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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se ha presentado el dia 8 de octubre de 2013 en el Institut
Catala de la Salut (ICS) — Ciutat Sanitaria i Universitaria de Bellvitge (CSUB), en
calle de L'Hospitalet de Llobregat (Barcelonés), provincia
de Barcelona.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de control anual de una
instalacién radiactiva, destinada a usos médicos, ubicada en el emplazamiento
referido cuya Ultima autorizacion fue concedida por el Departament d’Economia i
Finances en fecha 27.08.2010.

Que la inspeccién fue recibida el t, supervisor
de la instalacion; por la sefiora Jefa del Servicio de Fisica
y Proteccion Radiolégica; por la sefiora residente de Radiofarmacia y
por el sefor , radiofisico residente de segundo afo,

quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccién, en cuanto
se relaciona con la seguridad y la proteccioén radiol6gica.

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 tramitacién de la misma, 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 informacién 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 instalacién radiactiva se encontraba ubicada en los centros siguientes:--

- El Hospital Princeps d'Espanya, en la calle de
- El Hospital Duran i Reynals, en la avenida de la (Autovia de

- Las dependencias principales de la instalacion son:
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Hospital Princeps d'Espanya

- En la_planta sé6tano 1, la zona dedicada al Servicio de Medicina
Nuclear con las siguientes dependencias:

La sala de contadores,

2 salas de administracion de dosis y espera de pacientes
inyectados,

1 sala para administrar dosis,
El lavabo caliente,
El laboratorio de radiofarmacia con pozos para residuos, ---------
La sala para marcar células,

La camara caliente con la zona de residuos radiactivos y la
zona de gammatecas,

El almacén temporal de residuos,
La dependencia con la nevera y el congelador,
2 salas para las gammacamaras con equipo TC,
2 salas para sendas gammacamaras,
La sala de pruebas de esfuerzo,
Otras dependencias.

En la planta 92

1 habitacion en la Unitat d’Epilepsia.

En la planta sétano de la Escuela de Odontologia, ubicado en el
recinto del Hospital:

- El almacén general de residuos radiactivos.
Hospital Duran i Reynals
La sala del ecografo en el Servicio de Radiologia. --------------—--

Las instalaciones IRA-167 e IRA-2629 comparten las zonas siguientes: -------

La camara caliente con la zona de residuos radiactivos y la
zoha de la gammatecas,

El pasillo de transito de pacientes y de personas, del Servicio
de Medicina Nuclear,

La ducha de emergencia situada en el pasillo, sin arqueta, -——---
Los lavabos para el personal
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El pasillo técnico,
La sala de descanso del personal.

- El pasillo de transito de pacientes y de personas del Servicio de Medicina
Nuclear conecta la recepcion con el resto de la planta s6tano y es utilizado
también por trabajadores ajenos tanto a la instalacion de Medicina Nuclear IRA-
167 como a la instalacion PET IRA-2629.

- La instalacion se encontraba sefalizada segun la legislacién vigente y
disponia de medios para establecer el acceso controlado.

- Las dependencias de la instalacion disponian de recipientes adecuados
para almacenar provisionalmente los residuos radiactivos.

UNO- PLANTA SOTANO 1 Servicio de Medicina Nuclear

La sala de contadores

- En la sala de contadores se encontraba:

Un contador gamma de la firma , modelo

1282.

Un contador de centelleo solido de pozo para grandes muestras de la
firma

Un contador de centelleo liquido de la firma , modelo

, provisto de una fuente radiactiva encapsulada de
verificacion de Ra-226 de 0,37 MBq de actividad.

Las salas de administracion de dosis

- Estaban disponibles dos salas de administracién de dosis, una de
caracter ambulatorio y otra para pacientes encamados tratados con Lu-177. ----

- En la sala de administracion de dosis ambulatoria se encontraban dos
recipientes moviles blindados para el almacenamiento de las jeringas utilizadas
en la administracién de los radiofarmacos, uno para el Tc-99m y otro para el
resto de radionucleidos, y cajas blindadas para transportar jeringas. ------------—-—-

- Segun se manifestd, cuando se encuentran llenas las bolsas
correspondientes se trasladan al almacén temporal de residuos.

- Estaba disponible un equipo generador de aerosol de Tc-99m para
realizar las pruebas de ventilacién pulmonar y una caja plomada con residuos.

El laboratorio de radiofarmacia con pozos para residuos
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- En el laboratorio de manipulacién de material radiactivo se encontraban 2
pozos (uno para solidos y el otro para liquidos) para el almacenamiento temporal
de residuos radiactivos.

- El pozo de residuos solidos tenia tres alvéolos, en dos de los alvéolos se
almacenaban residuos radiactivos soélidos de Tc-99m (uno activo y el otro
cerrado en decaimiento) y en el tercero se almacenaban los residuos radiactivos
solidos de C-57, C-14 y [-125.

- En el otro pozo se almacenan los residuos liquidos en solucién acuosa, los
cuales son vertidos a la red general del alcantarillado mediante un sistema de
vertido controlado de la firma

- Estaba disponible un contenedor de plastico que contenia residuos liquidos
biolégicos de Cr-51, In-111 y Co-57 desde la fecha de 1.04.2011. Cuando se
cierre, después de 1 afio de almacenamiento, cuando su concentracion (Bq/l)
sea inferior a los limites descritos en el protocolo de residuos, seran retirados
como residuo biolégico.

La sala para marcar células

- En el laboratorio de marcaje celular estaba disponible:

Una campana de seguridad biolégica de flujo laminar de la firma
provista de ventilacion forzada con salida al exterior.

Una campana de seguridad biolégica de flujo laminar de la firma
, con filtro HEPA, provista de ventilaciéon forzada con salida al
exterior.

La camara caliente con la zona de residuos radiactivos y la zona de

gammatecas.

- En la camara caliente, se encontraban los siguientes recintos plomados:

Un recinto plomado doble de manipulacién, en donde se preparaban
radiofarmacos inyectables. El recinto blindado no disponia de la tapa
metalica superior para permitir la entrada forzada de aire filtrado. -------

Un recinto plomado doble de manipulacion, provisto de ventilacion
forzada con salida al exterior y filtro de carb6n activo, en donde
principalmente se almacenaba y se manipulaba el 1-131, actualmente
en forma de capsulas.

Un recinto plomado sencillo de manipulacibn, en donde se
almacenaba el F-18 de la IRA-2629. El recinto blindado no disponia de
la tapa metdlica superior para permitir la entrada forzada de aire
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filtrado.

Un recinto plomado sencillo de manipulacion, en donde se
almacenaban 4 generadores de Mo-99/Tc-99m. El recinto blindado no
disponia de la tapa metdlica superior para permitir la entrada forzada
de aire filtrado.

- Debajo de los recintos plomados se encontraban otros dos recintos
blindados para almacenaje de material radiactivo.

- La camara caliente disponia de una entrada de aire filtrado en el techo de
la sala.

- El suelo de ambas dependencias presentaba un alto grado de
degradaciéon, de modo que resultaba poco adecuado para garantizar una
correcta descontaminacion en caso de necesidad.

- En el momento de la inspeccién se encontraba almacenado, en la camara
caliente y en la sala de neveras, el material radiactivo que se adjunta en el Anexo
1 al acta de inspeccién.

- Estaba disponible un conjunto de 6 fuentes de Gadolinio-153, de 3,7 MBq
de actividad nominal cada una, para calibrar la correccién por atenuacién en
las imagenes del equipo de la marca modelo @ e

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de
las fuentes encapsuladas de Gd-153.

- En la sala de transferencia de residuos radiactivos, sala contigua a la zona
de gammatecas, habia tres pozos blindados para almacenar temporalmente los
residuos radiactivos producidos en la instalacion. Dos de ellos se destinaban a
residuos sélidos y el tercero a liquidos.

- En los alvéolos de los pozos blindados se almacenaban separadamente:
los residuos radiactivos sélidos de Tc-99m (uno activo y otro cerrado), residuos
radiactivos sélidos de periodo de semidesintegracion inferior a 10 dias (uno
activo y otro cerrado) y residuos radiactivos sélidos de periodo de
semidesintegracion inferior a 30 dias (uno activo y otro cerrado).

- Los residuos radiactivos liquidos en solucion acuosa producidos en la
instalacién son almacenados en el tercer pozo y vertidos a la red general de
alcantarillado mediante un sistema de vertido controlado de la firms -

- En el interior la sala de transferencia de residuos radiactivos se encontraba
instalado un equipo fijo para la deteccién y medida de los niveles de radiacion,
provisto de alarma optica y acustica, de la firma , modelo
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calibrado por en origen el 10.01.2013. Estaba disponible el
certificado de calibracién del equipo.

- El suelo de ambas dependencias presentaba un alto grado de
degradaciéon, de modo que resultaba poco adecuado para garantizar una
correcta descontaminacion en caso de necesidad.

El almacén temporal de residuos.

- En el almacén temporal de residuos radiactivos se encontraban los
residuos generados a la espera de su traslado por parte de al
almacén general.

- El suelo y las paredes de la dependencia eran adecuados para una facil
descontaminacion en caso de necesidad.

- Se encontraban almacenados distintos recipientes con orinas de pacientes
~tratados con Lu-177.

La dependencia con la nevera y el congelador.

- Estaba disponible una nevera y un congelador donde se almacenaba
material radiactivo (principalmente Se-75 en la nevera y C-14 en el congelador).

Sala para la gammacamara de la

- En la sala se encontraba instalada una gammacamara de la marca
, CON escaner con unas caracteristicas
maximas de funcionamiento de 140 kV y 2,5 mA.

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del equipo.---------

- El equipo de tomografia computerizada de la gammacamara se
encontraba averiado. En fecha 26.09.2013 el fabricante emiti6 un informe
técnico (Anexo 2) en el que exponian que no podian garantizar el buen
funcionamiento del equipo TC. El servicio de medicina nuclear decidié no
utilizar el escaner, y solo emplear dicho equipo como gammacamara. -------------

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

Sala para la gammacamara de la firma

- En la sala se encontraba instalada una gammacamara de la marca
'y con escaner con unas caracteristicas maximas
de funcionamiento de 120 kV y 80 mA.
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- 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.

- La puerta de acceso de la sala disponia de sefalizaciébn Optica de
funcionamiento del escaner que funcionaba 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.

- El equipo de la firma revisa el equipo cada 6 meses. La ultima
intervencion se realiz6 en fecha de 29.05.2013.

- El control de los niveles de radiacién y la revision de los enclavamientos
de seguridad, es realizado por el Servicio de Fisica Médica y Proteccion
Radiolégica, siendo el ultimo de fecha 16.09.2013.

DOS- PLANTA 92

Una habitacion en la Unitat d’Epilépsia

- En la Habitacion 929 de la Unitat d’Epilépsia se realizaban pruebas a los
pacientes con Tc-99m.

- El suelo habia sido acondicionado con una pintura plastica encima de las
baldosas para garantizar una facil descontaminaciéon en caso de accidente.--—----

- Personal con licencia del Servei de Medicina Nuclear traslada la dosis de
Tc-99m a las 8 h y si no se ha utilizado la recoge por la tarde a las 17 h. Mientras
la dosis permanece en la habitacion se guarda en una caja plomada en un
armario senalizado.

- La dosis la administra personal con licencia del Servei de Neurologia. -------

- Estaba disponible un equipo para la deteccién y medida de los niveles de
contaminacién y de radiacion de la firma N/S 051744, provisto
de una sonda , calibrado por e el 21.01.2010.

- Estaba disponible un dosimetro de area colocado en las proximidades de la
cama.

TRES - planta sétano en la Escuela de Odontologia
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- El almacén general de residuos radiactivos estaba ubicado en el sétano del
edificio de la Escuela de Odontologia y se accedia directamente desde el
exterior del edificio.

- En el interior de dicho almacén se encontraban almacenados todos los
residuos radiactivos producidos en el Hospital Princeps d'Espanya, a la espera
de su gestion, descrita anteriormente.

CUATRO
Hospital Duran i Reynals:

Sala del ecografo en el Servicio de Radiologia

- Se utiliza para la técnica de localizaciéon del ganglio centinela con Tc-99m. -

CINCO

- Estaba disponible el registro de las entradas de material radiactivo de F-18
que se almacena en la gammateca de la instalacion y que utiliza la IRA-2629.----

- La gestién de residuos radiactivos sélidos y los generadores de Mo-99/Tc-
99m es realizada por la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de
SL que con una periodicidad semanal se encarga de la transferencia de los
residuos radiactivos al almacén de residuos de la propia instalaciéon v,
posteriormente al almacén general de residuos radiactivos en donde procede al
almacenamiento y gestion. Se entreg6 el ultimo informe mensual de
fecha 30.09.2013 (Anexo 3). ---

- En la instalacion se reciben 2 generadores de Mo-99/Tc-99m semanales, 1
de ellos de la firma con una actividad de 20 GBq vy el otro de la firma
con una actividad de 30 GBq.

- Los generadores de Mo-99/Tc-99m de la firma =, después de tres meses
de decaimiento son desmontados por la Unidad Técnica de Proteccion
Radiolégica de y se almacenan las columnas cromatograficas a la
espera de ser retiradas por ENRESA.

- Los generadores de Mo-99/T¢c-99m de la firma
son retirados por la firma suministradora después de 10 semanas como minimo
de su fecha de caducidad. La ultima retirada es de fecha 30.10.2012 (30
generadores).

- Estaban disponibles las fuentes radiactivas encapsuladas relacionadas en
el Anexo 4 al acta de inspeccion.
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- El Servicio de Fisica Médica y Protecciéon Radiolégica del habia
efectuado las pruebas de hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas
en fecha de 25.06.2013. Se adjunta como Anexo 5 la relacion de las fuentes. ---

- Trimestralmente el supervisor sefior Roca realiza los controles de radiacion
de la instalacion radiactiva. Se anotan en el diario de operacién siendo el ultimo
de fecha 30.08.2013.

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccion y medida de los niveles
de radiacion y de contaminacion de la firma modelo n°® de serie
145025, provisto de una sonda de la misma firma modelo n°® de serie PR
147999, calibrado por el en fecha 30.01.2009.

- Estaba disponible un equipo para la medida de contaminacién superficial
de la firma modelo , nfs 091109-1750, provisto de una sonda
modelo y n/s 980588-2832, que contenia una fuente doble de
verificacion de Sr-90 de 220 Bq y de Am-241 de 75 Bq, con n/s CH 522,
calibrado por e en fecha 30.01.2009.

- Estaban disponibles los certificados de dichas calibraciones.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibraciéon de los equipos
de deteccion y medida de los niveles de radiacion y de contaminacion. Se
adjunta como Anexo 6 las fechas de las verificaciones y calibraciones de los
equipos mencionados.

- Segun se manifesto, el tratamiento terapéutico del hipertiroidismo se realiza
s6lo con capsulas de lodo-131, no llegando nunca a superar la actividad de 555
MBq. Se comunican de forma escrita a los pacientes las hormas a seguir. ---------

- Estaban disponibles 8 licencias de supervisor y 20 licencias de operador,
todas ellas en vigor.

- Durante la inspeccién se inform6 que habian causado baja de la instalacion
la sefiora , con licencia de operadora, y el sefior
, con licencia de supervisor. No habian tramitado sus bajas.

- Asi mismo, se informé que habian causado alta en la instalacion el sefior
, con licencia de supervisor, y la sefiora
con licencia de operadora. No se habian tramitado las aplicaciones
a la IRA 1967 de estas licencias.

- Se adjunta como Anexo 7 un listado de los trabajadores de la instalacién en
el que constaba su categoria profesional, el estado de su licencia, la categoria
del trabajador y la fecha de la revisibn médica.
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- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 32
dosimetros personales, 3 dosimetros de mufieca para el control dosimétrico de
los trabajadores expuestos de la instalacién y 3 dosimetros de area, ubicados
dos en la recepcion de Medicina Nuclear: uno en el mostrador y otro en la pared
de vidrio que la separa de la sala de espera caliente, y el otro en la habitacion de
epilepsia.

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

- Los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores expuestos
estaban disponibles en el SPR del

- Estaba disponible la dosis mensual recibida por los dosimetros de area
situados en recepcién y en la habitacién de Epilepsia. La zona de recepcion sélo
estaba separada de la sala de espera caliente por una pared de vidrio, en donde
se midié una tasa de dosis maxima de de 0,4 mSv/h en la zona de trabajo de la
administrativa. La ha estimado, para este punto, una dosis anual
superior a 1 mSv/afio, de modo que estan evaluando como solucionar esta
situacion.

- Estaba disponible la dosis que reciben los trabajadores de la Unidad de
Epilepsia.

- Todos los trabajadores expuestos de categoria A se someten a la revisién
médica preceptiva. Las revisiones médicas se realizan en el Servicio de Medicina
Preventiva del propio Hospital en donde se archivan los certificados de aptitud. --

- Estaban disponibles 2 diarios de operacion de la instalacién, uno general y
el otro de entradas de material radiactivo.

- El Servei de Fisica Médica i Proteccié Radiologica del tiene previsto
impartir el programa de formacion periodica a los trabajadores expuestos
facultativos de la instalacion en fecha 28.10.2013.

- En fecha 21.03.2013 el Servei de Fisica Médica i Proteccié Radiologica
del habia impartido el programa de formacién periédica a los trabajadores
expuestos técnicos y personal de enfermeria de la instalacion. Estaba disponible
el listado de los asistentes al curso.

- Estaban disponibles las normas de actuacion en situacion normal y en caso
de emergencia.

- Segun se manifesté no se han modificado las condiciones del acuerdo
firmado entre los responsables de la IRA-167 y la IRA-2629.




CSN-GC/AIN/40/IRA/0167/2013

SECIRIDAD NUCLEAR Hoja 11 de 11

- Estaban disponibles equipos de extincion contra incendios.

- Estaba disponible el reglamento de funcionamiento, estudio de seguridad,
verificacion, el plan de emergencia de la instalacion radiactiva y el procedimiento
de recepciodn de los bultos segin la IS 34.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacién del Consejo
de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999
(modificado por el 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’Empresa i Ocupacié de la Generalitat de Catalunya a 8 de
octubre de 2012.

Firmado:

s
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TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas (Real Decreto 1836/1999 (modificado
por RD 35/2008), BOE 313 del 31.12.1999 - version castellana y BOE 1 del
20.01.2000 - versién catalana), se invita a un representante autorizado de Institut
Catala de la Salut — Ciutat Sanitaria i Universitaria de Bellvitge para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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TRAMITE

La abajo firmante, manifiesta:

- Que, Pag. 5, punto 3 : Se ha solicitado la adecuacion del suelo de la camara
caliente, cuando se haya realizado se comunicara al SCAR.

- Que, Pag. 9, punto 9: Se adjunta fotocopia del comunicado de BAJA de la
IRA-167 de la Sra. y Sr.

- Que, Pag. 10, punto 4: Actualmente se estan barajando diferentes opciones
para solucionar el problema. Se comunicara al SCAR la decisidn definitiva y
el plazo de ejecucion.

- Que esta conforme con resto anteriormente expuesto.

Jefe de Servicio de Fisicay P.R.

L 'Hospitalet de Llobregat, 31 de octubre de 2013



71 Generalitat de Catalunya
\1); Departament d’Empresa i Ocupacio

Direcci6é General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacién con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/40/IRA/167/2013 realizada el
08/10/2013, a la instalacidén radiactiva ICS - Ciutat Sanitaria i Universit. Bellvitge,
sita en de L'Hospitalet de Llobregat, el titular de la instalacién
radiactiva incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

Don/Dona , iInspector/a acreditado/a del CSN, que la
suscribe, manifiesta lo siguiente:

X Se acepta el comentario
No se acepta el comentario '
X El comentario o alegacion no modifica el contenido del acta

Barcelona, 6 de noviembre de 2013





