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ACTA DE INSPECCION

_funcionaria interina de la Generalitat de Catalunya e

inspectora acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 28 de septiembre de 2011 a Cetir

Clinica Girona SA en la callc| NN de Girona (Girones).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de una instalacion
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usos médicos, y
cuya ultima autorizacion fue concedida por el Departament de Treball i Industria
en fecha 29.03.2004.

Que la inspeccion fue recibida por la doctora— supervisora,
en representacion del titular, quien acept6 la finalidad de la inspeccion, en cuanto
se relaciona con la seguridad nuclear y proteccion radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacion 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 informacion 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:

- En fecha 8.07.2011 fue presentada ante la Ofincina de Gestié Empresarial
la solicitud de modificacién de la instalacion radiactiva para sustituir en la IRA-
2547 dos fuentes de Gd-153, de 9,25 GBq cada una, por otras fuentes, también
de Gd-153, con una actividad maxima total de 30 MBgq.

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

- Las dependencias principales de que consta la instalacion son las
. siguientes:

2 salas de exploracion con gammacamaras,
La zona de control de las gammacamaras y los vestuarios de pacientes,
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La zona de administracion de radiofarmacos,

La zona de acceso a la Unidad de Radiofarmacia - SAS,
La zona de control de calidad de Radiofarmacia,

La zona de almacén de residuos radiactivos,

La zona de preparacion de dosis,

La camara caliente,

La sala de espera de literas de pacientes inyectados,
La sala de esfuerzo,

La sala de espera de pacientes inyectados,

La sala de espera de pacientes,

El aseo de pacientes,

Otras dependencias auxiliares.

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

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

- 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
administraciéon de dosis mediante un SAS de transferencia de materiales. -—-----—--

Camara caliente

- En la camara caliente se encontraba instalado un recinto plomado de
manipulacién y almacenaje de material radiactivo provisto de ventilacién forzada
con salida al exterior y filtro de carbén activo.

- En el momento de la inspeccién se encontraba almacenado el siguiente
material radiactivo: '

Fecha de Fecha de

Radionuclido Firma Actividad . < . gt
calibracion recepcion

1-131 B | ssovBg | 4102011 | 28.09.2011

- La empresa [ . ninistra la mayoria de los
radiofarmacos que se utilizan en la instalacion radiactiva.

- Se adjunta como anexo 1 de la presente acta la copia de los radiofarmacos
suministrados por entre las fechas de 27 al
28.09.2011.

- La firma cuando entrega un pedido de
radiofarmacos retira las jeringas utilizadas del pedido anterior.
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- Estaba disponible una fuente radiactiva encapsulada de Cs-137 con una
actividad de 9,638 MBq en fecha 1.09.2001, n/s 12575.

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de la
fuente radiactiva encapsulada.

- La Unitat Técnica de Proteccié Radiolégica de [ realiza 1a
hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada de Cs-137, siendo las Ultimas
de fechas 9.12.2010y 15.06.2011.

Zona de preparacion de dosis

- En la zona de preparacion de dosis se encontraba instalada una
campana de flujo laminar de la firma ara la preparacion de

dosis y otra campana de flujo laminar de la firma [Jjjjilj modelo -

para realizar el marcaje celular.

- Se encontraba instalado un equipo fijo para la deteccion y medj
niveles de radiacion, provisto de alarma 6ptica y actstica de la firma
modelo | o serie C-196-140000, calibrado por el on fecha

2.09.2010.

Almacén 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, mixtos y

~— liquidos.

- En los contenedores se almacenaban los residuos radiactivos
conjuntamente sélidos y mixtos divididos en 3 grupos de isétopos: Tc99m, 1-131y
Cr-51.

- Los residuos radiactivos sélidos y mixtos son almacenados para su
decaimiento y cuando su actividad especifica es inferior los limites descritos en
el protocolo de residuos de la instalacién, son retirados como residuo sanitario.---

- 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. :

- Las agujas procedentes de la administracion de radiofarmacos a los
pacientes se almacenan en recipientes de plastico para su decaimiento y
posterior retirada como residuo sanitario, de acuerdo con el protocolo de gestion

- de residuos de la instalacion.

- Los residuos estaban identificados con la fecha de cierre, la fecha de la
posible evacuacion y el is6topo.
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- Estaba disponible la documentacion escrita de la desclasificacion de los
residuos radiactivos sélidos y liquidos.

La zona de administracion de radiofarmacos,

- Estaba disponible un frigorifico.

- Se encontraba un contendor plomado que contenia agujas procedentes de
la administracién de radiofarmacos.

Salas de las gammacamaras

- de las salas de exploracién se encontraba una gammacamara de la
firma modelo con un sistemal I n/s T01090126, fecha
09/01 desprovista de las fuentes radiactivas encapsuladas de gadolinio-153 de
9,25 GBq de actividad nominal maxima, que fueron retiradas por ENRESA en
fecha 26.03.2007.

- Estaba disponible el certificado de control de calidad del equipo. --------——-----

- En la segunda sala de exploracion se encontraba una nueva
gammacamara con TC, de la firma modelo_desprovista de
fuentes.

- El equipo TC no estaba operativo a la espera de realizarse las pruebas de
aceptacion por parte de la empresa de venta y asistencia técnica. Segin se
manifesto se esta preparando la solicitud de modificacién de la instalacién con el
fin de dar de alta en la instalacién dicho equipo.

General

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccién y medida de los
niveles de contaminacion de la firma ﬁmodelo n/s 19124,
provisto de una sonda de la misma firma, modelo n/s 15072, verificado
por [l en fecha 05.05.2010.

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccién y medida de los

niveles de radiacion de la firma

R model n° 306-
890, provisto de una sonda n/s 3012, calibrado por el con fecha
23.10.2009.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracién de los equipos
de deteccion y medida de los niveles de radiacién y de contaminacién. La dltima
verificacion de los detectores fue realizada por la Unidad Técnica de Proteccion
. Radiolégica d n fecha 19.09.2011.

- La Unidad Técnica de Proteccién Radiologica de [ l<2iza la
comprobacién de los niveles de radiacion y la ausencia de contaminacion
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superficial de la instalacion radiactiva, siendo las Ultimas de fechas 9.12.2011 y
15.06.2011.--

- Los supervisores/operadores realizaban controles de contaminacion de las
dependencias de la instalacion después de cada turno de trabajo
(mananal/tarde). Ademas, una vez al mes se realiza una limpieza completa de la
camara caliente.

- Estaban disponibles 3 licencias de supervisor y 2 licencias de operador,
todas ellas en vigor.

- - El supervisor —es coordinador médico del grupo Cetir, tiene
' la licencia aplicada en la instalacion de la IRA-2287 no

realiza tarea asistencial en la instalacién de Cetir Girona.

- El doctor IR supervisor, trabaja en la instalacion en horario de
16 h a 21 h y tiene la licencia aplicada en la instalacion de la IRA-264

- La sefiora [ o < causo alta en la instalacion en
fecha 1.02.2011, ha iniciado los tramites de obtencion de licencia de operador. --

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 7
dosimetros personales, 1 suplente y 4 de mufieca, para el control dosimétrico de
los trabajadores expuestos de la instalacion y 1 dosimetro de area ubicada en la
sala de espera caliente.

- El dosimetro de suplente se habia utilizado en el curso de este afio los
~ meses de febrero, julio y agosto. Estaba documentada su utilizacion,----------—--—--

- Tienen establecido un convenio con [ rara 12

realizacion del control dosimétrico.

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

- Estaba disponible el historial dosimétrico del doctorMcomo trabajador
expuesto en la IRA-264

- Estaba disponible el historial dosimétrico del doctor-como trabajador
expuesto de la IRA-2287 de Cetir Centre Médic SA.

- Se adjunta como anexo 2 de Ia presente acta fotocopia de las lecturas
dosimétricas del mes de julio de 2011, en el que figura la tarea que efectdan
los trabajadores expuestos en la lnstalac:lon y la fecha de la ultima revisiéon

- médica.

- Los trabajadores expuestos son sometidos anualmente a reconocimiento
medico en un centro autorizado para tal fin.
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- Estaban disponibles los certificados de aptitud de las ultimas revisiones
medicas realizadas a los trabajadores expuestos.

- 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 extincion de incendios.

- En fecha 15.09.2010 impartido el curso de formacién bianual a los
trabajadores expuestos.

- 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
instalacion. Se lleva un registro escrito donde constan las entregas. -—--------------—

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 creacion 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 Coordinacié d’Activitats Radioactives del
Departament d’Economia i Finances de la Generalitat de Catalunya a de 29 de
septiembre de 2011.

Firmado:

TRAMITE: En cumplimiento de lo dlspuesto én el articulo 45 del Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas (Real Decreto 1836/1999 (modificado
por RD 35/2008), BOE 313 del 31.12.1999 - versidn castellana y BOE 1 del

+20.01.2000 - version catalana), se invita a un representante autorizado de Cetir
Clinica Girona SA, para que con su firma, lugar y fecha, ma
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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A/A Servei de Coordinacié d’ Activitat Radioactives Remistre d'entrads

08018 Barcelona

Damos nuestra conformidad al contenido de la presente acta, al tiempo que consideramos de interés
aportar la siguiente informacién adicional:

- En base a lo que se indica en el quinto parrafo de la hoja 1 de 10, se considera como no publicable
los nombres y apellidos del personal que sale reflejado en el texto del Acta.

- En el inventario de material radiactivo que se indica en la hoja 2 de 10, al referirse al I-131, cabe
indicar que éste llega a la instalacion con una precalibracion que puede llegar a ser de 6 dias, como ha
sido en presente caso. Ello comporta que la actividad nominal recepcionada de 1850 MBq se
corresponda a una actividad maxima en el momento de recepcion de 3111 MBq que, dentro de un
margen de error del 5%, se corresponde con los 2960 MBq establecidos como actividad maxima
autorizada en la instalacion.

- A fecha de hoy, al equipo TC indicado en el apartado "Sala de las gammacéamaras" de la hoja 4
de 10 se le acaba de aplicar las pruebas de aceptacion (23.11.11) y se encuentra pendiente de la
emision del correspondiente certificado[[ il E! proveedor facilitara dicho certificado

se procedera al registro del equipo por la via prevista en el RD 1085/2009, al tiempo
que se incluird dicho equipo en la préxima solicitud de modificacion de la IRA.

Girona a 28 de noviembre de 2011




HT Generalitat de Catalunya
N, Departament d’Empresa i Ocupacio6
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacio d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/11/IRA/2547/2011 realizada el
28/09/2011, a la instalacion radiactiva Cetir Clinica Girona SA, sita en

e Girona, el titular de la instalacion radiactiva incluye comentarios y
alegaciones a su contenido.

Don/Doizj I 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 alegacién no modifica el contenido del acta

Barcelona, 15 de diciembre de 2011




