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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 22 de abril de 2022, en centro Examenes Médicos por
Imagen, en la ,
de Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, y la inspeccién previa a la
notificacién para la puesta en marcha de la modificaciéon de la instalacién (MO-5), cuya
autorizacion vigente fue concedida por resolucién del Departament d'Empresa i Treball de la
Generalitat de Catalunya el 23.12.2021.

La inspeccion fue recibida por , Director médico y supervisor,

, médica adjunta y supervisora, y por , operador, en
representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspecciéon en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccidn radioldgica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalacion que el acta que se levante, asi
como los comentarios recogidos en su tramitacion, tendrdn 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

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacion requerida y
suministrada, resulta:

- Lainstalacidn radiactiva constaba de las siguientes dependencias:

o Lasala de espera de pacientes inyectados.

o Lasala de almacén y preparacion de radiofarmacos.
o La radiofarmacia.

o La sala de administracion de radiofarmacos.

o El almacén de residuos radiactivos.

o Sala de exploracion con el equipo SPECT/TC.
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o Sala de exploracién con una gammacamara.

o El aseo de pacientes inyectados.

o Dependencias auxiliares.

- Lainstalacion radiactiva se encontraba senalizada segun la legislacion vigente y disponia
de acceso controlado.

1. DEPENDENCIAS
La sala de almacén y preparacion de radiofarmacos

- Se encontraban instalados los recintos blindados siguientes:

o Un recinto plomado doble de manipulacién y almacenaje para el material
radiactivo que no requiera manipulacién (no tecneciados) y las monodosis de
tecneciados una vez preparadas. Estd provisto de ventilacién forzada con salida
al exterior y filtro de carbdn activo. Tienen previsto almacenar en su interior los
generadores de / gastados previo traslado al almacén de residuos.-

o Un pozo plomado formado por cuatro alvéolos para almacenar residuos
radiactivos sélidos.

o Un armario plomado situado bajo la poyata del recinto de manipulacién. -----------

o Una nevera con la puerta plomada.

- En el interior del recinto plomado estaba disponible una fuente radiactiva encapsulada
de , con una actividad de en fecha 2.11.1999, n/s

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

radiactiva encapsulada de

- La Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica (UTPR) de realizé la prueba de
hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada de el 9.6.2021. Estaba

disponible el certificado.

- Estaba disponible un equipo fijo para la deteccidon y medida de los niveles de radiacién
de la firma , modelo , n/s , provisto de una sonda de la misma firma
modelo ,n/s , con alarma acustica, calibrado para radiacién por el el
30.11.2020, con escala en cpm. Estaba disponible el certificado de calibracion. --------------

La radiofarmacia (previa)

- Cuenta con una entrada tipo exclusa para el personal (SAS de paso).
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- Se encontraba instalada una cabina de seguridad bioldgica clase Il blindada, marca ,
modelo , para el almacenaje y elucion de generadores de / y la

dispensaciéon de monodosis. Cuenta con un alvéolo para el activimetro, una pantalla
deslizante frontal blindada y filtros de alta eficiencia.

- El recinto blindado para el almacenamiento simultdneo de hasta 2 generadores de la
cabina no estaba instalado. En su lugar, contaban con una caja plomada de sobremesa
con tapa.

- Se indicd a la inspeccion que tienen previsto utilizar la caja plomada de sobremesa con
un Unico generador de / hasta que se instale el recinto de generadores
previsto en la memoria de solicitud de autorizacion.

El almacén de residuos radiactivos

- En el almacén de residuos radiactivos se encontraban almacenados los maniquies de
control de calidad de los equipos.

Sala de exploracién con el equipo SPECT/TC

- En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo SPECT/TC de la firma ,
modelo , Y con numeros de serie siguientes: n/s para el
conjunto gammacamara y TC, el n/s para el sistema de gammacamara y el n/s

para el equipo TC (s/n generador ), con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de y

- El equipo disponia de varias placas identificativas de los diferentes componentes. En dos
de ellas constaba:

° ; ; serial , Origin US 2019; CE;
, Inc.

° ; X-Ray Tube: mA max: ; kV max: , Max Power:

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del equipo.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del
equipo TC dentro y fuera de la sala blindada. Habia dos botones en forma de seta dentro
de la sala y uno en el exterior, junto a la ventana plomada de la sala de control. Ademas,
la consola de control también disponia de un botén de parada de movimiento e
irradiacién, pero sin corte de luz.

- La puerta de acceso al bunker disponia de un sistema de luces indicadoras del estado de
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irradiaciéon del equipo. Su funcionamiento era correcto.
- La firma habia realizado el ultimo mantenimiento preventivo del equipo el
7.4.2021.
- La UTPR de habia realizado el control de calidad,

niveles de radiacion y verificacion de dosis a paciente del equipo TC el 14.12.2021.---------

- Con un paciente al que se habian suministrado unos de 2 h antes de
realizar la exploracién, se midié una tasa de dosis neta mdxima de en el umbral
de la puerta, con la puerta abierta, y en la zona ocupada por el operador. ------

- En una exploracién de control de calidad, con maniqui y unas caracteristicas de y
, se midié una tasa de dosis neta maxima de en la junta de la puerta y de
en la zona ocupada por el operador.

Habia un dosimetro de area en la zona de control del equipo.
2. GENERAL

- Estaba disponible el certificado de las medidas de los niveles de radiacién realizadas por
la UTPR de en fecha 19.4.2022 para verificar los blindajes implementados en la

modificacion de la instalacion (Anexo 1).

- Los acabados de las paredes, los suelos y las superficies de trabajo son lisos e
impermeables para facilitar las operaciones de descontaminacion en caso necesario. La

entrega entre el suelo y paredes es en forma de media cafia.

- La empresa , suministra la
mayoria de los radiofdrmacos que se utilizan en la instalacion radiactiva.

Esporadicamente reciben de

- Se indicé a la inspeccidn que tienen previsto dejar de trabajar en la modalidad de

monodosis, suministradas por , €n mayo.

- Se adjunta como Anexo 2 de la presente acta copia del albardn de entrega de los

radiofarmacos suministrados por el dia de la inspeccién.

- Lafirma , cuando entrega un pedido de radiofarmacos, retira las jeringas utilizadas

del pedido anterior.

- Las agujas procedentes de la administracion de radiofarmacos a los pacientes se
almacenan en recipientes de plastico y son retirados por mensualmente. ---------------
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Los guantes, algodones, etc., utilizados en la administracién de radiofarmacos son
recogidos en los alvéolos del pozo plomado. Cada semana se utiliza un alvéolo y se
cierra, dejandolo decaer 4 semanas y eliminandolo entonces como residuo clinico.---------

Estaba disponible el registro escrito de la desclasificacion de residuos radiactivos sélidos
anteriormente descritos. Habitualmente se desclasifican residuos los viernes y se
eliminan el lunes siguiente; la ultima desclasificacién de residuos sélidos era del
14.4.2022 y se elimind el 19.4.2022.

Segln se manifestd, no se generaban residuos radiactivos liquidos. Las dosis no
administradas son retiradas por

Estaba disponible el protocolo de gestion de los materiales residuales con contenido
radiactivo de la instalacidn, integrado en el Reglamento de Funcionamiento vigente
(version de junio de 2021).

La UTPR de realiza la comprobacién de los niveles de radiacién y la ausencia de
contaminacion superficial de la instalacion radiactiva, siendo las ultimas del 9.6.2021 y
24.12.2021.

Diariamente realizan controles de contaminacidn superficial en las superficies de trabajo
mas representativas. Estaban disponibles los correspondientes registros en formato
electronico.

Disponian de medios para la descontaminacién de superficies en caso necesario. -----------

Estaba disponible un equipo portdatil para la deteccién y medida de los niveles de

radiacion de la firma , modelo , h/s , provisto de una sonda
modelo , n/s calibrado por el el 12.11.2020 para radiacion vy el
17.11.2020 para contaminacion, con escala en y en . Estaban disponibles los

certificados de calibracién emitidos por el

Estaba disponible el programa de verificaciéon y calibracion de los equipos de deteccidn y
medida de los niveles de radiacion y de contaminacién, de fecha 7.12.2011. Las ultimas
verificaciones son del 14.1.2022 y 20.4.2022.

Estaba disponible el diario de operacion de la instalacién en el que se registran las
entradas mensuales de material radiactivo. Las entradas diarias de material radiactivo se

registraban en un archivo en formato electrdnico.

Estaban disponibles 2 licencias de supervisor y 2 de licencias operador, todas ellas en
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vigor, y 1 licencia de operador en tramite de renovacion.
Se indica a la inspeccidon que , operadora, no trabaja actualmente en la
presente instalacion.
El supervisor también tiene la licencia aplicada en la instalacion

IRA-

Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 5 personales de

solapa, 2 personales de anillo y 1 dosimetro de area.

Tienen establecido un convenio con el , para la realizacién del
control dosimétrico de los trabajadores expuestos. En el momento de la inspeccién se
mostrd el ultimo informe dosimétrico disponible correspondiente al mes de marzo de
2022.

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
expuestos.

Estaba disponible el historial dosimétrico correspondiente al personal con licencia
compartida.

Los trabajadores expuestos se someten anualmente a reconocimiento médico en un
centro autorizado para tal fin. Disponen de los certificados de aptitud de las ultimas
revisiones médicas realizadas. Se indica a la inspeccion que tienen prevista la realizacién

de la revision médica de y

Disponian de elementos de proteccién tales como delantales plomados y porta
jeringuillas blindados. Se informé que debian realizar periédicamente una revisién de su
integridad y descartar del uso los que no se encuentren en correcto estado. ------------------

Estaban disponibles y a la vista del personal las normas escritas de actuacién en casos de

emergencia.

El 5.11.2021 la UTPR de habia impartido el curso de formacién bienal que
incluye el reglamento de funcionamiento y el plan de emergencia a los trabajadores
expuestos de la instalacion. Estaba disponible el contenido de la sesidn y el registro de

los asistentes.

Estaba disponible el procedimiento de recepcién de material radiactivo de la instalacién

de acuerdo con la 1S-34.
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- Estaban disponibles equipos de extincion contra incendios.

DESVIACIONES

- No estaba disponible el estudio de seguridad para estimar las dosis recibidas por el
personal encargado de la elucién de los generadores de / y el marcaje de
radiofarmacos con el recinto temporal de almacenamiento de generadores instalado. ----

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala 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, el Real Decreto 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento de Proteccidon Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, asi como la autorizacion referida, 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.

| B Fecha:
frmedoditainente 022 .04.28
11:17:14 +02'00'

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de Examenes
Médicos por Imagen SL para que con su firma y cumplimentacion del documento adjunto de
tramite, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Firmado digitalmente por

Fecha: 2022.04.28 13:50:44
+02'00
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Tramit a I'acta d'inspeccid
Tramite al acta de inspeccion

Titular de la instal-lacio / Titular de la instalacion

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

CSN-GC/AIN/

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

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

Especifiqueu les al-legacions o esmenes / Especifique las alegaciones o reparos:

Documentacié / Documentacion

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

Signatures / Firmas

Signatura del titular o persona que hagi presenciat la inspeccié en el seu nom (maximo de 3 signatures):
Firma del titular o persona que haya presenciado la inspeccién en su nombre (maximo de 3 firmas):

Firmado digitalmente
por

Fecha: 2022.04.28
13:48:28 +02'00'
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ANEXO - Clinica Creu Blanca

JUSTIFICACION DE BLINDAJES Y CALCULO DE BARRERAS



m Generalitat de Catalunya
WY Departament d’Empresa i Treball

Direccié General d’Industria
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la inspeccion
CSN-GC/AIN/28/IRA/2156/2022, realizada el 22/04/2022 en Barcelona, a la
instalacion radiactiva Examenes Médicos por Imagen SL, la inspectora que la
suscribe declara,

e PAagina 7, Parrafo 2 (desviacion)

Se acepta la aclaracion, que subsana la desviacion.

Fecha:
Firmado digitaimente  2022.04.29
por 17:29:39

+02'00"



