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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 26 de febrero de 2010 en el Instituto

Médico Tecnolégico SL en la Clinica Nostra Senyora del Remei de Barcelona, en
la ide Barcelona (Barcelonés).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de una instalacion
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a Braquiterapia
prostatica, y cuya ultima autorizacién fue concedida por el Departament
d’Economia i Finances de la Generalitat de Catalunya en fecha 01.09.2008.

Que la inspeccion fue recibida por la doctora I s pervisora,
y por doﬁa_ supervisora de enfermeria del bloque quirtrgico, en
representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion, en
cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y proteccion radiologica.

Que la representante del titular de la instalacién fue advertida previamente
al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la consideracién de
docdimentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier
pefsona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese
ué informaciéon o documentaciéon aportada durante la inspeccién podria no ser
H,:’publicable por su caracter confidencial o restringido.

/

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

’;V/ - La instalacién radiactiva consta de las siguientes dependencias:
Planta 2a: Area Quirtrgica:
. La sala de operaciones 1, para implantar las semillas.

. Un armario con cerradura, para almacenar las semillas dentro de la sala de
operaciones.

Planta 1a:

. La zona de hospitalizacién: dos habitaciones individuales.
- La instalacion se encontraba sefalizada y disponia de medios para
establecer un acceso controlado.
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La zona de almacenaje: un armario dentro de la sala de operacion.

- En la sala de operacién del area quirargica estaba disponible un
armario en cuyo interior habia una caja metalica de seguridad sefalizada de
acuerdo con la legislacion vigente y con cerradura, para almacenar las semillas
de [-125.

- En el momento de la inspeccidn Unicamente se encontraban
almacenadas semillas de |-125 fuera de uso. Se adjunta como anexo 1 de la
presente acta el inventario de las semillas de 1-125 fuera de uso.

- Estaba disponible el diario de operacion de braquiterapia, en el que
figuraba las entradas y salidas de material radiactivo. Desde enero de 2010
hasta la fecha se habian realizado 5 implantes.

- Las ultimas entradas de material radiactivo en forma de semillas de I-
125, suministradas por , eran las siguientes:

N°semillas Actividad Fecha de llegada Fecha de calibrado
74 1301,00 MBq 22.02.2010 20.02.2010
81 1424,67 MBq 22.02.2010 20.02.2010

- En contacto con las fuentes en su contenedor de viaje no se midieron
//niveles de dosis significativos.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en
origen de las semillas de 1-125 que se habian recibido en la instalacién. ----------

- En fecha 22.02.2010 fueron enviados a Bard (Bélgica) residuos
radiactivos en forma de semillas de 1-125 registrados en el diario de operacion.
VAR No estaba disponible el albaran de retirada de las semillas.

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccién y medida de los niveles
de radiacion de la ﬁrm_modeloi n/s 138, calibrado por

e_an fecha 09.10.2008.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracién del equipo de
deteccion y medida de los niveles de radiacion. Las ultimas verificaciones son de
fechas 13.05.2009 y 20.01.2010.

- Los implantes se realizan por la tarde, un maximo de 2 en presencia de
un supervisor y un promedio de 70 semillas por paciente. El paciente permanece
ingresado en la habitacion hasta la mariana siguiente.

- El doctor || ovien aplica las semillas.

- Estaban disponibles 3 licencias de supervisor en vigor a nombre de
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- Estaban disponibles 7 dosimetros personales de termoluminiscencia para
el control dosimétrico de los trabajadores profesionalmente expuestos de la
instalacion. Se registran las dosis recibidas por los dosimetros.

- Tienen establecido un convenio con el _ para la

realizacion del control dosimétrico de los trabajadores profesionalmente
expuestos.

- Los dosimetros personales estaban asignados de la siguiente forma: 3 a

los supervisores, 1 al doctor || urologo. 1 a la quirofanistay 2 a
suplentes.

- Los dosimetros de suplentes son utilizados por ayudantes del quiréfano.
= \Estaba disponible la asignacién mensual de los dosimetros suplentes. ---------------
alizados de los

- Estaban dispon; istoriales dosi
- kupervisores, del doctor de la senora quirofanista, en

los cuales no estaba registrada la dosis recibida en diciembre de 2009. ---------—---

74 . o .

- Estaba disponible la asignacién de dosis de los trabajadores que habian
tilizado los dosimetros de suplentes. Se adjunta como Anexo-l la asignacién de
dosimetros.

- No se disponia de dosimetria de extremidades porque utilizando el
aplicador de Nick para implantar las semillas no se manipulaban manualmente las
fuentes radiactivas.

- Los trabajadores profesionalmente estaban clasificados como categoria

- Los doctores I tcnen también la licencia aplicada a
las instalaciones radiactivas del Hospital S (RA-626) y de

la Fundacio [IRA-2787).

- Estaba disponible en la instalacion los historiales dosimétricos del

Hospital IR En |a instalacion de la Fundacio [l no

disponian de dosimetro porque alin no se habia iniciado la actividad. -------------

- El doctor [l tiene también Ia licencia aplicada a la instalacion

radiactiva del Hospita i . (RA-626).

- El doctor- no dispone de dosimetria personal en el Hospital-

- Estaba documentada la tasa de exposicién a 1 m de los pacientes
tratados con las semillas de |-125 cuando se da por terminado el implante. ------
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- - En fechas 13 y 19.02.2008 y 16 y 16-05.2008 los supervisores de la
instalacion habian impartido un cursillo de formacién al personal de la clinica
relacionado con las intervenciones de los implantes de |-125.

- Los implantes son realizados ante la presencia de uno de los
supervisores de la instalacion.

- Estaba disponible el reglamento de funcionamiento de la instalacién
radiactiva en el que figuraba los teléfonos de localizacién de los supervisores. -

- El plan de emergencia no estaba actualizado de acuerdo con la
ubicacion de la instalacién en la Clinica del|| | NN

- Estaban disponibles las normas que se entregan a los pacientes. --------

- Estan disponibles los niveles de radiacion para cada paciente
implantado.

- Estaban disponibles equipos de extincién contra incendios.----------------

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion 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; el RD 783/2001, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccién 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 Coordinacié d’Activitats Radioactives del
Departament d’Economia i Finances de la Generalitat de Catalunya a 2 de marzo

de 2010. /

inhado:

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado de Instituto Médico Tecnolégico SL, para

. que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido

del Acta.
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INSTITUTO MEDICO

Assumpte: manifestacions a I’acta d’inspeccié CSN-GC/AIN/08/IRA/2596/10

1. S’actualitzat el pla d’emergeéncia i s’ha enviat al Servei de Coordinacié d’Activitats
Radioactives. S’adjunta una copia.

2. S'adjunten també historials dosimétrics de tot el personal incloent el més de Gener.

Urologia - Andrologia - Nefrologia - Cirugia General - Psicologia



