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Acta de inspeccion ‘P—e\v\ $u\=

B U ncionaria de la Generalitat de Catalunya (GC) e inspectora acredita-
da por el Consejo de Seguridad Nuclear,

Certifico que me he presentado, los dias 2 y 3 de noviembre de 2011 en la instalacion ra-

diactiva del Gabinete Nuclear Delfos SL [l cn |
.ie Barcelona (Barcelonés), provincia de Barcelona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de control y previa a la puesta en marcha de
la modificacion (MO-5) de la instalacion radiactiva IRA-2332, de medicina nuclear. El De-
partamento de Empresa y Empleo de la Generalitat de Catalunya autoriz6 su ultima modifi-
cacion el 1.03.2011, rectificada el 19.07.2011.

Adverti a los representantes del titular de la instalacion, previo al inicio de la inspeccion,
ue este acta y los comentarios recogidos en su tramite se consideraran documentos pu-
icos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica.
%% cual se notifica para que el titular exprese qué informacién o documentaciéon aportada

dilfante la inspeccion no deberia publicarse por su caracter confidencial o restringido.

j§ ! recibida por dofia GGG s.pcrvisora; dofa I <. -
grvisora; y dori operadora, quienes manifestaron conocer y acep-

N = A8r la finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion ra-
W diologica.

De las comprobaciones que realicé y de la informacion que requeri y me suministrd el per-
sonal técnico, resulta lo siguiente:

- Lainstalacion, en la planta 12 del emplazamiento referido, la componian las depen-
deNCIAs SIGUIBNTES ... ..oiii e e

La zona de Radiofarmacia, medicina nuclear convencional y PET:

1. La camara caliente (sin modificacion)

2. El Sas de entrada.

3. El lavabo con ducha para el personal (cambio de uso, antes lavabo caliente).

4. La sala de control de calidad y la zona de administracion de actividad, separa-
das por una cortina para independizar el aire entre ambas zonas (sin modifi-
cacion).

5. El almacén de residuos (sin modificacion).

6. 2 salas de exploracion, con gammacamara, y sus zonas de control (sin modifi-

cacién).
7. La sala de espera caliente para pacientes ambulatorios (objeto de la MO-5).
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8. La sala de espera caliente para pacientes ingresados (objeto de la MO-5).
9. Un armario para generadores fuera de uso, en la sala SAl (objeto de la MO-5).
10. 2 boxes de administracion y espera para pacientes PET (objeto de la MO-5).

11. 1 sala de exploracién con el tomografo Pet/TC y la zona de control (nuevas —
MO-5).

La zona de Cardiologia
12.  El lavabo caliente (objeto de la MO-5).
13. La sala para las pruebas de esfuerzo (objeto de la MO-5).
14. La sala de espera para pacientes de cardiologia (objeto de la MO-5).

15.  La sala de la gammacamara Il y su zona de control (objeto de la MO-
5).

Otras dependencias: el despacho, la sala de densitometria dsea, la recepcion, la
sala de descanso del personal (antes sala de esfuerzos).

- La instalacion radiactiva no se encontraba sefalizada segun la legislacion vigente;
disponia de medios para CoNtrolar SUACCES0. ..ot

- La modificacion (MO-5), objeto de la inspeccion previa, es para modificar depen-
dencias e incluir material radiactivo y equipos generadores de radiacion................ccc..cceeee.

LA ZONA DE RADIOFARMACIA, MEDICINA NUCLEAR CONVENCIONAL Y PET

1. La camara caliente

. - Enlasalade la camara caliente habia:

o Una campana de manipulacion de flujo laminar, [ ventilacion for-
zada con salida al exterior y filtro de carbon activo................cccc

> Un armario plomado y una nevera, situados bajo la poyata de la campana de ma-
nipulacion. Tenian una Unica puerta plomada corredera que se podia situar delan-
tedelarmario 0 de @ NEVEIA............cooviiiiii e

> Un recinto plomado sencillo de manipulacion y almacenaje de material radiactivo,
descubierto por su parte superior

- En el techo de la camara caliente habia dos entradas de aire filtrado, una de ellas in-
cidia directamente sobre el recinto plomado descubierto por su parte superior para que tanto
en el recinto plomado como en la camara caliente hubiera sobrepresion.................................

- La salida de aire de la camara caliente se lleva acabo 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

- En el momento de la inspeccion estaba almacenado, en el recinto plomado, el si-
guiente material radiactivo:
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2 generadores de molibdeno-99/tecnecio-99m, de la firma-

= Uno recibido el 2.11.2011 con una actividad 41,25 GBq y otro el 26.10.2011 con
una actividad de 40,256 GBq.

82,1 MBq de F-18; viales de Tc-99m con 7.548 MBaq, 2.627 MBq, 4.403 mCi y 370
MBq; 9,805 MBq de In-111.

- Estaban disponibles las fuentes radiactivas encapsuladas siguientes:

- De cesio-137 de 4,63 MBq de actividad en fecha 23.12.1998, nimero 132/4544. .
o 6 de gadolinio-153 de 3,7 MBq (0,1 mCi) cada una.
o 6 de sodio-22 de 370 kBq (0,01 mCi) cada una.

» La nueva fuente de sodio-22 de 3,7 MBq (0,1 mCi), 1509-31-4.

- Estaban disponibles los certificados de la actividad y la hermeticidad en origen de
las fuentes radiactivas encapsuladas, las nuevas y la de Cs-137 de 4,63 MBq. Se adjunta co-
pia de los certificados de las fuentes de adquisicion reciente (Anejo 1) e

- La UTPRIII abia realizado, el 24.03.2011, la dltima comprobacion de la
hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada de Cs-137 de 463 MBq................cccceeein.
- Estaba disponible un equipo fijo para detectar y medir los niveles de radiacion de la

firma [ modelM° serie 1482, con alarma optica y acstica, calibrado
por el Inte el 6.10.2011

2. El Sas de entrada

: - En el SAS de entrada de la camara caliente habia una entrada de aire filtrado

3. El lavabo con ducha para el personal
4 - Se accede a este dependencia desde la sala de descanso del personal

4. La sala de control de calidad y la zona de administraciéon de actividad

- Estas 2 zonas estaban separadas por una cortina, para independizar el aire entre
ambas, de laminas verticales de plastico solapadas como separacion de la sala de admi-
nistracion de dosis con el laboratorio de control de calidad. Dicha cortina no impedia
totalmente la circulacion de aire entre las dos zonas. Habian colocado una ldmina horizontal

en la parte superior de la cortina con el fin de impedir la circulacion del aire entre las dos
zonas

5. El almacén de residuos

- Habia un pozo plomado formado por seis alvéolos para almacenar residuos radiacti-

vos solidos y mixtos, un recinto plomado de sobremesa sin tapa y un armario plomado situa-
do bajo la poyata
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- Se midieron 70 uSv/h por la parte superior del recinto plomado sin tapa, dentro del
cual habia una botella con residuos liquidos de Tc-99m y un contenedor de plastico con res-
tos de residuos MIXtOS A F-18. ... . i

- Bajo el armario plomado habia 9 generadores dejjiilly 6 de_ la

espera de trasladarlos al armario de la nueva sala SAL oo

- En los alvéolos se guardaban, a la espera de su gestion definitiva, los restos de agu-
jas, palomillas, viales, etc usados en las AdMINISITACIONES.......oovveiviiiiniee e

6. 2 salas de exploracion

- Habia 2 salas con sendas gammacamaras convencionales, con sus zonas de
control dentro de las dependencias

7. La sala de espera caliente para pacientes ambulatorios (objeto de la MO-5)

- En el momento de la inspeccion habia 6 pacientes, inyectados

8. La sala de espera caliente para pacientes ingresados (objeto de la MO-5)

- En el momento de la inspeccidon no habia pacientes

9. Un armario para generadores fuera de uso, en la sala SAIl (objeto de la MO-5)

- Enla sala SAl, con el acceso controlado con llave en poder del personal de la ins-
talacion, habia un armario plomado sin sefalizar, de 2 alturas, en el que se encontraban
&almacenados 5 generadores de Mo-99/Tc-99m de la firma [[ilily 31 de la firm
ya eluidos en fase de decaimiento. Dichas firmas retiran periodicamente los gene-

El 23.09.2011, 17 generadores d .

El 11.09.2011, 11 generadores d .

= - Una de las paredes de esta dependencia aun no estaba construida, de manera
que se podia acceder al espacio vacio de un patio de luces

10. 2 boxes de administracion y espera para pacientes PET (objeto de la MO-5)

- En esta zona habia 2 boxes, sin puertas, para los pacientes de PET......................
- De las medidas efectuadas en las zonas colindantes con los boxes, con un pa-
ciente al que se le habia inyectado una dosis de 237 MBq de F-18 en el box junto a la

puerta de la sala PET/TC, no se deduce que puedan superarse, en condiciones normales
de funcionamiento, los limites establecidos
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11. 1 sala de exploracion con el tomégrafo PET/TC y la zona de control (objeto de la
MO-5)

- En dicha sala habia, instalado y en funcionamiento, un tomégrafo PET/TC de la
firmall ] modelo qin placas visibles de identificacion. Aneja a
ella, y tras un cristal plomado, estaba la zona de control del equipPO........ccoeeviiiiiiiiiiiiii

- La sala disponia de diferentes enclavamientos de seguridad:

En las 2 puertas de acceso a la sala habia luces que indicaban el funcionamiento
@I EQUIPO. ...t
Habia botones tipo seta, para detener el funcionamiento del equipo en caso de ne-
CESIAAT oo

La puerta de acceso desde los boxes Unicamente se podia abrir desde la sala
PE T T C oo e e et

- La seﬁora_ue manipulaba el equipo, no consta que dis-
ponga de la licencia correSpONdIENTE.........cooviiiiiiiiii

- Este equipo lo utilizaban, principalmente, como equipo .1e radiodiagnéstico, no
de la instalacion radiaCliVa..... ...

] L Estaba disponible un documento de confirmacion de la instalacion del equipo. Es-
Bponible el documento de las pruebas de aceptacion, sin firma. No estaban disponi-
Ao certificados CE y como producto sanitario...........cccuveriiiiiinniiiininiine i

L De las medidas efectuadas en las zonas colindantes con la sala del equipo, con el
"equipo n funcionamiento con unas condiciones de funcionamiento de 120 mA y 250
kV y con un paciente al que se le habia inyectado una dosis de 237 MBq de F-18, no se
deduce que puedan superarse, en condiciones normales de funcionamiento, los limites es-
1= 10) (= o1 [0 [0 1= TRRURRREU PSP PPPPNY

- Los 2 vestuarios y el lavabo que habia en la sala eran de uso exclusivo para ra-
diodiagndstico (no PET)

LA ZONA DE CARDIOLOGIA

12. El lavabo caliente (objeto de la MO-5)
- A esta dependencia se accedia desde el pasillo exterior

13. La sala para las pruebas de esfuerzo (objeto de la MO-5)

- En ella se administraban dosis de Tc-99m
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14. La sala de espera para pacientes de cardiologia (objeto de la MO-5)

- Esta sala disponia de 4 sillas, para los pacientes inyectados..........cccoovniiiiiiiiinnnenn,

15. La sala de la gammacamarajjlll y su zona de control (objeto de la MO-5)

- Habia una gammacamara R € a2 firma HNO tenia
placa de identificacion. Aneja a ella, y tras un cristal plomado, estaba la zona ntrol del

EQUIPO  veuetesieseeese ettt e s e bR

- Estaba disponible el certificado de las pruebas de aceptacion del equipo del
31.03.2011, sin firma. No estaba disponible el certificado CE ni como producto sanitario..........

- EI29.03.2011 comenzaron a usarlo para gammagrafias con Tc-99m......................
General

- Disponian de los equipos de deteccion siguientes:

Un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion y de contami-
nacion de la firma— ne

002901, calibrado por el Inte para contaminacion el 5.10.23011, con escala
de MRIN Y CPIML oo

Un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacién de la firma
“/s: 017461, calibrado por el Inte para radia-

CION €1 5.10. 201 e

: - Estaban disponibles los certificados de calibracion de los equipos de deteccion que
dispone 1@ INSTAIACION. .........c.iiiiiiii i

- No estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de detec-
cion y medida de los niveles de radiacion y de contaminacion. En el diario de operacion fi-
guraba que los equipos de deteccion se verificaban mensualmente.................o.

- Estaba disponible el diario de operacién de la instalacion donde anotaban lo siguiente:

Entradas de material radiactivo,

Evacuaciones de residuos soélidos,

Verificaciones y calibraciones de los detectores,

El resultado de la vigilancia de la radiacion ambiental y de la contaminacion super-
ficial.

o o (o} (e}

- Disponian de 3 licencias de supervisor y 5 licencias de operador...............................

- Segun manifestaron, durante el funcionamiento de la instalacion siempre hay, al me-
nos un trabajador con licencia de supervisor en la instalacion, ademas de los operadores.......

- La supervisora dora NN y ¢! operador don [ ticnen
i€ i ig aplicada a la instalacion del
(IRA-0081). La supervisora dofia tiene también la licencia
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aplicada en las instalaciones radiactivas de T (IRA-2446) e IRA-

008 oo e e

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos de la IRA-2446 y de la IRA-0081. .

- &l serior @ specialista en radiofisica hospitalaria, y el sefior [ EsPecia-
lista en radiofarmacia, ambos sin licencia ni dosimetria, realizan en la instalacion tareas de
control de calidad de equipos y de radiofarmacos; segun manifestaron, no manipulan equi-
POs Ni Material rAdIACHIVO. ...t

- Estaban disponibles los dosimetros de termoluminiscencia siguientes: 12 persona-
les y 2 de anillo, para el control dosimétrico del personal expuesto. Los dosimetros persona-
les estaban asignados de la manera siguiente: 8 a los supervisores/operadores, 1 para el

y 3 para el personal administrativo, dofias -

- El control dosimétrico lo lleva a cabo el servicio de dosimetria de [l Se regis-
an las dosis recibidas por los dosimetros. Estaban disponibles los historiales dosimétricos

- Los residuos radiactivos solidos y mixtos producidos en la instalacién se almacenan
en los alvéolos del pozo plomado del almacén de residuos, separados segun el tipo de
material (agujas, viales y jeringas) y segun el tipo de isétopo: en un grupo los de Tc-99m y F-
18 y el otro grupo el resto de los isotopos utilizados en la instalacion (Ga-67, 1-131, 1123 y In-
111). Cuando se llenan los alvéolos se cierran las bolsas de plastico y se almacenan en el
armario plomado de el mismo almacén. Dichos residuos se eliminan como residuo clinico
convencional, cuando su actividad especifica llega a ser inferior a los limites descritos en el
protocolo de residuos de la iNstalacion....................o

- Las bolsas de residuos radiactivos estaban identificadas con la fecha de cierre de
la bolsa, la fecha de desclasificacion y el radisOtopo...........ccooooiiiiiiiiii
- No se gestionan como residuos radiactivos solidos los restos de algodon, guantes
y papel de filtro

- Los residuos radiactivos liquidos miscibles en agua de Tc-99m se almacenan y se
eliminan a la red general de desagle en la pila del mismo almacén, previo decaimiento y
dilucién, de acuerdo con el protocolo escrito de gestion de residuos radiactivos....................

- Se entrego a la inspeccion copia del registro escrito de la desclasificacion de los
residuos solidos y liquidos de la instalacion, del cual se adjunta copia como Anejo 3

- Normalmente reciben 2 generadores por semana de Mo-99/Tc-99m de las firmas
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- EI'8.06.2011 la seﬁor-abia impartido a los operadores de la instalacion
el programa de formacion sobre el funcionamiento de la instalacion. Estaba disponible el

no habia asistido @ €Sta SESION........coi oo
- Hasta la fecha de hoy no han utilizado samario-153...........c.ccccoiiis

- Estaba disponible el procedimiento de control de la fuente de Na-22, que no incluye
el del resto de material radiactivo (ANEJO 4)........vviiiiiiiiie e

- El24.10.2011 la UTPR @ ntrolo los niveles de radiacion de la instalacion,
de la que emitio el correspondiente informe (Anejo 5). No incluia todas las zonas anejas a las
dependencias nuevas ni las Modificadas. ...

- Los suelos de la zona modificada eran adecuados para garantizar una facil descon-
taminacion en caso de necesidad, excepto los del lavabo caliente, la sala de espera caliente
i y la sala de pacientes ingresados caliente, que no coincidian con lo descrito en la solicitud de

B, MOGITICACION. ........ooioi i

- SegUn manifestaron, el primer suministro de F-18 fue de 402 MBq el 9.06.2011........

aft - Alfinalizar la jornada de trabajo no comprueban la ausencia de contaminacion su-
#rficial en la instalacion. Esta comprobacion la efecttan mensualmente................................

- No habia colocados dosimetros de area en puntos significativos respecto de la dosis
que pueda recCibir €1 PErSONAL.............oooiiiiiiiii i

- Enviaran un plano de la instalacion con la distribucion real (vestuarios en sala gam-
macamaral puerta 1avabo personal, €tC)...........o..oiiiiiiieiieec s

- Lainstalacion disponia de medios para extinguir incendios...............cccccooeeiiiiiiieennns

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 so-
bre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RPSRI); la autorizacion referida;
y en virtud de las funciones encomendadas por el CSN a la GC mediante el acuerdo de 15
iLni 1984, cuya ultima actualizacion es del 22 de diciembre de 1998, levanto y
resente acta por triplicado en Barcelona, en la sede del Servei de Coordinacio
adioactives de la GC, el 7 de noviembre de 2011.

n cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RINR, se invita al/la titular
Nuclear Delfos SL o a un/a representante acreditado/a, a que con su firma,
lugar, y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

bed S Uen peadDdd cimenizan
) O N\(w\\;l U=~

reiistro del personal que asistio al curso, sin las firmas correspondientes. El sefiofii N



AT Generalitat de Catalunya
) Departament d’Empresa i Ocupacio
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinaci6 d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/15/IRA/2332/2011 realizada el
02/11/2011, a la instalacién radiactiva Gabinete Nuclear Delfos SL, sita en | N

Il r de Barcelona, el titular de la instalacion radiactiva incluye co-
mentarios y alegaciones a su contenido.

Dona [ inspectora acreditada del CSN que la suscribe, mani-

fiesta lo siguiente:

Se acepta el comentario
No se acepta el comentario
x  El comentario o alegacién no modifica el contenido del acta

Barcelona, 19 de enero de 2012




