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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se personé el dia 10 de noviembre de 2021 en Cetir Clinica Girona SA, sita en
la calle de Girona (Girones).

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, cuya autorizacién vigente fue
concedida por resolucion de la Direccién General de Energia, Minas y Seguridad Industrial
del Departament d’Empresa y Coneixement de la Generalitat de Catalunya de fecha
29.11.2019.

La Inspeccién fue recibida por Directora Médica y supervisora, quién
acepto la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccidn
radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacidn fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su tramitacion,
tendran la consideracién 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 informacién o documentacion aportada durante la inspeccién 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 ubicada en la planta sétano de la Clinica Girona,
en el emplazamiento referido.

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

- Delos niveles de radiacion medidos en la instalacién no se deduce que puedan superarse
los limites anuales de dosis establecidos.

1 - RADIOFARMACIA
- Elacceso a la zona de radiofarmacia se realizaba a través de un SAS de paso.

- La zona de radiofarmacia se encuentra sectorizada en dos espacios, la gammateca
gamma y la gammateca PET.
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- El laboratorio de control de calidad se comunicaba con la sala de administracion de dosis
mediante un SAS de transferencia de materiales.

Gammateca radiois6topos PET

- Se encontraba instalada una celda plomada de manipulacién y almacenamiento de
radiofarmacos PET con ventilacién forzada y filtro HEPA. En su interior se encontraba
instalado un sistema de dispensacién y extraccion de dosis PET con activimetro para
evitar la manipulacién directa de los operadores.

- Disponian de un contenedor plomado para transportar las dosis PET a los boxes para su
administracion a los pacientes.

- El dia de la inspeccidon se encontraba almacenado el vial de suministrado por
el dia de la inspeccién.

Gammateca radiois6topos gamma

- Ensuinterior se encontraba instalado un recinto plomado de manipulacién y almacenaje
de material radiactivo provisto de ventilacion forzada con salida al exterior.

- En el momento de la inspeccion se encontraban almacenadas las fuentes radiactivas
encapsuladas siguientes:

= ] de con una actividad de en fecha 1.09.2001,
Sobre el contenedor se leia: -
Reference date setember 1.2001.

= 6de cada una.
Sobre el contenedor se leia: ,
Ref. date

2017-07-01. Estas fuentes son utilizadas Unicamente por el técnico de para

la correccion de la atenuacién del TC del equipo SPECT/TC.

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

- La Unitat Técnica de Proteccié Radiolégica (UTPR) , realiza las pruebas de
hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas de la instalacion, siendo las ultimas
del 08.04.2021 para la fuente de

- En el interior de la gammateca también se encontraban las dosis de recibidos el
dia de la inspeccién (ver Anexo |) y un recipiente con las agujas y jeringas utilizadas en la
administracién dosis.
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- suministra la mayoria de los radiofdrmacos que se utilizan en la
instalacién radiactiva.

- Se adjunta como Anexo | de la presente acta copia de las hojas de entrega de los
radiofarmacos suministrados por el dia de la inspeccidn.

- Cuando entrega un pedido de radiofdrmacos retira las jeringas, sin
aguja, utilizadas del pedido anterior, semanalmente retira las monodosis no
administradas a los pacientes.

Zona de Preparacion de Dosis

- Ensuinterior se encontraban instaladas una campana de flujo laminar de la firma
para la preparacién de dosis y otra campana de flujo laminar de la firma
para realizar el marcaje celular, ambas con filtro de carbdn activo.

- Se encontraba instalado un equipo fijo para la deteccion y medida de los niveles de
radiacion, provisto de alarma dptica y acustica de la firma
, calibrado en origen el 30.06.2020, y verificado por el
08.04.2021y 27.10.2021.

Almacén de Residuos Radiactivos

- Bajo la poyata habia 2 contenedores plomados, montados sobre ruedas, en los que se
almacenaban los residuos radiactivos sélidos y liquidos.

- En un contenedor se almacenaban los residuos radiactivos sélidos con y en el
otro contenedor los residuos radiactivos sélidos de otros isdtopos.

- Los residuos radiactivos sdlidos se almacenan para su decaimiento y, cuando su actividad
especifica es inferior los limites descritos en el protocolo de residuos del grupo Cetir,
3PR12 V.3, son retirados como residuo sanitario. La ultima retirada se realizd el
01.07.2021.

- Estaba disponible el registro de la desclasificacién de los residuos radiactivos sdlidos y
liquidos.

La zona de administracion de radiofarmacos

- Se encontraba un contenedor plomado que contenia jeringuillas procedentes de la
administracion de radiofarmacos y un contenedor plomado con agujas.
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2 - SALA DEL EQUIPO SPECT/TC

En su interior se encontraba instalado un equipo SPECT/TC de la firma
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 120 kV y 80 mA,
con placa de identificacion: marca
Jun 2011.

Estaba disponible la documentacién preceptiva original del equipo SPECT/TC.

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

La puerta de acceso a la sala desde el pasillo disponia de luz que indicaba el estado de
irradiaciéon del equipo. Se comprob6 su correcto funcionamiento.

La firma realiza trimestralmente el mantenimiento del equipo. Las ultimas
revisiones de mantenimiento preventivo son de fecha 24.02.2021, 12-13.05.2021 y
17.08.2021. Estaban disponibles los correspondientes informes.

Puesto en funcionamiento, con unas caracteristicas maximas de trabajo de 120 kV y 80
mA y con un paciente al que se le habia administrado se
midieron unos niveles maximos de radiacion de en la posicion del operador.

3 - ZONA PET-TC

La zona de boxes PET se encuentra sectorizada en un recinto blindado de la instalacion,
gue alberga 2 boxes con puerta blindada y de un espacio abierto para pacientes
encamados, que indicaron que se utilizaria puntualmente. La administracién de dosis PET
se realizara en el interior de los boxes.

Estaba disponible una mampara blindada de dimensiones de 150 x 120 cm?, y con un
espesor equivalente de  mm de plomo, para proteger el espacio para camillas cuando
se encuentre ocupada por un paciente inyectado (condicién 17 de la resolucién).

Sala del equipo PET-TC

En su interior se encontraba instalado un equipo PET-TC de la firma
y unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de 140 kV y 440 mA.

Dicho equipo es una cesiéon de la , , clausurada en fecha
06.05.2019.

La sala de exploracion y el equipo PET-TC disponen de los enclavamientos de seguridad
gue se indican a continuacion:
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= En el interior de la sala se encuentran instalados cuatro pulsadores de parada de
emergencia, uno en cada una de las paredes de la sala, cuatro en la carcasa del
acelerador (parte anterior y posterior) y un pulsador tipo seta en el cuadro
eléctrico que corta la alimentacidn eléctrica de todo el sistema.

= En la sala de control, la consola del equipo consta de un botén de parada de
emergencia de la irradiacion y, ademas, estd disponible un pulsador de
emergencia situado junto el marco derecho de la ventana plomada de la sala de
control.

= La puerta cuenta con un enclavamiento que evita la emision de radiacién con la
puerta abierta.

=  Se disponen de un semaforo luminoso, con luces roja (emisidon) y verde (no
emision), situado en el dintel de la puerta de acceso a la sala.

= Desde la sala de control se controla el interior de la sala de exploracién PET-TC a
través de la ventana plomada.

- Durante la inspeccion se comprobd el correcto funcionamiento de los enclavamientos.

- La zona de control del equipo PET-TC y la del equipo SPECT-TC se encuentran en la
misma dependencia. Estaba disponible un dosimetro de drea en la zona prdoxima a la
consola de control del equipo PET-TC.

- La empresa realiza la revision del equipo PET/TC. Las ultimas
revisiones de mantenimiento preventivo son de fecha 24.03.2021 y 06.10.2021. Estaban
disponibles los correspondientes informes.

- Puesto en funcionamiento, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 140
kV y 295 mA y con un paciente al que se le habia administrado

, se midieron los siguientes niveles maximos de radiacion: en la junta
superior izquierda de la ventana plomada de la sala de control, en la posicion
del operador dentro la sala de control y en la parte central de la puerta de

acceso a la sala de exploracién.
4 - GENERAL

- Estaban disponibles los siguientes equipos portatiles para la deteccién y medida de los
niveles de contaminacion:

=  Un monitor de contaminacién, de la firma
provisto de una sonda de la misma firma, , calibrado por
el 25.04.2016 y verificado el 08.04.2021y 27.10.2021.
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=  Un monitor de radiacién, de la firma

, provisto de una sonda , calibrado por el el 13.07.2015 y
verificado por el 08.04.2021 y 27.10.2021. Seglin se muestra a la
Inspeccion, habian pedido presupuesto para la calibracion del detector en fecha
04.11.2021.

Estaba disponible el procedimiento de verificacion y calibracion de los sistemas de
deteccién y medida de radiacion.

La Unidad Técnica de Protecciéon Radioldgica de realiza la comprobacion
semestral de los niveles de radiacion y la ausencia de contaminacion superficial de la
instalacion radiactiva, asi como la comprobacién de los enclavamientos de seguridad de
los equipos SPECT-TC y PET-TC. Los ultimos controles se realizaron en fecha 02.12.2020 y
10.06.2021, tal y como se recoge en el informe correspondiente presentado durante la
revision documental de la inspeccidn.

Los supervisores/operadores realizaban controles diarios de contaminacién de las
dependencias de la instalacion. Estaba disponible el registro de dicho control.

Estaban disponibles 5 licencias de operador y 1 licencia de supervisor, todas ellas en

vigor.
La operadora tiene su licencia aplicada a la instalacion
radiactiva , instalacién radiactiva también del , pero en dicha

instalacion no dispone de dosimetria personal porque no manipula material radiactivo.

La operadora habia causado baja de la instalacidn; se informd a Ia
supervisora que debe tramitar la desaplicacién de la licencia de la instalacidn.

Estaban disponibles 5 dosimetros personales de termoluminiscencia de solapa, 3 de
anillo y 1 personal suplente, para el control dosimétrico de los trabajadores expuestos de
la instalacion, y 1 dosimetro de area ubicado en la gammateca. Estaba disponible el
registro de asignacién del dosimetro suplente.

Tienen establecido un convenio con para la realizacién del
control dosimétrico. Estaba disponible el registro dosimétrico de los trabajadores
expuestos correspondiente al mes de septiembre de 2021.

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

Los trabajadores expuestos son sometidos a reconocimiento médico en un centro
autorizado para tal fin. Estaban disponibles los correspondientes certificados de aptitud.
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- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.
- Estaban disponibles equipos de extincion de incendios.
- Estaba disponible el procedimiento de recepcidon de material radiactivo segun la IS-34.

- El10.06.2021 la UTPR impartid el curso de formacién bienal a los trabajadores
expuestos. Estaba disponible el programa de formacién impartido y el registro del
personal asistente al mismo.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala 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 y el Reglamento de
Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacidn 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.

Firmado digitalmente por

Fecha:2021.12.13 15:55:48 +01'00'

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 Cetir
Clinica Girona SA para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del acta.



GIRONA , 17 DE ENERO 2022

- pag. 2 paragraf 1: no existe este SAS de material

- pag. 5 paragraf 1: "En el interior de la sala se encuentran instalados 3 pulsadores de
parada de emergencia (paredes), cuatro en la carcasa del acelerador (parte anterior y
posterior) y un pulsador tipo seta en el cuadro eléctrico que corta la alimentacion

eléctrica de todo el sistema.d'emergeéncia,

- pag. 5 paragraf 7: " Estaba disponible un dosimetro de area en la zona proxima a la

consola de control del equipo PET-TC." No se dispone de este dosimetro de area.

- pag. 6 paragraf 8: "y 1 dosimetro de area ubicado en la gammateca". El dosimetro de

area se situa en la sala de recepcion.

Firmado
digitalmente por

Fecha: 2022.01.17
15:04:07 +01'00"
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Generalitat de Catalunya
Departament d’'Empresa i Treball

Direcci6 General d’Industria
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspecciéon CSN-GC/AIN/21/IRA/2547/2021, realizada el 10/11/2021 en Girona, a la
instalacion radiactiva Cetir Clinica Girona SA, el/la inspector/a que la suscribe
declara,

e PA4gina 2, Parrafo 1

Se acepta el comentario.

e PA4gina 5, Parrafo 1

Se acepta el comentario y se modifica el contenido del acta; el texto queda de la
forma siguiente:

“En el interior de la sala se encuentran instalados tres pulsadores de parada de
emergencia, cuatro en la carcasa del acelerador [...]”

e PA4gina 5, Parrafo 7

Se acepta el comentario y se modifica el contenido del acta; el texto queda de la
forma siguiente:

“La zona de control del equipo PET-TC y la del equipo SPECT-TC se encuentran en
la misma dependencia.”

e PA4gina 6, Parrafo 8

Se acepta el comentario y se modifica el contenido del acta; el texto queda de la
forma siguiente:

“Estaban disponibles 5 dosimetros personales de termoluminiscencia de solapa, 3
de anillo y 1 personal suplente, para el control dosimétrico de los trabajadores

expuestos de la instalacion, y 1 dosimetro de area ubicado en la sala de recepcion.
Estaba disponible el registro de asignacion del dosimetro suplente.”

Firmado digitalmente por

Fecha: 2022.01.31 15:25:09 +01'00'



