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Acta de inspeccién

I funcionaria de la Generalitat de Catalunya (GC) e inspectora

acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

Certifico que me he presentado el dia 28 de mayo de 2009 en CRC Mar SA Hos-
pital del Mar (NIFIEN - Barcelona (Barcelo-

nes).

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de control de la instalacién radiactiva
IRA-0294, destinada a medicina nuclear y comercializar material radiactivo. La Direccié
General d’Energia i Mines de la Generalitat de Catalunya autoriz6 su modificacion el
25.08.2008.

Fui recibida por don” director médico, y don—
responsable de prevencion de riesgos laborales del grupo CRC, quienes manifestaron
conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad
y la proteccién radiolégica.

Se advirtié a los representantes del titular de la instalacién, previo al inicio de la
inspeccidn, que este acta y los comentarios recogidos en su tramite se consideraran
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier per-
sona fisica o juridica. Lo cual se notifica para que el titular exprese qué informacién o
documentacion aportada durante la inspeccion no deberia publicarse por su caracter
| confidencial o restringido

De las comprobaciones que realicé y de la informacion que requeri y me suminis-
traron resulta lo siguiente:

- Lainstalacion radiactiva consta de las dependencias siguientes:.........................

En la planta s6tano -1, La zona asistencial

La zona de radiofarmacia:

o La sala para almacenar y preparar radiofarmacos, con una celda para mani-
pular y una cabina de seguridad bioldgica.

o EISAS.

o El almacén transitorio de residuos radiactivos.

Dos salas de exploracién con gammacamaras y la sala de control.

El laboratorio con la zona para controlar la calidad de los radiofarmacos.
La zona para administrar la actividad.
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- La sala de espera de pacientes inyectados.
- Ellavabo caliente.
- La sala para las pruebas de esfuerzo.

I <! cdificio del Hospital del Mar y el Parc de Recerca Biomédica

. El almacén de residuos radiactivos.

- La instalacion estaba sefalizada de acuerdo con la legislacion vigente y
disponia de medios para controlar SU aCCESO.............ccceviiiiiiiiiieeiiieee e

- De lo niveles de radiacién medidos en la instalacién no se deduce que puedan
superarse en condiciones normales de funcionamiento los limites anuales de dosis esta-

o] [=Yo3 o [0 < JNUT TR

LA ZONA ASISTENCIAL

LA ZONA DE RADIOFARMACIA

- La presion de las diferentes zonas de radiofarmacia decrece desde la camara
\caliente a la zona de SAS de paso y a la zona de residuos; la presién de la zona de
oYesiduos era inferior a 1a del Pasillo €XIEIION............c..eeoue et

La sala para almacenar y preparar radiofarmacos

) - Habia un recinto blindado de 1 cuerpo, cerrado, para manipular y almacenar el
/ material radiactivo. Encima del recinto habia un sistema de recirculacién y purificacion de
aire, con extraCcCiON Y fIO. ..........uueiiee e

- En el momento de la inspeccion y dentro del recinto blindado habia el material

* Generadores

Radisétopo Firma Actividad| Fecha de calib. Fecha de-;eceﬂ:r.)g.wi
Mo-99/Tc-99m =~ EEEM 30 GBq 28/05/09 250509

. Mo-99/Tcoom | [ 20GBq 010609 | 250509
_ Mo99TcSym  WEEN| 20GBq 250509 190509

* Dos fuentes radiactivas encapsuladas de Co-57 de 1,85 MBq nominal en
fecha 1 Sep 2001 y n/s: 1032-49-2 y 1032-49-3.

- Habia una cabina de flujo laminar de la firma —:on ventilacion for-
zada con salida al exterior y filtro de carbon activo, para marcajes celulares
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- Dentro de la cabina estaba la fuente radiactiva encapsulada de verificacion de

Cs-137 I de 7,251 MBq el 1.08.1999, n/s BO770...........ccccocvn......

- Estaba disponible un equipo fijo de detecciéon y medida de los niveles de radia-
cién, con alarma acustica, de la firma modeloq tipo 7-10, n/s
71731 y provisto de una sonda model /s 433, calibrado por el el 26.04.2006.

El almacén transitorio de residuos

- En el techo de dicho almacén habia un extractor con salida al exterior y filtro de
carboén activo. La presion de la zona era inferior a la del pasillo...............cccccoiiiiin.

- Habia un pozo blindado con 3 alveolos con los residuos radiactivos sélidos pro-
ducidos. Ademas, dentro de una caja con funda de plomo, habia recipientes de plastico
donde se almacenaban los residuos sélidos de agujas y material de vidrio; y dentro de
una caja blindada habia fanfomas para verificar [0S €quIpOS.............ccccooiiiiiiiiieiiini,

- En este almacén, el personal de la instalacién clasifica los residuos para que
posteriormente la UTPR los traslade al almacén general....................ceeeen.

LAS SALAS DE EXPLORACION
- Habia 2 salas con sendas gammacamaras, una de ellas de la firma —

2\ modeloflll8 sin sus fuentes de Gd-153, y la otra convencional, y la zona de control de
NAMDAS .o e

/ - Habia una nevera para guardar el material radiactivo. En el momento de la ins-
peccién no habia material radiactivo..................cuviiiiiiiiiiii

OTRAS ZONAS DE LA INSTALACION

- Ademas, estaban la zona de administracion de dosis, separada de la sala de
espera caliente por un armario, y el lavabo caliente. Fuera de la zona de la instalacion es-
taban la sala de espera y los lavabos frios. El personal de la instalaciéon disponia de un
lavabo CON AUCKA...........cooii e

LA SALA PARA LAS PRUEBAS DE ESFUERZO
- Endicha sala se hacian pruebas con Tc-99m..................cooiiiiiiiiiiieeeee e

EL ALMACEN EXTERIOR DE RESIDUOS

- Itrasiada, . los residuos radiactivos solidos,
liquidos y los generadores de la instalacion radiactiva al almacén general exterior, donde
los acondiciona y gestiona
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- Los generadores los retira la firma suministradora [N 2 ultima re-
tirada fue el 20.03.2009 (30 generadores). Estaba disponible el certificado de dicha
(=101 - N T TR P PP PP

- Estaban disponibles los informes de los traslados, acondicionamientos y
desclasificacion de los residuos radiactivos que— realiza. Se adjunta como Anejo
1 el ultimo informe del inventario de los materiales residuales o trasladados al almacen
de residuos radiactivos del hospital y acondicionados y gestionados por [N d€!
mes de abril e 2009..........oooii e e e e e

- Estaba guardada la fuente de Cs-137 n/s 1218-48-5, de 7286 kBq, 1.04.2007,
para verificar €l aCtivVimetro.............occuiiiiiiiiii

- Habia 44 generadores de Mo-99/Tc-99m a la espera de ser retirados, y bolsas
con residuos soélidos marcados de I-131, como radis6topo mas desfavorable, Sm-153 y
Cr-51, etiquetados correctamente y a la espera de ser desclasificados. Ademas habia 6
recipientes plasticos con residuos punzantes, etiquetados, y un recipiente con residuos
liquidos de orina de Y-90, pendiente de acondicionar, para su posterior desclasificacion. . .

- La gestién de los residuos la realizan de acuerdo con el protocolo de gestion de
residuos radiactivos de febrero de 2005.............ccooiiiiiiiiiiiiiiie e

- Desde el 24.02.2009 no comercializan material radiactivo. En caso de que
volvieran a emprender dicha actividad, o comunicaran al SCAR................ocooovviiiieinii,

- Estaba disponible el registro de las entregas de material radiactivo a las instala-
ciones clientes en el que consta el Gltimo suministro de 3 monodosis de 93,5 mCi de acti-
vidad total a CRC Barcelona Medical Diagnostic and Research (IRA-2898). Estaban dis-
ponibles las hojas de retirada del material radiactivo no usado o como residuo..................

- No habian enviado los informes trimestrales desde el 4° trimestre del 2008 ni del
1r trimestre de 2009

GENERAL

- Estaban disponibles los certificados de la actividad y la hermeticidad en origen
de las fuentes radiactivas encapsuladas

- La UTPRIEE comprueba la hermeticidad de las fuentes radiactivas en-
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capsuladas. La ultima prueba de la fuente de Cs-137 n/s B0770 fue el 24.10.2008 y en
mayo de 2009 [a n/s 1218-48-5...........ccooiiiiiiii

- Disponian de un registro en el que anotaban la recepcién de los radisétopos......
- Disponian del protocolo de gestion de residuos radiactivos de febrero de 2005. ..

- No habian enviado el estudio de los niveles de radiacién que indica la condicién
49 de la autorizacCiOn VIGENTE............ooii i

- EI8.07.2008 Enresa retir6 las 2 fuentes de Co-57 (n/s X11959 y B0403) y las 28
fuentes de Gd-153 de la gammacamara - ..............................................................

- Disponian del programa para calibrar y verificar los equipos de deteccion y
medida de los niveles de radiacién y de contaminacioén. La ultima verificacién semes-
tral, que efectUalll es del 7.05.2009............ccccoiiiiiii

ion y medida de los niveles de radia-
cién y de contaminacion de la firma_modelc_/s 10813024, con una
sonda, modelo n/s 1086114, calibrado para radiacion y contaminacion por el

Inte el 26.07.2006; y de un equipo portatil de deteccién y medida de los niveles de
radiacion de la firm modelo [ n/s 16387 ca-
librado en origen €l 15.07.2004.............oooi e

- Tiene establecido un convenio con el GGG rara realizar el

o] 0] 1 o] Ko (01110 (=1 {[oTo FUUTUUTUUT TP UPRPRRR

- Disponian de un equipo portatil de detecc

—
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2
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\
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T3 - Se adjunta como Anejo 3 las lecturas dosimétricas del mes de abril de 2009....

) - Disponen de un registro mensual con el dosimetro suplente que se ha asigna-
J/d0o @ cada trabajador...............eiiiiiiiiiieie e

- [l envia una ficha con las dosis que recibe cada trabajador expuesto en la
que incluye las dosis de otras instalaciones....................cooi oo
- Los trabajadores profesionalmente expuestos de categoria A son sometidos
anualmente a revision médica en un centro autorizado paratalfin..................................
- Estaban disponibles los historiales dosimétricos y los protocolos médicos indi-
vidualizados de los trabajadores profesionalmente expuestos

- Estaban disponibles 5 licencias de supervisor y 6 de operador, en vigor. La
sefiora [l no trabaja en la IRA-0294. El sefior ra el super-
visor de la actividad asistencial de 8 a 17 h. La senora habia substituido

durante un tiempo al sefor enlainstalacion..........................ccoiiiii

- Se adjunta como Anejo 4 la lista de las licencias que disponen en las diferen-
tes instalaciones del grupo CRC asi como del personal suplente del 2009
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- En octubre de 2008 y el 7.05.2009 [ control6 los niveles de contami-
nacion y de radiacion en las diferentes dependencias del servicio de medicina nuclear;
en este Ultimo (Anejo 5) consta la detecciéon de contaminaciones en diferentes zonas....

- Cada uno de los dos turnos diarios controla la contaminacién en las depen-
dencias de la instalacion, al finalizar la jornada de trabajo..............ccccococ.

- LaUTPR q. impartio, el 09.04.2008, el programa para formar todos los
trabajadores expuestos de la instalacion, relacionado con el contenido del Reglamento
de funcionamiento y el Plan de emergencia y a su aplicacién. Estaban disponibles el
registro del programa de formacién impartido, el contenido y los asistentes a los mis-
(127 1= SR PPP PRSPPI

- Estaban disponibles 2 diarios de operaciéon de la zona asistencial; en uno
anotan las entradas de material radiactivo, las actuaciones de la empresa | N
los dosimetros suplentes, etc y en el otro los datos de las dosis preparadas y adminis-
(= o £- TP UPPPPSTOR N '

- Estaban disponibles diversos delantales y collarines plomados de proteccion
[ST=T Yo o 1= PP PP PP PP PPPPPTPPIN

- Estaban disponibles las normas escritas de proteccidn radiolégica tanto para
régimen normal de funcionamiento como en caso de emergencia.......................cceeee...

- Disponen de medios para extinguir incendios y medios para la descontamina-
cion radiactiva de personas Y SUPErfiCIES..........cccvvviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee e

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la
Ley 15/1980 de creacion del CSN, reformada por la Ley 33/2007; la Ley 25/1964 sobre
energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, reglamento sobre instalaciones nucleares
y radiactivas (RINR), modificado por el Real Decreto 35/2008; el Real Decreto 783/-
2001, reglamento sobre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RPSRI);
las autorizaciones referidas; y en virtud dg-as.funciones encomendadas por el CSN a
la GC mediante el acuerdo de 15 de juny 8‘4,9 4, cuya ultima actualizacion es del 22
de diciembre de 1998, levanto y suscrfxd la pré’g nte acta por triplicado en Barcelona,
en la sede del Servei de Coordinaci6 f ctivitats,Radioactives de la GC, el 10 de junio
de 2009. 5

TRAMITE: en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RINR, se invita al/la
titular de CRC Mar SA Hospital del Mar o a un/a representante acreditado/a, a que con
su firma lugar y fecha haga constar, a continuacion, las manifestacione

rtinentes.
pertinentes S'(’ aolduna;\ (nv\éo n /&0 MU }éa&tuwey
che[a««,/i)uko e




APARTADO TRAMITE DE ACTA DE INSPECCION
CSN-GC/AIN/34/IRA/0294/2009

En relacion al contenido del acta de inspeccién indicada, deseariamos manifestar lo siguiente:

Parrafo 11, Hoja 4 de 6: “No habian enviado los informes trimestrales desde el 4° trimestre del 2008 ni
del ler trimestre de 2009

Se adjuntan como Anexo los informes correspondientes al tltimo trimestre del 2008 y el primero del
2009.

Parrafo 4, Hoja 5 de 6: “No habian enviado el estudio de los niveles de radiacién que indica la condicién
49 de la autorizacion vigente”

Se adjunta el informe del control de niveles del almacén de residuos, realizado por Bra o
25/03/2009. Se adjuntan también las lecturas dosimétricas disponibles de los dosimetros de 4rea, ubicados
en esta zona a partir de marzo del 2009.

Pérrafo 14, Hoja 5 de 6: “Estaban disponibles 5 licencias de supervisor y 6 de operador, en vigor. La

sefiora [l no trabaja en la IRA-0294. El sefior [ <12 ! supervisor de la actividad
asistencial de 8 a 17h. La sefior2 MMM habia sustituido durante un tiempo al sefiora (N la
instalacion”

Tal y como se indic durante la inspeccién anual, actualmente no se comercializa material radiactivo a
otras instalaciones, por lo que no se estima necesario un Supervisor Responsable especifico para el area
de comercializacién. Aun asi, y en previsién de que en un futuro se pueda reprender este servicio, en
breve se tramitara la licencia de supervisor para la trabajadora A, que asumiria las tareas
de Supervisor Responsable del area de comercializacion siempre que fuera necesario.

Atentamente




