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ACTA DE INSPECCION

D. —Jefe del Servicio de Vixilancia Radioloxica de la

Xunta de Galicia y acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear para
actuar como inspector para el control y seguimiento de instalaciones
radiactivas, rayos X de usos médicos, y transportes de sustancias nucleares,
materiales y residuos radiactivos, dentro del territorio de la Comunidad
Auténoma de Galicia.

CERTIFICA: Que se ha personado dia seis de mayo del afio dos mil once, en
la instalacion de GE Healthcare Unidad Central de Radiofarmacia de Galicia,
S.L., sita r E f : : i provincia de A
Coruna..

La visita tuvo por objeto el realizar una inspeccion de control de una
Instalacion Radiactiva de segunda categoria, ubicada en la nave industrial del
emplazamiento referido, destinada a almacenamiento, preparacion de dosis
_lindividuales de radiofarmacos listos para su uso a partir de radionucléidos no
) encapsulados, preparacion de radiofarmacos a partir de generadores y
equipos radiactivos y produccién de radiofarmacos a partir de muestras
autdlogas, comercializacion y distribucion de los radiofarmacos asi generados
y la retirada del material procedente de su uso en las Instalaciones
Radiactivas autorizadas en el ambito de la Medicina Nuclear y a las cuales se
les haya servido previamente dicho material.

La instalacion radiactiva, por Resoluciones de la Direccion Xeral de Industria
de la Conselleria de Industria y Comercio de la Xunta de Galicia, dispone de
las autorizaciones para:

Puesta en Funcionamiento, en fecha de veintiocho de septiembre del
afio dos mil.

Séptima Modificacion, en fecha de uno de junio del afio dos mil nueve.

La Inspeccion fue recibida por el Sr._

Radiofarmaceutico y Supervisor Jefe de la Instalacién, quien, informado
sobre la finalidad de la misma, manifesté aceptarla en cuanto se relaciona
con la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiologica.

Que el representante del Titular de la instalacion fue advertido previamente al
inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los
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comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o0 a
instancia de cualquier persona fisica y juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada por el personal técnico responsable de
la instalacién, resulta que:

Dependencias de la instalacién radiactiva.-

- La instalacién radiactiva esta ubicada en una edificaciéon industrial, especificamente
disefiada y construida, y dispone en toda la planta baja de las dependencias y
circulaciones con las siguientes referencias en el plano:

_ Dependencias de personal y administracion:
_________ — P-01 Entraday recepcion

— P-02 Despacho radiofarmaceutico

— P-02s Despacho técnico

- P-03-04 Aseos

- P-23 Sala de descanso

- P-20 Archivo

— Altillo en garaje. Objeto de modificacion. Almacén y archivo.
Dependencia de maquinas:

- P-21 Sala técnica

Dependencias de acceso de personal y descontaminacion:

- P-05 Acceso al area de trabajo con radionuclidos

- P-07 Entrada personal

- P-08 Duchas descontaminacion

- P-09-10 Vestuario gris y vestuario blanco

- P11 Esclusa zona limpia para entrada al laboratorio

Dependencias de entrada y salida de material:
Entrada de materiales.-

- P-15 Entrada de material
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— SAS Entrada
Salida de materiales.-
P- 1 5s Salida de residuos

SAS Salida de residuos generados en la instalacion

P-22 Objeto de modificacion Garaje-Darsena de carga y descarga.
Salida de expediciones y entrada de residuos procedentes de los hospitales.

Dependencias para gestion de residuos:
- P-16  Almacén residuos radiactivos generados en la instalacion
— P-19 Almacén de residuos procedentes de los hospitales

! Dependencia para preparacion expediciones:

- SAS MAT Salida del laboratorio central a empaquetado

- P-06 P-17 Control, empaquetado y etiquetado

-~ P-18 Vestibulo salida de material hacia el garaje

" Dependencias centrales de la instalacion:

— P-12 Produccién, preparacion de radiofarmacos, Marcaje de células
autodlogas, control de calidad.

— P-13 Almacenamiento y elucion de Generadores Mo-99/Tc-99m.
— P-14 Gammatecas y Trabajo con |-131.

- Las dependencias centrales de la instalacién disponen de sistema de ventilacién
independiente para aire filtrado, estan presurizadas y mantienen unas presiones
diferenciales desde el laboratorio central respecto a las comunicadas con este ya
sea por circulaciéon de personal o por SAS.

- Las entradas y salidas de material a las dependencias centrales de la instalacion es
a través de sistemas SAS.

- La circulacion del personal es en fondo de saco con entrada a través de las
dependencias de acceso de personal hasta la sala central de preparacion de
grandes dimensiones, por la que se accede 6 a la dependencia de gammatecas 6 al
almacén residuos radiactivos internos.

- Los suelos, paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados para garantizar unas condiciones adecuadas en la manipulacion del
material radiactivo no encapsulado.
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- Habia expuestas las normas de operacion.

- Habia instalados detectores de humos y extintores de incendios.

- Las dependencias de la instalacion estaban sefializadas de acuerdo con el
Apéndice IV del reglamento de Proteccién Sanitaria Contra Radiaciones lonizantes.--

— La clasificaciéon de zonas estad basada en los niveles de radiacion y en la
posibilidad de contaminacion de superficies.

— Son subzonas de permanencia limitada: la gamateca de emisores gamma, la
cajonera blindada de los generadores, la gammateca de almacenamiento del
1-131, la cabina de preparacion del 1-131, y los fosos de residuos de las
dependencias P-16 y P-19.

- Son zonas controladas: las dependencias centrales, la de expedicion de
material, los almacenes de residuos, la de entrada de material.-------------------

— Las zonas vigiladas: son los accesos a las zonas controladas.

- Concurren dos normativas sobre la delimitacién de las areas en la instalacion las
zonas de proteccion radiolégica como instalacion radiactiva y las areas clasificadas
como instalacion farmacéutica en funciéon de la calidad y presurizacion del aire. El
punto crucial la diferencia de presién en las cabinas de flujo laminar para la
manipulacion del material radiactivo no encapsulado que son clase A en cuanto a
calidad del aire (nivel inferior a 100 particulas por m3) y que disponen de extraccion
de aire con filtros de carbono activo.

- Se disponia de los medios adecuados para establecer un acceso controlado.---------

Equipamiento.-

- La sala central P-12 de preparaciéon de radiofarmacos, marcaje celular y control de
calidad dispone de dos subzonas:

— La zona de preparacion de radiofarmacos es la de mayor utilizaciéon y esta
ubicada en posicién central. Dispone de dos campanas de flujo laminar de la
i en las que estan instalados
los pozos de los milicurimetros y de un multicanal para control de calidad.
Las campanas disponen de filtros de carbono activo en la circulacion de
retorno.

— La zona de marcaje de células autdlogas esta delimitada por una mampara
perimetral fija de media altura dentro de la dependencia central P-12. Habia
instaladas en bateria tres cabinas de flujo laminar, de la firma ST
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BB destinadas a marcaje de células autélogas que disponen cada una de
un activimetro para calibracion de dosis integrado, de mamparas moviles de
cristal plomado, equivalente a 2,5 mm de plomo, y centrifugas blindadas
correspondientes a cada cabina instaladas en una bancada tras la mampara
de separacion.

La encimera del area de control de calidad tiene un tiempo de ocupacion
limitado y esta ubicada entre la zona de marcaje de células y el acceso a la
dependencia P-13. Habia instalado un radiocromatografo para control de
calidad.

La ocupacion de todos los puestos de operacion en la dependencia central
P-12 no es simultanea.

- La dependencia destinada a Almacenamiento y elucién de Generadores Mo-99/Tc-
99m y a Gammatecas y Trabajo con |-131, esta anexa y comunica con la sala

central dispone de dos subzonas citadas con las ref. P-13 y P-14:

La zona de Almacenamiento y elucién de Generadores Mo-99/Tc-99m esta
distante de las otras zonas de operacion.

» La zona esta delimitada mediante una cortina de laminas plasticas
colgantes y en ella habia instalado una unidad de filtracion de aire
con el fin de mejorar la calidad del aire para el procedimiento cerrado
de elucién de los generadores Mo-99/Tc99m en atmoésfera de clase A
(100).

» Habia instalado un mueble de acero inoxidable que consta de dos
modulos blindados en paralelo que disponen a un nivel superior de
cuatro cajoneras deslizantes para la introduccion y retirada de
generadores con una capacidad para albergar dos generadores por
cajon a los cuales se accede para su elucién desplazando las tapas
superiores de tipo corredera. En el nivel inferior se depositan
generadores en primera fase de decay. Las tapas superiores
disponen de un blindaje de 25 mm de plomo y las portezuelas de las
cajoneras y perimetro del mueble con 40 mm.

* En el momento de la inspeccion habia en uso siete generadores.------

Habia instalada una gammateca con un blindaje de 3 mm de plomo
destinada a almacenar el 1-131 que dispone de un recinto blindado de 3 cm
interior adicional y de extraccion de aire con filtro de carbono activo. Habia
instaladas dos gammatecas dispuestas en columna: una en posicién inferior
con blindaje de 30 mm para almacenamiento de emisores gamma y otra
superior de 6 mm en la que se almacenan las fuentes radiactivas
encapsuladas y los emisores beta; Una cabina para manipulacion de
capsulas y soluciones de I-131, que dispone de mampara plomada y visor
blindado, y extraccién forzada de aire al exterior con filtro de carbono activo.
















































