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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se persono el dia 3 de febrero de 2017 en Quirdn Diagndstico por Imagen
SLU, Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Quirén Salud Barcelona, en
Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalaciéon radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, cuya autorizacién de modificacién
fue concedida por resolucién de la Direccién General de Energia, Minas y Seguridad
Industrial del Departamento de Empresa y Empleo de la Generalitat de Catalunya con fecha

23.12.2015.
a Inspeccion fue recibida por el Dr. , Coordinador del Servicio de
edicina Nuclear y supervisor, y por el sefor ' Responsable de

Proteccidn Radioldgica, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccidn 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 jundica. 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.

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

- Llainstalacién radiactiva consta de las siguientes dependencias:
Zona de radiofarmacia

e Lacamara caliente,

El SAS de paso de personal,

La sala de control de calidad,

La zona de administracion de dosis,

Tres cubiculos de espera para pacientes PET,
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e Lasala de esfuerzos,
e Elalmacén de residuos.

Zona de exploraciones

e Lasala del equipo PET-TC

e Lasaladelagammacamara

e lasala de control de los equipos

e Lasala de espera de pacientes inyectados

e Ellavabo caliente

Otras dependencias: el almacén de material no radiactivo, la recepcion y el vestuario del
personal (con ducha de descontaminacion)

- La instalacién radiactiva estaba sefializada de acuerdo con la legislacion vigente y

disponia de medios para controlar su acceso.

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

UNO. ZONA DE RADIOFARMACIA

La camara caliente

- Se encontraba disponible:

o un recinto plomado para manipular y almacenar el material radiactivo,

principalmente los radiofarmacos marcados con F-18.

o una campana de flujo laminar con cristal plomado, de la firmz
con capacidad para dos generadores, uno en uso y otro en decaimiento, con
ventilacion forzada, salida al exterior y filtro de carbon activo.

o un contenedor metalico para residuos radiactivos de Tc-99m y F-18. -------=-=nemenev

un cofre metalico encima de una poyata.

- El material radiactivo disponible en la instalacion era el siguiente:

Firma
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- Los radiofarmacos de FDG marcados con F-18 son suministrados por
de Madrid. Otros radiofarmacos marcados con F-18 son suministrados
por ' en Zaragoza y por

Francia.

- Se adjunta como Anexo | copia de los ultimos albaranes de entrega de los radiofarmacos
de F-18 suministrados por los diferentes proveedores.

- En cumplimiento de la instruccion técnica 1S-34, disponen de un procedimiento de
recepcién de material radiactivo integrado en la aplicacién informética de radiofarmacia.

- Estaba disponible, dentro del cofre metalico, una fuente radiactiva encapsulada de
Cs-137 con una actividad de 7,496 MBq en fecha 01.01.2008, n/s 1258-42-1. ----------------

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

- LaUTPR de habia realizado en fecha 19.08.2016 el control de hermeticidad de
la fuente de Cs-137. Estaba disponible el informe emitido por

- Estaba disponible un equipo fijo de deteccion y medida de los niveles de radiacion de la
firma ", modelc y n/s 0101934, calibrado en origen el
14.07.2015. Estaba disponible el correspondiente certificado de calibracién. -----------------

- El equipo disponia de 2 alarmas, una visual tarada a 40 uSv/h y otra visual y acustica
tarada a 100 puSv/h. Se comprobé su funcionamiento.

- Estaban disponibles medios de descontaminacidn de superficies.

- Estaba disponible el registro de los controles de contaminacién superficial que realiza
diariamente el personal de la instalacion.

- Dentro de la camara caliente se encontraba la dependencia de la sala de control de

calidad.

La zona de administracion de dosis

- Estaba disponible una pantalla plomada.

- Estaban disponibles contenedores para almacenar los residuos radiactivos sélidos y
jeringuillas usadas.
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Tres cubiculos de espera para pacientes PET

- 2 delos 3 cubiculos se encontraban con pacientes en el momento de la inspeccion; de los
niveles de radiacion medidos en las zonas adyacentes a los boxes ocupados, no se

deduce que puedan superarse los niveles legalmente establecidos.

El almacén de residuos

- Habia un armario plomado, con puertas correderas, y un pozo de almacenamiento de
residuos de la firma que no se utilizaba por su poca practicidad.

- Se encontraban almacenados para su decaimiento contenedores de plastico de 50 | de
capacidad que contenian residuos radiactivos sélidos y mixtos y contenedores de plastico

mas pequefos con agujas.

- Dentro de un armario habia 29 generadores de Mo-99/Tc-99m a la espera de que Ila

firma suministradora los retirara.

- Estaba disponible el registro de las retiradas de los generadores. Segtin se manifesto, el
suministrador se encarga de la gestion de la retirada de los mismos. Des de
la ultima inspeccion personal de habia retirado 18 generadores en fecha
20.10.2016, 24 en fecha 22.02.2016 y 17 en fecha 11.07.2016. Ademas, en fecha
31.01.2017 personal de  retir6 3 generadores.

- Los residuos radiactivos se almacenan conjuntamente sélidos y mixtos, divididos en 2
grupos: en un grupo los de Tc-99m y F-18 y en otro grupo el resto de radionuclidos
utilizados en la instalacién (1-123, TI-201, Ga-67, In-111, Y-90). Los residuos son retirados
como residuo clinico convencional cuando su actividad especifica es inferior al limite

descrito en el protocolo de gestion de los residuos radiactivos instalacion.

- Estaba disponible el registro escrito de la gestion de los residuos radiactivos solidos y
mixtos donde se hace constar la fecha de generacion y la fecha de desclasificacion de los
mismos.

- Segun se manifestd, no se generan residuos liquidos.

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

DOS. LA ZONA DE EXPLORACIONES

La sala del equipo PET-TC
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- Estaba instalado un equipo PET-TC, de la firma , modelo y n/s 1456.
Disponia de varias etiquetas en las que constaba: n/s 1456 y modelo 8728854, y X-Ray
Tube 345 mA, 50 kw, 130 kV.

- Estaban disponible la documentacién preceptiva original del equipo.

- El equipo tenia instaladas 2 fuentes encapsuladas de Ge-68 de 39,87 MBq en fecha
11.01.2016, n/s LS-LA 20850 y 20849 y disponia de una fuente externa de Ge-68 tipo
fantoma de 47,58 MBq en fecha 11.01.2016 y n/s CS-20-1 11701.

- retird las fuentes decaidas, con n/s LS-LA 16617, LS-LA 16678 y CS-20-1 9408,
del equipo PET-TC en fecha 18.11.2016. Estaba disponible documentacién acreditativa
de la retirada de las fuentes.

- Dichas fuentes fueron suministradas e instaladas por en fecha 18-21.11.2016.
Segun se manifestd, Siemens se encarga del acondicionamiento y gestion de la retirada

de las fuentes.

Estaban disponibles los correspondientes certificados de actividad y hermeticidad en

origen.

- Lla firma realiza el mantenimiento del equipo PET-TC, siendo la ultima
intervencidn preventiva de 29.11.2016. Estaba disponible el correspondiente informe. ---

TRES. COMERCIALIZACION DE RADIOFARMACOS

- Hasta la fecha no habian comercializado material radiactivo.

CUATRO. GENERAL

- El responsable de proteccion radiolégica del Hospital Quirén Salud Barcelona, Antonio
Castel Millan, realiza la proteccion radiolégica operacional, la gestion dosimétrica, el
control de calidad en medicina nuclear y la formacion continuada del personal. -------------

- Segun se manifesto, estd en tramite de constituirse el Servicio de Proteccion Radiolédgica.

- Elresponsable de proteccién radioldgica realiza los controles de contaminacién (1 al afio)
y de radiacion (1 al afio) en las diferentes dependencias del servicio de medicina nuclear,
siendo el ultimo de fecha 25.01.2017. Estaba disponible el correspondiente informe.------

- El responsable de proteccidn radiologica realiza el control de calidad del PET del PET-TC,
siendo el ultimo de fecha 25.01.2017.
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-  La UTPR de realiza del control de calidad del TAC del PET-TC siendo el ultimo
de fecha 7.12.2016.

- Estaba disponible un equipo portétil de detecciéon y medida de la radiacién y de la
contaminacion de la firma Lamse, modelo MS6020, n/s 19045, provisto de las siguientes

sondas:
o una de contaminacion superficial de la marca , modelo y n/s 15042,
El conjunto equipo mas sonda fue calibrado por el en fecha 25.03.2013. ------
o una de radiacion de la marca , modelo y n/s 25055. El conjunto
equipo mas sonda fue calibrado por el -en fecha 22.03.2013.

- Estaban disponibles los certificados de calibracion emitidos por e

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracidn de los equipos de deteccién y
medida de los niveles de radiaciéon y de contaminacién Se registran las verificaciones
siendo la dltima de fecha 25.01.2017.

Estaban disponibles 5 licencias de supervisor y 6 licencias de operador, todas ellas en
vigor, 2 licencias de supervisor y 2 licencias de operador en tramite de renovacion. --------

- Los senores )
tenian también aplicada la licencia en la IRA 2831. --------

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros:

o 13 dosimetros personales y 2 asignados a suplentes

o 8 dosimetros de anillo y 2 asignados a suplentes.

- Disponen de un registro mensual con el dosimetro suplente que se ha asignado a cada
trabajador, normalmente personal en formacion.

- Tienen establecido un convenio con el para realizar el control

dosimétrico. Se registran las dosis recibidas por los dosimetros.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
expuestos en los que consta la suma de las dosis recibidas en todas las instalaciones
radiactivas donde tienen aplicadas las licencias.

- Se mostré a la Inspeccién el Gltimo informe dosimétrico correspondiente al mes de
noviembre de 2016. Ademas, para los trabajadores con licencia aplicada también en la
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IRA-2831, se dispone de registros dosimétricos con la suma de las dosimetrias
correspondientes a ambas instalaciones.

- Los trabajadores expuestos de categoria A son sometidos anualmente a revisién médica
en un centro autorizado para tal fin. Estaban disponibles los correspondientes

certificados de aptitud.

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.

- Se realizaban tratamientos con 1-131 con una actividad inferior a 555 MBq (15 mCi).
Estaba disponible el registro de los tratamientos realizados que durante 2016 fueron 18.
También realizaron 3 tratamientos con Y-90 con una actividad maxima de 185 MBq (5

mCi) y un tratamiento con Ra-223.

Estaban disponibles, en lugar visible, las normas escritas de proteccién radioldgica en el

funcionamiento de la instalacion.

- Estaban disponibles delantales plomados de proteccion personal.

- lainstalacion dispone de medios de extincion de incendios.

- El 18.03.2015 el responsable de proteccion radiolégica impartié una sesiéon formativa
para formar a todos los trabajadores expuestos de la instalacion. Estaba disponible el
programa y el registro de asistencia. Segun se informd, el siguiente curso estaba
programado para el mes de abril de 2017.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacidn 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 por duplicado en Barcelona y en la sede del Servicio de Coordinacion de Actividades
Radiactivas del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya a 6
de febrero de 2017.
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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
Quirén Diagndstico por Imagen SLU para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.

Manifiesto mi conformidad con el contenido de la presente
ACTA DE INSPECCION vy asi lo hago constar con nuestra firma, lugary fecha.

Dr. Dra
Jefe de Se Ic mMedic  Nuclear Directora Gerente
Quirén Dia éstico por Imagen SLU Hospital Quirénsalud Barcelona

Health Diagnostic SLU

Barcelona, 14 de Febrero de 2017





