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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 personod el dia 8 de noviembre de 2022 en el Institut de Diagnostic per la
Imatge (IDI), en el Hospital Universitari de Bellvitge, en la de
L'Hospitalet de Llobregat (Barcelonés).

La visita tuvo por objeto la inspeccidn de control y previa a la notificacion de puesta en marcha
parcial de la modificacién de la instalacién radiactiva (MO-9: ampliacion y reorganizacién de
dependencias), cuya autorizacion vigente fue concedida por resolucion de la Direccié General
d’Industria del Departament d’Empresa i Treball de la Generalitat de Catalunya el 23.6.2022.

La inspeccion fue recibida por , jefa del Servicio de Fisica Médica vy
Proteccion Radioldgica (SFMPR), , coordinadora del Servicio de
Medicina Nuclear y supervisora, , radiofisico hospitalario del SFMPR,
% , radiofisico hospitalario del SEFM y supervisor, quienes aceptaron

la finalidad de la inspecciéon en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalacion 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 informacién 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 sefializada segun la legislacién vigente y disponia
de medios para establecer un acceso controlado.

1. HOSPITAL UNIVERSITARI DE BELLVITGE (HUB)- PLANTA-1 DEL EDIFICIO PRINCIPAL

- Elacceso al Servicio de Medicina Nuclear desde el interior del hospital estaba controlado

mediante una puerta con control digital con tarjeta e interfono.
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El acceso de los pacientes a la instalacion radiactiva desde la calle estaba en proceso de
reforma. Los pacientes acceden actualmente por el acceso interior del hospital,
acompafados por personal de la instalacién, quienes los dirigen a las diferentes areas de

administracion.

1.1. Sala de espera de pacientes inyectados no PET con lavabo caliente

La sala de espera disponia de un acceso directo desde la sala de administracion de
radiofarmacos no PET y contaba con un bafo de uso exclusivo para estos pacientes.-------

Los pacientes inyectados no PET accedian al area de exploracion directamente desde la

sala de espera.

Se indica a la inspeccion que los pacientes que requieren bafo adaptado utilizan la sala de

espera para pacientes ingresados inyectados y su lavabo anexo.

1.2. Sala de administracion de radiofarmacos no PET

Disponia de dos zonas para la administracion de radiofarmacos no PET.

Estaban disponibles tres contenedores plomados con tapa. Uno de ellos de sobremesa,
para residuos punzantes; y dos con ruedas y accionables mediante pedal para jeringuillas

y otros residuos sélidos.

Estaba disponible un recipiente plomado para transportar las dosis a administrar y
protectores plomados para su almacenamiento.

1.3. Sala de espera y lavabo para pacientes ingresados inyectados

Esta sala se comunicaba con la gammateca de radiofarmacos no PET mediante un SAS
doble de transferencia de material. Esta sala también se utiliza para pacientes inyectados
(RF-PET o convencional) con necesidades especiales o encamados.

1.4. Zona radiofarmacia

La unidad de radiofarmacia consta de sala blanca con tres espacios diferenciados
(gammateca no PET, zona de marcaje celulary gammateca PET), drea de control de calidad
de radiofarmacos, y area de recepcién y almacenaje de material radiactivo. Estos espacios
estan conectados entre si con SAS de transferencia de material y esclusas de paso.---------

1.4.1 Sala blanca

Las tres areas que conforman la Sala blanca son de presidn positiva de aire, para evitar la
entrada de cualquier material contaminante en la zona de preparacion de radiofarmacos.
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El acceso a esas areas se realiza a través de zonas de paso donde la presion es negativa,

de forma que se evita que el aire que llegue de la zona blanca salga al resto de la
instalacion, y se evita asi la dispersion de contaminacidn en caso de incidente.--------------

1.4.1.1. Gammateca para la preparacion de radiofarmacos no PET

Se encontraban instaladas dos cabinas de seguridad bioldgica blindadas de la firma

, ambas con un blindaje de plomo de mm de grosor en la base y el
perimetro,y de mm en el techo. Ambas equipadas con una pantalla blindada corredera,
provista de una ventana de cristal plomado con un blindaje equivalente de mm de
grosor.

Una de las cabinas esta provista, en la parte inferior, de un armario con dos alvéolos
blindadoscon  mm de plomo, con capacidad para albergar 2 generadores de /

En el momento de la inspeccidn se encontraban almacenados y en uso los generadores de
/ siguientes:

* Ungenerador de la firma de GBq, con fecha de calibracion el
4.11.2022, y recibido en la instalacion el 31.10.2022.

* Ungeneradorde la firma de GBq, confechade calibracion
el 4.11.2022, y recibido en la instalacion el 2.11.2022.

En la entrada de la gammateca se encontraba instalado un equipo fijo para la detecciéon y
medida de los niveles de radiacion, con una sonda interna, con alarma acustica, y con dos
niveles de alarma a uSv/h y uSv/h, de la firma ;, modelo

, /s , calibrado por el el 7.9.2020. Estaba disponible el
correspondiente certificado de calibracion.

1.4.1.2. Zona de marcaje celular

Se encontraban instaladas dos cabinas de seguridad bioldgicas blindadas para realizar el
marcaje celular. Ambas cabinas disponen de un blindaje de 4 mm de plomo en la base y el
perimetro, de 2 mm de plomo en el techo y cuentan con una pantalla blindada corredera,
con una ventana plomada con un blindaje equivalente de 6 mm de grosor. -------------------

1.4.1.3. Gammateca para la preparacion de radiofarmacos PET

Actualmente esta dependencia se encuentra vacia.

1.4.2. Area de control de calidad de radiofarmacos
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- Se encontraba instalada una cabina de flujo laminar y un contador provisto de una fuente

externa de de la firma , con una actividad de kBq en fecha
1.12.2018 y n/s . Estaba disponible la documentacion acreditativa de la fuente. -

- Estaba disponible una fuente exenta de de la firma , con una actividad de
kBq en fecha 30.3.2022 y n/s , para la verificacion del equipo

radiocromatografo. Estaba disponible la documentacién acreditativa de la fuente. -----—----

- Enlaentradadel drea se encontraba instalada una sonda de la firma Y
modelo ,n/s , asociada al monitor de la misma firmay n/s LY
calibrada por el en fecha 08.09.2020. Estaba disponible el correspondiente
certificado de calibracion.

1.4.3. Area de recepcidén y almacenaje de material radiactivo

- En esta sala se reciben los bultos radiactivos que llegan a la instalacion, se realizan las
comprobaciones pertinentes, y se distribuyen a sus lugares de almacenamiento.------------

- En la entrada se encontraba instalado un equipo fijo para la deteccién y medida de los
niveles de radiacién, con una sonda interna, con alarma acustica, y con dos niveles de
alarmaa uSv/hy uSv/h, de la firma ,, modelo ,
n/s , calibrado por el el 7.9.2020. Estaba disponible el correspondiente

certificado de calibracion.
1.5. Zona PET

1.5.1. Dos salas de exploracién PET/TC, con puesto de control y sala técnica

- Enlasala de control, comun para ambos equipos, habia interruptores de emergencia para
detener el funcionamiento de los equipos PET/TC en caso de necesidad, asi como luces
indicadoras de su funcionamiento. Se comprobé su correcto funcionamiento. ---------------

1.5.1.1. Sala 1: equipo Discovery ST

- Estaba instalado un tomoégrafo PET/TC de la firma , modelo
y n/s , CON unas caracteristicas maximas de funcionamiento de kVp y
mA, con una etiqueta: kv, 'mA, fabricacién 2003, n2 sistema R

- Estaba disponible la documentacidn preceptiva original del equipo.

- Las puertas disponian de luces que indicaban el estado de emisidon del equipo. Se
comprobd su correcto funcionamiento.
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El equipo disponia de una fuente interna de verificacion de n/s de MBq
de actividad el 1.11.2020. Estaba disponible su certificado de actividad y hermeticidad en
origen.

La empresa realiza el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo. La
ultima revisiéon es del 17.10.2022 (preventivo). Estaba disponible la hoja de trabajo firmada
por el técnico de vy un radiofisico del hospital.

Con el equipo TC en funcionamiento, con unas caracteristicas de kv, mA, con
protocolo estandar y cuerpo dispersor, se obtuvieron los siguientes valores maximos de
tasa de dosis neta:

*  Puerta de acceso desde la sala de control: uSv/h en contacto con el centro de
la puerta.
*  Zona de control: uSv/h en la posicion del operador.

1.5.1.2. Sala 2: equipo Discovery 1Q

Estaba instalado un equipo PET/TC de la firma , modelo
, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de kVp y mA.
Tenia una etiqueta en la que constaba: , N2 sistema , tension

kVp, corriente mA, Fabricacion 2015.

Estaba disponible la documentacidn preceptiva original del equipo.

Las puertas de acceso a la sala tenian células de enclavamiento del funcionamiento del
equipo.

En el interior de la sala de exploracion, se encontraba almacenado un conjunto de fuentes
de de verificacion para el control de calidad del equipo PET-TC con las siguientes
caracteristicas:

* 5 fuentes de MBq cada una, en fecha 1.11.2020, y n/s |, mmmmmmmmmmememeee
* 1fuentede MBq, enfecha 1.11.2020yn/s

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

La empresa realiza el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo. La
altima revision es del 18.10.2022. Estaba disponible la hoja de trabajo firmada por el

técnicode  y por un radiofisico del hospital.

1.5.2. Zona de administracion de dosis PET
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La zona de administracion de dosis PET estaba formado por 8 cubiculos blindados, entre

ellos.

En la sala de administracion de dosis para PET habia un detector de radiacién

n/s

Disponian de dos lavabos para pacientes inyectados con superficies adecuadas para una

facil descontaminacién en caso de necesidad.

1.5.3 Sala del dispensador automatico v la cabina blindada para RF-PET

Disponen de un dispensador-inyector automatico de la firma , modelo
yn/s , para preparar las dosis de

Estaba instalada una cabina blindada, de  mm de  con una tapa superiorde  mm
de , sinsalida de ventilacion al exterior.

En el interior de la cabina se encontraba almacenada, dentro de su contenedor de
transporte, una fuente de verificacion de de MBq en fecha 5.6.2003, y n/s

Disponen de un sistema de emergencia de ventilacion que, en caso de necesidad, se pone
en marcha deteniendo la circulacién de aire de la sala y extrae, tras pasar por filtros de
carbono activo, el aire al exterior. El aire que entra en la cabina lo hace a través de filtros
que lo purifican, y sale a la sala.

Estaban disponibles: una caja blindada, dispuesta sobre un carrito movil, para trasladar las
dosis suministradas por el equipo a las salas de administracion de dosis; y un recipiente y
un carrito plomados para los residuos fungibles, y una papelera plomada para el resto de

residuos (viales y punzantes).

Los residuos radiactivos sdlidos y mixtos de se almacenan en un contenedor plomado
para su decaimiento y se retiran como residuo clinico convencional, siguiendo la pauta
indicada en el protocolo de gestion de residuos de la instalacion.

Estaba disponible un monitor de radiacion de la firma ,, modelo
L, n/s . El 23.3.2016 habia sido calibrado por el fabricante; estaba disponible el
certificado correspondiente.

1.6. Zona PET-REM (PREVIA)
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Estaba disponible el certificado de las medidas de los niveles de radiacidn realizadas por
el SFMPR en septiembre de 2022 para verificar los blindajes de las nuevas dependencias
(Anexo 1).

Estaba disponible el certificado de confirmacion de construccion de las salas blindadas de
acuerdo con el proyecto (Anexo 2) y los certificados de los materiales utilizados. ------------

Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las fuentes
encapsuladas de para la calibracién del equipo PET-RM (Anexo 3).

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

1.6.1. Sala de exploracion con equipo PET-RM con sala de control y sala técnica

En el interior de la sala de exploracion, almacenado dentro de un armario, se encontraba
un conjunto de fuentes de de verificacion para el control de calidad del equipo PET-
RM con las siguientes caracteristicas:

* 5 fuentes de MBq cada una, en fecha 1.9.2022, y n/s a ,
* 3 fuentes de MBq cada una, en fecha 1.9.2022, y n/s a Y
* 1fuentede MBq, enfecha 1.9.2022 y n/s

1.6.2. 3 boxes para pacientes PET v un bafio caliente

Los tres boxes blindados disponen de puerta blindada y camara de videovigilancia.---------

1.6.3. Un area para pacientes PET pediatricos

El drea esta dotada de un box de administracién, un vestuario, un bafio y una sala de
recuperacion.

La puerta de acceso al area esta blindada.

Se dispone de un sistema de camara de videovigilancia para el control remoto del

paciente.

Desde la zona anexa de control de enfermeria se visualiza y controla el circuito cerrado de
TV de los boxes para pacientes PET (adultos y pediatricos).

1.7. Sala de tratamientos metabdlicos
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- Esta sala dispone de 2 inodoros, uno con depdsito de recogida de orinas. Esta sala esta
pensada para realizar tratamientos metabolicos para pacientes RF-PET y RF-noPET, y para
pacientes con necesidades especiales de aislamiento ya sea por motivos clinicos o de otra
naturaleza.

- Ambos inodoros estan en la misma dependencia; uno dispone de depdsito de recogida de
orinas de Técnicas Radiofisicas, para tratamientos ambulatorios, y separacion de residuos
liquidos y sélidos. Indicaron que dispone de una sonda de detecciéon dentro del depésito y

otra para el ambiente, de la firma ;; una era la sonda de radiacion
modelo , n/s y otro el monitor de radiacidon , n/s

. El 11.02.2016 habian sido calibrados por el ; estaban disponibles sus
certificados.

- Cuando el depdsito esta lleno el sistema se para, de manera que no permite afiadir mas
liquido; asimismo dispone de una luz de aviso de llenado.

- Con un paciente en el interior de la sala de tratamiento, al que se le habian administrado
GBq de , s& midieron tasas de dosis netas maximas de uSv/h en contacto

con la puerta de acceso.

- Juntoa la puerta de acceso a la sala estaban disponibles elementos de proteccién personal

(delantal plomado y protector tiroidal).

1.8. Sala de extracciones

- Enestasalase llevan a cabo pruebas funcionales sin imagen.

- Estaba instalado un contador gamma de la firma , modelo .. Estaban
disponibles dos fuentes para su verificacion: una de de kBg en fecha
10.1.2018 (n/s ) y otra de de kBq en fecha 30.11.2017 (n/s ).-

- Se indicé a la inspeccion que las fuentes de verificacion asociadas al contador gamma
retirado de la firma , modelo : una de de kBq el
29.11.1977 (n/s MR) y otra de de kBq el 1.3.1986 (n/s ); serén
gestionadas como residuo.

- La sala de extracciones limita con el pasillo de acceso para el suministro de los
radiofarmacos, que comunica el patio con el pasillo principal de la instalacién radiactiva.
Este pasillo de acceso cuenta con doble puerta: la de acceso desde el patio exterior, con
control de acceso con interfono; y la puerta que comunica con el pasillo principal, que sélo

puede abrirse desde el interior de la instalacion.
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1.9. Sala polivalente para pacientes inyectados y pruebas de ventilacion pulmonar y esfuerzo

Esta sala se utilizaba para pacientes inyectados (RF-PET o convencional) con necesidades
especiales y para la realizacién de pruebas de ventilacion pulmonar y de esfuerzo. ---------

1.10. Almacén temporal de residuos radiactivos

En suinterior se encontraban instalados distintos depdsitos blindados, fabricados en acero
inoxidable, con puertas frontales y superiores correderas. Dichos depdsitos constaban de
un blindaje perimetral y, en las puertas superiores, de  mm de

Los tres depdsitos de acero inoxidable se encontraban etiquetados tal como: residuos
solidos de ; otros isotopos y generadores / . El dia de la inspeccion
personal técnico de habia trasladado los generadores de / agotados
al almacén centralizado de residuos radiactivos de la IRA-719.

Ademas, se encontraban instalados dos pozos de residuos, originales de la antigua
radiofarmacia, uno para residuos solidos y otro para residuos liquidos, aunque estos
ultimos casi no se generan en la instalacion. Segun se informd se mantienen por su buen
estado, para ser utilizados en caso de necesidad.

En la entrada se encontraba instalada una sonda de la firma , modelo

,n/s , asociada al monitor de la misma firmay n/s , y calibrada
por el en fecha 8.9.2020. Estaba disponible el correspondiente certificado de
calibracion.

1.11. Zona de equipos de MN convencional

Estaban disponibles tres equipos SPECT-TC en tres salas de exploracion blindadas. ---------

Estaba disponible la documentacidn preceptiva original de los tres equipos. ------------------

1.11.1. Sala 1: equipo

En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo de la firma

, modelo , ) , con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de kV vy mA. Tenia una etiqueta en la que constaba:
, Discovery SPECT- , N/s , kVp, mA.

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

puesto de control.
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La puerta de acceso a la sala de exploracion disponia de una luz indicadora del estado de

irradiacion del equipo.

Laempresa realiza el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo. La
ultima revision es del 14.9.2022 (preventivo). Estaba disponible la hoja de trabajo firmada
por el técnico de vy un radiofisico del hospital.

1.11.2. Sala 2: equipo

En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo SPECT-TC de la firma
, modelo , nimero de serie de sistema dotado de un
sistema de imagen TC con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy
mA.

El equipo disponia de una etiqueta identificativa del sistema en la que se leia:
% ;SN ; MODEL B K 710 X P —

Estaba disponible la documentacidn preceptiva original del equipo.

La consola de control del equipo se encontraba situada en la zona de control, desde donde
se mantenia contacto visual con el interior de la sala mediante visor acristalado.------------

La consola de control del equipo disponia de clave de acceso para su funcionamiento. ----

Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del
equipo TC dentro y fuera de la sala blindada. Habia 6 botones de parada de emergencia
dentro de la sala: 1 en forma de seta en la pared, 1 sobre el cuadro eléctrico y 4 en el
gantry del equipo. En la sala de control habia un botén en forma de seta en la pared y la
consola de control también disponia de un botén de parada de movimiento. -----------------

La puerta de acceso a la sala blindada disponia de una luz indicadora del estado de
irradiacion del equipo. Se comprobé su correcto funcionamiento.

Tras el periodo inicial de garantia de 2 aios, estableceran un contrato de mantenimiento
con

Puesto en funcionamiento con unas caracteristicas habituales de funcionamiento de
kVy mAs, y con cuerpo dispersor, se obtuvieron los siguientes valores maximos
de tasa de dosis:

+ Zona de control: fondo radiolégico ambiental en la posicion ocupada por el operador.
* Puerta de acceso: puSv/ha  cmde la puerta.
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En el interior de la sala se encontraba almacenada una fuente encapsulada de
cilindrica de MBq en fecha 1.4.2022 y n/s para la calibracién del equipo SPECT.

1.11.3. Sala 3: equipo

En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo de la marca , modelo
, €con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy  mA.
Tenia una etiqueta en la que constaba: , kVp, mA, instalado en 2010.---------

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 de exploracion disponia de una luz indicadora del estado de

irradiacion del equipo.

La empresa realiza el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo. La ultima
revision es del 3.6.2022 (preventivo). Estaba disponible el correspondiente informe
firmado por el técnico de y un radiofisico del hospital.

2. HOSPITAL UNIVERSITARI DE BELLVITGE (HUB)- PLANTA 1 DEL EDIFICIO DELTA

2.1 Dos habitaciones de la Unidad de Epilepsia

Se indico a la inspeccién que la Unidad de Epilepsia del edificio no esta dotada del
equipamiento necesario para su puesta en marcha.

Se indicé a la inspeccidn que continua en uso la habitacién 929 de la planta 9 del edificio
principal del HUB para las pruebas de epilepsia con

Personal con licencia del SMN traslada a la habitacion 929 las dosis de alas8hy
si no se ha utilizado las recoge a las 17 h. Mientras las dosis permanecen en la habitacion
se guardan en una caja plomada en un armario seializado.

Las dosis las administra personal con licencia del Servicio de Neurologia.

Disponian de un equipo para la deteccion y medida de los niveles de contaminacion y de
radiacion de la firma N/S , con una sonda tipo , calibrado
por el el 21.09.2018 y de un dosimetro de area colocado en las proximidades del
cabezal de la cama.

3. HOSPITAL DURAN | REYNALS (HDR) PLANTA 2

3.1. Sala del ecégrafo del Servicio de Radiologia
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- Esta sala se utiliza para la técnica de localizacion del ganglio centinela con actividades de
MBq de

- Estaba disponible el procedimiento de transporte interno del radiofarmaco desde el SMN
del HUB al HDR.

Otras dependencias

- La instalacién disponia, ademas, de 2 vestuarios para pacientes PET y las salas

intervencionistas DIVAS 1y 2 del Servicio de Radiologia.
4. GENERAL

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

- Estaba disponible el inventario del material radiactivo PET, no-PET y de los generadores
de / almacenado en la instalacién en el momento de la inspeccién (Anexo
4).

- Estaban disponibles los listados de las fuentes de que disponen (se adjunta copia como
Anexo 5). Las ultimas pruebas de hermeticidad efectuadas por el SFMPR son del
26.10.2022.

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

- Disponian de un acuerdo con la firma suministradora para retirar las

fuentes de

- ElI SFMPR realiza el control de calidad de los equipos radioactivos de la instalacion vy,
anualmente, el control de los niveles de radiacién de la instalacion radiactiva. ---------------

- El dltimo control de niveles de radiacion en las distintas dependencias que conforman la
instalacion fue realizado durante el mes de septiembre de 2022, durante la puesta en
marcha de la zona PET-RM (modificacion M0O-09). El Gltimo control de niveles de radiacion
en las zonas adyacentes a las salas que albergan los equipos radioactivos se realizaron los
dias 13.7.2022 y 26.10.2022.

- La IRA-2629 utiliza el almacén general de residuos de la IRA-0719 del Institut Catala de la
Salud (ICS), ubicado en el sétano del edificio de la Escuela de Odontologia, en el recinto
del HUB. Se accede a él directamente desde el exterior del edificio.
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- Disponen de un documento firmado por personal responsable del IDI y del ICS-HUB
conforme estén de acuerdo en compartir dicho almacén. El titular de la IRA-0719, del HUB,
es el responsable de todos los residuos en el almacén.
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- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos generados en la

instalacion.
- La UTPR de gestiona los residuos radiactivos sélidos y los generadores de
/ ; semanalmente trasladan residuos radiactivos de MN convencional al

almacén temporal de residuos de la instalacion y posteriormente al almacén general de
residuos radiactivos, para su almacenamiento y gestidn. Se entregd a la inspeccién el

ultimo informe mensual de de fecha 11.10.2022, correspondiente al mes de
septiembre de 2022.

- La firma que suministra los generadores de / retira periodicamente los
generadores agotados. Estaba disponible el registro de las retiradas realizadas, siendo la
altima la realizada por el 8.9.2022, en que se retiraron 20 generadores de la firma

, modelo

- Enelinterior del almacén se almacenan los residuos radiactivos producidos en el HUB, a
la espera de su gestidon. Estaba disponible el inventario de los residuos sélidos alma-
cenados, en el que se identifica el contenedor, radioisétopo, tasa de cuentas y de dosis,
fecha, peso, actividad especifica, fecha prevista de evacuacion y fecha de eliminacién. Se

facilité a la inspeccidn copia de dicho inventario.

- Estaban disponibles los registros informaticos de las gestiones de residuos liquidos
efectuadas, que controla el SFMPR. Los ultimos vertidos de efluentes radiactivos
procedentes de los pozos de MN y del depdsito de la habitacién de tratamientos son de
fechas 2.5.2022 y 16.5.2022, respectivamente. Se evacuo una actividad total de GBq.

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

- Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccién y medida
de los niveles de radiacion y de contaminacion. Se incluye como Anexo 6 la lista de los
equipos de deteccion y medida de la radiacion y contaminacion de la instalacién, con las
fechas de las verificaciones y calibraciones, y su ubicacién en la IRA.

- Estaba disponible el listado de trabajadores expuestos de la instalacién en el que consta
la categoria, la licencia, la fecha de la Gltima revision médica. Se suministré copia de dicho
listado a la inspeccion.
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Estaban disponibles 23 licencias de supervisor y 36 de operador, todas ellas vigentes, y 2

licencias de supervisor y 4 licencias de operador en tramite.
El operador también tiene la licencia aplicada en la instalacion IRA-0726. ---

Se indica a la inspeccion que , y , operadores, y
, supervisor, no trabajan actualmente en la instalacion. ----------------

Estaban disponibles dosimetros de termoluminiscencia: 59 personales de solapa, 19 de
anillo, y 3 de area situados en la habitacion de epilepsia de la planta 9, en el pasillo exterior
de la zona PET y en el pasillo central del servicio, en la zona anexa a la sala SPECT-TC 2. ---

Durante la inspeccidn se indico que colocarian 2 dosimetros de area en puntos de interés
para el control de los niveles de radiacion de la zona PET-RM. Las ubicaciones previstas
son: uno en la consulta de urologia, proxima al area para pacientes PET pediatricos y
externo a la zona PET-RM; otro en la zona de control de enfermeria.

Tienen establecido un convenio con ( ), para realizar el
control dosimétrico de la instalacion. Estaban disponibles las lecturas dosimétricas
correspondientes al mes de septiembre de 2022.

Estaba disponible el informe dosimétrico de las dosis asignadas al personal de epilepsia y
de los dosimetros de area.

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
expuestos.

Estaba disponible el procedimiento de asignacion de dosis al personal.

Los trabajadores expuestos de categoria A se someten a la revision médica preceptiva. Las
revisiones médicas se realizan en y UBP (Unidad Basica de Prevencidn),
donde se archivan los certificados de aptitud.

El SFMPR habia impartido formacion en proteccidon radiologica a los trabajadores
expuestos de la instalacion en diversas sesiones, con inicio el 9.2.2022 y ultima el
31.10.2022. Estaban disponibles los programas y los registros de asistencia. ------------------

Estaban disponibles 3 diarios de operacién de la instalacion: uno general del SMN
convencional, otro de gestion de residuos y de control de contaminacion del SMN y otro
de PET. Se indico a la inspeccién que darian de baja el diario general dado su poco uso; las
anotaciones registradas habitualmente en este diario se trasladaran al de gestion y control
del SMN.
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- El personal controla los niveles de contaminacion en las superficies de la zona PET y en la
sala de tratamientos metabdlicos al acabar la jornada laboral, y lo anotan en los diarios de
operacion correspondientes.

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

- Estaban disponibles equipos de extincion contra incendios.

- Estaba disponible el procedimiento de recepcion de los bultos segn la IS 34 (integrado en

el Reglamento de funcionamiento - apartado 4.3).
DESVIACIONES

- No habian trasladado las pruebas diagndsticas de epilepsia a las habitaciones de la planta
primera del edificio Delta (especificacion 3 de la resolucion de autorizacion vigente, MO-
09).

- El certificado de calibracion del equipo , modelo , n/s
estaba caducado (programa de verificacién y calibracién de equipos de deteccion y medida

de radiacion y contaminacion).

- Nose lleva a cabo la vigilancia radioldgica de la contaminacidn, para asegurar la ausencia
de contaminacion superficial, en las zonas de medicina nuclear convencional al finalizar la
jornada de trabajo (art. I1.A.5 de la Instrucciéon del CSN 1S-28).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala 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 Proteccion
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.

| - Fecha:
;:Tadod-s-ta'me"te 2022.11.21
14:41:04 +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 del Institut de
Diagnostic per la Imatge para que con su firma y cumplimentacion del documento adjunto de
tramite, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Signat digitalment per
i ’ ’ Firmado

vone | digitalmente por
m':awnerh

Data: 2022.11.21
16:52:19 +01'00°
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Assumpte: Tramit de I'acta d’inspeccié CSN-GC/AIN/22/IRA/2629/2022

En relacié al punt 1.6, corresponent a la inspeccid prévia a la posada en marxa del PET-
RM i sales d'administracié adjacents:

— Conforme amb tots els punts

Comentaris a la resta de I'acta:
— Conforme amb tots els punts

Desviacions

No havien traslladat les proves diagnostiques d’epilépsia a les habitacions de Ia
planta primera de I'edifici Delta (especificacio 3 de la resolucio d’autoritzacio
vigent, MO-09)

En relacid a les habitacions d'epilépsia de medicina nuclear, el compromis de la
direccié de 'HUB, és mantenir el projecte de trasllat a I'edifici delta, tal i com consta
a la resolucio d’autoritzacio vigent.

Degut a la confluéncia de diferents projectes, aguest trasllat s'ha hagut de post-posar
respecte als terminis inicials.

La previsio és que I'execuci6 del trasllat sigui durant el darrer trimestre de 'any 2023.

El certificat de calibratge del detector model . \ n/s
estava caducat.

S’ha endarrerit el calibratge en un laboratori extern d'aquest detector, perd s’han
realitzat les verificacions anuals seguint el procediment del Servei de Fisica Médica i
PR, garantint el correcte funcionament del detector. Durant el mes de desembre es
portara el detector a calibrar.

No es dur a terme la vigilancia radiologica de la contaminacio, en les zones de
medicina nuclear.

Fem notar que si que es fan mesures d’'abséncia de contaminacié en les zones
d’administracié de dosi de radiofarmacs de MN convencional, perd no es registren de
manera sistematica. Es reforca el missatge als operadors, de la importancia del
registre per tal de garantir la realitzacio de les mesures.

Signat digitalment per

Data: 2022.11.22 08:44:36
+01'00'

Cap del Servei de Fisica Medica i PR



N Generalitat de Catalunya

| ¥, Departament d’Empresa i Treball

Direccié General d’Industria
Servei de Coordinacio d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la inspeccion
CSN-GC/AIN/22/IRA/2629/2022, realizada el 08/11/2022 en L'Hospitalet de
Llobregat, a la instalacion radiactiva Institut de Diagnostic per la Imatge, la inspectora
que la suscribe declara,

e Pagina 15, Parrafo 5 (desviacion)

Se acepta el comentario.

e Pagina 15, Parrafo 6 (desviacion)

Se acepta la medida adoptada, que inicia la subsanacion de la desviacion.

e Pagina 15, Parrafo 7 (desviacion)

Se acepta la medida adoptada, que inicia la subsanacion de la desviacion.

Fecha:
Firmado digitalmente 2022-“I 1 -22
eor 17:52:15
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