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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se presentd el dia 28 de febrero de 2017, en el Centre de Tecnologia
Diagnostica SA, de la Mutua de Terrassa del Centro Vallparadis, en
Terrassa (Vallés Occidental), provincia de

Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar, sin previo aviso, la instalacion radiactiva IRA-
1630, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear. El
18.06.1990 y el 4.11.1993 se autorizaron, respectivamente, la construccion y la puesta
en marcha de la instalacion. La Direccié General d’Energia, Mines i Seguretat Industrial
del Departament d’Empresa i Ocupacié de la Generalitat de Catalunya concedid su
autorizacion vigente el 18.07.2014.

La Inspeccidn fue recibida por supervisora de la instalacién, y
_técnica de la unidad técnica de proteccion radioldgica (UTPR) de
., en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

Se advierte al titular de la instalacion que el acta que se levante de este acto, asi como
los comentarios recogidos en la tramitacion, tendran la consideracién de documentos
publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o
R juridica. Lo que se notifica para que el titular exprese qué informacién o documentacioén
aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.
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De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacion requerida y suministra-
da, resulta lo siguiente:

- La instalacion se encontraba ubicada en las plantas -2 y -5 del Centro Vallpara-
dis de la Mutua de Terrassa y estaba formada de las dependencias siguientes:

* Planta -2

1. Lasala de espera de pacientes ingresados
La sala de esfuerzos
La sala de espera de pacientes inyectados
La sala para el equipo PET y sus vestuarios

LA S

Dos salas para gammacamaras (una con el equipo TC) y sus vestuarios
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La sala técnica de control
El aseo para los pacientes inyectados
La cdmara caliente
El SAS
10. La sala de radiofarmacia y la unidad de marcaje celular
11. La sala para administrar las dosis
12. La sala de residuos
13. Tres habitaciones de terapia con sus lavabos
14. Otras dependencias
* Planta-5

Los depdsitos para recoger las orinas contaminadas con Sm-153, |-131 y
Lu-177.

- La instalacién se encontraba sefializada de acuerdo con la legislacién y disponia
de medios para controlar su acceso.

Planta -2

La sala para el equipo PET y sus vestuarios (4)

- En la sala de exploracion se encontraba instalado un tomografo PET de la em-
presa , modelo ,n/s 2051PT1.

- La empresa s revisa el equipo PET; las ultimas revisiones son
del 17.11.2016. En el momento de la inspeccidén lo estaban revisando.

- El tomdgrafo PET dispone de las fuentes de verificacion de Ge-68 instaladas

siguientes:
* Una de 400 MBq en fecha de 01.03.2014, n/s L2-018, instalada en el PET el
14.03.2016

* Unade N1-776, instalada en el PET el 14.03.2016
* Unade N1-767, instalada en el PET el 14.03.2016

- El 7.06.201¢€ retird las fuentes de Ge-68 n/s J8-440 de 16,4 MBq y n/s
M3-113 de 123,9 MBq. Estaba disponible el certificado de la retirada.

- La unidad técnica de proteccion radioldgica de realizé la prueba her-
meticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas de Ge-68 siguientes:

* n/sL2-018:27.03.2015
* n/s M3-112: 22.04.2016
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Dos salas para gammacamaras (5)

- En una de las salas estaba instalada una gammacamara de la marca

modelo . n/s 17770, con un equipo de tomografia
computerizada TC, con unas condiciones maximas de funcionamiento de 140
kVy 2,5 mA.

- Estaba disponible el certificado CE y el certificado de conformidad como pro-
ducto sanitario asi como el manual de funcionamiento y el programa de man-
tenimiento del equipo radiactivo.

- Disponia de interruptores de paro de emergencia en el interior de la salay en el
puesto de control.

- La puerta de acceso de camillas a la sala disponia de sefializacion 6ptica de fun-
cionamiento del escaner. Las puertas de los vestuarios solo se pueden abrir
desde el interior de la sala.

- La firma : : , realiza el mantenimiento
de la gammacamara y los controles de seguridad; las ultimas revisiones son del
29.08 2016 y 23.01.2017.

- , . efectud el control de los niveles de radiacion anual el 28.07.2016. Es-
taba disponible el informe de dicho control.

- En la otra sala estaba instalada un gammacamara convencional, fuera de uso.

La cdmara caliente (8)

- En esta sala habia un recinto plomado de manipulaciéon y almacenaje de mate-
rial radiactivo con ventilaciéon forzada con salida al exterior y filtro de carbdn
activo.

- En el momento de la inspeccion estaba almacenado el material radiactivo si-

guiente:
Radionuclido Firma Actividad nominal | Fecha de referencia | Fecha de llegada
-131 GE 1,11 GBq 28.02.2017 23.02.2017

Estaba disponible una fuente radiactiva encapsulada de Cs-137 con una activi-
dad de 6,13 MBq en fecha 19.07.00, n/s 913.
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- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de la
fuente radiactiva encapsulada de Cs-137.

- realizé la hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada de Cs-137
el 28.07.2016; estaba disponible el certificado.

- La empresz

* suministra la mayoria de los radiofarmacos que se utilizan en la instala-
cién radiactiva. Se adjunta como Anejo 1 fotocopia de las hojas de entre-
ga de los radiofarmacos suministrados el dia de la inspeccion.

* cuando entrega un pedido de radiofarmacos, retira las jeringas utilizadas
del pedido anterior.

- Las empresas suminis-
tran los radiofarmacos marcados con F-18.

- Se reciben directamente otros radionucleidos de las firmas comercializadoras
siguientes:  (I-131y Se-75); I (P-32); (1-123 y 1-131);
Iba (I-131); (Ga-63, Y-90, Tc-99m, In-111y I-123); y (Ra-223).

Habia un pozo blindado con 6 alvéolos para el almacenamiento temporal de los
residuos radiactivos sélidos producidos en la instalacion de 1-131 y Tc-99m,
previo a su traslado al almacén de residuos.

- Estaba disponible un equipo fijo para detectar y medir los niveles de radiacidn
de la firma , modelo y n/s E0002656, con una
sonda modelo y n/s 00000390, calibrado por el el 28.11.2013.
Disponia de una alarma dptica y acustica con nivel de alarma de 100 pSv/h.

La sala de radiofarmacia y la unidad de marcaje celular (10)

- Habia una campana de flujo laminar de la firma , modela

La sala para administrar las dosis (11)

- En dicha sala habia un recipiente de plastico, en el que se introducian y guar-
daban las agujas usadas, envuelto en parte con plomo. Estaba abierto por su
parte superior, en contacto con la cual se midieron 74 puSv/h.

La sala de residuos (12)

- Las capsulas de tratamiento de 1-131 se almacenan en esta sala en su contene-
dor de transporte, detras de un castillete plomado, por estar mas proxima a las
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habitaciones, donde se administran las capsulas.

- Estaban guardadas, pendientes de colocarlas en el equipo PET, las fuentes de
Ge-68 de 400 MBq siguientes:
* Una de fecha 01.03.2015, n/s M3-112.
* Dos de fechas 1.03.2017, n/s N9-426 y N9-423.

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

Los residuos radiactivos solidos y liquidos se guardaban identificados con el isé-
topo, la fechay la actividad.

- Las agujas procedentes de la administracion de radiofarmacos a los pacientes,
almacenadas en recipientes de plastico, las retira periédicamente

- Los residuos radiactivos solidos producidos en la instalacion, se almacenan para
su decaimiento; cuando su actividad especifica es inferior los limites descritos
en el protocolo de gestién de residuos radiactivos de la instalacion se retiran
como residuo hospitalario.

Los residuos radiactivos liquidos producidos en la instalacion son escasos; se
gestionan segln el protocolo de gestion de residuos radiactivos.

- acondiciona y gestiona los residuos radiactivos. Estaba disponible el
registro de la desclasificacion de los residuos radiactivos.

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos de la insta-
lacién de diciembre de 2005. En el tramite del acta enviaran el protocolo actua-
lizado.

Tres habitaciones de terapia con sus lavabos (13)

- En el momento de la inspeccion las habitaciones estaban vacias.

- En las habitaciones de hospitalizaciéon habia pantallas plomadas maviles, que
protegian el acceso directo a los pacientes, y disponian de circuito cerrado de
TV para poder visualizarlas desde la sala de secretaria.

- Los inodoros de las habitaciones tenian un sistema de separacidon de heces y
orina. Las orinas se recogian en un sistema de vertido de residuos liquidos de la
firma Radiber formado por tres depésitos, dos de almacenamiento (depdsitos A
y B) y un tercero de trasvase (C), para cada habitacion.
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La firma (que esta inscrita en el registro de empresas externas del CSN)
revisé el sistema de vertido el 06.2016 y el 12.2016.

El vaciado a la red general de desagiie de un depdsito C se realiza a una deter-
minada velocidad; actualmente el depdsito se abre 3 minutos cada 40 h. La
supervisora revisa el sistema de vertido controlado mensualmente y recoge
muestras de los depdsitos que estan llenos. El recuento de las muestras se
realiza en las instalaciones de Cetir Centre Medic - Londres, para garantizar que
estan por debajo de los limites de vertido definidos en el protocolo de gestion
de residuos.

Estaba disponible el registro del calculo del vertido de los depésitos C.

En la sala de secretaria estaba el control de los indicadores luminosos del llena-
do de los depésitos A, By C.

La ropa utilizada por los pacientes tratados con 1-131 en las habitaciones de
hospitalizacion, tras comprobar la ausencia de contaminacién, se entrega a la
lavanderia del hospital. En el caso de que la ropa esté contaminada se almace-
na en el almacén de residuos radiactivos de la instalacién, para su decaimiento.

En el distribuidor de las habitaciones de hospitalizacién habia un equipo fijo pa-
ra detectar y medir los niveles de radiacion de la firma

Modelo n/s 71878, provisto de una sonda , n/é
02200, calibrado por el en fecha 28.11.2013, provisto de alarma Optica y
acustica.

Antes de abandonar el centro, se informa a los pacientes de las medidas que
deben adoptar en cuanto a proteccidn radioldgica y se controla que la tasa de
dosis a 1 m sea inferior a 40 pSv/h.

También formaban la instalacion las salas de espera de pacientes ingresados
(1), 1a sala de esfuerzos (2), la sala de espera de pacientes inyectados (3), la sala
técnica de control (6), el aseo para los pacientes inyectados (7), el SAS de paso
a la zona de la camara caliente (9).

Planta -5

Los depdsitos para recoger las orinas contaminadas con Sm-153, 1-131 vy Lu-177

En el interior de una dependencia junto al parquing habia 9 depésitos de 1000
litros de capacidad cada uno (3 para cada habitacion) que almacenaban los resi-
duos organicos liquidos de las habitaciones de terapia metabdlica con 1-131, de
los tratamientos con Sm-153 y de Lu-177.
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- Los depdsitos estaban blindados con lamina de plomo y situados sobre una ar-
queta de 1000 litros de capacidad, equipada con una bomba de achique para
en caso de emergencia poder recoger el vertido de un depdsito.

- En el momento de la inspeccion, los depésitos estaban llenos de la manera
siguiente:

* Habitacién 1:
Depdsito 1A: 1/4
Depésito 1B: lleno
Depdsito IC: vacio

* Habitacidén 2:
Depésito 1A: 1/4
Depésito 11B: lleno
Depésito IIC: vacio

* Habitacién 3:
Depdsito IIIA: 3/4
Depdsito 11IB: vacio
Depdsito IHIC: 2/4, en fase de vaciado al alcantarillado.

- Se midié un maximo de 0,4 uSv/h en contacto con los depdsitos.

General

- Hasta la fecha no han utilizado Lu-177. Actualmente no utilizan Sr-89, Sm-153,
Er-169, Re-186, ni TI-201.

- Realizaban controles, no diarios, de contaminacién de las dependencias de la
instalacion. Estaba disponible el registro de control. En el tramite del acta en-
viaran el protocolo de control de contaminacion al acabar la jornada laboral.

- Habia medios de descontaminacién de superficies y varios delantales ploma-
dos.

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

- . controla los niveles de radiacidn y de la contaminacion superficial de
la instalacion radiactiva, cada 6 meses; los tltimos los realizaron el 28.07.2016 y
el 02.01.2017/02.02.2017 (se incluye copia como Anejo 2 de este ultimo con-
trol).

- Estaba disponible un protocolo de recepcién de material radiactivo de acuerdo
con la instruccidn técnica I1S-34, de fecha de febrero de 2014.
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Estaba disponible:

* Un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion y de
contaminacion de la firma 1, modelo . n/s 013171, con
una sonda de la misma firma, modelo 'n/s 00373, calibrado por
el an fecha 13.03.2012 (el detector de radiacion) y el 13.03.2012
(la sonda de contaminacion).

Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccion
y medida de los niveles de radiacién y de contaminacion, de fecha 17.06.2010.

verifica los detectores de la instalacion; la ultima es del 2.01.2017. Es-
taba disponible el registro de dichas verificaciones.

Estaban disponibles 2 licencias de supervisor y 3 licencias de operador.

En mayo de 2016 los trabajadores expuestos se sometieron a la revisién médica
anual en un centro autorizado para tal fin. Disponian de los certificados medi-
cos de aptitud.

Se incluye como Anejo 3 el listado de trabajadores de la instalacién donde figu-
ra la funcién en la IRA, el tipo de licencia y la fecha de la Gltima revisién médica.

Estaban disponibles los dosimetros de termoluminiscencia siguientes: 15 per-
sonales (que incluye al personal de ', 3 asignados a suplentes, 1 para el
personal de limpieza, 3 de anillo para el control dosimétrico de los trabajadores
expuestos y 1 de area para el control de la zona de los depésitos. Se registran
las dosis recibidas por los dosimetros. Se incluye como Anejo 4 el ultimo infor-
me dosimétrico del mes de enero de 2017.

Estaba disponible el registro de los trabajadores que habian utilizado los dosi-
metros de suplentes; estos eran utilizados por diplomados en enfermeria al cui-
dado de los pacientes de las habitaciones de hospitalizacion, que no manipulan
material radiactivo.

Tienen establecido un convenio con e . para el control
dosimétrico. Estaban disponibles los historiales dosimétricos de los trabajado-
res expuestos.

Estaba disponible el diario de operacién de la instalacidn.

. habia impartido el programa de formacién a los trabajadores expues-
tos de la instalacién el 29.03.2016, que contenia una revision del Reglamento
de funcionamiento y del Plan de emergencia interior de la instalacién y una se-
sion practica. Estaba disponible el registro de los asistentes.
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- Estaban disponibles equipos para la extincidn de incendios.

- Estaban disponibles las normas escritas de actuacién en funcionamiento nor-
mal y en caso de emergencia.

Desviaciones

- No efectuan los controles de ausencia de contaminacion superficial al acabar la
jornada laboral, de acuerdo con el apartado 11.A.5 de la instruccion IS 28.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre
energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento so-
bre instalaciones nucleares y radiactivas (RINR); el Real Decreto 783/2001 por el que
se aprueba el Reglamento de proteccidn sanitaria contra las radiaciones ionizantes,
asi como la autorizacién referida, y en virtud de las funciones encomendadas por el
CSN a la GC en el Acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de ma-
yo de 1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscri-
be el acta por duplicado en Barcelon a sede del Servicio de Coordinacion de
Actividades Radiactivas del Departa L, mpresa y Conocimiento de la GC, el 2
de marzo de 2017.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto 1836-
/1999, se invita a un representante autorizado del Centre de Tecnologia Diagnostica
SA para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al con-
tenido del acta.
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APARTADO TRAMITE DEL ACTA DE INSPECCION
CSN-GC/AIN/28/IRA/1630 2017

En relacion al contenido del acta de inspeccion indicada, deseariamos manifestar lo siguiente:

Parrafo 9, Pagina 5 de 9:

“- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos de la instalacion de diciembre de
2005. En el tramite del acta enviaran el protocolo actualizado.”:

Se envia, adjunto al presente tramite del acta, el protocolo de gestion de los residuos radiactivos de la
instalacién actualizado.

Parrafo 5, Pagina 7 de 9:

“- Realizaban controles, no diarios, de contaminacion de las dependencias de la instalacién. Estaba
disponible el registro de control. En el tramite del acta enviaran el protocolo de control de contaminacion
al acabar la jornada laboral.”:

Se envia, ajunto al presente tramite del acta, el procedimiento de control de contaminacién al finalizar la
jornada laboral.

Desviaciones
“- No efectian los controles de ausencia de contaminacion superficial al acabar la jornada laboral, de
acuerdo con el apartado 11.A.S de la instruccion IS 28.”:

A vpartir de esta fecha, se establece un procedimiento de control de contaminacion de aplicacién a todas
las jornadas en las que haya manipulacion de material radiactivo, independientemente del isétopo o
isétopos manipulados. Hasta el momento, se realizaban los controles de ausencia de contaminacion
superficial cada jornada laboral que se realizaba manipulacién de "'I.

]
- Supervisora de la [IRA-1630 -
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Diligencia

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccion CSN-GC/AIN/28/IRA/1630/2017, realizada el 28/02/2017 en Terrassa, a
la instalaciéon radiactiva Centre de Tecnologia Diagnostica SA, el inspector que la
suscribe declara:

e Pagina 7 de 9, Parrafo 5

Se acepta la aclaracion o medida adoptada, que subsanada la desviacion.

Barcelona, 28 de marzo de 2017

Firmado:





