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ACTA DE INSPECCION

, funcionario de la Generalitat de Catalunya e inspector acreditado por el
Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persono el dia 17 de noviembre de 2016 en Catalana de Dispensacion S.A.
(CADISA), en , de Esplugues de Llobregat (Baix Llobregat),
provincia de Barcelona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de la gestion de las actividades relacionadas
con el transporte de material radiactivo de la instalacion radiactiva IRA 2038 de CADISA, y
asimismo realizar comprobaciones sobre un transporte de material radiactivo en el que
actuaba como remitente CADISA.

La Inspeccion fue recibida por , Directora Técnica y supervisora de la
instalacién radiactiva y por , Coordinador y operador de la
instalacion radiactiva y consejero de transporte, quienes manifestaron conocer y aceptar la
finalidad de la inspeccién.

Las personas presentes fueron advertidas previamente al inicio de la inspeccion que el acta
que se levante, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la
consideracion 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 informacion o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable
por su cardacter confidencial o restringido.

De las comprobaciones realizadas por la inspeccion, asi como de la informacién requerida y
suministrada, resulta:

UNO. GESTION DE ACTIVIDADES DE TRANSPORTE

- La instalacion radiactiva estd autorizada, entre otras actividades, para importar,
almacenar, distribuir y preparar radiofarmacos en dosis individuales a partir de los
radionucleidos no encapsulados autorizados y recoger el material manipulado, que
previamente se haya dispensado, de las instalaciones radiactivas autorizadas en el

ambito de la medicina nuclear.

- En el desarrollo de dicha actividad CADISA actua como expedidor del material radiactivo.
También recoge los bultos vacios y bultos con residuos generados (jeringas y agujas) en
la dispensacion de las monodosis de los centros de medicina nuclear a los que
distribuyen el material, actuando como expedidor y receptor en dichas retiradas. ----------
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El sefor era el Consejero de Seguridad para el transporte de
mercancias peligrosas. Estaba disponible su certificado de formacién y su designacidon
ante la autoridad competente.

Se mostré a la Inspeccion el organigrama de la empresa con todas las unidades
organizativas. Los tres técnicos de produccion de la unidad de Produccién y Control de
Calidad de la sede de CADISA en Esplugues de Llobregat, todos ellos operadores de la
instalacién radiactiva, desarrollan funciones que afectan a la actividad de transporte en
cuanto a la preparacion de los bultos y las expediciones y la recepcién de bultos, tanto de

los suministradores como de las devoluciones de material manipulado.

Para los transportes se ha contratado a ., empresa registrada
en el Registro de transportistas de materiales radiactivos del Ministerio de Industria,
Energia y Turismo con el numero RTR-004.

Todos los transportes se realizan por carretera.

Actualmente se expiden unos 25 bultos al dia en varios envios a diversos centros de

Cataluia.

Para el transporte de las monodosis disponen de un embalaje consistente en un
contenedor metalico interior plomado, un contenedor externo de pldstico, un molde de
poliestireno expandido con tapa para alojar el contenedor metalico en el interior del
contenedor externo, una tapa metdlica para el contenedor externo y un cierre tipo
ballesta. En el interior del contenedor metalico interior se depositan hasta un maximo de
15 monodosis, cada una de ellas en una jeringa con la aguja aplicada y protegida dentro
de un protector de plastico rigido y dispuesta en un sobre estanco de papel/plastico. -----

Disponen de dos versiones del contenedor metalico interior, una llamada “grande” y otra
llamada “pequeiio”. Segun se manifestd, actualmente sélo usan el contenedor metalico
interior “grande”.

Actualmente disponen de unos 50 embalajes aproximadamente.

El contenedor metdlico interior fue fabricado por Radiber siguiendo las especificaciones
disefiadas por CADISA. El resto de componentes fue adquirido a fabricantes de embalajes

multipropésito.

Estaba disponible un informe elaborado por ACPRO donde se describen los requisitos del
bulto tipo A, los ensayos efectuados por y los ensayos para la caracterizacion
radioldgica del bulto. El informe esta fechado el 20.07.2004.

Los embalajes de transporte se almacenan en la zona de expedicion de la instalacién.-----
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La Inspeccidon llevd a cabo una inspeccidon visual sobre varios embalajes elegidos
aleatoriamente. El estado de sus componentes (contenedor externo, contenedor interno
plomado, cierres de ballesta, proteccion de poliestireno expandido) era en general

bueno.

Los componentes internos de los embalajes son intercambiables.
Estaban disponibles los siguientes procedimientos normalizados de trabajo: -----------------
o PNTO013: limpieza e inspeccion de las cajas blindadas, edicion 5, fecha 12.06.2007.

o PNTO023: recepcion, registro y almacenamiento de las materias primas utilizadas
en la preparacion de radiofarmacos, edicién 7, fecha 23.04.2013.

o PNTO026: envios de producto y la entrega de los mismos, edicion 8, fecha
12.06.2007.

o PNTO043: determinacion del indice de transporte, edicion 4, 12.06.2007. -------------

o PNTO068: plan de emergencia de caracter radiactivo y medioambiental, revisién 2,
fecha 25.02.2013..

Segun el PNT013 en caso de anomalias hay que rellenar un parte de averia, formulario
F-066. El ultimo parte disponible es del 20.10.2004 donde se hacen constar las anomalias
y su correccion por parte del fabricante. Segun se manifestd, no ha habido mas
anomalias desde entonces.

El PNT023 incluia lo establecido en la IS-34 sobre la recepcién de material radiactivo. -----

Segun el PNT026 la documentacion que se adjunta con cada envio es la siguiente: ---------

o Albaran comercial.

o Listado de material radiactivo contenido en el bulto.

o Listado con numero de identificacion de cada dosis y su descripcion. -----------------

o Descripcién del contenido del bulto (formulario F-180).

o Carta de porte (formulario F-030).

o Medidas que debe tomar el transportista (formulario F-176).

o Hoja de ruta (formulario F-031).

o Certificado de descontaminacidn del vehiculo (formulario F-032).
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o Carta de porte del bulto exceptuado (formulario F-178) y descripcion del
contenido del bulto (formulario F-180) para la devolucién del material

manipulado.

o Informe de proteccion radioldgica (formulario F-033).

- El sistema informatico de produccidon imprime la etiqueta de transporte. La Inspeccién
comprobd que todas las etiquetas de transporte eran de categoria lI-Amarilla y el indice
de transporte era siempre 0,1, sin tener en cuenta el nivel de radiacion en contactonia 1
m.

- Segun el PNT043 se comprueba el nivel de radiaciéon en la superficie del bultoy a1 m de
distancia para comprobar que la categoria de la etiqueta y el indice de transporte
coinciden con los generados automaticamente por el sistema. Se mostré a la Inspeccién
un registro con las comprobaciones del indice de transporte, que se realizan una vez al
mes. De las comprobaciones de dicho registro se desprende que no se etiquetan
correctamente los bultos de transporte, ya que la mayoria de bultos tendrian que

etiquetarse con etiquetas de categoria I-Blanca, sin indice de transporte.

- En la misma etiqueta de transporte se afiaden las siguientes marcas: el tipo de bulto,
numero UN y expedidor. El destinatario se hace constar en una etiqueta independiente. -

- Segun el PNT043 se controla la contaminacién de los vehiculos al finalizar el dia y se

emite un certificado de descontaminacion (formulario F 032).

- Los trabajadores profesionalmente expuestos de la instalacidon reciben una formacion
bienal. La dltima sesién fue realizada en fecha 04.06.2015 e incluyé aspectos de

transporte.

- Estaba disponible una pdliza de cobertura de responsabilidad civil, que incluye la
actividad de transporte, establecida con , con numero de péliza
, siendo el tomador del seguro

propietario de CADISA, vigente durante el afio 2016.

- Tienen contratados los servicios de la

- El Plan de Emergencia de la instalacidn radiactiva, PNT068, incluye aspectos relacionados

con el transporte.

- La empresa posee los certificados 1SO 9000 e 1SO 14000 y dispone de un Manual del
Sistema Integrado de Gestion, revision 5 de fecha 09.07.2014. Las auditorias internas y
externas son anuales y cada 3 afios la empresa se somete a una recertificacion.-------------
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DOS. COMPROBACIONES SOBRE UN TRANSPORTE

- Actuaba como expedidor CADISA, como transportista la empresa
(inscrita en el registro de empresas transportistas con el nUmero RTR-004) y como
receptoras las instalaciones (IRA

1759), ).

- Enla dependencia de preparacion de bultos de CADISA se procedié a la preparacion, por
parte de personal de CADISA, de 4 bultos compuestos cada uno de ellos por un
recipiente metalico plomado donde se alojaban las dosis de los radiofarmacos dentro de
un embalaje cilindrico de plastico con tapa.

"~ Los bultos se etiquetaron con dos etiquetas de categoria Il amarilla en las que se hacia
constar la siguiente informacion:

N2 contenedor Contenido Actividad (MBq) IT
54 Tc-99m 4791,7 01
34 Tc-99m 5311,6 0,1
4 Tc-99m 13544,2 0,1
36 Tc-99m 8363,6 0,1

receptor.

En las pegatinas con las etiquetas anteriores también se hacia constar el nimero de
peligro UN 2915, la descripcion de la materia, el tipo de bulto A, el expedidor y el

La Inspeccidn midio las siguientes tasas de dosis:

n/s 2613-0007/2615-17 NG, calibrado por el

, matricula
conducido por

, propiedad de la empresa

y en cuyo interior se colocaron los bultos. -

el 27.05.2015.

N2 contenedor Tasa de dosis en contacto Tasadedosisalm
(nsv/h) (uSv/h)
54 0,57 0,09
34 0,84 0,08
4 1,08 0,10
36 1,68 0,14
- La Inspeccion usé un detector de radiacién de la marca , modelo

En la zona de carga de la empresa CADISA se encontraba estacionado un vehiculo
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Personal de CADISA procedié a efectuar medidas de los niveles de radiaciéon en el
entorno del vehiculo, emitiendo un informe de proteccién radiolégica que formaba parte
de la documentacion de transporte.

En contacto con la parte trasera de la furgoneta la Inspeccion midié un maximo de 0,4
puSv/h. A 2 m de la furgoneta se midid un maximo de 0,7 uSvh. En la cabina de la
furgoneta se midié 0,04 uSv/h.

Se adjunta como Anexo | a esta acta copia de la carta de porte emitida por CADISA. -------

Se adjunta como Anexo Il las descripciones de los contenidos del bulto que acompaian
la carta de porte.

El vehiculo estaba sefalizado con 3 etiquetas clase 7 radiactivo en ambos laterales y en la
parte trasera y con 2 paneles naranja en la parte delantera y trasera respectivamente. -- .

El vehiculo disponia de elementos de seguridad para casos de emergencia (extintor,
sefales de advertencia, etc.).

El vehiculo disponia de mampara plomada de separacion del asiento del conductor del
habitaculo de carga.

La caja de la furgoneta disponia de una parrilla metalica para la correcta sujecion de los
bultos.

Estaba disponible una red de sujecidn para la correcta estiba de los bultos. ------------------

La carretilla para el acarreo de los bultos se encontraba sujeta en el interior de la caja del
vehiculo.

Aparte de los bultos antes mencionados no se encontraba en el vehiculo ningin otro
bulto.

Estaban disponibles en cabina instrucciones escritas segun ADR, disposiciones a tomar en
caso de emergencia proporcionadas por el expedidor y lista de teléfonos para casos de

emergencia.

El conductor estaba autorizado para el transporte de materias peligrosas clase 7 y

disponia de dosimetro personal a cargo del

Estaba disponible la hoja de ruta del transporte.

El vehiculo parti6 a las 12:30 horas hacia las instalaciones destinatarias de la mercancia. -
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DESVIACIONES

- Las etiquetas de los bultos eran siempre de categoria Il-Amarilla y con indice de
transporte 0,1, sin tener en cuenta el nivel de radiacion en contacto nia 1 m. --------—------

- Los bultos inspeccionados el dia de la inspeccién tenian etiquetas de categoria lI-Amarilla
y con indice de transporte 0,1, cuando segun las medidas de los niveles de radiacion en
contacto y a 1 m deberian haberse etiquetado con etiquetas de categoria I-Blanca, sin
indice de transporte.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacidon del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, 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
duplicado en Barcelona y en la sede del Servicio de Coordinacion de Actividades Radiactivas
del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya a 30 de
noviembre de 2016.

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de Catalana de
Dispensacién S.A. (CADISA) para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad
o reparos al contenido del acta.

Damos nuestra conformidad al contenido de la presente acta, al tiempo que tomamos nota para la
AdariinciAn Aal afinuua_tado S|n adnntar rrifprin(.mnservadores.

~a -

Fga: , Fde. .
Supervisora - - Jefe de Pl?’de ACPRO —

Esplugues de Llobregat a 13 de diciembre de 2016



- AT Generalitat de Catalunya
1Y Departament d’'Empresa i Coneixement
Direccio General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccion CSN-GC/AIN/CON-0011/0ORG-0152/2016, realizada el 17/11/2016 en la
instalacién radiactiva CADISA, el inspector que la suscribe declara,

Se acepta la aclaracion o medida adoptada.

2T

'9 dé‘ diciembre de 2016
) \

v
Firmado:.





