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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que
SA, en la calle

dia 17 de junio de 2008 en Cetir Centre Médic
§.de Esplugues de Llobregat (Baix Llobregat).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de una instalacion radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a diagnostico en régimen ambulatorio,
) en medicina nuclear, y a la investigacion con animales pequernos, cuya Uultima
ﬂeg’*‘%\\ autorizacion fue concedida por el Departament de Treball i IndGstria en fecha
c ©\2.0.3.3006.
7\

(WA}

=l Que la inspeccion fue recibida por don — supervisor, por don
: jil jefe de proteccion radiologica de ACPRO SL, y por doia
= §. supervisora, en representacion del titular, quienes aceptaron la

ccion, en cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y proteccién

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como
los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, 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 documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable
por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones realizadas por la inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

- Las dependencias principales de que consta la instalacion son las siguientes:
Edificio principal - Planta ESEEEE

« Lacamara caliente.
» Para la gammacamara planar:
* |La sala de administracion de dosis
* La sala de exploracion y la zona de control, en la misma dependencia
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* La sala de espera caliente
* 4 cubiculos
« Para el equipo CT-Pet/Tac:
* La sala de exploracién
* 4 cubiculos
» 2 aseos, para los pacientes inyectados.
» Los vestidores de los pacientes.
» Otras dependencias.

En un edificio anexo (dentro del recinto)- la Unidad de Investigacion:

. i I almacén de residuos compartido con las IRA-2038 y IRA-2451.
area técnica de limpieza, el Sas y el estabulario.
I el despacho y los equipos de medicién y la sala MicroPet.

La instalacién se encontraba sefializada segun la legislacion vigente y disponia de
medios para establecer un acceso controlado.

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

" UNO.- Edificio principal - Planta [l

Camara caliente

- Estaba disponible un equipo fijo de deteccién y medida de los niveles de radiacion
de la firma Mini-Instruments, modelo 7-10 n/s 0000853 provisto de sonda GM,
modelo MC-10A, calibrado por e| |l en fecha 23.10.2004.

- Se encontraba instalado un recinto plomado de manipulacién y almacenaje de
material radiactivo provisto de ventilacién forzada con salida al exterior y filtro de
carbdn activo.

- A través de un montacargas se recibia el material radiactivo dispensado por las
instalaciones radiactivas de QS i S o (IRA-2038) y

de EEINENIIN (1RA-2451). -

- Se adjunta como Anexo | (1-2) de la presente acta la copia de los radiofarmacos
suministrados por-el dia 17.06.2007.

- Se adjunta como Anexo Il (1-2) de Ia presente acta la copia de los radiofarmacos
suministrados por EEEEEEEEEEEEc| dia 17.06.2007.
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- Hasta la fecha de hoy unicamente han recibido radicisétopos no encapsulados de
las 2 instalaciones radiactivas anteriormente mencionadas.

- No se encontraba almacenados residuos radiactivos sélidos ni liquidos ya que los
residuos radiactivos que se generan asi como las dosis que no se han

administrado, son retirados por (SN que los gestionan como

residuos radiactivos.

- La fima @888 cuando entrega un pedido de radiofarmacos, retira las jeringas
utilizadas del pedido anterior asi como las agujas procedentes de la administracion
de radiofarmacos a los pacientes.

- Estaba disponible, en la gammacamara planar, una fuente radiactiva encapsulada
de Cs-137 con una actividad de 6,4 MBq en fecha 1 5.12.1999, n/s. 909. -——-—ememmmeme

Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de la fuente
radiactiva encapsulada.

quipo CT-Pet/Tac.

)4 cubiculos para los pacientes del e

En los cubiculos se encontraban pacientes a los cuales se les habia inyectado
8 mCi de 18-FDG.

e

La sala de exploracién para estudios con el equipo CT-Pet/Tac.

En la sala de exploracién se encontraba instalado un equipo CT-Pet/Tac de la firma
s modelo n/s 1189099, de caracteristicas técnicas maximas
de 140 kV y 500 mA.

- Estaban disponibles el certificado de control de calidad del equipo radiactivo y el
marcaje CE y el certificado de conformidad como producto sanitario.

- Estaban disponibles las siguientes fuentes de verificacion:
» 1de Na-22 con una actividad de 3,7 MBq en fecha 01.05.2006, n/s 1142-51-25.-
- 6 de Na-22 con una actividad de 370 kBq en fecha 01.05.2006, n/s 1190-11-19
al 1190-11-24.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las
fuentes radiactivas encapsuladas.
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DOS.- En un edificio anexo (dentro del recinto

PlantallllRE ol almacén de residuos compartido con las IRA-2038 e IRA-2451.

- Se encontraban almacenados residuos radiactivos sélidos y liquidos debidamente
identificados los cuales son gestionados mayoritariamente por la instalacién
radiactiva IRA-2038.

- la Unidad de Investigacion.

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos.

Planta baja: con el area técnica de limpieza, el Sas y el estabulario.

- En vestibulo de entrada a el area técnica estaba disponible un equipo fijo de
deteccion y medida de los niveles de radiacion de la firma Mini-Instruments, modelo
7-10 n/s 72284 provisto de sonda GM, modelo MC-10A, calibrado por el @ en
fecha 22.12.2007

-, Estaba disponible un equipo portatil de deteccién y medida de los niveles de
i contaminacion de la firma Victoreen modelo 491, n/s 2152, provisto de una sonda
¢, i modelo 491-30, n/s 2318, calibrado por el HEEBE para contaminaciéon en fecha
#- 4.10.2006.

Estaba disponible la una radiactiva encapsulada de Ge-68 con una actividad de
60 MBq en fecha 01.12.2003, n/s B2-286.

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

Planta altillo: con el despacho y los equipos de medicién y la sala MicroPet.

- Estaba disponible el equipo R-Pet, para realizar los estudios con animales
pequenos.

TRES.- General

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccion y medida de los niveles de
contaminacién de la firma S modelo series 1000, n/s E000651,
calibrado en origen en fecha 22.10.2007.

- Estaba disponible el programa de verificacién y calibracién de los equipos de
deteccion y medida de los niveles de radiacién y de contaminacién, siendo la tltima
verificacion de fecha de diciembre de 2007.
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- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 12
personales, 1 suplente, 3 anillo y 1 de muiieca, para el control dosimétrico de los
trabajadores profesionalmente expuestos de la instalacion y 1 de area de control de
la zona de recepcion.

- Tienen establecido un convenio con —para la realizacion

del control dosimétrico.

- Se adjunta como Anexo il (1-2) de la presente acta las lecturas dosimétricas de
abril de 2008.

- Estaba disponible el historial dosimétrico del doctor | .| correspondiente a la
instalacién radiactiva de Medicina Nuclear del Hospital Clinic i Provincial de
Barcelona (IRA-17). No estaba disponible el certificado de aptitud médica. —------—--

Los trabajadores profesionalmente expuestos son sometidos a revisién médica en
un centro reconocido para tal fin.

Estaban disponibles los historiales dosimétricos y los protocolos médicos
individualizados del resto de los trabajadores.

Estaban disponibles 5 licencias de supervisor y 3 de operador, todas ellas en vigor,
1 licencia de supervisor en tramite de renovacién y 1 solicitud de concesion de
licencia de operador.

- Los sefioresf =
Unidad de Investigacion,
aplicada a esta instalacién.

- : v laue realizan trabajos en la
disponen de licencia de supervisor pero no la tienen

- Estaba disponible el diario de operacion de la zona de diagnéstico y el diario de
operacion de la zona de investigacion. :

- La Unidad Técnica de Proteccién Radiologica de . . realiza la hermeticidad
de las fuentes radiactivas encapsuladas y los controles de los niveles de radiacién y
contaminacion, siendo la Gltima fecha de 12.12.2007.

- No se imparten cursos de formacion bianuales con contenidos de RF y PE de la
instalacion.

- Segun se manifest6, se entregan instrucciones escritas a los pacientes que han
sido inyectados con radiofarmacos.

- Estaba disponible el acuerdo firmado por las instalaciones que comparten el
almacén de residuos.
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- Estaban disponibles, de forma visible, las normas de actuacion tanto en
funcionamiento normal como en caso de emergencia.

- Estaban disponibles equipos de extincion de incendios.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del Consejo de Seguridad
Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999 (modificado por RD
35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas (RINR); 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 Coordinaci6 d'Activitats Radioactives del Departament d’Economia i Finances de la
Generalitat de Catalunya a 17 de junio de 2008.

TRAMITE: En cumplimiento de lo di egtg_,gﬁ')lél articulo 45.1 del RINR, se invita a un

representante autorizado de Cetir Centre"Meédic SA, para que con su firma, lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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