo la Ultima retirada fue la efectuada
en fecha 12.06.2007.

- Estaba disponible el registro del balance de los residuos radiactivos
almacenados vy el registro de la desclasificacion de los residuos radiactivos
sélidos.

- Los equipos EElE@@E son revisados por la firma [
revision fue la efectuada en fecha 04.01.2008.

La ultima

- Estaba disponible el diario de operacion del Servei de Microbiologia. No se
registraban los controles de contaminacion superficial.

- Estaban disponibles 5 dosimetros personales de termoluminiscencia para el
control dosimétrico de los trabajadores profesionalmente expuestos de este

grupo.

- El Servei de Microbiologia disponia de 1 licencia de supervisor y de 2 licencias
de operador, todas ellas en vigor.

DOS. PLANTA BAJA DEL PABELLON

y frente al area del laboratorio de
Recerca Biomédica se encontraba una dependencia [ destinada a
almacén de los residuos radiactivos producidos en las instalaciones de Medicina
Nuclear (IRA-726), Bioquimica y Microbiologia.

- En su interior se encontraban almacenadas diversas bolsas de residuos
radiactivos sélidos, mixtos de C-14 pendientes de segregar, y recipientes que
contenian residuos radiactivos liquidos, debidamente identificados para ser
gestionados de acuerdo con el protocolo de gestion de residuos.

- Se encontraba instalado un equipo fijo para la medida d
radiacién_y de contaminacién superficial de la firma
modelo I [ imero de serie: 681, sonda numero de serie: 507, calibrado

por elf en fecha de 19.01.2009 y verificado por el SPR en fecha de
4.02.2009. No estaba disponible el certificado de calibracion.

los nivel

de

- SegL'm se manifesté, el Gltimo acondicionamiento de residuos radiactivos fue
efectuado en fecha de 16/12/2008 por la UTPR de [ ' No estaba
disponible el informe correspondiente.
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TRES - PLANTA SEMISOTANO DEIiPABELLON

- En la sala del irradiador de la Unidad de Hemoterapia i Banco de Sangre, se
encontraba instalado un equipo |rradlador de muestras de sangre de la firma

Il modeloll]]]] | n°® 93-422 provisto de una fuente
radiactiva encapsulada de Cs-137 de 62,9 TBq de actividad maxima y en cuyas
placas de identificacion se leia: Num. 93 422, Activ. 62,9 TBq, Date 4.11.93
Radionucl. 137-Cs.

- Seglin se manifesto, estaban disponibles el certificado de control de calidad del
equipo radiactivo y el certificado de actividad y hermeticidad en origen. --———-—--

- Estaba disponible y actualizada la hoja de inventario de la fuente radiactiva
encapsulada de alta actividad de Cs-137 de 62,9 TBq de actividad. -----------------

- La revision periddica del equipo radiactivo es realizada por la misma firma |
La ultima revision fue la efectuada en fecha

I realiza el frotis para la comprobacion de la hermeticidad de la
fuente rad|act|va encapsulada El dltimo frotls efectuado fue leido por la Unidad
Técnica de Proteccion Radiolégica def I en fecha 16.06.2008. -------—--

- Estaba instalado un equipo fijo de deteccién de radiacion ambiental de la firma
. modelo | n/fs M0004928, provisto de sonda tipo R,
__enfecha 15.11.2006.

- Los operadores de la instalacion verifican periédicamente el equipo de
deteccion y medida de los niveles de radiacion. La ultima verificacion era de
fecha 22.09.2008.

- Estaba disponible el diario de operacién del irradiador.

- Los trabajadores profesionalmente expuestos de la Unidad de Hemoterapia y
Banco de Sangre no disponen de dosimetria personal.

- Estaba disponible una hoja de control diario de las lecturas de los niveles de
radiacion del detector fijo, a partir del cual se realiza la estimacion de dosis
recibida por los trabajadores profesionalmente expuestos.

- Estaba disponible el procedimiento de estimacion de dosis de los trabajadores
profesionalmente expuestos.

- Estaba disponible, en soporte informatico, las fichas dosimétricas individuales
de los trabajadores profesionalmente expuestos de este grupo de trabajo. -------—--

- La Unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre disponian de 1 licencia de
supervisor y de 10 licencias de operador, todas ellas en vigor y 2 solicitudes de
concesion de licencias, 1 de operador y 1 de supervisor.
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- La operadora

Bhabia causado baja en la instalacion. ---—-----—--

CUATRO

- Estaba disponible el protocolo de gestion de residuos de la instalacién de
acuerdo con la legislacién vigente.

- Estaba disponible el procedimiento de calibracion y verificacion de los equipos
de deteccion y medida de los niveles de radiacién y de contaminacion. El SPR
verifica periédicamente los equipos de deteccion mencionados.

_ Tienen establecido un convenio con el T . i para la
realizacién del control dosimétrico. El dltimo registro disponible era del mes de
diciembre de 2008.

B
Ty

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los
igtrabajadores que disponen de dosimetro individual.

. /- Estaban disponibles, en lugar visible, las normas de actuacién en situacion
«. . -2/ normaly en caso de emergencia.

et

- Se entregaron a la inspeccion los registros dosimétricos de los trabajadores
profesionalmente expuestos del mes de diciembre de 2008, la estimacién de
dosis de los trabajadores profesionaimente expuestos del Servei de
Microbiologia y la relacion del personal de la instalacion con las licencias que
disponen.

- Estaban disponibles equipos de extincion contra incendios.

- Habian impartido el programa de formacién a los trabajadores
profesionalmente expuestos de la instalacion en las fechas siguientes:
29.04.2008 al Banc de Sang y 07.05.2008 al Servei de Bioquimica y al de
Microbiologia. Estaba disponible el registro de los asistentes y el programa
impartido.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999
(modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la
referida 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 por triplicado
en Barcelona y en la sede del Servei de Coordinaci6 d’Activitats Radioactives del
Departament d’Economia i Finances de la Generalitat de Catalunya a 6 de
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febrero de 2009.

Firmado:

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de Fundacié de Gestié
Sanitaria de 'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, para que con su firma, lugar
y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Nota: Se manifiestan en la pagina siguiente las alegaciones al contenido de este acta.




HOSPITAL DE LA 08025 Barcelona

SANTA CREU 1

SANT PAU

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau - NIF G-59.780.494

CSB Consorci Sanitari de Barcelona

4000751

Respuesta Acta de Inspeccion: CSN-GC/AIN/29/IRA/302/2009

Hoja 1 de 7; 3° parrafo

Eliminar “destinada a”, puesto que esta repetido.

Hoja 3 de 7; 1° parrafo

Corregir la fecha 16.12.2008 por 19.12.2008.

Hoja 4 de 7; 2° parrafo

La fecha 25.08.2008 es errénea, debe decir 19.12.2008.

Hoja 4 de 7; 5° parrafo

A partir de marzo se registraran los controles de contaminacién superficial.

Hoja 4 de 7; penultimo parrafo

Rectificar “No estaba disponible el certificado de calibracién”. Se estima que es un
error puesto que el certificado de calibracién estaba disponible y se le mostré a la
inspectora. El certificado lo guarda el Servicio de Radiofisica y Radioproteccion.

Hoja 4 de 7; ultimo parrafo

Se adjunta el informe de Al sobre el Ultimo acondicionamiento de residuos
radiactivos que tuvo lugar el 19.12.2008 en lugar del 16.12.2008.

Hoja 5 de 7; 4° parrafo

Desde octubre de 2008 ya no existe IRl

Conforme:

@ FUN

.

Directora Servicio Radiofisica y Radioprotecion Dir.ector Médico

Barcelona, 24 de febrero de 2009



