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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 persono el dia 24 de mayo de 2019 en el Servicio de Medicina Nuclear del
Hospital de Sant Joan de Reus SAM, sita en la avenida del Dr. Josep Laporte, 1 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 autorizaciéon vigente fue
concedida por resolucion de la Direccion General de Energia y Minas del Departamento de
Economia y Finanzas de la Generalitat de Catalunya en fecha 10.12.2010, asi como

\Q\ aceptaciones expresas de modificacion concedidas por el Consejo de Seguridad Nuclear de

/
f.

;"\'\fechas 02.02.2015 y 04.09.2017.

La Inspeccion fue recibida por Jefe del Servicio de Proteccion
Radioldgica y de Fisica Médica (SPRFM); . Radifisico Adjunto del
Servicio de Proteccion Radioldgica y de Fisica Médica (SPRFM); y Jefa
del Servicio de Medicina Nuclear y supervisora, quienes aceptaron la finalidad de la
Inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

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 inspecciéon podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacién requerida y
suministrada, resulta:

- Lainstalacion consta de: —---mmmmmm s
o Planta -1: Servicio de Medicina Nuclear. ===---==mm e

o Planta 1: Hospitalizacion de tratamientos metabdlicos (esta zona alin no habia
SIAO CONSEIUIAA). e
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o Planta -2: Unidad de gestion y tratamiento de residuos radiactivos (esta zona aun
no habia sido construida). —--------mmmmm e

- El Servicio de Medicina Nuclear, en planta -1 consta de las dependencias siguientes: ------
o Modulo de almacén de radisotopos, preparacion de dosis y control de calidad. ----

= Almacén de radisotopos, preparacion de dosis y marcaje celular. ------------

* Control de calidad. ---------------- meme e -

B ESCIUSA. —mmm e - -

o Maddulo de administracion de dosis y espera de pacientes inyectados ----------------

= Sala de administracion de dosis convencional. --
* Sala de espera para pacientes inyectados convencional, ----=-===-==rmmmmmmmmmn

® Aseo para pacientes inyectados. ---------=---msmmmmnaaee - -

® 4 salas de espera de pacientes PET . -----ammmmmmmmmm e
® Sala de pruebas de esfuerzo. —-------mmmmm -
o Maodulo de almacén de residuos radiactivos ----------===mmmmmmmmmr e

= Almacén de residuos radiactivos solidos. -------==-=---- - - -

o Maddulo de exploracion in Vivo---=--=====smm e e -

= Sala de exploracion con gammacamara convencional. -----------------

* Sala de exploracion con camara PET/TC ---------m-mmmmmmmmmmmm e ----

UNO. MODULO DE ALMACEN DE RADISOTOPOS, PREPARACION DE DOSIS Y CONTROL DE
CALIDAD

Almacén de radisotopos, preparacion de dosis y marcaje celular
- En el almacén de radisotopos, la preparacion de dosis y el marcaje celular se encontraba:
o Una gammateca con extraccion forzada y salida al exterior con filtro -----=-=-=-------

o Una campana de preparacion de dosis de flujo laminar, extraccion
forzada y salida al exterior con filtro; en su interior habia un arcén plomado capaz
de albergar 2 generadores de | También habia un recipiente

plomado para residuos radiactivos. —--=======mmem e
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o Una campana de preparacion de dosis, de Técnicas Radiofisicas, de flujo laminar,
extraccion forzada y salida al exterior con filtro (para manipular F-18). -----=---=muux

o SAS de paso de material a la zona de control.-----------smemrmmmcm --

- Dentro de la gammateca se encontraba 1 fuente de de 7,581 MBq de actividad,
sobre el contenedor se leia | Isotope , Activity 204,9 uCi, Source #
Date 1 Jun 07, —mmmmmm e e

- Enfecha 27.11.2018, el SPRFM habia realizado el control de hermeticidad de la fuente de
. Estaba disponible el certificado del control de hermeticidad de la fuente. ----------

- Estaba disponible el certificado de la actividad y la hermeticidad en origen de la fuente

- En el momento de la Inspeccién, dentro de la campana de preparacion de dosis Telstar,

se encontraba almacenados ---===-m=mm e

——

e 2 generadores de de la firma @ —mmem e

= 12,9 GBq de actividad, con fecha de calibracion del 29.05.2019, recibido el
0 T

= 17,2 GBqg de actividad, con fecha de calibracion del 05.06.2019, recibido el

21108, NG, omscmsmsssiosssossesemasisusiassos s msascasasas s " s
- Cada martes reciben 1 generador de de 17,2 GBqg (generalmente) de la
firma ; lo recepciona un técnico con licencia de la instalacion. --------=--------

- El dia de la Inspeccion se habia recibido el material radiactivo reflejado en el Anexo 1. ----

- Estaban disponibles 2 recipientes plomados para almacenar residuos radiactivos (1 carro
para material contaminado sin agujas y 1 contenedor para agujas con y una
pantalla de metacrilato para emisores B. ------ e

- Estaba disponible un detector de radiacion de la firma Técnicas Radiofisicas, modelo MR
870 D, numero de serie 708, con una sonda numero 583; provisto de alarma acustica
tarada a 20 uSv/h, usado como detector de &area. Estaba calibrado por el INTE el
16.11.2017; disponian del certificado de calibracion.--------------- - -

Control de calidad

- Habia una campana con ventilacion forzada y salida al exterior con filtro, con una
mampara plomada de proteccion deslizante; un soporte plomado para transportar el
radiofarmaco marcado con un carro plomado para transportar radiofarmacos




CSN-GC/AIN/09/IRA/3078/2019

o

1a, oo Pagina 4 de 9
b A ? SEGURIDAD NUCLEAR

i

marcados con un carro plomado para residuos de F-18 (agujas, jeringas y viales
decaidos); cuatro carros plomados para el transporte de radiofarmacos; y una pileta para
limpiar material. —---mmmm e e

Habia un SAS de paso de material entre las zonas de preparacion de dosis y el laboratorio
de control de calidad. -----=--=-mmemmrmm - —eememmm—en—

1

Estaba disponible un detector de radiacion, usado como monitor de area, de la firma

, numero de serie 709, con una sonda numero
582, con alarma acustica tarada a 20 pSv/h. Se habia calibrado por el INTE en fecha
30.10.2017; disponian del certificado de calibracion.-- - . -

L

Disponian de un equipo portatil de medida de la contaminacién de la firma Berthold, LB
124, numero de serie 10-6438, calibrado por el INTE el 21.12.2017. Estaba disponible el
’ certificado de calibracion. ------------smmm e E . S

Estaban disponibles medios de descontaminacion de superficies, -------=-====mmmrmmmmmemeee-

———
1

Esclusa

- Esta zona comunica la sala de preparacion de dosis con la de control de calidad. Habia
una pileta y un lavaojos de descontaminacion, con desagiie. ------=========s=mmmmmmmmmmmmmmeea-

DOS. MODULO DE ADMINISTRACION DE DOSIS Y ESPERA DE PACIENTES INYECTADOS
Box 5/Sala de administraciéon de dosis convencional

- Lasala de administracion de dosis (box 5) se usa para administracion de dosis a pacientes
encamados. Disponia de una pileta. -------mmmmmmmm e

Sala de espera caliente convencional

- Sala de espera para pacientes a los que se les ha inyectado material radiactivo que no

’ SBA e =
Aseo caliente

- El suelo era de facil descontaminacion y con acabado en media cafia, prolongando por la

4 salas de espera de pacientes PET

- Una de las salas de espera PET (box 1/Administraciéon de dosis) se utiliza para
administracion de dosis de medicina nuclear convencional. Disponia de contenedores
para residuos (para agujas y para residuos no punzantes) y carro para transporte de
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Los boxes 2, 3 y 4 se utilizan para administracion de Estaban disponibles diversos
elementos para residuos y transporte de material. ---=--=-=-m s m s m s

Sala de pruebas de esfuerzo

Habia dos contenedores para residuos (para agujas y para residuos no punzantes). --------

Habia una pantalla plomada con un visor plomado donde se realizaba el trasvase de la
dosis del protector de transporte al protector de la jeringa. -----------=-==-mmrmmmemrm e

TRES. MODULO DE ALMACEN DE RESIDUOS RADIACTIVOS

Almacén provisional de residuos radiactivos sdlidos

A través del laboratorio de control de calidad se accedia al almacén de residuos
radiactivos. En la dependencia habia un armario bajo con 4 depdsitos en el que habia
almacenados residuos radiactivos solidos - mixtos, en los que se guardaban,
respectivamente: ——------mommmmmm e e eeeee - - --

o Residuos contaminados con radisotopos en contenedores segun periodo de vida

MEAIA, = e -
o Material contaminado, principalmente con (ropa o similar). --------==--------
o Residuos con (en uso). ===---smrmmemmeeeeeee -- e
o Deposito pasivo, con dos contenedores con (cerrado).-------====mn---

Los 4 depdsitos de residuos estaban rotulados con los residuos radiactivos a almacenar
en cada uno de ellos, siendo 3 depdsitos para el almacenamiento de y1
depdsito para el almacenamientode e

Habia 18 generadores de fuera de uso a la espera de su retirada por
parte del suministrador e - mmememmeeee

Las ultimas retiradas de generadores de I son del 14.03.2019 (24
BENETAAONES ). ~—mmmmmmmm e e
Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos del aplicable

a la instalacion radiactiva, y el protocolo de retirada de residuosde -

En la instalacion no segregan residuos liquidos. Los residuos radiactivos solidos y mixtos
se almacenan hasta que su actividad especifica es inferior a los limites descritos en el
protocolo de residuos de la instalacion; tras ello se eliminan como residuo clinico. --------




‘ CSN-GC/AIN/09/IRA/3078/2019
Fav
. 74":3;‘ f CONSEIO DE Pagina 6 de 9
GS N :ﬂlﬁﬁh SEGURIDAD NUCLEAR

- Disponian de una aplicacion informatica de radiofarmacia en la que se registraban las
desclasificaciones de los residuos radiactivos solidos y mixtos, --------==m-mmmmmmmmmmme e

CUATRO. MODULO DE EXPLORACION IN VIVO
Sala de exploraciéon con gammacamara convencional

- En esta sala se inyecta a los pacientes con en caso de otros radisotopos se
administra la dosis en el boX 1. «--mmmmmmm e

- Habia un contenedor plomado para residuos y carro para transporte de dosis. --------------
Sala de exploracién con cdmara PET/TC

- Se encontraba instalado un equipo PET/TC de la marca modelo
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kVp y 700
mA. Tenia una placa de identificacion en la que se leia
y un adhesivo en el que constaba:

Tensio maxima 140 kVp e Intensitat maxima 700 mA. ------

- Estaba disponible el certificado CE y de conformidad como producto sanitario y el
manual de uso del equipe s

- La empresa s revisa el equipo anualmente. La ultima revision es de
fecha 29.01.2019. Estaba disponible el parte de trabajo emitido por GE. ----------==--sememeux

- EI SPRFM realiza el control de calidad del PET y del TC; el dltimo control del TC es del
05.12.2018, que incluye niveles de radiacion, ------===s-mmmmmmmmmmmeee -

- El tomografo PET disponia de una fuente interna de verificacion de con una
actividad 55 MBq en fecha 01.09.2018 y n/s Q7-204, que se instalo el 31.08.2018. Estaba
disponible el certificado de la actividad y la hermeticidad en origen de la fuente

radiactiva encapsulada. —----msmmm s s

- La fuente de se sustituye aproximadamente cada 18 meses. El SPRFM realiza
controles de hermeticidad de las fuentes radiactivas, tras su retirada e instalacion. En
fecha 31.08.2018 se habian realizado el control de hermeticidad de las fuentes de Ge-68
con (instalado en el equipo PET/TC) y

Estaba disponible el certificado del control de hermeticidad de ambas fuentes.

- Habia interruptores de paro de emergencia en el interior de la sala y en el puesto de
control. La puerta de acceso a la sala disponia de sefializacion dptica de funcionamiento
del escaner y enclavamiento. Se habian comprobado las seguridades en fecha
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28.01.2019. Estaba disponible el correspondiente informe realizado por
coincidiendo con la revision anual del equipo. --------------- -- ---

En la sala PET/TC habia un carro blindado, con ruedas, para los residuos de Jna vez
llenos los contenedores, se trasladan al médulo de almacén. ---—---mmmmmemmmmmmcmme e

CINCO. GENERAL

=

P

= I JENNE

La instalacion se encontraba sefializada segun la legislacion vigente. Disponia de medios
para controlar @l aCCes0. ~----mmmmmmmmm oo e - - -

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
Tt 1oL Lo T S S I G S S e e

Disponian de contenedores plomados con ruedas para el transporte o almacenamiento a
la espera de administracion de dosis de material radiactivo, en diferentes dependencias
de la instalacion y de varios delantales plomados. ------==semmmmmm ol

Estaba disponible el programa para verificacion y calibracion los equipos de deteccion y
medida de la radiacion y la contaminacidn. La ultima verificacion de los detectores es del
27 .10, 2008 - e

Los operadores de la instalacion no realizan diariamente los controles de ausencia de
contaminacion en las superficies de trabajo; los ultimos resultados estaban anotados en

el registro informatico de radiofarmacia. ----------=---cmmm - - -- ---

El realiza anualmente el control de la contaminacion superficial y niveles de
radiacion en la instalacion; el ultimo es del 27.11.2018. Estaba disponible el
correspondiente informe. —------mme e - .

Se adjunta como Anexo 2 el listado de los trabajadores expuestos de la instalacion,
donde se hace constar el tipo de licencia y la fecha de la revision médica.---------------------

Estaban disponibles 3 licencias de supervisor, 13 licencias de operador, todas ellas en
vigor, y 1 licencia de operador en tramite de concesion. —------------mcemmmmmmmm e

Estaban disponibles 23 dosimetros de termoluminiscencia personales (5 de ellos
suplentes), 15 de muieca (2 de ellos suplentes) y 19 de anillo (2 de ellos suplentes) para
el control dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion; y 7 de area para el
control dosimétrico de diferentes dreas de la instalacion.—--------=-=mccmemmmmmom e

El personal de limpieza, |la supervisora de radiodiagnostico y el radiofisico del
disponen de dosimetro personal. -------=-seemm e
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- La operadora | no disponia de dosimetria personal porque no
manipulan material radiactivo. ==-=-===ms e e

- La futura operadora Marina Pilar Bielsa Garcia recibio formacion en proteccidon
radiolégica en fecha 05.03.2019. ---mmmmmmmmm e

- Registran la asignacion de dosimetros suplentes; en caso de continuidad informan al
centro de dosimetria para que se asigne la dosis acumulada al historial dosimétrico del

trabajador. —-mmm e

- Tienen establecido un convenio con para el control dosimétrico.
Se entrego a la Inspeccion copia del Gltimo informe dosimétrico correspondiente al mes
de marzo de 2019, -------mmmm e e - ---

- Estaban disponibles en el los historiales dosimétricos de los trabajadores

EXPUBSEOS, == o -

- Los trabajadores expuestos se someten a revision médica anual. Estaban disponibles los
correspondientes certificados de aptitud. -----=----mmmmmm e

- Estaban disponibles las normas escritas de actuacion en régimen normal de trabajo y en

casos de emergencia de la instalacion. -----------mmmemm e --

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion en el que constaba que el
20.06.2017 se impartio el curso de formacion a los trabajadores expuestos incluyendo
temas de proteccion radiolégica y simulacros de emergencia. Estaba disponible el
registro de asistencia. —--------memm s m - -

- Habia equipos de extincion contra incendios. ===-=-====smmmmmm oo

- Estaba disponible el procedimiento de entrada de material radiactivo a la instalacion —

Desviacion

- No efectuan los controles de ausencia de contaminacion superficial al acabar la jornada
labOral. o e .

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacion 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
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1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente
acta por duplicado en Barcelona y en la sede del Servicio de Coordinacion de Actividades
Radiactivas del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya a
27 de mayo de 2019.

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
Hospital de Sant Joan de Reus SAM para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su

conformidad o reparos al contenido del acta.




