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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 persond el dia 15 de octubre de 2021 en la Corporacio Sanitaria Parc Tauli
de Sabadell (Valles Occidental).

La visita tuvo por objeto inspeccionar la instalacion radiactiva IRA-2498, ubicada en el
emplazamiento referido, de medicina nuclear, cuya ultima autorizacion de modificacion fue
concedida por resolucidon de la Direccién General de Energia, Seguridad Industrial y Seguridad
Minera del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya el
22.2.2019, y aceptacién de modificacién concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear el
1.2.2021.

La Inspeccidn fue recibida por , director del Servicio de Medicina Nuclear
y supervisor, y por radiofarmacéutica y supervisora, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién
radioldgica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalaciéon que el acta que se levante, asi
como los comentarios recogidos en su tramitacion, tendran la consideracién 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 informacién o documentacion,
aportada durante la inspeccion, podria no ser publicable por su cardcter confidencial o
restringido.

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

- lainstalacién radiactiva estaba en la planta del edificio de Udiat y en la planta
del edificio Tauli, del Parc Tauli, en el emplazamiento referido.

- Las dependencias de la instalacién son las siguientes:

Planta del edificio Udiat
1. Radiofarmacia

2. Lagammatecay la sala de control de calidad



CSN-GC/AIN/23/1RA/2498/2021
Pagina 2 de 9

El almacén de residuos

La sala de inyeccidn de dosis

La sala técnica de enfermeria

La sala de espera caliente

La sala de esfuerzos

El bafio para pacientes inyectados MN convencional

La sala de espera para pacientes inyectados encamados

. La sala de exploracion del SPECT/TCy la zona de control

. La sala de la gammacdmara 2

. Tres cubiculos para pacientes del tomégrafo PET

. El bafio para los pacientes inyectados PET

. La gammateca PET

. La sala de exploracion del PET/TCy la zona de control

. Otras dependencias: la sala técnica de los equipos, el vestuario del personal, la sala de

relax, la sala de informe

Planta  del edificio Tauli

Dos salas de hemodinamica

La instalacion estaba sefializada segun la legislacion vigente y disponia de medios para

controlar su acceso.

PLANTA DEL EDIFICIO UDIAT

Zona de Medicina Nuclear convencional

Radiofarmacia (1)

Se encontraba disponible:

0 Un recinto plomado para manipular y almacenar material radiactivo, capaz de

almacenar
En él se encontraba el material radiactivo

siguiente:
Radionuclido Firma Actividad F?Cha de Fecha .d’e
calibracién recepcion
8.10.2021 2.10.2021
12.10.2021 6.10.2021
15.10.2021 9.10.2021
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Radionuclido Firma Actividad Fe%cha de Fecha .d’e
calibracién recepcion
19.10.2021 13.10.2021

Los dos generadores mas antiguos estaban fuera de uso.

0 Una campana de
en donde se realizaba el marcaje

celular.

- Los radiofarmacos se trasladaban de la sala de preparacion de dosis a la sala de

administracion de dosis a través de un SAS.

- Lasempresas:
suministran los radiofarmacos no PET que se utilizan en la
instalacion. Se adjunta como Anexo | copia de los albaranes de entrega de los

radiofarmacos recibidos el dia de la Inspeccion.

La gammateca y la sala de control de calidad (2)

- Se encontraba disponible:

0 Un frigorifico —

0 Un recinto sencillo de manipulacién y almacenaje de material radiactivo,
con Contenia el material radiactivo
siguiente:

e Unacapsula de en fecha 16.9.2021.
e Cuatro viales de con actividades de

en fechas 1.10.2021, 8.10.2021, 8.10.2021 vy 13.10.2021
respectivamente.

e Una fuente encapsulada de en fecha 26.2.2001,
e Una fuente encapsulada de en fecha 28.2.2001,

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

- Se indica a la Inspeccién que la fuente de no esta en uso actualmente y que
valorardn su retirada a través del suministrador o Enresa.

- Disponian de un equipo fijo para detectar y medir los niveles de radiacion,

calibrado por en fecha 13.11.2020.
Estaba disponible el certificado de calibracion.
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El almacén de residuos (3)

En el almacén de residuos estaban almacenados residuos radiactivos sélidos y mixtos

identificados.

Estaban disponibles:

0]

Un plomado con fuera de uso, recipientes
de plastico con agujas procedentes de la administracion de radiofarmacos; un
contenedor con residuos de ; y un contenedor con los residuos de -

Fuera del armario habia generadores de fuera de uso, tras estar un

minimo de 11 semanas dentro del armario.

Dos papeleras plomadas, una especifica para agujas y otra para jeringas y otros

residuos procedentes de la administracion de radiofarmacos.

Dos armarios plomados con tapas correderas, cada uno de ellos dividido en 4
alveolos, para almacenar residuos radiactivos sélidos y mixtos en funcién del periodo

de semidesintegracion.

Los residuos radiactivos sdélidos y mixtos se almacenan segregados en funcion del
radionucleido contaminante y son eliminados como residuo sanitario cuando su
actividad especifica llega a ser inferior a los limites descritos en el protocolo de gestidn

de residuos de la instalacion.

Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos de la instalacion

(versién 2018, integrada en el Reglamento de funcionamiento vigente).

Disponian del registro escrito de la desclasificacion de los residuos radiactivos. La ultima

desclasificacion realizada era del 13.10.2021.

Disponian del registro de las retiradas de los generadores. El suministrador

se encargaba de gestionar su retirada. La ultima habia sido el 1.10.2021

La sala de inyeccion de dosis (4)

En la sala de administracién de dosis se encontraba una papelera plomada con agujas

de la administracion de radiofarmacos.

La sala del equipo SPECT/TC (10)

En el interior de la sala estaba instalado un equipo

funcionamiento de

con unas caracteristicas maximas de
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- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del equipo.

- El equipo disponia de los enclavamientos siguientes:

0 Interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del equipo TC dentro y

fuera de la sala de exploracién.
0 Dos botones de parada de emergencia en el y uno en la consola de control del

equipo.
0 En la puerta de acceso:
e unsistemade

L un -

- El personal operador comprueba diariamente el funcionamiento de los enclavamientos.

Disponen del registro escrito.

- El equipo se adquirio en la modalidad de y tiene el mantenimiento incluido. La
ultima revision es del 12.3.2021. Estaba disponible el correspondiente informe. ----------

Zona de Medicina Nuclear PET/TC

3 cubiculos para pacientes del tomdgrafo PET (12)

- Dos de los cubiculos estaban ocupados por pacientes en el momento de la inspeccidn. -

- En la pared entre dos cubiculos, estaba instalado un equipo - para detectar y
medir los niveles de radiacidon y contaminacion con alarma
con una sonda externa modelo
, calibrado en origen el 12.1.2018. Estaba disponible el certificado de
calibracion.

La gammateca PET (14)

- Estaba disponible un recinto sencillo plomado de manipulacién y almacenaje, sin
extraccion de aire, con un activimetro.

- Disponen de protectores de jeringuilla y un recipiente plomado para transportar las
dosis.

- Estaba disponible una papelera plomada que contenia residuos sdlidos y mixtos
procedentes de la administracion de radiofarmacos.

- Los residuos radiactivos sélidos y mixtos se almacenaban para su decaimiento y retirada
como residuo sanitario convencional siguiendo el protocolo de gestidn de residuos de la
instalacion.
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- Disponian del registro de la desclasificacion de dichos residuos.

- Las empresas
suministran los radiofarmacos PET que se utilizan en la instalacién. Se adjunta como
Anexo |l copia de los albaranes de entrega y cartas de porte de los radiofamacos PET
recibidos el dia de la Inspeccién y el dia anterior.

La sala de exploracion del PET/TCy la zona de control (15)

- En la sala de exploracion se encontraba instalado un equipo

, Con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de

- En la placa de identificacion se leia: Fecha
de fabricacién: Enero 2011; Caracteristicas maximas:

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del equipo.
- El equipo disponia de los enclavamientos siguientes:

O Botones de parada de emergencia dentro y fuera de la sala de exploracion. ------

O Sobrelas puertas de acceso a la sala de exploracidn, luces indicadoras del estado
de irradiaciéon del equipo. Su funcionamiento era correcto.

0 Enlapuertadeacceso alasalade exploracion, desde el pasillo, un enclavamiento
gue impedia el funcionamiento del equipo con la puerta abierta.

- El personal operador verifica diariamente los enclavamientos y seguridades del equipo,
segun un protocolo. Disponen del registro escrito.

- El equipo PET/TC disponia de una fuente interna de verificacidon de
, con una actividad en fecha 1.9.2020, Estaba
disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen.

- Disponian de un acuerdo con para la retirada de las fuentes de fuera de
uso.

- realiza el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo PET/TC. Las
ultimas revisiones son del 6.9.2021 (preventivo) y del 21.6.2021 (correctivo, por cambio
del tubo de rayos X). Estaban disponibles los correspondientes informes. -------------------

- Con unas condiciones de funcionamiento del equipo de con un
paciente al que se habia administrado una hora y media antes, se
midieron valores maximos de tasa de dosis neta de en el lugar ocupado por el
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operador en la sala de control.

La sala técnica del equipo PET/TC (16)

- Se encontraban almacenadas, en una caja sefializada, un conjunto de 5 fuentes
radiactivas encapsuladas de cada
una en fecha 10.1.2020, para calibrar el equipo PET/TC.

PLANTA PRIMERA DEL EDIFICIO TAULI

Dos salas de hemodindmica

- Segln se manifesto, sélo se usaba una sala de hemodindmica para intervenciones. ------

- En el ultimo afio han realizado 6 tratamientos con microesferas de y 1 tratamiento
con . El paciente queda al menos un dia ingresado.

- La actividad era administrada por personal de la instalacién con licencia. -------------------

- La UTPR de comprobaba en cada tratamiento las tasas de dosis, la ausencia
de contaminacidn y la realizacién correcta, segun procedimientos especificos. ------------

- Los residuos radiactivos generados se trasladaban al armario del almacén de residuos. -

- En el momento de la inspeccidon no habia pacientes en tratamiento.
GENERAL

- De las medidas de los niveles de radiacion efectuadas en la instalacién no se deduce que
puedan superarse, en condiciones normales de funcionamiento, los limites de dosis
establecidos.

- Tienen establecido un programa de garantia de calidad en medicina nuclear y radio-
diagnéstico segun lo establecido en la normativa vigente.

- Disponen de un equipo de deteccién y medida de los niveles de radiacién y de
contaminacion de la firma , con una sonda de la misma
firma, calibrado por el para contaminacién el

11.11.2020. Estaba disponible el certificado de calibracién.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracidén de los equipos de deteccion
y medida de la radiacidn y de la contaminacién (versidon 2019). La ultima verificacion es
del 12.7.2021. Estaba disponible el registro de los resultados.

- Estaban disponibles 7 licencias de supervisor y 21 de operador, todas ellas en vigor, y 1
licencia de operador en tramite de concesidn.
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Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia para el control
dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion: 27 personales (1 de ellos
asignado a suplente); 23 de anillo (1 de ellos asignado a suplente) y 1 de area en car-
diologia. Tienen establecido un convenio con el para el control
dosimétrico.

Disponian del registro de asignacion de dosimetros suplentes.

Se mostro a la Inspeccion copia del informe dosimétrico de agosto de 2021. Disponian
de los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores expuestos. ------------

Los trabajadores expuestos se someten anualmente a reconocimiento médico en un
centro autorizado para tal fin. Disponen de los certificados de aptitud de las ultimas
revisiones médicas realizadas. Tenian programada la realizacion de la revision médica

de los trabajadores con certificados de aptitud
caducados.
Los operadores no trabajan actualmente en la instalacion

y no disponen de control dosimétrico.

Estaba disponible el diario de operacidn de la instalacién radiactiva.

A lo largo del ano 2021 habian realizado los siguientes tratamientos ambulatorios: 11
con . De estos ultimos, 14 con actividad inferior o igual a

y 69 con actividad comprendida entre . Estaba
disponible el registro escrito de los tratamientos realizados.

Durante los ultimos afios no han utilizado

Disponen de delantales plomados y pantalla de metacrilato. Realizan periédicamente el
control de calidad de los delantales para confirmar su integridad y descartar del uso los
que no se encuentren en correcto estado.

Los trabajadores de la instalacidon comprueban, al finalizar la jornada laboral, la ausencia
de contaminacién superficial en las superficies de trabajo segiun el protocolo
PN/URF/PGR/001 (version del 23.11.2020). Estaba disponible un registro con los
resultados del control y medios para descontaminar en caso necesario.

Disponian de las normas de actuacién tanto en funcionamiento normal como en caso
de emergencia.

La UTPR de realizd la prueba de hermeticidad de las fuentes radiactivas
encapsuladas de de la fuente de y de la fuente de el
28.9.2021. Estaba disponible el certificado.

La UTPR de realizé el control de los niveles de radiacion y de la contaminacion
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superficial de la instalacion radiactiva el 2.2.2021, 1.6.2021 y 7.10.2021. Los resultados
muestran contaminaciones radiactivas no significativas.

- La UTPR de impartid el curso de formacion bienal a los trabajadores expuestos
de la instalacién radiactiva el 2.12.2020. El contenido del curso incluyd los riesgos ante
la contaminacion radiactiva. Disponian de la relacion de trabajadores asistentes.---------

- El 15.2.2021, personal supervisor de la instalacion impartié una sesidn especifica sobre
la realizacion del control diario de ausencia de contaminacién superficial. Estaba
disponible el contenido de la sesion y el listado de asistentes.

- Se indicd a la Inspeccidn que tienen previsto realizar una nueva sesion formativa dirigida
a todo el personal antes de finalizar el afo.

- Estaba disponible el procedimiento de recepcién de material radiactivo de la instalacion
de acuerdo con la IS-34.

- Habia equipos para extinguir incendios.

DESVIACIONES

- lLaactividad de ecibida el dia de la Inspeccién supera la actividad maxima autorizada.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980 de creacién 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 autorizacion 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.

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 Corporacio Sanitaria
Parc Tauli para que con su firma y cumplimentacién del documento adjunto de tramite,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.



m Generalitat de Catalunya
Y, Departament d’Empresa i Treball

Direccié General d’Industria
Servei de Coordinacio d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la inspeccion
CSN-GC/AIN/23/IRA/2498/2021, realizada el 15/10/2021 en Sabadell, a la
instalacion radiactiva Corporacié Sanitaria Parc Tauli, el/la inspector/a que la
suscribe declara,

e Pagina 9, Parrafo 6 (desviacion)

Se acepta la medida adoptada, que inicia la subsanacién de la desviacion.

Firmado:



