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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se persond el dia 15 de mayo de 2024 en Clinica Alomar SL, en
, de Reus (Baix Camp), provincia de Tarragona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, cuya autorizacion de
funcionamiento fue concedida por resoluciéon de la Direccion General de Industria del
Departamento de Empresa y Trabajo de la Generalitat de Catalunya el 26.01.2023.

La Inspeccion fue recibida por , responsable de medicina nuclear y
supervisora, en representacion del titular, quien acepto la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

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, 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 Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

- La instalacion radiactiva se encontraba en la planta primera de la Clinica Alomar, en
el emplazamiento referido.

- Las dependencias de la instalacion son las siguientes:

O La zona de radiofarmacia para radiofarmacos emisores gamma y
radiofarmacos PET.

0 La sala de administracion de dosis de radiofarmacos gamma.

0 Lasala de esperay el lavabo para los pacientes inyectados.

0 La zona de administracion de dosis para PET con 4 boxes blindados.-----——--—---—-

O La sala de exploracion con el equipo hibrido PET/SPECT/TC y su sala de
control.

O La sala de exploracion para albergar un equipo SPECT.

0 Lasala de cardiologia.

o0 Elalmacén de residuos radiactivos.
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- La instalacion radiactiva se encontraba senalizada segin la legislacion vigente y
disponia de medios para controlar su acceso.

UNO. LA ZONA DE RADIOFARMACIA PARA RADIOFARMACOS EMISORES GAMMA Y
RADIOFARMACOS PET

- Cuenta con una entrada tipo exclusa para el personal (SAS de paso) con ducha de
emergencia.

- En el interior de la radiofarmacia se encontraban instalados los recintos blindados
siguientes:

0 Una cabina de seguridad biolégica para el
almacenamiento y dispensacion de radiofarmacos de medicina nuclear
convencional. Dispone de un recinto blindado para el almacenamiento
simultaneo de hasta 2 generadores de

0 Una celda para al almacenamiento y dispensacion de
radiofarmacos PET.

- Ambos recintos estan provistos de ventilacion forzada con salida al exterior, de filtros
de alta eficiencia, y de activimetro.

- En el momento de la Inspeccion se encontraba almacenado, y en uso, 1 generador de
, de la firma , modelo recibido el 7.05.2024, con

actividad nominal de GBq en fecha de calibracion del 13.05.2024. Se facilitd
copia del albaran a la Inspeccion.

- Disponian ademas de una gammateca o recinto plomado donde se encontraban
almacenadas las fuentes encapsuladas siguientes:

0 una fuente de para la verificacion de los activimetros de la firma
, de MBq en fecha 1.3.2022, y n/s

0 una fuente de para la calibracion del equipo PET/SPECT/TC de la firma
, de MBq en fecha 1.3.2022, y n/s

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las
fuentes de y

- La UTPR de comprob6 la hermeticidad de las fuentes encapsuladas en
fecha 9.05.2024. Estaba disponible el correspondiente informe.

- La empresa suministra los generadores de , uno cada 15
dias. Habitualmente, se reciben los martes.
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Las empresas y suministran el resto de radiofarmacos
no tecneciados y no PET (I-123, 1131, ...).

Las empresas: ( )y el
( ) suministran los radiofarmacos PET ( y ).

En la pared, frente a los recintos blindados, se encontraba un SAS de material para el
traslado de los radiofarmacos de la zona de radiofarmacia al pasillo central del
servicio, frente a la zona de administraciéon de dosis gamma, y proximo a los boxes
PET.

Estaban disponibles protectores de jeringuilla y recipientes plomados para
transportar las dosis.

Los residuos generados en la administracion de los radiofarmacos se trasladan a la
zona de radiofarmacia.

Disponian de un programa de gestion de radiofarmacia, , donde se
gestionaba el inventario de material radiactivo y la generacion de residuos. -——-—--—-—-—-

Estaban disponibles dos contenedores plomados para almacenar los residuos
generados en la manipulacion y administracion de los radiofarmacos. Uno de ellos de
sobremesa, para residuos tecneciados; y otro con ruedas, para residuos PET. ——————

En la pared, junto a la puerta de acceso, se encontraba instalado un equipo fijo para
detectar y medir los niveles de radiacion, con alarma optica y acustica de la firma

modelo , h/s con detector interno, calibrado por el
fabricante en fecha 09.12.2021, y verificado por la UTPR de en fecha
16.02.2024.

DOS. LA ZONA DE ADMINISTRACION DE DOSIS PARA PET CON 4 BOXES BLINDADOS

Los cuatro boxes disponen de puerta blindada y sistema de luz indicadora de
presencia de paciente en el interior.

Estaba disponible un inyector automatico para la administracion de dosis PET a los
pacientes.

Los boxes se usan también esporadicamente para pacientes no PET en caso
necesario.

En el momento de la inspeccion no habia pacientes en los boxes.

TRES. LA SALA DE EXPLORACION CON EL EQUIPO HIBRIDO PET/SPECT/TC Y SU SALA DE
CONTROL

En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un equipo de tomografia
PET/SPECT/TC de la firma y modelo , CON unas caracteristicas
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maximas de funcionamiento de kV vy mA. La firma comercializadora
identifica todo el conjunto PET/SPECT/TC con el niUmero de serie

- El equipo disponia de varias etiquetas identificativas en las que se podia leer: ————

(o] , Type: ( ), Unit:
, SN: 2021, Made in Hungary.

o , Type: ( ), Unit:
, SN: 2021, Made in Hungary.

0 Marca: Modelo: ; Serial Number: Ne°.

Generador: C. Maximas de emision: kVy MA., ——m -

- Estaba disponible la documentacion preceptiva original del equipo.
- Estaban disponibles los enclavamientos y elementos de seguridad siguientes: —---—----

0 interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del equipo TC
dentro y fuera de la sala de exploracion. Habia un botén en forma de seta en
el mando del equipo, dos botones de parada de emergencia en el gantry del
equipo y otro de parada de emergencia en el exterior, en la consola de control
del equipo.

O senales opticas que indicaban el estado de irradiacion del equipo sobre la
puerta de acceso a la sala, en el gantry del equipo y en la consola de control.—

O vision directa a la sala de exploracion desde la sala de control.

0 la consola de control del equipo disponia de clave de acceso para su
funcionamiento.

- Habian establecido un contrato de mantenimiento con la firma en fecha
01.09.2021, en vigor. Las dUltimas intervenciones se realizaron en fecha 23-
24.10.2023, por mantenimiento, y 12-13.05.2024, por averia. Estaban disponibles
los correspondientes partes de trabajo.

CUATRO. EL ALMACEN DE RESIDUOS RADIACTIVOS

- Disponia de acceso a través del pasillo exterior de la IRA.

- Elacceso estaba controlado mediante cédigo numérico y cierre con llave.—-—-—-———-——--

- El traslado del material radiactivo residual se realiza a través de la sala de control del
equipo PET/SPECT/TC.

- Estaba disponible un armario blindado con puertas abatibles, dividido en 4 alveolos,
para el almacenamiento de los residuos radiactivos
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- Estaba disponible un armario blindado con puertas correderas, para el

almacenamiento de los residuos radiactivos de radiofarmacos PET y otros no
tecneciados.

- Habia una estanteria para almacenar los generadores de fuera de
uso.

- Estaban a la espera de la retirada de 20 generadores de , en desuso,
solicitada a el 10.04.2024. El 1.09.2023 se retiraron 25

generadores agotados.

- Estaba disponible un listado con la relacion de generadores fuera de uso. --—-—-———-—-—--

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos (version del
21.1.2022). Estaban disponibles los registros, en formato electronico, de la
generacion y desclasificacion de los residuos radiactivos generados en la instalacion.
La daltima desclasificacion se realiz6 el 18.04.2024.

CINCO. OTRAS DEPENDENCIAS

- La instalacion disponia, ademas, de la sala de administracion de dosis de
radiofarmacos gamma, la sala de espera y el lavabo para los pacientes inyectados, la
sala de cardiologia (llamada sala polivalente), y la sala de exploracion para albergar
un equipo SPECT. Dicha sala de exploracién se encontraba vacia y ain no se habia
instalado ningln equipo SPECT.

- Dentro del servicio de medicina nuclear se incluyen otras zonas convencionales,
como un despacho médico, salas de espera frias, vestuarios y aseos del personal,
etc, donde no se manipula material radiactivo.

SEIS. GENERAL

- Los acabados de las paredes, los suelos y las superficies de trabajo son lisos e
impermeables para facilitar las operaciones de descontaminacion. La entrega entre
el suelo y las paredes es en forma de media cana.

- Diariamente los operadores realizan un control de contaminacion en varias zonas de
la instalacion. Estaba disponible el correspondiente registro, en formato electrénico. -

- Estaban disponibles medios para descontaminar en caso necesario.

- LaUTPR de realiza semestralmente un control de los niveles de radiacion y
ausencia de contaminacion en la instalacion radiactiva. El Gltimo control es de fecha
09.04.2024. Estaba disponible el correspondiente informe.

- Estaban disponibles varios delantales plomados.

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccion y medida de la radiacion de la firma
modelo , n/s y una sonda de contaminacion externa,
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modelo n/s El equipo monitor de radiacion y el conjunto equipo mas
sonda fueron calibrados por el fabricante el 02.12.2021 y el 01.12.2021
respectivamente. Estaba disponible el correspondiente certificado de calibracion. ——

Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccion y
medida de los niveles de radiacion y de contaminacion (version 1.0 de diciembre
2021). La ultima verificacion es de fecha 16.02.2024. Estaba disponible el
correspondiente informe.

Estaban disponibles 1 licencia de supervisor y 3 licencias de operador, todas ellas en
vigor.

Indicaron que la habia finalizado el curso de capacitacion de
supervisor de instalaciones radiactivas de Medicina Nuclear y que iniciarian los
tramites para acreditarla como supervisora de la instalacion radiactiva. -

La supervisora tiene la licencia aplicada en las instalaciones
radiactivas IRA 3078 y 3403.

Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 4 personales y
4 de anillo, y 1 de area colocado en la zona de secretaria, en la pared que linda con la
sala de cardiologia.

Tienen establecido un convenio con el para la realizacion del
control dosimétrico. Se registran las dosis recibidas. Se entregd una copia a la
Inspeccion del Gltimo informe dosimétrico correspondiente al mes de marzo de 2024.

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
expuestos.

Los trabajadores expuestos de categoria A se someten anualmente a revision médica
en un centro autorizado para tal fin. Indicaron que los operadores

y se habian realizado las revisiones médicas el 06.05.2024
y el 13.05.2024, respectivamente. Estaban pendientes de recibir los certificados de
aptitud.

Estaba disponible el procedimiento de recepcion de material radiactivo de la
instalacion de acuerdo con la IS-34.

Estaban disponibles las instrucciones escritas, orientadas a reducir los riesgos
radiolégicos, que se facilitaran a los pacientes tratados cuando abandonen el centro.-

Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.

Estaban disponibles, en lugar visible, las normas de funcionamiento en caso de
emergencia.

Estaban disponibles sistemas de deteccion y extincion de incendios.
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- Tienen establecido un programa de garantia de calidad en medicina nuclear y
radiodiagnostico segun lo establecido en la normativa vigente.

- Desde principios de ano, habian realizado 3 tratamientos ambulatorios de
hipertiroidismo con

- La UTPR de habia impartido la formacion bienal a los trabajadores
expuestos el 16.02.2024; Estaba disponible el material y los registros de asistencia
al curso.

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 1836/1999, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; 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 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
1996y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente acta.

e e 2024.06.
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TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de
Clinica Alomar SL para que con su firma y cumplimentacion del documento adjunto de
tramite, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.



\ Generalitat
J de Catalunya

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

Titular de la instal-lacié / Titular de la instalacion

Referéncia de I'acta d'inspecci6 / Referencia del acta de inspeccién

CSN-GC/AIN/  QKNVVDNSD

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

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

Documentacié / Documentaciéon

D Adjunto documentacié complementaria (afegiu-la en un zip a aquest document de tramit en un sol fitxer comprimit)
Adjunto documentacion 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 inspecci6 en el seu nom (maximo de 3 signatures):
Firma del titular o persona que haya presenciado la inspeccion en su nombre (maximo de 3 firmas):

Firmado digitalmente
por

Fecha: 2024.06.04
19:39:03 +02'00'
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