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ACTA DE INSPECCION

I funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora
acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 4 de junio de 2009 en Cetir Centre
Meédic SA, en |a NENGGEEEEEMAEANNde Barcelona (Barcelones).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de una instalacion
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usos médicos, Yy
cuya Ultima autorizacion fue concedida por el Departament d’Economia i Finances
de la Generalitat de Catalunya en fecha 08.06.2007.

Que la inspeccion fue recibida por el doctor ESEEESHENENGENENGNN
supervisor y por dofia I técnica de la Unidad de
Proteccion Radiolégica de ACPRO SL, en representacion del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccion, 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 tramitacion de la misma, 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 informacién o documentacién aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- La instalacion radiactiva se encontraba ubicada en:

Hospital del Sagrat Cor, _

- La planta -2, Servicio de Medicina Nuclear,
- La planta -1, 1 sala de operaciones,
- El bloque de enfermeria y anexo, 1 habitacion.

Centre d'Oftalmologia Barraquer, QNN

- La planta 12, 1 sala de operaciones,
- Las plantas 32 o0 42, 4 habitaciones.

-Las dependencias principales de que consta la instalacidon son las
siguientes:
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Hospital del Sagrat Cor

- Planta =2, Servicio de Medicina Nuclear :

1 camara caliente con almacén de residuos,

2 salas de administracion de dosis,

2 salas de exploracién con sendas gammacamaras,

1 sala de exploracién con una gammacamara con dos fuentes radiactivas
encapsuladas de gadolinio-153,

1 sala con una gammacamara con un TC incorporado
1 sala de esfuerzos,

La sala de control de las gammacamaras.

3 salas de espera calientes,

4 salas de espera calientes para enfermos en camillas,
Los vestuarios,

2 aseos para pacientes inyectados.

Otras dependencias.

- Planta —1, en el Edificio quirargico: 1 quir6fano.
- En el bloque de enfermeria y anexo: 1 habitacion.

Centre d’'Oftalmologia Barraquer.

- Planta 12: 1 quiréfano,
- Plantas 32 o0 42: 4 habitaciones.

UNO.- SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR.

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

- De los niveles de radiacién medidos en la instalacién, no se deduce puedan
superarse en condiciones normales de funcionamiento los limites anuales de
dosis establecidos.

Camara caliente

- En la camara caliente se encontraba instalado un recinto plomado de
manipulacién y almacenaje de material radiactivo provisto de ventilacion
forzada y filtro de carb6n activo y una campana de flujo laminar.

- La empresa N suministra la mayoria de los

radiofarmacos que se utilizan en la instalacion radiactiva. ,
- Se adjunta como anexo 1 al 5 de la presente acta fotocopia de los

radiofarmacos suministrados por - tre los dias 3 y
4.06.2009.
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- En el momento de la inspeccién se encontraba almacenado el siguiente
material radiactivo:

Radionticlido  Firma Actividad Fecha de Fecha de
calibracion llegada
1-131(capsula) NN 444MBq 05.06.09 04.06.09

- Estaba disponible una fuente radiactiva encapsulada de cesio-137 con

una actividad de 6,3 MBq en fecha 02.11.1999, nimero de serie 904. -------------
Mo «teamue cce &0

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de

la fuente radiactiva encapsulada.

- La Unidad Técnica de Proteccién radiolégica de ACPRO SL realiza la
prueba de hermeticidad a la fuente, siendo la Gltima de 29.09.2008.----------------

- El equipo fijo para la deteccion y medida de los niveles de radiacion,

rovisto de alarma y acstica, de la firm MM Modelo NN
_ n® 72115, provisto de una sonda [ estaba averiado.
Segln se manifestd esta previsto substituirlo.

Almacén de residuos

- Desde la camara caliente se accedia al almacén de residuos en donde se
encontraban 8 armarios con ruedas, 5 de ellos con cilindros metalicos para
almacenar solidos, 1 con bandeja y los otros 2 con recipientes para almacenar
liquidos.

- Estaba disponible el protocolo de la gestion de residuos radiactivos de la
instalacion.

- Los residuos radiactivos sélidos y mixtos son almacenados segun el tipo
de material: jeringas y viales y segun el isétopo, para su decaimiento y cuando
su actividad especifica es inferior los limites descritos en el protocolo de
residuos de la instalacion, son retirados como residuo hospitalarios por la firma

Gestio de residus hospitalaris).

- Los residuos radiactivos liquidos producidos en la instalacién, son
escasos y se almacenan durante un tiempo para ser posteriormente eliminados
con dilucién a la red general de alcantarillado.

- Estaba disponible el registro escrito de la desclasificacion de los residuos
radiactivos soélidos y liquidos. Se adjunta como anexo 6 al 8 copia de dichos
registros de la desclasificacion.

- La firma I cuando entrega un pedido de
radiofarmacos retira las jeringas utilizadas del pedido anterior y las monodosis
no utilizadas.
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- Las agujas procedentes de la administracion de radiofarmacos a los
pacientes se almacenan en recipientes de plastico y son retirados por -

Salas de exploracién con gammacamaras

- En tres de las salas de exploracién con gammacamaras (excepto en la
sala de la gammacamara ubicada en la antigua sala de esfuerzos) se
encontraban sendos sistemas de ventilacién forzada con extraccion a nivel del
suelo.

- No se utiliza el Xenon —133 para la realizacion de pruebas diagnésticas.---

- En una de las salas de exploracién se encontraba una gammacamara de
ERUMElL. . uGeEle desprovista de las 2 fuentes
radiactivas encapsuladas de gadolinio-153 de 16,7 GBq de actividad.-----------—-

-En otra de las salas de exploracion se encontraba una gammacamara de
la firma I modelolM s/n 16.544, que lleva incorporado un
equipo de tomografia computerizada TAC, con unas condiciones maximas de
funcionamiento de 140 kV y 2,5 mA. v

- Estaba disponible el certificado CE y el certificado de conformidad como
producto sanitario asi como el manual de funcionamiento y el programa de
mantenimiento del equipo radiactivo.

- Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el interior de
la sala y en el puesto de control.

- Con unas condiciones normales de funcionamiento del escaner no se
midieron niveles significativos de radiacion en contacto con el cristal plomado
de la sala de control ni en contacto con la puerta de entrada de la sala.------------

- La puerta de acceso de la sala disponia de sefalizacion Optica de
funcionamiento del escaner.

- La fima R realiza o
mantenimiento de la gammacamara, siendo la Ultima revision de fecha
24.02.20009.

- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de ACPRO SL realiza la
revision del equipo desde el punto de vista de la proteccion radiolégica y de los
niveles de radiacion, siendo el Gltimo de fecha 24.11.2008.

- La tercera sala de exploracion no disponia de gammacamara y
actualmente se utilizaba para realizar las pruebas de esfuerzo.

- La cuarta sala de exploracion no disponia de gammacamara y
actualmente se utilizaba para realizar las pruebas de ventilacion pulmonar.------
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DOS.- BRAQUITERAPIA

- Estaba disponible el diario de operacion de braquiterapia, en el que
figuraba las entradas y salidas de material radiactivo.

- Los residuos radiactivos en forma de semillas de 1-125 son almacenados en
la camara caliente a la espera de ser retiradas por Enresa, la ultima retirada es de
fecha 10.07.2007.

- Se adjunta como anexo 9 el balance de semillas aimacenadas.---------------
Hospital del Sagrat Cor

- Planta —1, 1 sala de operaciones,
- En el bloque de enfermeria y anexo: 1 habitacion.

- Se realizan implantes prostaticos con semillas de I-125.

- Seguin se manifesto las intervenciones se realizan en la sala de operaciones
de la planta -1y la hospitalizacion del paciente en una habitacién individual. ----

- En le momento de la inspeccion no se encontraba ningun paciente
ingresado.

- Se comunica al SCAR con una antelacion de 48 horas las intervenciones
que se realizan en el quiréfano del centro. ’

Centre d’Oftalmologia Barraquer.

- Planta 12, 1 sala de operaciones,
- Plantas 32 y 42, 4 habitaciones.

- Se realizan implantes oculares con semillas de 1-125.

- Se comunica al SCAR con una antelacion de 48 horas las intervenciones
que se realizan en el quiréfano del centro.

TRES.-

- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de ACPRO, SL realiza la
comprobacion de los niveles de radiacién y la ausencia de contaminacion
superficial de la instalacion radiactiva, siendo las altimas de fechas 29.09.2008 y
27.04.2009. En las conclusiones de ambos informes se pone de manifiesto la
ausencia de contaminacion superficial en distintas zonas de la instalacion.----------

- Estaba disponible el registro escrito del control de la contaminacion
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superficial por parte del personal de la instalacion.

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccién y medida de la
contaminacion superficial de la firma [ n° 2801,
calibrado por el para contaminacioén en fecha 30.04.2009. A

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccién y medida de los niveles
de radiacion de la firmaﬂ, modelollll n° de serie 2193 y n° de sonda
2399 M, calibrado por e![jjiilen fecha 30.04.2009.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion de los equipos
de deteccion y medida de los niveles de radiaciéon y de contaminacion. La ultima
verificacion es de fecha 02.06.2009.

- Estaba disponible diario de operacion de la instalacion.

- Estaban disponibles 16 dosimetros personales de termoluminiscencia y 2
dosimetros de mufeca, para el control dosimétrico de los trabajadores
profesionalmente expuestos de la instalacion y 2 dosimetros de area situados
en la zona de secretaria.

- Tiene establecido un convenio con — para la

realizacion del control dosimétrico.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados. -----------

- Se adjunta como anexo 10y 11 las lecturas dosimétricas del mes de abril
de 2009.

- En listado anteriormente mencionado se observa que los trabajadores

B B y B siguen teniendo unas lecturas de dosis elevadas,
no habiendo mejorado su sistema de trabajo con el fin de reducir las dosis. -----

- Los trabajadores profesionalmente expuestos de categoria A son
sometidos a revisiéon médica en un centro reconocido para tal fin. ------------------

- Estaban disponibles los protocolos médicos de los trabajadores
profesionalmente expuestos.

- En el anexo 10 se indica la funcibn que realizan los trabajadores
profesionalmente expuestos en la instalacién, si disponen o no de licencia , y la
fecha de la ultima revisién médica.

- Estaban disponibles 5 licencias de supervisor y 6 licencias de operador,
todas ellas en vigor, 1 solicitud de concesién de licencia de supervisor y 1
solicitud de concesion de licencia de operador.

- El operador I no dispone de dosimetria personal porque
actualmente no trabaja en la instalacién.
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- Los siguientes trabajadores tienen la licencia de supervisor/operador
aplicada a otras instalaciones radiactivas:

B (RA-602 (Cetir Centre Médic SA) ~

- IRA-602 (Cetir Centre Médic SA) »~
IRA-602 (Cetir Centre Médic SA) v
: IRA-602 (Cetir Centre Médic SA) v

I IRA-234 ( Hospital Platé Fundacié Privada). ~

- Estaban disponibles de forma visible las normas de actuacion tanto en
funcionamiento normal como en caso de emergencia.

- Estaban disponibles equipos de extincion de incendios.

- En fecha 13.05.2008 la UTPR de ACPRO SL habia impartido, el curso de
formacion a los trabajadores profesionalmente expuestos de la instalacion.------

- Desde el afio 2004 no se habian realizado tratamientos con Sm-153.-------

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 Coordinacié d'Activitats Radioactives del
Departament d’Economia i Finances de la Generalitat de Catalunya a 8 de juny
de 2009.

Firmado:

TRAMITE: En cumplimiento de lo disp
se invita a un representante autoriz
su firma, lugar y fecha, manifieste su

n el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
ir Cantré Médic SA, para que con
aros al contenido del Acta.

Qbncelvnt _, 3o /4 /

¢
LONDRES, 6 |



Data

aasc il

Cap del Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives—
R Registre d'entrada
Provenca, 339, b5é

08037 Barcelona

Barcelona, 14 junio de 2009

ASUNTO: DOCUMENTACION @MPLEMENTARIA AL APARTADO TRAMITE DEL
ACTA DE INSPECCIONCSN-GC/AIN/20/IRA/1759/2009

Debido a un error interno del grupo Cetir se aceptd sin comentarios el acta de

inspeccidnllevada a cabo el dia 2 de junio de 2009, se solicita que se afnadaal
apartado tramite del acta de inspecciondel afp actual los siguientes puntos:

Parrafo 6, Hoja 3 de 7:

“El equipo fijo para la detecciény medida de los niveles de radiacion, provisto de

alarma optica y acustica, de la firma [ I Vodelo [
10R, n°® 72115, provisto de una sondajiiillin°® 2565 estaba averiado. Segun se

manifesté esta previsto substituirlo.”

Que en fecha 21.07.2009 se recibiéen la instalaciénun nuevo de area
para la camara caliente, se trata de un monitor de la firma modelo

B v n/s 32082. El presente detector ya se ha incorporado en el
programa de verificacidh de los distintos equipos de medida de radiaciénde que

dispone la instalacion. o

Parrafo 9, Hoja 6 de 7:

“En listado anteriormente mencionado se observa que los trabajadores
I siguen teniendo unas lecturas de dosis elevadas, no habiendo
mejorado su sistema de trabajo con el fin de reducir las dosis.”

Se adjunta una tabla correspondiente a las dosimetrias acumuladas hasta el mes
de junio de los afos 2007, 2008 y 2009 de los trabajadores citados en el parrafo
anterior:

Nombre

HP acumulada a
junio 2007 (mSv)

HP acumulada a
junio 2008 (mSv)

HP acumulada a
junio 2009 (mSv)

4.65 4.44 5.80
7.07 10.49 7.50
5.70 6.06 6.02

En la tabla anterior se observa que el Unico trabajador que ha aumentado su
dosimetria en el ultimo afio, ha sido el Dr. [l que el Sr. [l ha mantenido su

dosimetria
dosimetria.

y que el Sr. I ha bajado de forma significativa su



Tal y como ya se comentd el afo anterior dentro del Grupo Cetir, la presente
instalacién, es la que ha llevado a cabo mayor nimero de estudios en los que se
emplean ®’Ga, "'l e ""'In. Estos radionucleidos producen una dosis por unidad de
actividad mayor que el **"Tc. Asimismo, merced a un acuerdo con eI_

en la presente instalacion,se llevan a cabo numerosas exploraciones
a nifos,lo cual implica mayor tiempo de exposiciony menor distancia a la “fuente
radiactiva”, debido a las caracteristicas de este tipo de paciente, ya que suele ser
necesario cogerlos en brazos y las exploraciones suelen ser mas largas ante la
imposibilidad de limitar su movilidad.

Por tanto, dado que no se puede disminuir el nimero de pacientes y que las
protecciones (blindajes) que se utilizan ya son los adecuados, séloqueda la opcién
de repartir la dosis (el tiempo de exposicién por trabajador) que es lo que se ha
llevado a cabo en la instalaciondurante este afo.Este es el motivo de que el Dr.
B aya asumido mas tareas asistenciales y asi poder mantener y/o disminuir
las dosimetrias de los otros trabajadores.

De este modo podemos justificar que si se han tomado medidas para la mejora de
sus procedimientos de trabajo ademas de repartir de forma mas equitativa las
dosis a los trabajadores mencionados. También cabe indicar que en ningtln caso,
se ha producido una superacionde los limites de dosis legalmente establecidos.




