| Que la inspeccion fue recibida por el doctor
' Cap de Servei de Medicina Nuclear, por la doctora
| Cap de Servei de Radiofisica i Radioprotecci6 y por dofia.
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ACTA DE INSPECCION

"1 funcionaria de la Generalitat de Catalunya e

inspectora acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 28 de octubre de 2008 en el Servei de
Medicina Nuclear de la Fundamo de Gestlo Sanltana de IHospltaI de la Santa
Creu i Sant Pau, en laf ’ v :

' IN UTM) de Barcelona (Barcelones)

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de una instalacién
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usos médicos, y
cuya ultima autorizacién fue concedida por el Departament d’Economia i
Finances en fecha 01.09.2008.

. supervisor y

rediofarmaceutica de CADISA, en representacion del titular, qwenes aceptaron
la finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y
proteccion radiolégica.

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
consideraciéon 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 inspeccion, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

- La instalacion radiactiva se encontraba ubicada en el pabellén Sagrat Cor
y en el pabellén Sant Carles, y consta de las siguientes dependencias: -----------

Pabellon Sagrat Cor - e

- La Unidad de Radiofarmacia:

.El vestuario.
.El distribuidor.
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.La zona de marcaje celular.

.La zona para almacenar material radiactivo - la camara caliente.
.La recepcion.

.El almacén de residuos radiactivo.

.La zona de preparacién de radiofarmacos.

.La zona de control de calidad.

- La sala de administraciéon de dosis,

- La sala del detector externo de tiroides,

- La sala de espera y aseo para pacientes inyectados.

- 3 salas de gammacamaras (2 con equipos emisores de rayos X).

- Una habitaciobn denominada gabinete de Pruebas de Esfuerzo y sus
vestuarios.

- Una habitacién de hospitalizacion para realizar terapias metabdlicas.

Exterior &

- Un recinto con 2 depésitos para el almacenamiento de residuos procedentes
de la terapia metabdlica.

- Un arcon metalico para almacenar generadores de Mo-99/Tc-99m agotados.

- La instalacibn se encontraba sefalizada de acuerdo con la
reglamentacion vigente y disponia de medios para establecer un acceso
controlado.

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

UNO - Pabellon Saqgrat Cor

Unidad de Radiofarmacia:

- De la instalacién radiactiva se accedia a la Unidad de radiofarmacia a
través de varios SAS de paso.

- En la zona de marcaje celular se encontraba instalada una cabina de flujo
laminar de la firma | modelo [ } n/s 8539, provista de una
pantalla desplazable de cristal plomado.

- En el almacén de material radiactivo (cdmara caliente) se encontraba
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instalado:

S

*

un armario plomado provisto de acceso superior por tapas deslizantes para
el almacenamiento los generadores de Mo99/Tc99m en distintas fases de
elucién.

* un recinto doble plomado de manipulacién y almacenaje de material
radiactivo provisto de ventilacion forzada con salida al exterior y filtro de
carbén activo.

*

un frigorifico - congelador plomado.

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

Isétopo Firma Actividad fecha de fecha de
calibracion recepcién

20 GBq  30.10.2008 27.10.2008

20GBg  23.10.2008 20.10.2008

P 4440 MBg 04.11.2008 28.10.2008
4MBgq 31.10.2008 27.10.2008

3.135 MBg 10.10.2008 06.10.2008

- También se encontraban almacenados 5 generadores fuera de uso de

Mo99/Tc99m de la firma [ con una actividad de 20 GBq cada
uno.

- En la ins

lacion se recibe cada semana un generador de Mo99/Tc99m
delafima, o

|| con una actividad de 20 GBq.

- La Unidad de radiofarmacia de CADISA suministra la mayoria de
radiofadrmacos que se utilizan en la instalacion radiactiva.

- Se adjunta como anexo 1 al 6 de la presente acta fotocopia de los
radiofarmacos suministrados por CADISA entre los dias 27.10.2008 vy
28.10.2008.

- La empresa CADISA no retira ningln residuo radiactivo generado en la
instalacion.

- En el recinto plomado se encontraban las siguientes fuentes radiactivas
encapsuladas:

- Tres fuentes radiactivas encapsuladas de marcaje anatémico de Co-57,
de la firma | ___con una actividad de 3,59 MBq, 3,66 MBq y
3,64 MBq, y n/s 393, KA 394 y KA 395 respectivamente, en
fecha 20.08.2001.
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- Una fuente radiactiva encapsulada de verificacion de Cs-137 con una
actividad de 18,5 kBq, n/s 741-25-2 en fecha 1.01.2001.

- Una fuente radiactiva encapsulada de verificacion de Eu-152 con una
actividad de 18,5 kBq, n/s 693-64-3 en fecha 1.02.2001.

- Una fuente radiactiva encapsulada de verificacion de Cs-137 de la firma
__con una actividad de 6,39 MBq, n/s 902/6002 en fecha
99.

- Seis fuentes radiactivas encapsuladas de Gd-153 con una actividad de de
3,7 MBq cada una, n/s 1201-31-1 a 1201-31-6 en fecha 01.12.2006.-------

‘Una fuente radiactiva encapsulada de Gd-153 con una actividad de 2,22
MBq en fecha 01.09.2008, n/s F4-118.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad de las
fuentes radiactivas encapsuladas.

- El Servei de Radiofisica i Radioproteccié en fecha de octubre de 2007
habia realizado la prueba periédica de hermeticidad a la fuente radiactiva
encapsulada de verificacion de Cs-137 de la firma] L con una actividad
de 6,39 MBq, n/s 902/6002 en fecha 2.11.1999.

- En la zona del almacén de material radiactivo (camara caliente) se

encontraba instalado un equ1po fijio de deteccid medida de los niveles de
radiacion de la firma
a 5 uSv/h, calibrado por®

cabina de flujo laminar de la firma |
de una pantalla desplazable de cristal plomado.

- En el interior de la cabina de flujo laminar se encontraban 1 contenedor
plomado de transporte que contenian los radiofarmacos suministrados por de
CADISA que aun no habian sido inyectados.

- Desde el exterior de la instalacion se accedia a la zona denominada

recepcién y desde esta al almacén de restos de material manipulado (almacén
de residuos radiactivos).

- En el almacén de restos de material manipulado (almacén de residuos
radiactivos) se encontraba temporalmente almacenados los residuos
radiactivos soélidos y mixtos producidos en la instalacion ubicados en un
armario plomado con 3 contenedores. También se encontraban almacenados
14 generadores fuera de uso de Mo99/Tc99m de la firmaf il
una actividad de 20 GBq cada uno. ---
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- Los residuos radiactivos sélidos y mixtos son almacenados
conjuntamente todos los radiontclidos utilizados en la instalacion en bidones
de plastico como residuos clinico tipo lll, excepto los de Sm-153. Cuando el
bidon esta lleno se traslada al almacén exterior de residuos radiactivos del
propio hospital que pertenece a la instalacion radiactiva de referencia IR-302.---

- La Unidad Técnica de Proteccion radiolégica def realiza el
acondicionamiento y desclasificacion de los residuos radiactivos solidos y
mixtos de la instalacion.

- Hasta la fecha de hoy no se han desclasificado residuos sélidos de Sm-
153.

- Se adjunta como anexo 7 de la presente acta el registro escrito de la
desclasificacion de los residuos radiactivos sélidos.

- Segln se manifesté no se generan residuos radiactivos liquidos en la
preparacion de radiofarmacos para realizar las pruebas diagnésticas.-------—---—-—-

- Estaba disponible el protocolo de gestiéon de los residuos radiactivos.-------

- En la zona de control de calidad se efectuaba el control de calidad de los
radiofarmacos producidos en la instalacion.

- En una de las salas de qammacamaras se encontraba mstalada unha

gammacamara de la marca - modelo BTN con
escaner con unas caracteristicas maximas de f cnon mlent d 140 kV 25
mA en cuya ethueta de |dent|f|caC|on se Iela ' L, nis

- Estaba disponible el certificado de control de calidad de la
gammacamara.

- 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 radiacién 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 senalizacién 6ptica de
funcionamiento del escaner, la cual actuaba correctamente.

- Se disponia de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del
recinto blindado, para ver su interior desde la consola de control.

- La firma  realiza el

mantenimiento de la gammacamara S|endo Ia ultlma reV|3|onde fecha 3 y
4.09.2008.
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- En una de las salas de gammacamaras se encontraba instalada una
gammacamara de la marca [l modelo [ icon unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kV y 500 mA en cuya

etiqueta de identificacion de leia: - modelo & nfs
KP06100014, fecha 10/06. - -

- Estaba disponible el certificado de conformidad de la gammacamara. -----

- 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.-----------

- Las puertas de acceso de la sala disponian de sefializacion Optica de
funcionamiento del escaner, las cuales actuaban correctamente.

- La consola de control disponia de una sefial acustica de funcionamiento,
la cual actuaba correctamente.

- La firma _realiza el mantenimiento de la gammacamara, siendo la
ultima revision de fecha 17.10.2008.

~ - La habitacion denominada gabinete de Pruebas de Esfuerzo se realizan
las pruebas de esfuerzo a los pacientes a los que posteriormente se les
practica las gammagrafias miocardicas de perfusién.

- El radiofarmaco se traslada de la instalacién radiactiva en un contenedor
plomado al gabinete de las pruebas de esfuerzo y es inyectado a los pacientes
por los operadores de Medicina Nuclear.

- La habitacién n°l era la destinada a la hospitalizacién de pacientes
para realizar terapias metabolicas.

- La habitacién se encontraba desocupada.

- En el pasillo junto al Gnico acceso a la habitacién se encontraba instalado
un equipo fijo para la deteccion de la radiacién ambiental, provisto de alarma
acustica y optica de la firmal 5
437. n° de serie 21046, tarado a 1 mR/h y calibrado por el Ben fecha
16.10.2006.
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Exterior

.| estaban instalados 2 depésitos de PVC de 2000
I. cada uno, en los que se recogen los residuos organicos liquidos de la
habitacién de terapia metabélica y de los tratamientos con Sm-153. --—----eeememm-

- Enun recmto ublcado en el exterior, en una zona ajardinada, no de paso,

- En la zona de control de calidad, anteriormente mencionada, estaba
instalado el panel de control de nivel de llenado de los depésitos en que se leia:
depésito D1 llenado maximo y D2 vacio.

- Se adjunta como anexo 8 el registro escrito de la actividad desclasificada
del ultimo depésito vaciado.

- En el interior del arcén de acero inoxidable se encontraban 12

generadores de Mo-99/Tc-99m agotados.

- La firma _ _retira los generadores de Mo-99/Tc-99m fuera de
uso. Las ultimas retlra as son de fechas 19.09.2007 (30) y 22.10.2008 (60).----

TRES

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccion y m
radiacion y de la contaminacion superficial de la firme
n° de serie 291406-1469, provisto de una sonda para medir tasa de dosis
modelo | n° de serie 1549-1169 y de otra_sonda para medir
contaminacion superficial beta-gamma, calibrado por el ara radiacién en
fecha 19.09.2006

-Estaba disponible una fuente de verificacion de Sr-90 de 222Bq, n/s CX
445.

- Estaba disponible un equipo portatil para
contaminacion superficial de la firma
serie 21840, calibrado por ol R para contaminacién en fecha

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion de los equipos
de deteccién y medida de los niveles de radiacion y de contaminacién. Que la
verificacion de los equipos la realiza el Servei de Radiofisica i Radioproteccién,
la dltima es de fecha 22.09.2008, excepto el equipo de la camara caliente que
se verifico en fecha 24.10.2008.
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- Estaban disponibles 17 dosimetros personales de termoluminiscencia, 6
dosimetros de mufeca, para el control dosimétrico de los trabajadores
profesionalmente expuestos de la instalacion.

- Tienen establecido un convenio con el
realizacion del control dosimétrico.

| parala

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los
trabajadores profesionalmente expuestos.

- Las supervisoras [l s
estaban de baja en la instalacion por maternldad motlvo por eI cua| no dlsponen
de dosimetro.

- La operadora | no dispone de dosimetro personal

porque se encuentra de baja laboral.

- El operadorff B actualmente no trabaja en la instalacién motivo
por el cual en octubre de 2008 se habia dado de baja en el control dosimétrico.

- Los trabajadores profesionalmente expuestos de categoria A son
sometidos a revision médica en el Servei de Vigilancia Médica del propio

Hospital, en donde se archivan los resultados. La ultima revisién médica de la
| supervisora B cra de fecha de marzo de 2007.

- Se adjunta como anexo 9 y 10 de la presenta acta el listado de las

/ lecturas del mes de septiembre de 2008 en el que figura: la categoria de los

trabajadores profesionalmente expuestos, la fecha de la uitima revision médica
de los trabajadores de categoria A, si disponen de licencia de supervisor /
operador y la tarea que realizan en la instalacién.

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

- Los trabajadores & ; . son diplomados en
enfermeria, trabajan en el turno de tarde y no dlsponen de licencia de
operador.

- Los trabajadores - »  son médicos no
disponen de licencia de supervisor y segun se manifestd informan los
resultados de las pruebas diagndsticas.

- Estaba disponible el diario de operacién de la instalacion.

- Estaba disponible un registro escrito del control de los niveles de
radiacién de la unidad de Radiofarmacia y otro registro del control de los
niveles de radiacion de la zona de las gammacamaras y de la administracion
de dosis.
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- No se realizaban controles de contaminacion superficial en la instalacion
radiactiva.

- Se habian realizado tratamientos con Sm -153.

- Los pacientes tratados con Sm-153 se ingresan durante como minimo 6
horas en la habitacién de terapia metabdlica, de tal manera que las orinas de
los pacientes se recogen en los depésitos de PVC de 2000 | destinados a
almacenar los que los residuos organicos liquidos de la habitacion de terapia
metabdlica.

- En fecha 01.03.2007 el Servei de Radiofisica i Radioproteccion habia
impartido un curso de formacién a los trabajadores profesionalmente expuestos
de la instalacién.

- Estaban disponibles y a la vista del personal las normas escritas de
actuacion en régimen normal de trabajo y en casos de emergencia. ----------—-----

- Estaban disponibles equipos de extincién contra incendios.

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 vy la
referida autorizacién, 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 Fipanges de la Generalitat de Catalunya a 31 de
octubre de 2008. A% Cls

Firmado:

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




HOSPITAL DE LA
SANTA CREU 1

SANT PAU

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

Respuesta Acta de Inspeccion: CSN-GC/AIN/30/IRA/726/08
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La supervisora llEEEEEIETE tiene prevista su revisién médica para el préximo 18 de
diciembre de 2008.

10° parrafo

Se inicia el trAmite de aplicacién de licencia a —

o se le aplica de momento licencia ya que deja de trabajar en esta
instalacién el préoximo 30 de noviembre.
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1° parrafo

Se ha disefiado un formulario para la recogida de datos sobre los controles de
contaminacion superficial y se llevan a cabo periédicamente.

Conforme: Ve B®:

Dra R

Directora Servicio Radiofisica y Radioprotecion

Barcelona, 18 de noviembre de 2008




