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................

Acta de inspeccion

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

Certifico que me he presentado el 19 de noviembre de 2013 en el Institut de Diag-
nostic per la Imatge (IDI), del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario
Arnau de Vilanova, ( yenla de
Lleida (Segria).

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de control de la instalacién radiactiva
IRA-2455, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usos médicos. Su dulti-
ma autorizacién fue concedida por el Departament d’Empresa i Ocupacié de la Gene-
ralitat de Catalunya el 27.07.2012.

Fui recibida por dofia , responsable del Servicio de Me-

/ﬁ“’?/ dicina Nuclear y supervisora, en representacion del titular, quien acepté la finalidad

e la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion radiolé-
ica.

"‘;.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 no-

\{i tifico para que el tltular exprese qué informacion o documentacion aportada durante la

inspeccion no deberia publicarse por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones que realicé, asi como de la informacion que requeri y me su-
ministré el personal técnico de la instalacién, resulta lo siguiente:

- La instalacion radiactiva en el Servei de Medicina Nuclear, planta -1, esta-
ba formada por las dependencias siguientes:.....................oooiiiiii e

La gammateca,

La sala de preparacion de dosis y de dispensacion,

La sala de control de calidad y laboratorio,

La sala de administracion de dosis,

La zona de almacenamiento transitorio de residuos radioactivos,
La sala de espera caliente,

El aseo de los pacientes,

Los vestuarios para pacientes,
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9. El almacén de residuos radiactivos,
10. La zona de espera de camillas caliente,

11. La sala de pruebas de esfuerzo,

12.  Un sala de exploracion destinada a diagnéstico con gammacamara SPECT-
TC y con xenén-133,

13. Una sala de exploracion destinada a diagnéstico con gammacamara,
14. La zona de control de las gammacamaras,

15. Otras dependencias: la zona de lavabo y vestuario para el personal, el
despacho, etc.

- La instalacién radiactiva se encontraba sefalizada segun la legislacién vi-
gente y disponia de medios para controlar SuU aCCes0...............cccoeivieiiiiniiiiin

La gammateca

- Desde la sala de preparacion de dosis y de dispensacion se accedia a la

gammateca en la que se encontraba un recinto plomado sencillo de manipulacion y

~almacenamiento de material radiactivo provisto de ventilacion forzada con salida al

<5 L,@@nerlor y filtro de carbOn activo.............c.oooo
o N

£ Fo R
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; Dentro del recinto estaba guardada la fuente radiactiva encapsulada de
03137 de 6,99 MBq de actividad en fecha 25.01.2002, n/s 922, para verificar el ac-
fivimetro. Estaba disponible su certificado de actividad y hermeticidad en origen.......

sy

T

0 - LaUTPRd .comprueba la hermeticidad de la fuente radiactiva
Z;ﬁ:’éncapsulada; la ultir B 203 e e

La sala de preparacion de dosis y de dispensacion

- A la sala de preparacion de dosis y de dispensacion se accedia a través

- Una campana de manipulaciéon de flujo laminar de la firma modelo

, con pantallas deslizantes plomadas, para el marcaje de radiofar-

macos. En su interior habia un arcdén plomado capaz de albergar 2 genera-

dores de Mo-99/Tc-99m. En el momento de la inspeccidén estaban almacena-
dos los generadores siguientes:

77777 Isétopo Firma Actividad (GB&) erchaqde Fecha de
calibracion recepcion
Mo-99/Tec-99m 25,8 22.11.2013 18.11.2013
Mo-99/Tec-99m 25,8 15.11.2013 11.11.2013

- Una campana de manipulaciéon de flujo laminar de la firma ', modelo

para el marcaje celular.
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- Estaba disponible un equipo fijo para detectar y medir los niveles de radia-
cion de la firma , modelo , tipo 7-10R (con sonda tipo
R), n/s L0O003167, con alarma o6ptica y acustica, calibrado por el 27.03.2012

La sala de control de calidad y laboratorio

- En el momento de la inspecciéon no habia material radiactivo.......................

La sala de administracién de dosis

- Detras de una mampara plomada sobre la mesa, habia 2 contenedores
pequefos de residuos de agujas y jeringas, de Tc-99m.............ccooo

La zona de almacenamiento transitorio de residuos radiactivos

- Habia 2 armarios plomados con tapas, para almacenar los residuos ra-
diactivos soélidos y mixtos, con la distribucion siguiente:

Uno de los armarios plomados estaba subdividido en 2 pozos, con tapas
deslizantes. En uno de ellos habia residuos radiactivos sélidos y mixtos de
Tc-99m y 1-123 (grupo 1 del protocolo de residuos). En el otro pozo habia
almacenados residuos radiactivos biologicos de Tc-99m.............ccccoeinnnnnnne,

El otro armario estaba subdividido en 2 pozos con 2 puertas de acceso
cada uno. En uno de los pozos habia residuos radiactivos de Y-90, Ga-67,
TI-201 y In-111 (grupo 2 del protocolo de residuos) y en el otro los
residuos radiactivos de 1-131 (grupo 3 del protocolo de residuos)................

- Los residuos almacenados en los pozos se trasladan al almacén de re-
siduos radiactivos cuando estan llenos. Habia bidones plomados con ruedas para
trasladar 10s residuos radiaCtiVos..............ooooiiiiiiiiiiiii e

- Disponian de un registro escrito de la desclasificacion de los residuos ra-
diactivos solidos; tienen previsto modificarlo.................ccccvvviiiiiiiiiie

- Segun se manifesté no generan residuos radiactivos liquidos......................

El aseo de los pacientes

- Habia una ducha, con suelo de madera, para usar en caso de descontami-
[ F=TeTo] o PP UTOPRRPRRO

El almacén de residuos radiactivos

- Habia almacenados 8 generadores de Mo-99/Tc-99m de la firma
(los dltimos que se retiraran) y 15 de , ya eluidos en fase de decai-
181 =T 0 (o T PPN

- Actualmente reciben 1 generador de Mo-99/Tc-99m de la firma
con una actividad de 21 a 25 GBq, en fecha de calibracién, a la semana. Las firmas
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comerciales retiran periddicamente los generadores agotados. La ultima retirada tu-
vo lugar el 23.08.2013, de 12 generadores de laempresa lba..................cccciiinn,

- Habia almacenados contenedores con agujas y contenedores de residuos
radiactivos a la espera de ser desclasificados y retirados como residuos sanitarios...

- Los residuos radiactivos sélidos y mixtos se eliminan como residuo clinico
convencional cuando su actividad especifica llega a ser inferior a los limites descri-
tos en el protocolo de residuos de la instalacion..............cccocoovv i

- Estaba disponible el protocolo de gestiéon de residuos radiactivos de marzo

La sala de exploraciéon destinada a diagnéstico con gammacamara SPECT-TC vy

con xen6én-133

- La sala de exploracion disponia de extraccion de aire a nivel del suelo........

- Estaba instalado un equipo SPETC-TC de la firma , modelo
y n/s 1333, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento del TC de
130 kV y 240 mA. Dicho equipo se comercializa bajo el nombre comercial de -
| SEE . Disponia de varias placas de identificacién donde cons-
,f/mwba el fabricante, el modelo, el numero de serie, la fecha de fabricacion y las ca-
- yracteristicas técnicas, asi como elmarcado CE.......................

i

iff\? - En el exterior de la sala, y tras un cristal plomado, estaba la zona de con-

~tfol de las gammaCAMAraS..............ocooiiiiiiii

so i

2 if . . , . . .

v - El equipo disponia de diferentes mecanismos de seguridad:

4 - En la parte superior del equipo y en la puerta de acceso a la sala ha-
bia luces que indicaban su funcionamiento, que funcionaban correc-
famente. ...

- Habia botones tipo seta, para detener el funcionamiento del equipo en
caso de necesidad, dentroy fuerade lasala..........................................

- De las medidas de niveles de dosis efectuadas con el equipo TC con unas
caracteristicas de 130 kV y 240 mA no se deduce que puedan superarse los niveles
de dosis establecidos legalmente.................ooooeiiii e

- LaUTPR controla los niveles de radiacién y la calidad del equi-
po. El dltimo control tuvo lugar el 25.10.2013. Se incluye copia como Anejo 1 del in-
FOrmME €MItIO. .. ..o

- Estaban disponibles los documentos siguientes:
La Declaracion CE de conformidad......................cooiiiiiiiiiiii e
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- Habia dos dosimetros de area para el control de los niveles de radiacion
en la zona de influencia del equipo. No habian enviado el resultado de dicho con-
trol, seguin condicion 19 de la autorizacion................cccoeiiiiii i

- revisa el equipo 2 veces al afio. Las ultimas son del 25.09.2013 y
B.03.2070 3. . o oo e s

- Asimismo, la instalacién estaba formada por las dependencias siguientes:
La zona de espera de camillas, caliente,
La sala de pruebas de esfuerzo,
La sala de espera caliente,
Los vestuarios para pacientes,
Una sala de exploracion destinada a diagnéstico con gammacamara,
La zona de control de las gammacamaras,

Otras dependencias: la zona de lavabo y vestuario para el personal, el
despacho, etc.

General
P - De los niveles de radiacion medidos en la instalacién, no se deduce que

en condiciones normales de funcionamiento puedan superarse los limites anuales
He dosis establecidos.................oooi
¢

j A

i{ i - Segun manifestaron, disponian de medios de descontaminacion de super-

i FIOIES  cooeeeeeee ettt

\f‘ 'h

‘ f - Estaba disponible un equipo portatil para detectar y medir los niveles de
radiacion y de contaminacion de la firma s/n

MT-CSDF-E01 00918; y su certificado de calibraciéon en origen del 24.06.2013 (se
iNCIUYE COPIA COMO ANEJO 2)....ueiiieeeieeee e e e e e e

- Estaba disponible el programa para calibrar y verificar los equipos de de-
teccion y medida de los niveles de radiacion y de contaminacion. La ultima veri-
ficacién (semestral) del equipo n/s LO003167 es del 28.06.2013 ...............................

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.............................

- La UTPR de comprueba periédicamente los niveles de radia-
cion y de contaminacion de la instalacion radiactiva. Estaba disponible el certificado
de la Ultima revision, del 5.04. 201 3. e

- Llevan a cabo controles de contaminacion de las superficies de trabajo;
diSponNen de UN FEGISIO. ... .ccoie e

- No utilizan Sm-153, Sr-89, Ni Xe-133. .o e,

- Estaban disponibles 4 licencias de supervisor y 3 licencias de operador......
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- La supervisora tiene también la licen-
cia aplicada a las instalaciones de medicina nuclear IRA-2649 e IRA-0081................

- Estaban disponibles los dosimetros de termoluminiscencia siguientes: 10
personales y 4 de mufieca, para el control dosimétrico de los trabajadores profesio-
nalmente expuestos. El control dosimétrico es llevado a cabo en el

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los tra-
bajadores expuestos. Estaban disponibles las fichas dosimétricas de la trabajadora
que dispone de dosimetro en otras instalaciones; no estaba disponible su historial
dOSIMELTICO CONJUNTO. ... ..ueiiiiiiiiiiiiiie e

- Se incluye copia como Anejo 3 de las lecturas dosimétricas del mes de
LoTe1 (1] o (=T L3 0 1< TP O PRSP

- Segun se manifestd, los trabajadores profesionalmente expuestos se so-
meten a reconocimiento médico en un servicio autorizado para talfin........................

- La instalacién dispone de medios para la extinciéon de incendios..................

- Estaban disponibles las normas de actuaciéon en funcionamiento normal y

X

BN CASO AE EMEIGENCIA. ...t ee e et ettt et ee et ettt e et

s
i

- El suelo del pasillo de la instalacién y de la zona trasera de la sala de la
gammacamara convencional no reunian las condiciones necesarias de impermeabi-
lidad y facil descontaminacion en caso de necesidad...............cc.....ccoooeeeiiiiiii

- No estaba disponible el procedimiento de acceso de bultos radiactivos
hasta las dependencias, segun 1a 1S 34.................oiiiiiiii

Desviaciones:

No habian enviado el resultado del control dosimétrico de area, de la zona
de influencia del equipo SPECT/TC, segun la condicién 19 de la autorizacion

No estaba disponible el historial dosimétrico conjunto de la sefiora

El suelo del pasillo de la instalacién y de la zona trasera de la sala de la
gammacamara convencional no reunian las condiciones necesarias de
impermeabilidad y facil descontaminacion en caso de necesidad....................

No estaba disponible el procedimiento de acceso de bultos radiactivos hasta
las dependencias, segun 1a IS 34.............c.ooiii e
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala
la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacién del Consejo de Segu-
ridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre energia nuclear; el RD 1836/1999 (modificado
por el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nu-
cleares y Radiactivas (RINR); el RD 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la referida au-
torizacion, y en virtud de las funciones encomendadas por el Consejo de Seguridad
Nuclear a la Generalitat de Catalunya en e acuerdo de 15 de junio de 1984 y re-
novado en fechas de 14 de mayo de de diciembre de 1996 y 22 de di-
ciembre de 1998, se levanta y suscrib& & presénie acta por triplicado en Barcelona
y en la sede del Servei de Coordln;em d Actlvﬂa Radioactives del Departament
d'Empresa i Ocupacié de la Genere/” ™ o "a el 21 de noviembre de 2013.

TRAMITE: En cumplimiento de lo dlsBussxgeﬂ el articulo 45 del RINR, se invita a
un representante autorizado de Institut de 5Iagnostlc per la Imatge para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.




APARTADO DE TRAMITE DEL ACTA DE INSPECCION CSN-GC/AIN/13/IRA/2455/2013

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

Que llegd en fecha 27/11/2013 el acta de inspeccion arriba indicada a nuestra unidad y que
estoy de acuerdo en lo que refleja el acta aunque en referencia a las desviaciones
encontradas debo aclarar,

M ENTRADA SORTIDA

1. No habian enviado el resultado del control dosimétrico de area, de la zona de

influencia del equipo SPECT-CT, segun la condicién 19 de la autorizacién
Adjunto los resultados de control dosimétrico de area.

En fecha noviembre de 2013 se procede a dar de baja dichos dosimetros de area

. No estaba disponible el historial dosimétrico conjunto de la Sra.

Adjunto el historial dosimétrico conjunto de la Sra.

. El suelo del pasillo de la instalacion y de la zona trasera de la sala de la

gammacamara convencional no reunia las condiciones necesarias de impermeabilidad

y facil descontaminacién en caso de necesidad
Actualmente se esta valorando por técnhicos expertos en suelos como solucionar el

problema actual de humedad existente en el suelo de la unidad. La empresa se

compromete en arreglar los desperfectos del suelo con la mayor brevedad posible.

. No estaba disponible el procedimiento de acceso de bultos radioactivos hasta las

dependencias, segin la IS-34

Adjunto el procedimiento de acceso de bultos radioactivos

INSTITUT DE DIAGNOSTI
PER LA IMATGE c
ﬁEGISTRE

04 ks, 7013

[Ndm, Nam. L4 [Q2.




710N Géneralitat de Catalunya

, Departament d’Empresa i Ocupacid
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacién con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/13/IRA/2455/2013 realizada el
19/11/2013, a la instalacion radiactiva Institut de Diagnostic per la Imatge (ID1), sita
en de Lleida, el titular de la instalacién radiactiva
incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

Dona , inspectora acreditada del CSN, que la suscribe,
manifiesta lo siguiente: .

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

Barcelona, 11 de diciembre de 2013





