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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 07 de marzo de 2013 el Centre de
Tecnologia Diagnostica, SA, de la Mutua de Terrassa del Centro Vallparadis, en
la calle , entrada por la calle de Terrassa (Valles
Occidental).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de una instalacién
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usos médicos, y
cuya ultima autorizacion fue concedida por el Departament d’Empresa i
Ocupacio en fecha 07.07.2010.

Que la inspeccidén fue recibida por la doctora a,
supervisora y dofa técnico de la Unidad Técnica de
Proteccion Radiol6égica de , en representacion del titular, quienes

aceptaron la finalidad de la inspeccidn, en cuanto se relaciona con la seguridad
nuclear y proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
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
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos
de que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la
inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- La instalacién radiactiva se encontraba ubicada en las plantas —2 y -5 del
Centro Vallparadis de la Mutua de Terrassa.

- Las dependencias principales de que consta la instalacidon son:
- Planta -2

e La sala de espera de pacientes ingresados,
e La sala de esfuerzos,
¢ La sala de espera de pacientes inyectados,
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La sala para el equipo Pet y sus vestuarios,
Dos salas para gammacamaras y sus vestuarios,
La sala técnica de control,
El aseo para los pacientes inyectados,
. La camara caliente,
El Sas,
La sala de radiofarmacia y la unidad de marcaje celular,
La sala para administrador las dosis,
La sala de residuos,
Tres habitaciones de terapia con sus lavabos,
Otras dependencias.

- Planta -

e Los depdsitos para recoger las orinas contaminadas con Sm-153y 1-131

- La instalacién se encontraba sefalizada de acuerdo con la legislacién
vigente y disponia de medios para establecer un acceso controlado. -----------------

Planta -

La sala para el equipo Pet y sus vestuarios

/' - En la sala de exploracién se encontraba instalado un tomégrafo PET de la
empresa , modelo L n/s 2051PT1.
- La empresa realiza las revisiones del equipo PET,

“siendo las ultimas de fechas 30.08.2012 y 29.11.2012 y 29.01.2013 (esta
ultima es un cambio de fuentes).

- El tomégrafo PET disponia de tres fuentes de verificacion de Ge-68 vy
“eran las siguientes:

e Unade 400 MBq en fecha de 29.01.2013, n/s J 8441.
e Unade 400 MBqg en fecha de 29.01.2013, n/s J 8440.
e Unade 400 MBqg en fecha de 01.02.2011, n/s HF 281.

- Se habian recibido en la instalacién las siguientes fuentes radiactivas de
Ge-68:
En fecha 29.01.2013:
e Unade 400 MBq en fecha de 29.01.2013, n/s J 8440.
e Una de 400 MBq en fecha de 29.01.2013, n/s J 8441.

- Enresa habia retirado en fecha 8.05.2012 las siguientes fuentes
radiactivas de Ge-68:
e Unade 400 MBqg en fecha de 01.02.2011, n/s H7 280.
e Unade 400 MBqg en fecha de 01.12.2008, n/s F6 048.

- Las siguientes fuentes radiactivas se encuentran depositadas en el
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almacén para ser retiradas por Enresa:

e Una de 400 MBq en fecha de 01.02.2010, n/s G7 064.
e Unade 400 MBq en fecha de 01.01.2012., n/s 16 195.

- La fuente radiactiva de 400 MBq en fecha de 01.01.2012., n/s I6 194 se
encuentra en reserva en la instalacién también depositada en el almacén.-------

- La Unidad Técnica de Protecciéon Radiolégica de ACPRO, SL realizd la
hermeticidad de las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas de Ge-68:

e Enfecha 24.01.2013 la n/s HF 281
{ e Enfecha7.02.2013 las n/s 16 194, 16 195y G7 064.

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

Dos salas para gammacamaras

- En una de las salas se encontraba instalada una gammacamara de la firma

N con un sistema , desprovista de las fuentes

?\\ radiactivas encapsuladas que puede llevar incorporadas.
R X
NG

“% - En laotra sala se encontraba instalada una gammacamara de la marca

- ;, modelc n/s 17770 que lleva incorporado un
;?}%equipo de tomografia computerizada TAC, con unas condiciones maximas de

o
/f - Estaba disponible el certificado CE vy el certificado de conformidad como
producto sanitario asi como el manual de funcionamiento y el programa de
mantenimiento del equipo radiactivo.

- Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el interior de
la sala y en el puesto de control.

- Con unas condiciones normales de funcionamiento del escaner no se
midieron niveles significativos de radiacién en contacto con el cristal plomado
de la sala de control ni en contacto con la puerta de entrada de camillas a la
sala.

- La puerta de acceso de camillas a la sala disponia de sefalizacién 6ptica
de funcionamiento del escaner. Las puertas de los vestuarios s6lo se pueden
abrir desde el interior de la sala.

- La firma realiza el
mantenimiento de la gammacamara, siendo la ultima revision de fecha
9.10.2012.




fuente radiactiva encapsulada de Cs-137.
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- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de realiz6 el
control de los niveles de radiacién en fecha 17.07.2012 y 13.12.2012.------—-----

La camara caliente

- Se encontraba instalado un recinto plomado de manipulacion y almacenaje
de material radiactivo provisto de ventilacién forzada con salida al exterior y filtro
de carbén activo.

- En el momento de la inspeccion se encontraba almacenado el siguiente
material radiactivo:

Radiontclido | Firma Actividad | Fecha de | Fecha de
calibracion | llegada
I-131(solucién) 814 MBq 05.03.2013 | 26.02.2013
I-131 solucién) 1110 MBq | 12.03.2013 | 06.03.2013
I-131 solucién) 814 MBq 12.03.2013 | 06.03.2013
Se-75 370 kBq 18.02.2013 | 05.03.2013

- Estaba disponible una fuente radiactiva encapsulada de Cs-137 con una
actividad de 6,13 MBq en fecha 19.07.00, n/s 913.

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de la

- La Unidad Técnica de Proteccién Radiologica de realizé la
hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada de Cs-137, siendo la ultima de
fecha 17.07.2012.

- Se recibe directamente de la firma comercializadora 1-131, Se-75 y P-32. ---

- Se adjunta como anexo 1 de la presente acta la copia de los
radiofarmacos de F-18 suministrados por el dia de la inspeccion.

- La empresa , Suministra la mayoria de los
radiofarmacos que se utilizan en la instalacion radiactiva.

- Se adjunta como anexo 2 de la presente acta fotocopia de los

radiofarmacos suministrados por el dia de la
inspeccion.
- La firma cuando entrega un pedido de

radiofarmacos retira las jeringas utilizadas del pedido anterior.

- En la camara caliente existia un pozo blindado con 6 alvéolos, para el
almacenamiento temporal de los residuos radiactivos sélidos producidos en la
instalacion.
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- En la cdmara caliente estaba disponible un equipo fijjo de deteccion y
medida de los niveles de radiacion con alarma optica y acustica, de la firma

modelo n/s E0002656, provisto de una sonda

modelo , /s 00000390, calibrado por el en fecha 07.11.2007. --——-—--

La sala de radiofarmacia y la unidad de marcaje celular

- Se encontraba instalada una campana de flujo laminar de la firma
modelc

La sala de residuos

- En la sala de residuos detras de un castillete plomado se encontraban 4
bultos que contenian el siguiente material radiactivo:

Radionuclido | Firma Actividad | Fecha de | Fecha de
calibracion | llegada
I-131(capsula) 1,85 GBgq | 08.03.2013 | 06.03.2013
I-131(capsula) 3,7 GBq 08.03.2013 | 06.03.2013
I-131(capsula) 277 GBq | 08.03.2013 | 06.03.2013
I-131(capsula) 1,85 GBq |09.03.2013 | 06.03.2013

- Las capsulas de tratamiento de I-131 se almacenaban en esta sala en su
contenedor de transporte por estar mas proxima a las habitaciones en donde se
administran las capsulas.

- También se encontraban almacenados los residuos radiactivos soélidos y
liquidos, debidamente identificados.

- Las agujas procedentes de la administracién de radiofarmacos a los
pacientes se almacenan en recipientes de plastico y son retirados
peribdicamente por

- Los residuos radiactivos sélidos producidos en la instalacion se almacenan
para su decaimiento y cuando su actividad especifica es inferior los limites
descritos en el protocolo de residuos de la instalacién, son retirados como
residuo hospitalario.

- Los residuos radiactivos liquidos producidos en la instalacién (P-32), son
escasos y se almacenan durante un tiempo para ser posteriormente
eliminados con dilucion a la red general de alcantarillado o vertidos en el
deposito de decaimiento que poseen las habitaciones de hospitalizacién. ----------

- La UTPR de realiza el acondicionamiento y gestion de los
residuos radiactivos. Estaba disponible la gestion escrita de la desclasificacion
de los residuos radiactivos solidos.




- fecha 6.03.2013.

- de residuos liquidos.

CSN-GC/AIN/24/IRA/1630/2013
Hoja6 de 9

CONSEJO DE
.. SEGURIDAD NUCLEAR

- Estaba disponible el protocolo de residuos radiactivos, actualizado de
acuerdo con la legislacion vigente.

- Se encontraban las siguientes fuentes radiactivas de Ge-68 pendientes de
retirar por Enresa:

e Una de 400 MBqg en fecha de 01.02.2010, n/s G7 064.
¢ Unade 400 MBq en fecha de 01.01.2012., n/s 16 195.

- También se encontraba la siguiente fuente radiactiva de Ge-68 para
utilizarla como fuente de reserva:

e Una de 400 MBq en fecha de 01.01.2012., n/s 16 194.

Tres habitaciones de terapia con sus lavabos

- En las habitaciones 1, 2 y 3 de hospitalizaciéon de terapia metabdlica con
lodo-131 se encontraban ingresadas sendas pacientes a las que se les habia
suministrado 2,77 GBq, 5,55 GBq y 2,77 GBq de 1-131, respectivamente en

- En las habitaciones de hospitalizacion se encontraban pantallas plomadas
moviles, que protegian el acceso directo a los pacientes.

- Los aseos de las habitaciones estaban conectados a un sistema de vertido

- Las habitaciones disponian de circuito cerrado de TV para poder
visualizarlas desde la sala de secretaria, en la cual también estaba el control de
los indicadores luminosos del llenado de los depositos A, By C.

- Estaba disponible un sistema de vertidos de residuos liquidos radiactivos
de la firma , procedentes de las excretas de los pacientes ingresados en
las habitaciones de terapia metabdlica, formado por tres depésitos de
almacenamiento, (A y B) y un tercero de trasvase (C), para cada habitacion. ------

- La firms revisa semestralmente el sistema de vertido, la ultima
revision habia sido en fecha de 20.12.2012.

- El vaciado a la red general de desagiie de un depodsito C se realiza a una
determinada velocidad, actualmente el deposito se abre 3 minutos cada 40 h.
Cuando realiza el mantenimiento del sistema de vertido se toma una
muestra y se realizaba un recuento de la misma, para garantizar que estaba por
debajo de los limites de vertido definidos en el protocolo de gestién de residuos.-

- Estaba disponible el registro del calculo del vertido de los depositos C.-----

- La supervisora revisa el sistema de vertido controlado una vez al mes.
Estaba disponible el registro de las revisiones.
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- La ropa utlizada por los pacientes tratados con lodo-131 en las
habitaciones de hospitalizacién, tras comprobar la ausencia de contaminacion,
es entregada a la lavanderia del hospital. En el caso de que la ropa esté
contaminada se almacenara en el almacén de residuos radiactivos de la
instalacion.

- En el distribuidor de las habitaciones de hospitalizacion, se encontraba
instalado: un equipo fijo para la deteccién y medida de los niveles de radiaciéon
de la firma Modelo : n/s 71878,
provisto de una sonda MC 10, n/s 02200, calibrado por en fecha
11.11.2007, provisto de alarma optica y acustica.

Planta -

Los depdsitos para recoger las orinas contaminadas con Sm-153 y 1-131

- En el interior de una dependencia junto al parking se encontraban 9
depdsitos de 1000 litros de capacidad cada uno (3 para cada habitacién) que
almacenaban los residuos organicos liquidos de las habitaciones de terapia

;\metabélica y de los tratamientos con Sm-153(actualmente no se realizaban
% wstos tratamientos).

2

= Los depdsitos estaban blindados con lamina de plomo y situados sobre una
‘Akqueta de 1000 litros de capacidad para en caso de emergencia poder recoger

‘General

- De los niveles de radiacion medidos en la instalacion radiactiva no se
deduce puedan superarse los limites anuales de dosis establecidos. -----------—------

- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica realiza el control
de los niveles de radiacién y de la contaminacién superficial de la instalacién
radiactiva, siendo los ultimos los realizados en fechas 17.07.2012y 13.12.2012. -

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccién y medida de los
niveles de radiacion y de contaminacion de la firma 3 y
n/s 013171, provisto de una sonda de la misma firma, modelo , n/s

00373, calibrado por en fecha 13.03.2012 (el detector de radiacién) y en
fecha 13.03.2012 (la sonda de contaminacion).

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibraciéon de los equipos
de detecciéon y medida de los niveles de radiacién y de contaminacién. La
Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica realiza la verificacién de
los detectores de la instalacion siendo el ultimo de fecha 13.12.2012.---—-—-—--

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 12
personales, 4 asignados a suplentes, 1 limpieza suplente, 3 de anillo para el
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control dosimétrico de los trabajadores expuestos y 1 de area para el control de
la zona de los depoésitos. Se registran las dosis recibidas por los dosimetros. -----

- Los dosimetros de mufieca fueron sustituidos en 1.09.2012 por dosimetros
de anillo.

- Estaba disponible el registro de los trabajadores que habian utilizado los
dosimetros de suplentes, el uso de dichos dosimetros se habia iniciado en enero
de 2012 y eran utilizados por diplomadas en enfermeria que trabajan los fines de
semana al cuidado de los paciente de las habitaciones de hospitalizacién.----------

- Tienen establecido un convenio con el para la
realizacién de del control dosimétrico.

- Se entrego a la inspectora copia de las lecturas dosimétricas del mes de
enero de 2013.

- Los trabajadores expuestos son sometidos anualmente a revision médica
en un centro autorizado para tal fin.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos y los protocolos médicos
individualizados de dichos trabajadores.

- Estaban disponibles 2 licencias de supervisor y 3 de licencias de operador,

- El supervisor ya no tiene también aplicada la
licencia de supervisor a la instalacion radiactiva de (IRA-
2287).

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacién.

- Se realizaban controles peridédicos de contaminacién de las dependencias
de la instalacion que se anotaban en el diario de operacion.

- La UTPR de habia impartido el programa de formacién a los
trabajadores profesionalmente expuestos de la instalacibn en fecha de
27.04.2012, que contenia una revision del Reglamento de funcionamiento y del
Plan de emergencia de la instalacion y una sesion practica. Estaba disponible el
registro de los asistentes.

- Estaban disponibles las normas de actuacién tanto en funcionamiento
normal como en caso de emergencia.

- Estaban disponibles equipos para la extincion de 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
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(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 Proteccion 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’Empresa i Ocupacié de la Generalitat de Catalunya a 8 de marzo
de 2013.

Firmado:

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas (Real Decreto 1836/1999 (modificado
por RD 35/2008), BOE 313 del 31.12.1999 - versién castellana y BOE 1 del
20.01.2000 - versién catalana), se invita a un representante autorizado de Centre
de Tecnologia Diagnostica, SA, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste
su conformidad o reparos al contenido del Acta.

NOTUNTANL  apeaTA® TRAnfe (o
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APARTADO TRAMITE DEL ACTA DE INSPECCION
CSN-GC/AIN/24/IRA/1630/2013

En relaci6n al contenido del acta de inspeccién indicada, deseariamos manifeSisitciadigiabnte: D3t 3iunya

Direccio General d’Energia, Nires i

Parrafo 6, Hoja 2 de 9: Seguretat Industrial

“- El tomdgrafo PET disponia de tres fuentes de verificacion de Ge-68 y eranfldsesigeiGR0RE/ 3350 /2013

Datas J2/03/2013 13:75:29
- Unade 400 MBq en fecha de 29.01.2013, n/s J8-441,
- Unade 400 MBq en fecha de 29.01.2013, n/s J§-440, Fesistre dentrada
- Una de 400 MBq en fecha de 01.02.2011, n/2 HF-281.”

Las fuentes J8-441 y J8-440 son de 400 MBq cada una, pero en fecha 01.01.2013 en lugar de 29.01.2013.
La fuente indicada como HF-281, en realidad corresponde a la fuente con nimero H7-281.

Estos errores se repiten en el parrafo 7 de la Hoja 2 de 9 asi como en el parrafo 3 de la Hoja 3 de 9.

Pérrafo 3, Hoja 4 de 9:

“- En el momento de la inspeccion se encontraba almacenado el siguiente material radiactivo:

Radionticlido Firma Actividad f :ﬁg?aci o de ﬁ:g;ga de
1131 (solucion) 814MBq _ |05.032013 | 26.02.2013
1131 (solucién) 1110 MBq__[12.03.2013 | 06.03.2013
1-131 (solucién) 814 MBq | 12.03.2013 | 06.03.2013
Se-75 370 kBq 18.02.2013 | 05.03.2013

En la instalacién no se encontraba el vial indicado con los siguientes datos:

Radiontclido Firma Actividad | Fecha ~ de|Fecha de
calibracion llegada
1131 (solucion) 814MBq | 12.032013 | 06.03.2013

El resto de material radiactivo descrito en la tabla si se encontraba almacenado en la IRA en el momento
de la inspeccion.

Parrafo 7, Hoja 7 de 9:

“Estaba disponible un equipo portatil para la deteccién y medida de los niveles de radiacién y de
contaminacion de la firma , modelo n/s 013171, provisto de una sonda de la misma
firma, modelo , 1/s 00373, calibrado por en fecha 13.03.2012 (el detector de radiacion)
y en fecha 13.03.2012 (la sonda de contaminacion).”

El equipo y su sonda asociada fueron calibrados en fecha 13.03.2012 por el Laboratorio del

- Supervisora de la IRA-1630 -




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

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relaciéon con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/24/IRA/1630/2013 realizada el
07/03/2013, a la instalacion radiactiva Centre de Tecnologia Diagnostica SA, sita en

de Terrassa, el titular de la instalacién radiactiva incluye
comentarios y alegaciones a su contenido.

Don/Dona , inspector/a acreditado/a del CSN, que la
suscribe, manifiesta lo siguiente:

X Se acepta el comentario
No se acepta el comentario
El comentario o alegacion no modifica el contenido del acta

Barcelona, 6 de mayo de 2013





