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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),

CERTIFICA: Que se persond el dia 8 de septiembre de 2023 en el Servicio de Medicina Nuclear de
Salut Sant Joan de Reus - Baix Camp, sito en el ,enla
, de Reus (Baix Camp), en Tarragona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion previa a la notificacion de puesta en marcha
definitiva de la modificacion de la instalacion radiactiva IRA-3078, (MO-2: ampliacién de
dependencias y alta de un nuevo equipo PET/TC), ubicada en el emplazamiento referido, destinada
a medicina nuclear, cuya autorizacion vigente fue concedida por resoluciéon de la Direccién General
de Industria del Departamento de Empresa y Trabajo de la Generalitat de Catalunya con fecha
26.1.2023.

La Inspeccion fue recibida por , jefe del Servicio de Proteccion Radiolégica
y de Fisica Médica (SPRFM); , radiofisico adjunto del SPRFM; y
, responsable de Proyectos de Instalaciones del ; quienes aceptaron la

finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiol6gica.

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 informacion o documentacion, aportada durante
la inspeccién, podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- Lainstalacion radiactiva se encontraba senalizada segln la legislacion vigente y disponia de
medios para controlar su acceso.

- Elequipo utilizado por la Inspeccion para la deteccion de los niveles de radiacién fue uno de la
firma , modelo , n/s

SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR,
1. SALA DE EXPLORACION CON EQUIPO PET/TC Y SU SALA DE CONTROL

- Enelinterior de la sala blindada se encontraba instalado un equipo PET/TC de la firma
, modelo , dotado de un sistema de imagen
con n/s generador , con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de KV, mA'y kW.




CSN-GC/AIN/14/1RA/3078/2023
Pagina 2 de 5

- Lafirma comercializadora identifica el equipo TC con el nimero de sistema ,taly
como se puede ver en el documento del Anexo 1.

- Estaba disponible la siguiente documentacion preceptiva del equipo:

0 El certificado de control de calidad del equipo que incluye la aceptacion del equipo
firmado por ambas partes (Anexo 1).

0 El marcado CE y el certificado de conformidad como producto sanitario (Anexo 2). -—---

0 El manual de operacion del equipo en versioén digital.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del equipo
TC dentro y fuera de la sala de exploracion. Habia dos botones en forma de seta dentro de la
sala, en las paredes, y otro en el exterior, en la zona de control. Ademas, se disponia de cuatro
botones de parada de emergencia en el gantry y uno en la consola de control del equipo. --——

- La sala de exploracion contaba con una Unica puerta de acceso, corredera motorizada, para el
acceso de pacientes y personal.

- La puerta de acceso a la sala disponia de un sistema de luces indicadoras del estado de
irradiacion del equipo. Se comprob6 su correcto funcionamiento.

- La consola de control del equipo se encontraba situada en la sala de control, que disponia de
vision directa a la sala de exploracion mediante vidrio plomado. Se controlaba la totalidad del
interior de la sala de exploracidon mediante un circuito cerrado de TV con dos camaras. -—---—--

- Seencontraban sefales 6pticas que indicaban el estado de irradiacién del equipo en la consola
de control. Estas funcionaban correctamente.

- Tras un periodo de garantia de un ano, estableceran un contrato de mantenimiento con la firma

- Enelinterior de la sala de exploracion, almacenada dentro de un recinto plomado con ruedas,
se encontraba una fuente de de verificacion para el control de calidad del equipo PET/TC
con una actividad de MBq en fecha 1.7.2023,y n/s

- Situando una actividad de MBq de , sin blindar, en la camilla del equipo PET/TCy con el
equipo TC en funcionamiento, con unas caracteristicas de KV, mA, protocolo de térax y
utilizando un cuerpo dispersor, se obtuvieron los siguientes valores de tasa de dosis neta
maximos:

0 Zona de control: uSv/h en la posicién ocupada por el operador, uSv/h en contacto
con la ventana plomada y uSv/h en contacto con la junta inferior de la ventana
plomada.




CSN-GC/AIN/14/1RA/3078/2023
Pagina 3 de5

0 Puerta de entrada a la sala de exploracién: KSv/h en contacto con la puerta, MSv/h
en contacto con la junta derecha, uSv/h en contacto con la junta izquierda y uSv/h
a 1 mde la puerta.

0 Sala de espera para pacientes PET: uSv/h a 50 cm de la pared que limita con la sala
de exploracion.

0 Pasillo de acceso al servicio de diagnostico por imagen: pSv/h a 50 cm de la pared
de la sala de exploracion.

0 Pasillo técnico del hospital: MSv/h a 50 cm de la pared de la sala de exploracion. —

O Salatécnica: uSv/h a 50 cm de la pared de la sala de exploracion.
2. SALA DE ESPERA PARA PACIENTES PET

- Estaba disponible una sala blindada para la administracién y espera de pacientes PET dividida
en dos espacios (boxes) separados por una pared blindada.

- Seindica a la Inspeccién que los pacientes PET en camilla utilizaran esta sala de espera. ——-

- Cada box disponia de camara de videovigilancia e intercomunicador para el control del
paciente. Se indica a la Inspeccion que las imagenes del circuito cerrado de TV y los avisos se
visualizaran y controlaran desde la sala de control del equipo PET/TC.

- La sala de espera disponia de puerta batiente de dos hojas y estaba blindada. ——-——-—-—————-

- Situando una actividad de MBq de en el centro del box méas préximo a la sala de
exploracién se obtuvieron los siguientes valores de tasa de dosis neta maximos:

0 Puerta de entrada a la sala de espera PET: uSv/h a 50 cm de la puerta. -————— -
0 Pasillo interior anexo: valores inferiores a pSv/h a 50 cm de la pared. ———-————-—

o0 Area de estacionamiento de camillas: uSv/h a 50 cm de la pared.

GENERAL
- Estaba disponible la siguiente documentacion:

0 Los certificados de las medidas de los niveles de radiacion realizados por el SPRFM
alrededor de las salas blindadas (Anexo 3).

0 El certificado de confirmacion de construccion de las salas blindadas de acuerdo con
el proyecto y planos presentados, con certificacion de las densidades de los materiales
empleados para los blindajes (Anexo 4).

- Los acabados de las paredes, los suelos y las superficies de trabajo de las dependencias
inspeccionadas eran lisos e impermeables para facilitar las operaciones de descontaminacion.
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La entrega entre el suelo y paredes era en forma de media cafa. Los acabados eran analogos
a los del resto de la instalacion.

En el almacén de residuos radiactivos estaba almacenado, dentro de su contenedor de
transporte, un maniqui con cinco fuentes esféricas de para la calibracion del equipo
PET/TC con una actividad total de MBq en fecha 1.7.2023, y n/s

Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las fuentes
encapsuladas de para la calibracion del nuevo equipo PET/TC (Anexo 5). -——————-———

Se indic6 a la Inspeccidn que colocarian un dosimetro de area para el control de los niveles de
radiacién en el area de estacionamiento de camillas, anexa a la sala de espera para pacientes
PET.

Estaba disponible el diario de operacién de la instalacién. La Ultima anotacién era del
12.5.2023.

Estaban disponibles sistemas de deteccion y extincion de incendios.

DESVIACIONES

El enclavamiento de seguridad de la puerta de acceso a la sala de exploraciéon con el nuevo
equipo PET/TC que impide que el equipo TC se ponga en funcionamiento en caso de
encontrarse la puerta abierta y que para la irradiacion en caso de abrirse la puerta cuando el
equipo TC esta en funcionamiento no estaba operativo.

El diario de operaciones no estaba en uso (art. 69, 70y 71 del RD 1836/1999).-——--———--—-——

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 sobre proteccion de la salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, 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:
Firmado digitalmente 20230908
por 19:15:07

+02'00'

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 Salut Sant Joan de Reus
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- Baix Camp para que con su firma y cumplimentacién del documento adjunto de tramite,

manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Firmado digitalmente
por

Fecha: 2023.09.11
13:05:50 +02'00'



\ Generalitat
i de Catalunya

Tramit a I'acta d'inspeccio
Tramite al acta de inspeccion

Titular de la instal-laci6 / Titular de la instalacion

Reus — Baix Camp

Referéncia de I'acta d'inspecci6 / Referencia del acta de inspeccién

CSN-GC/AIN/  14/1RA/3078/2023

Seleccioneu una de les dues opcions / Seleccionar una de las dos opciones:
(") Dono el meu vistiplau al contingut de I'acta / Doy mi conformidad al contenido del acta

(e) Presento al-legacions o esmenes al contingut de I'acta / Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

Especifiqueu les al-legacions o esmenes / Especifique las alegaciones o reparos:

- El enclavamiento de seguridad de la puerta de acceso a la sala de exploracioén con el
nuevo equipo PET/TC que impide que el equipo TC se ponga en funcionamiento en caso de
encontrarse la puerta abierta y que para la irradiacion en caso de abrirse la puerta
cuando el equipo TC esta en funcionamiento no estaba operativo.

Adjuntamos video en el que se visualiza que el funcionamiento después de hacer las
actuaciones pertinentes ya es correcto. Es decir, que corta la irradiacién del TC en
caso de apertura de la puerta de acceso a la sala e impide que se pueda disparar el TC
en caso de que la puerta esté abierta.

- El diario de operaciones no estaba en uso (art. 69, 70 y 71 del RD 1836/1999).
Se a informado a todos los supervisores y operadores de la sala de que el diario de la
instalacién debe estar a disposicién de todos para poder hacer las anotaciones

pertinentes, y que dicho diario debe estar actualizado pertinentemente.

- Se adjunta el certificado de blindaje del vidrio plomado, del que no se disponia en el
momento de la inspecciodn.

Documentacié / Documentacién

IZI Adjunto documentacié complementaria (afegiu-la en un zip a aquest document de tramit en un sol fitxer comprimit)
Adjunto documentacion complementaria (afiadirla en un zip junto a este documento de tramite en un solo fichero comprimido)

Signatures / Firmas

Signatura del titular o persona que hagi presenciat la inspeccié en el seu nom (maximo de 3 signatures):
Firma del titular o persona que haya presenciado la inspeccién en su nombre (maximo de 3 firmas):

Firmado digitalmente
por

Fecha: 2023.09.11
13:02:52 +02'00'

Pagina 1de 1



i
U

Generalitat de Catalunya
Departament d’'Empresa i Treball

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

CSN-GC/DAIN/14/IRA/3078/2023

Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspecciéon CSN-GC/AIN/14/IRA/3078/2023, realizada el 08/09/2023 en Reus, a la
instalacion radiactiva Salut Sant Joan de Reus - Baix Camp, el/la inspector/a que la
suscribe declara,

e PA4gina 4, Parrafo 7

Se acepta la aclaracion o medida adoptada, que subsana la desviacion. Se aportan
videos de comprobacion que el equipo TC no puede disparar con la puerta abierta.

e PA4gina 4, Parrafo 8

Se acepta la aclaracion o medida adoptada. En la inspeccion de control se
comprobara si el diario de operaciones se gestiona adecuadamente.

Firmado digitalmente por

Fecha: 2023.09.12 11:40:40 +02'00"



