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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se personé el 28 de junio de 2023 en HM Macat SA (NIF ), en el Servicio
de Medicina Nuclear del hospital HM Nou Delfos, en la , de Barcelona

La visita tuvo por objeto inspeccionar la instalacion radiactiva IRA-2332, ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a medicina nuclear para el diagnéstico médico y la terapia, en régimen ambulato-
rio. Su autorizacion vigente fue concedida por resolucion de la Direccion General de Energia, Seguridad
Industrial y Seguridad Minera del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Ca-
talunya el 3.06.2021.

La Inspeccion fue recibida por , supervisora y médica nuclear, y
, técnico de la unidad técnica de proteccion radiologica (UTPR) de , quienes acep-
taron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.

Previamente al inicio de la inspeccion, se advirtié a los representantes del titular de la instalaciéon 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
juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacion
aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién requerida y suminis-
trada, resulta lo siguiente:

- Lainstalacion radiactiva estaba en el s6tano -1 del Hospital Nou Delfos, en el emplazamiento refe-
rido.

- Alguna de las dependencias no estaba senalizada de acuerdo con la legislacion vigente.

- No esta garantizado el acceso controlado a la instalacién; la zona de paso a radiofarmacia, medici-
na nuclear convencional, se hallaba ocupada por material y muebles no de la IRA.

- Lainstalacién consta de las dependencias siguientes:
* La zona de radiofarmacia, medicina nuclear convencional y PET
1. Una camara caliente.
2. El de entrada.
3. El lavabo con ducha para personal.
4

La sala de control de calidad y la sala de administracion de dosis, separadas por una cor-
tina para sectorizar el aire de ambas zonas.

El almacén de residuos radiactivos.
Dos salas de exploracién, con gammacamaras, y sus zonas de control.
7. Lasala de espera caliente para pacientes ambulatorios.

o o
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8. La sala de espera caliente para pacientes ingresados.
9. Un armario para generadores fuera de uso, en la sala
10. Dos boxes de administracién y espera para pacientes PET.
11. La sala de exploracion con el tomoégrafo PET/CT.
12. La zona de control del tomégrafo PET/CT.
13. La sala de densitometria.
* Lazona de cardiologia
14. El lavabo caliente.
15. La sala de pruebas de esfuerzo.
16. La sala de espera para pacientes de cardiologia.
17. La sala de la gammacamara SPECT-CT y su zona de control.

Zona de radiofarmacia, medicina nuclear convencional y PET

La camara caliente (1)

- Se encontraban instalados:

* Una camara de manipulacién de flujo laminar, , con ventilacion forzada con sali-
da al exterior y filtro de carbén activo. Actualmente no la usan.

* Unarmario plomado y una nevera, situados bajo la poyata del recinto de manipulacion, los cua-
les disponian de una Unica puerta plomada corredera que se podia situar delante del armario o
de la nevera.

* Un recinto plomado sencillo de manipulacién y almacenaje de material radiactivo, de la firma

- El recinto plomado era descubierto por su parte superior. En el techo de la camara caliente habia
dos entradas de aire filtrado, una de ellas incidia directamente sobre el recinto plomado descu-
bierto por su parte superior con el fin de que tanto en el recinto plomado como en la camara ca-
liente hubiera una sobrepresion. En el momento de la inspeccion las entradas de aire no se pudie-
ron poner en funcionamiento.

- La salida de aire de la camara caliente se lleva a cabo a través de la extraccion de la camara de
flujo laminar, que esta en funcionamiento solo cuando se realiza un marcaje, y de una extraccion
en el techo del laboratorio de control de calidad. Actualmente no realizan marcajes.

- El proveedor de material radiactivo no PET (monodosis de y ) €s principalmente
- Aldaia (Valéncia). Excepcionalmente también reciben de

- El proveedor de material radiactivo para PET ( ) es principalmente
, de Esplugues de Llobregat.

- Estaban disponibles las Ultimas hojas de entrada de material radiactivo de , Subministrado
por el dia de la Inspecci6; y de ( MBq), subministrado por (Anejo 1).

- Estaban disponibles las fuentes radiactivas encapsuladas siguientes:
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N° de fuentes | Isétopo Actividad Fecha N° de serie Notas
1 MBq 23.12.1998 Verifi. activimetro
3 MBq 06.10.2021 PET-TC
El préximo cambio de fuentes de estaba previsto para el 10.07.2023.

Segln indicaron, disponian de los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las fuentes
radiactivas encapsuladas, a excepcion de la fuente de con una actividad nominal de

MBq en fecha de referencia 23.12.1998 y con n/s . Segln se manifestd, no se habia
podido localizar el certificado.

Estaba disponible un equipo fijo para detectar y medir los niveles de radiaciéon de la firma

modelo , n° serie provisto de alarma 6ptica que en el momento de la ins-
peccién no funcionaba, y acuUstica establecida en  mR/h, calibrado por el el 17.05.2021 y
verificado por el 15.06.2022 y el 26.06.2023. Estaban disponibles el certificado de ca-

libracién y los registros de la verificacion.
de entrada (2)

En el de entrada de la camara caliente habia una entrada de aire filtrado, que no se pudo po-
ner en funcionamiento.

La sala de control de calidad y la zona de administracién de dosis (4)

Estas 2 zonas estaban separadas por una cortina, para sectorizar el aire entre ambas, de laminas
verticales de plastico solapadas como separacion de la sala de administracién de dosis con el la-
boratorio de control de calidad. Dicha cortina no impedia totalmente la circulacion de aire entre las
dos zonas; habian colocado una lamina horizontal en la parte superior de la cortina con el fin de
impedir la circulacién del aire entre las dos zonas.

Actualmente Unicamente usan la sala de control de calidad. Las dosis las administran en la sala
gammacamara SPECT-CT.

El almacén de residuos (5)

En el almacén habia un pozo plomado formado por seis alvéolos para depositar los residuos radi-
activos sélidos y mixtos que se producen en la instalacion, un recinto plomado de sobremesa que
contenia un bidén para recoger las agujas, y un armario plomado situado bajo la poyata para al-
macenar los residuos radiactivos.

De acuerdo con las medidas de tasa de dosis que constan en el informe anual de 2022, se les in-
dicod la necesidad revisar el blindaje y uso del bidén para recoger las agujas, para garantizar que
los limites sean lo mas bajos posibles (criterio

Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos, version del 1.07.2019.

Los residuos radiactivos sélidos y mixtos producidos en la instalacién se almacenan en los alvéolos
del pozo plomado, separados segln el tipo de material (agujas, viales y jeringas) y segln el tipo de
is6topo: en un grupo los de ,'y en el segundo el resto de los is6topos utilizados en la
instalacion (principalmente ). Cuando se llenan los alvéolos, se cierran las bolsas de plastico y
se almacenan en el armario plomado. Dichos residuos se eliminan como residuo clinico conven-
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cional, cuando su actividad especifica llega a ser inferior a los limites descritos en el protocolo de
residuos de la instalacion. Esta gestion la realiza personal operador de la instalacion.

- En el momento de la inspeccién habia varias bolsas cerradas con residuos sélidos identificadas
con la fecha de cierre y el radisétopo.

- Los residuos radiactivos liquidos miscibles en agua se eliminan, previo decaimiento y dilucién, de
acuerdo con el protocolo escrito de gestion de residuos radiactivos. Segln se manifesto, ya no se
generan residuos radiactivos liquidos.

- Estaba disponible el registro escrito y electrénico de la desclasificacion de los residuos sélidos y
mixtos de la instalacién; el Gltimo registro es del 9.03.2023.

- Segln indicaron, en el armario plomado situado bajo la poyata estaban las fuentes radiactivas
pendientes de retirada siguientes:

N° de fuentes Is6topo Actividad Fecha N° de serie
6 6 x kBg | 01.04.2011
1 MBq 01.09.2011
1 MBq 01.03.2012
6 6 x MBqg | 01.04.2011
6 6 X kBg | 01.04.2017
1 MBq 01.05.2017

- Habia un fregadero para efectuar vertidos controlados en caso necesario.

Dos salas de exploracién, con gammacamaras, y sus zonas de control (6)

- Las gammacamaras convencionales instaladas en las dos salas de exploracién fueron retiradas en
fechas 12-13-14.03.2019. Dichas salas de exploracion, asi como sus zonas de control, estan en
desuso desde entonces.

Dos boxes de administracion y espera para pacientes PET (10)

- En cada uno de los boxes habia un sillon para los pacientes.

La sala de exploracién con el tomégrafo PET/TC (11)

- Estaba instalado un tomégrafo PET/TC de la firma modelo , con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de kV'y mA, en cuya placa de identificaciéon
se leia: modelo serial Number: KV max KV, max mA.

- El distintivo para senalizar la zona no incluia el riesgo de contaminacion.

- Segln indicaron, estaba disponible la documentacién preceptiva original del equipo PET/TC (el do-
cumento de las pruebas de aceptacion y el certificado de conformidad de la declaracién CE de
acuerdo con la Directiva 93/42/CEE).

- El dia de la inspeccion no habia pacientes PET y no se pudo poner en marcha el equipo pues no ha-
bia personal técnico con licencia de operador.
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- Los 2 vestuarios y el lavabo que habia en la sala eran de uso exclusivo para el PET/TC. Unicamente
se podian abrir desde el interior de la sala PET o mediante llave desde el pasillo de radiodiagnos-
tico.

- Las puertas de acceso de la sala disponian de senalizacién 6ptica de funcionamiento del escanery
habia interruptores de paro de emergencia en el interior de la sala y en el puesto de control.

- El equipo estaba en garantia desde su instalacion en 09.08.2021 y por un periodo de 5 afnos. Las
Gltimas revisiones de fueron el 9.2022 y el 8.02.2023.

- La UTPR realiza anualmente el control de calidad del equipo TC segin el RD
1976/1999 de 23 de diciembre por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnos-
tico.

La sala de densitometria (13)

- En dicha sala estaba instalado un densitdbmetro 6seo de la marca modelo
, n/s con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy mA.

- El dia de la inspeccion no habia pacientes para densitometria y no se pudo poner en marcha el
equipo pues no habia personal técnico con licencia de operador.

- En el tramite del acta enviaran el ultimo informe de medidas de niveles de radiacién para dicho
equipo.

- La UTPR realiza anualmente el control de calidad del equipo TC segin el RD
1976/1999 de 23 de diciembre por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnos-
tico.

- También habia otras dependencias:
* Lavabo con ducha para el personal (3);
* La sala de espera caliente para pacientes ambulatorios (7), fuera de uso;
* Lasala de espera caliente para pacientes ingresados (8);
* Un armario para generadores, que segln indicaron estaba fuera de uso, en la sala (9);
* Lazona de control del tomégrafo PET/CT (12).

La zona de cardiologia

Sala de la gammacamara SPECT-TC y su zona de control (17)

- Habia una gammacamara SPECT/CT de la firma , modelo ,
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy mA, en cuya placa de identifi-
cacion se leia:

- Segun indicaron estaba disponible la documentacién preceptiva original del equipo.

- El dia de la inspeccién no habia pacientes para SPECT-TC y no se pudo poner en marcha el equipo
pues no habia personal técnico con licencia de operador.

- La empresa realiza la revisién del equipo SPECT/CT, siendo la Ultima de fecha
28.09.2022; la siguiente revision esta prevista para el 18.07.2023. Habia establecido un contrato
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de mantenimiento, disponible en el servicio de electromedicina, para las revisiones periddicas del
equipo.

Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el equipo, en el interior de la salay en
el puesto de control.

Las puertas de acceso de la sala disponian de senalizacion optica de funcionamiento del escaner.
No disponian de los resultados del control de calidad del equipo.

También habia otras dependencias:
* Ellavabo caliente (14);
* Lasala de pruebas de esfuerzo (15);
» La sala de espera para pacientes de cardiologia (16)

General

Actualmente trabajan entre 2 y 3 tardes por semana y con monodosis. Normalmente, las dosis de

llegan los lunes o jueves, y las de los martes o miércoles.
La UTPR realizo las (ltimas comprobaciones de la hermeticidad de las 2 fuentes
radiactivas encapsuladas de y las 3 fuentes de el 26.06.2023. En el tramite del acta

enviaran el informe.

La UTPR realiza semestralmente el control de los niveles de radiacién y contami-
nacion de las dependencias de la instalacion; los Ultimos son de fechas 12.2022 y 26.06.2023.

Estaba disponible el procedimiento y el registro del control de la ausencia de contaminacién super-
ficial en la instalacion, al finalizar la jornada de trabajo, que no incluia todas las zonas susceptibles
de contaminacién. Disponian de material para descontaminar superficies en caso de necesidad.

Ademas del equipo fijo de la camara caliente, disponian de los detectores siguientes:
* Un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion y de contaminacién de la firma

modelo , n° calibrado en el el 02.09.2019.

Estaba disponible el certificado de calibracién.
* Un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiaciéon de la firma , Mo-
delo n/s: calibrado por el el 11.05.2021. Estaba disponible el certificado

de calibracion.

Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccién y medida de los
niveles de radiacion y de contaminacion, de fecha 05.07.2019. Las ultimas verificaciones de los
equipos detectores son del 15.06.2022 y 26.06.2023. Estaban disponibles los registros.

Estaban disponibles 1 licencia de supervisor a nombre de , quien también la tiene
aplicada a la instalacién radiactiva IRA-0726, y 1 licencia de operador; asi como 3 licencias para
personal que ya no trabaja en la instalacion: los operadores

y el supervisor

Estaban disponibles los dosimetros de termoluminiscencia siguientes:

* 4 de solapa: uno para la supervisora; uno para , operadora; uno para
, personal en formacién que no manipula material ni equipos radiac-
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tivos; uno para , médico nuclear que no manipula material ni equipos radiac-
tivos.
e 2 de anillo: uno para , operadora; uno para

personal en formacion que no manipula material ni equipos radiactivos pero que por protocolo
dispone de dosimetro de anillo.

* Un dosimetro de suplente que asignaban al cardi6logo.

- Tienen establecido un convenio con el para el control dosimétrico. Se
mostro a la Inspeccién el Gltimo informe dosimétrico del mes de mayo de 2023.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores expuestos.
Disponen de las fichas dosimétricas individuales, elaboradas por la UTPR , enlas
que constan las diferentes instalaciones a las que pertenece el personal, excepto las de las dosis
asignadas al cardiologo.

- Los trabajadores expuestos de categoria A se someten anualmente a reconocimiento médico en un
centro autorizado para tal fin. No estaban disponibles los certificados de aptitud del personal ex-
puesto categoria A de la instalacion.

- EI13.12.2021 la UTPR imparti6, a los operadores de la instalacién, el programa
de formacion bienal en proteccion radiol6gica. Estaba disponible el programa impartido y el re-
gistro de asistencia.

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.

- Estaban disponibles delantales plomados a los que no les realizan controles de calidad periddicos;
no disponian de un procedimiento para dichos controles.

- Estaba disponible el procedimiento de recepcién de material radiactivo segln I1S-34, de fecha de
diciembre de 2016.

- Estaban disponibles en lugar visible las hormas a seguir en funcionamiento normal y en caso de
emergencia.

- Disponian de medios de extincién de incendios.
OBSERVACIONES:

- Se comunic6 que debian presentar:

* Las nuevas versiones del protocolo de gestion de residuos y de la hoja de gestion de residuos,
(Instruccién 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre las
especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas
de segunda y tercera categoria).

* El procedimiento para comprobar la ausencia de contaminacién después de la jornada de tra-
bajo y la hoja de registro (1S-28).

* El dltimo informe de medidas de niveles de contaminacion y radiacion de la instalacion, que in-
cluya el equipo densitometro y la zona de la camara caliente, con las medidas alrededor del re-
cinto plomado, y las conclusiones (I1S-28).

* Los informes de las Ultimas revisiones de los 3 equipos generadores de radiacion (PET/TC,
SPECT/TC y densitémetro) (IS-28).
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* El informe de las comprobaciones de la hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas
del 26.06.2023 (IS-28).

* Los certificados de aptitud del personal expuesto categoria A de la instalacion (Real Decreto
1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion de la
salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes - RPSI).

* La documentacion acreditativa de la reparacion de la alarma 6ptica del equipo detector fijo
gue no funcionaba; ello también consta en el certificado de calibracién (IS-28).

* La documentacion sobre el correcto funcionamiento de las entradas de aire de la camara ca-
liente y del de entrada de la camara caliente, asi como del resto de la instalacion (segin
documentacion de la instalacion para su autorizacion).

* El procedimiento y los controles de calidad periddicos a los delantales plomados (elementos de
proteccién de la instalacion).

DESVIACIONES:

- Notoda la instalacion estaba senalizada de acuerdo con la legislacion vigente (RPSI).
- El acceso a la instalacion no estaba controlado (1S-28).
- No estaba disponible el registro de dosis asignadas al cardidlogo (RPSI).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley 15/ 1980, de
22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964, de 29 de abril, sobre ener-
gia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento so-
bre instalaciones nucleares y radiactivas; el Real Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que
se aprueba el Reglamento sobre proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a
las radiaciones ionizantes, asi como la autorizacion referida, y en virtud de las funciones encomenda-
das por el CSN a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fe-
chas de 14 de mayo de 1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y sus-
cribe el acta. . L

Data: Firmado digitalmente por
2023.07.04

23:14:22 +02'00'

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a
un representante autorizado de HM MACAT SA para que con su firma y cumplimentacion del documen-
to adjunto de tramite, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.
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Tramit a I'acta d'inspeccid
Tramite al acta de inspeccion

Titular de la instal-lacié / Titular de la instalacion

Referéncia de I'acta d'inspeccié / Referencia del acta de inspeccion

CSN-GC/AIN/  27/IRA/2332/2023

Seleccioneu una de les dues opcions / Seleccionar una de las dos opciones:
(e Dono el meu vistiplau al contingut de I'acta / Doy mi conformidad al contenido del acta

( Presento al-legacions o esmenes al contingut de I'acta / Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

Documentacié / Documentacion

E Adjunto documentacié complementaria (afegiu-la en un zip a aquest document de tramit en un sol fitxer comprimit)
Adjunto documentacion complementaria (afiadirla en un zip junto a este documento de tramite en un solo fichero comprimido)

Signatures / Firmas

Signatura del titular o persona que hagi presenciat la inspeccié en el seu nom (maximo de 3 signatures):
Firma del titular o persona que haya presenciado la inspeccién en su nombre (maximo de 3 firmas):

Digitally signed
by

Firmado digitalmente por

Fecha: 2023.09.06 12:19:29

Date: 2023.07.20 +02'00'
17:15:21 +02'00'
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e Documento 1: Nueva version del protocolo de gestion de residuos y de la hoja
de gestidn de residuos.

e Documento 2. Procedimiento de verificacién de ausencia contaminacion y
hoja de registro.

e Documento 3. Informe medidas de contaminacién y radiacién.

e Documento 4. Ultimo informe revisién PET CT 09 02 2023.

e Documento 5. Ultimo Informe revisién SPECT CT 30-Sep-2022

e Documento 6. Ultimo informe revisién densitémetro pag41l_44 octubre_2022

e Documento 7. Informe de las comprobaciones de la hermeticididad de las
fuentes radioactivas encapsuladas 26_06_2023

e Documento 8. Certificado de aptitud

e Documento 9: Certificado de aptitud

e Documento 10: Certificado de aptitud

e Documento 11: Documentacién Acreditativa de la alarma dptica.

e Documento 12: Documentacién funcionamiento de la entrada de aire de la
camara caliente y del

e Documento 13: Video del funcionamiento de la entrada de aire de la cdmara
caliente y del

e Documento 14: Procedimiento y controles de calidad periddicos de los
delantales plomados.pdf

e Documento 15: Documento 15. Certificado dosimietria suplente para
cardiologo 2023

e Documento 16: Acta IRA firmada

DESVIACIONES:

- nos aportara las sefiales de Zona radioldgica en las salas donde sélo hay indicacion
de riesgo de irradiacidn por Sefial de riesgo de irradiacidn y contaminacioén.

- El acceso a la Salas de Gammacamara sin uso y Camara Caliente se accede con llave bajo
la supervision de la .

- Adjuntamos el registro de dosis mensual del Médico cardidlogo (documento 15).
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Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccién CSN-GC/AIN/27/IRA/2332/2023, realizada el 28/06/2023 en Barcelona, a
la instalacion radiactiva HM Macat SA, el/la inspector/a que la suscribe declara,

e PA4gina 8, Parrafo 6

Se acepta el comentario que subsana la desviacion.

e PA4gina 8, Parrafo 7

No se acepta el comentario que no subsana la desviacion.

e PA4gina 8, Parrafo 8

Se acepta el documento aportado que subsana la desviacion.

Data:
2023.10.06
17:18:59
+02'00'



