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Acta de inspeccidn

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

Certifico que me he presentado el dia 10 de julio de 2013, en el Hospital de Sant Joan
de Reus SAM ( en la calle de Reus (Baix
Camp).

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de control anual de la instalacién radiac-
tiva de medicina nuclear IRA-3078. La Direccié General d'Energia i Mines de la Genera-
litat de Catalunya autorizé su funcionamiento el 10.12.2010. La notificacién de puesta
en marcha (parcial 1) es del 09.05.2011.

Fui recibida por dofia , supervisora; y don l,
jefe del Servicio de Proteccidn Radioldgica y de Fisica Médica (SPRMN), quienes mani-
festaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccidn, en cuanto se relaciona con la
seguridad y la proteccion radiologica.

Se advierte al personal de la instalacion que este acta y los comentarios recogidos en su
2. \gramite se consideraran documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a ins-

< %ncia de cualquier persona fisica o juridica. Ello se notifica para que el titular exprese
€ informacion o documentacién aportada durante la inspeccion no deberia publicarse
r su caracter confidencial o restringido.

las comprobaciones que realicé, asi como de la informacion que requeri y me sumi-
istrd el personal técnico de la instalacion, resulta lo siguiente:

- La instalacién radiactiva en el Servei de Medicina Nuclear, planta -1, estaba
formada por las dependencias SiguIeNtes:.............oooiviieiiiiiiiic e

El Servicio de Medicina Nuclear, planta (-1)
o El médulo de almacén de radisétopos, preparacion de dosis y control de cali-
™~ dad
= Elalmacén de radisétopos, la preparacion de dosis y el marcaje celular.
= El control de calidad.

/j, = La esclusa que comunica la sala de preparacion de dosis con la de con-
trol de calidad, con ducha de descontaminacion.

> El modulo de administracion de dosis y espera de pacientes inyectados
= La sala de administracién de dosis, convencional.
= La sala de espera caliente, convencional.
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« El aseo caliente.
= 4 salas de espera de pacientes PET.
» La sala de las pruebas de esfuerzo.

> El médulo de almacén de residuos radiactivos (junto a control de calidad)
= El almacén provisional de residuos radiactivos sélidos.

o El modulo de exploracién in vivo
» La sala de exploracién con gammacamara convencional.
= La sala de exploracion con una camara Pet/TC.

Otras dependencias: el modulo de servicios generales.

- La zona de Hospitalizacion de tratamientos metabdlicos, en la planta 1, y la
unidad de gestion y tratamiento de residuos radiactivos, en la planta -2, aun no ha-
Dian SIdO CONSITUIAAS. ... .uuuiiieei et e e e

- Lainstalacion se encontraba sefializada segun la legislacion vigente y dispo-
nia de medios para controlar €1 aCCESO0........c.oiviiiiiiiiiiiiiiiiie

- De los niveles de radiaciéon medidos en la instalacion, no se deduce que pue-
dan superarse en condiciones normales de funcionamiento los limites anuales de dosis

- Una gammateca con extraccion forzada y salida al exterior con filtro....................

N - Una campana de preparacion de dosis de flujo laminar, extrac-
cion forzada y salida al exterior con filtro; en su interior habia un arcén plomado
capaz de albergar generadores de Mo-99/Tc-99m.........cccooivviiiiiiiiiii e,

- Una campana de preparacion de dosis, de , de flujo lami-
nar, extraccion forzada y salida al exterior con filtro (para manipular F-18)............
- Un SAS de paso de material a la zona de control................ccco .
J
- En el momento de la inspeccion, dentro de la campana de preparaciéon de do-
sis , se encontraba almacenado el material radiactivo siguiente:...........................
Radionuclido Firma Actividad Fecha de calibraciéon | Fecha de llegada
Mo99/Tc99m 25 GBq 5.07.2013 1.07.2013
Mo99/Tc99m 25 GBq 12.07.2013 8.07.2013
Ga-67 123 MBq 15.07.2013 10.07.2013

- En la gammateca, estaba la fuente radiactiva encapsulada de Cs-137 con
una actividad de 7,581 MBq en fecha 01.01.2007, n/s 1218-73-21. Estaba disponible
su certificado de la actividad y la hermeticidad en origen.................ccccoec,
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- ElI SPRMN del Hospital de Sant Joan de Reus habia realizado la hermeticidad
de la fuente radiactiva encapsulada de Cs-137 1 4.03.2013. ...,

- Se adjunta como anejo 1 la copia de las Ultimas entregas de radiofarmacos

- Estaban disponibles 3 recipientes plomados para almacenar residuos radiacti-
vos: 1 cubo para F-18; 1 carro para material contaminado (no agujas); y 1 contenedor
para agujas CoN TC-90M .. ... .uiiiiiiie et

- Estaba disponible, colgado en la pared, un detector portatil de radiacion de la
firma , modelo numero de serie 708, con una sonda nu-
mero 582; provisto de alarma acustica tarado a 20 pSv/h. Estaba calibrado por el
Bl 20,12, 200, e e e e e e ettt e e e e e e e a e e e eaas

- No se habian efectuado modificaciones con el fin de evitar que la alarma del
equipo de deteccion sonara al detectar el funcionamiento del equipo TC de la sala
(el ] o F=1 0} (= S0 OSSPSR

- En el control de calidad habia una campana con ventilacion forzada y sali-
al exterior con filtro, con una mampara plomada de proteccién; una mampara plo-
la portatil; 2 carros de transporte blindados, pequefios, con ruedas; un soporte

pf’“ ado para transportar el radiofarmaco marcado con F-18; una pantalla para 8; asi
-+ COR® una pica para limpiar material..............ccooooeeiiiii e

» S - Estaba disponible, colgado en la nared, un detector portatil de radiacion de la
1 modelc _Wmero de serie 709, con una sonda nu-

- Enla zona de la esclusa, que comunica la sala de preparacién de dosis con
la de control de calidad, habia una pica y una ducha de descontaminacién, con desa-
0 1 PSP PRRUUPPRRRRN

El médulo de administraciéon de dosis y espera de pacientes inyectados

- Enla sala de administracion de dosis convencional habia una pica y una
mesa con una mampara plomada. Actualmente no se utiliza para administrar dosis,
se usa como sala para pacientes encamadoS.......ccccooevieeieiieiiiiieee e

- Este médulo también lo formaban:
. La sala de espera caliente convencional.

\ . El aseo caliente.
. La sala de las pruebas de esfuerzo, en la que habia un carro plomado y
un contenedor de plomo para agujas.
; . 4 salas de espera de pacientes PET:

La sala n® 1 (segin numeracion de la instalacidén) se utiliza como sala de
administracion de dosis ambulatoria, con un contenedor plomado para re-
siduos y un carmito de PIOMO.........uiviiiiiiiee e
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Las salas de espera n° 3 y 4 (segln numeracién de la instalacion), de-
‘lante de la sala del equipo PET/TC, se usan 4 dias a la semana para pa-
cientes de radiodiagnéstico con el equipo TC.......cooociiiiiiiiiii

- Estaba disponible, en el carro de utensilios de enfermeria, un soporte ploma-
do para transportar el radiofarmaco marcado con F-18.............cc.ccoi

El médulo de almacén de residuos radiactivos

- Junto al laboratorio de control de calidad habia un armario bajo con 4 dep6-
sitos en el que habia almacenados residuos radiactivos soélidos - mixtos, separados en
punzantes y no punzantes. En 2 de ellos se guardaban los residuos de Tc-99m; en otro
residuos varios contaminados (ropa, etc); y en el 4° residuos del resto de radisétopos (I-
131, 15123, IN-123 Y Ga-87) ..ottt ettt e e

- Los residuos radiactivos sélidos - mixtos se almacenan hasta que su actividad
especifica es inferior a los limites descritos en el protocolo de residuos de la instalacién;
tras ello se eliminan como residuo ClNICO............eiiieii e

- Los residuos de F-18, una vez llenos los contenedores, se trasladan también al
G ORRAUIO e @lMACEN. ...

/,,, VAN
/% %f; En el almacén habia 31 generadores de Mo-99/Tc-99m fuera de uso vy la
ﬁfueﬁ’"’fé‘ interna de verificacion de Ge-68 con una actividad 55 MBq, en fecha
7'@1.@252011 n/s H7-030 (del equipo PET/TC), a la espera de su retirada........................

- Segun manifestaron no generaban residuos radiactivos liquidos

4

e i
2 r{f,-
4

_# - Estaba disponible la documentacion informatizada de la desclasificacion de
=208 residU0S radiaCtivos SOIIAOS. ... .....rovee oo
— - Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos. Se inclu-

~.ye copia como anejo 2, con una revision del 2011........ccieiiiiiiiiiiiee

- Actualmente se recibe en la instalacion semanalmente 1 generador de Mo-
99/Tc-99m de la firma de 25 GBq

- Lo generadores de Mo-99/Tc-99m agotados los retira la firma suministradora.
Las ultimas retiradas son de 5.02.2013 (18 generadores) y 27.09.2012 (13 generadores)

El mdédulo de exploracion in vivo

- Enla sala de exploracion con gammacamara convencional estaba insta-
lada la gammacamara convencional. Disponian de un carrito plomado............c.............
- En la sala de exploraciéon con una camara PET/TC, estaba instalado un
equipo PET/TC de la marca , modelo T, con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kVp y 700 mA. Tenia una placa de
identificacion en la que se leia y un adhe-
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sivo en el que constaba: Equip , Model Tensid
maxima 140 kVp e Intensitat maxima 700 MA............coo

- Estaba disponible el certificado CE y de conformidad como producto sanita-
rio y el manual de uso del equipo PET/TC ...

- La empresa revisa anualmente el equipo; la ultima re-
vision es del 4.02.2013. El SPRFM realiza el control de calidad del PET y del TC; los ul-
timos controles son de octubre 2012 y abril 2013.........ooiiiiiiii e

- El tomografo PET disponia de una fuente interna de verificacion de Ge-68
con una actividad 55 MBq, en fecha 1.03.2013 y n/s K1-754. Estaba disponible el cer-
tificado de la actividad y la hermeticidad en origen de la fuente radiactiva encapsula-
da. El 4.03.2013 habian cambiado la fuente y trasladado la usada H7-030 al almacén
o LR =] (o L8 Lo 1= TR U U R PO PP

- 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 optica de
funcionamiento del escaner y enclavamiento..............coccoiii

- Con unas condiciones normales de funcionamiento del escaner no se midie-
. niveles significativos de radiacién en contacto con el cristal plomado de la sala de
rol ni en la zona del OPEradoOr...........uuuuiuiriiriiiiiiieiiee e

AL
(@

' - Enla sala PET/TC habia un carro blindado, con ruedas, para los residuos de

- Entre las salas de las gammacamara convencional y PET/TC estaba la zona

N7 de control de amMbOS EQUIPOS..........o.iiiiiiiiii
- Desde el 14.01.2013, el equipo TC se utiliza también para radiodiagnostico,

junto con las sala 3 y 4 del médulo de administracion de dosis, 4 veces por semana,

excepto los martes que lo usan para la pruebas PET/TC. Estaban dispuestas panta-

llas plomadas para separar fisicamente esta zona del resto de la instalacion radiactiva

General

- Disponian de un equipo portatil de medida de la contaminacién de la firma
, numero de serie 10-6438, calibrado en origen por el
20,00, 20T e

- Disponian del programa para verificar y calibrar los equipos de deteccién y
medida de la radiacion y la contaminacion. El 9.07.2013 verificaron los monitores de
radiacion ambiental; estaba disponible el informe de dicha verificacion (anejo 3). El
8.07.2013 verificaron el equipo portatil de contaminacién (cuya referencia consta en el
informe de control de contaminacion (ANEJO 4).........cooviiiiiiiiiiiiii e

- ElI SPRFM realizé el control de la contaminacion superficial en la instalacion
el 8.07.2013 (anejo 4). Asimismo, al finalizar la jornada laboral comprueban la conta-
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minacién en las superficies de trabajo; segiin manifestaron, queda registrado informa-
(o218 111 01 (= TR UT T PP

- EI SPRFM realiza controles de los niveles de radiacién en la instalacion. El Ul-
R To =t (=] B4 K O K I B 1 T

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion................................
- Estaban disponibles 3 licencias de supervisor y 7 de operador, todas ellas en
- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 11 per-
sonales, 1 de suplente, 6 de mufieca, para el control dosimétrico de los trabajadores ex-

puestos de la instalacion; y 4 de area para el control dosimétrico de diferentes areas
(o TSN P T 153 721 = T3 (o] VAR PP

- El dosimetro de suplente lo habia utilizado la sefiora ), suplente de lim-
pieza, en abril; y desde mayo estaba asignado a dofa , técnico en practi-
(o= 1 PSP PPPPRRR

Tienen establecido un convenio con para el control

3 Las operadoras dofia -no disponen de dosime-
rigrpersonal porque actualmente no trabajan en la instalacion. Dofa '
¥o/ha trabajado en la instalacion. Don dispone de dosimetria, no dis-

'ne de licencia de supervisor/ operador y es un técnico del SPRFM.............c..coeeenee....

- Los trabajadores expuestos se someten a revisidén médica en un centro auto-
rizado para tal fin; estaban disponibles los certificados de aptitud médica individualiza-
dos de los trabajadores eXpUESTOS.........ovvviiiiiiie e

- Estaban disponibles las normas escritas de actuacién en régimen normal de
trabajo y en casos de emergencia de lainstalacion...............cc..ccccocccc

- Habia equipos de extincion contra incendios..............ccocccvuiiiieiiiiiiiiiii

- Enjulio de 2011 la habia impartido el curso de forma-
CiON a 10S trabajadores eXPUESTOS.........ovviiiiiee e

- Se incluye como anejo 6 el documento “Las medidas necesarias para facili-
tar el acceso de bultos radiactivos”, segun 1a 1S-34..............ccooiiieiiiiiiiiiee e

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacion del CSN, reformada por la Ley 33/2007; la Ley 25/1964 so-
bre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, reglamento sobre instalaciones nu-
cleares y radiactivas (RINR), modificado por el Real Decreto 35/2008; el Real Decreto
783/2001, reglamento sobre proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes
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(RPSRI); la autorizacién referida; y en virtud de las funciones encomendadas por el
CSN a la GC mediante el acuerdo =rge junio de 1984, cuya ultima actualizacion
3! » Jyscribo la presente acta por triplicado en

12 de julio de 2013. PSS

Tramite: en cumplimiento de lo disptreste: én el articulo 45 del RINR, se invita al/la ti-
tular del Hospital de Sant Joan de Reus SAM, o a un/a representante acreditado/a, a
que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del
acta.






