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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 persono el dia veintinueve de noviembre del afio dos mil diecisiete,
en la Unidad de Radiofarmacos PET GALICIA de la empresa GALARIA EMPRESA PUBLICA
DE SERVIZOS SANITARIOS, S.A., sita en la _

en Santiago
de Compostela (A Corufia).

La visita tuvo por objeto inspeccionar la preparacién de dos expediciones de material
radiactivo para su transporte por carretera, hasta dos instalaciones radiactivas
hospitalarias de Medicina Nuclear, en la que actuaba como remitente la citada unidad.

La Instalacion radiactiva, ubicada en un edificio especifico e independiente en el
emplazamiento referido, esta destinada a produccion de radionucleidos emisores de
positrones, mediante un ciclotron y sintesis de radiofarmacos PET, asi como
comercializacién y distribucion de radiofarmacos PET.

La Inspeccidon fue recibida por y ,
Radiofarmaceuticos y Supervisores de la Instalacion Radiactiva, quienes, informados
sobre la finalidad de la misma, manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la
Seguridad Nuclear y la Proteccion Radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion de documentos
publicos y podrén 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
documentacidn aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:
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1.- Autorizaciones, relaciones y flujos de transporte.

- Lainstalacidn radiactiva de la Unidad de Radiofarmacos PET GALICIA (IRA/2768) de
la empresa GALARIA EMPRESA PUBLICA DE SERVIZOS SANITARIQOS, S.A. por
Resoluciones de la Direccion Xeral de Industria de la Conselleria de Industria y

& Comercio de la Xunta de Galicia, dispone de las autorizaciones de funcionamiento

SR en fecha de 19 de enero de 2006 y de autorizacion para para la Tercera

Modificacién en fecha de 24 de octubre de 2016. Se dispone de una posterior

notificacion de Aceptacion Expresa de Modificacion (MA-3) emitida por el Consejo

de Seguridad Nuclear en la fecha de 23 de marzo de 2017

- Se dispone de renovacion de la Autorizacidn Sanitaria como unidad productora de
radiofdarmacos por resolucion de la Secretaria General Técnica de la Conselleria de
Sanidade de fecha de 3 de marzo de 2016.

- La unidad suministra radiofarmacos PET a los servicios de Medicina Nuclear de tres
hospitales del Servicio Galego de Saude (SERGAS): El Hospital Clinico Universitario
de Santiago de Compostela, el Hospital do Meixoeiro en Vigo y el Centro Oncoldgico
de Galicia.

- Se dispone de copias actualizadas de las autorizaciones de las instalaciones
radiactivas a las que suministra.

Los suministros al servicio de Medicina Nuclear del Hospital Clinico
Universitario del Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de
Compostela (CHUS) se realizan con una carretilla y el trayecto desde la
instalacion del ciclotron hasta la gammateca del servicio de Medicina
Nuclear es directo mediante ascensor por una zona de escaso trdnsito de
pacientes y publico. Se realiza un suministro para el turno de mafiana y a
veces otro a medio dia para el turno de tarde.

El suministro a la unidad PET del servicio de Medicina Nuclear del Hospital
do Meixoeiro en Vigo se realiza mediante transporte por carretera. Se
realizan dos suministros: uno para el turno de mafiana y otro a medio dia
para el turno de tarde. La Unidad de Radiofarmacos PET GALICA actia como
remitente en las expediciones.

El suministro a la unidad PET del servicio de Medicina Nuclear del Centro
Oncoldgico de Galicia en La Corufia se ha iniciado en la fecha de 26 de
septiembre de 2017.
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- Los suministros se ajustan a la previa peticion de los servicios de Medicina Nuclear.

/,{j%:;?;f\;\ En los Servicios de Medicina Nuclear se lleva a cabo la particidn y extraccion de
;")«5"" A dosis a partir de los viales suministrados.

fo)

Lt - El servicio esta contratado con la empresz esta
‘ i inscrita en el registro de transportistas de sustancias nucleares y materiales
\ o radiactivos con la ref. RT-1.

\ﬁ@'ﬁm 2.-Bombardeo y dispensacidn.-

- El dia de la visita de la Inspeccion la jornada se inicid a las 3:15 y el equipo estaba
compuesto por dos técnicos de laboratorio un técnico de mantenimiento y dos
radiofarmaceuticos.

- Se realizé una sesidn previa de preirradiacion de 10 minutos, con una intensidad de
24 A, sobre el blanco 1 entre las 3:38 a 3:48 y una de bombardeo de 120 minutos,
con una intensidad de 40 pA, para F-18 sobre el mismo blanco entre las 4:03 a 6:03
h, para una actividad de F-18 prevista EOB total de 3731 mCi.

- Cuando se requiere una actividad mayor, la sesion de bombardeo es simultanea
sobre los blancos 1 y 4. Hay tres dias por semana que se hacen dos producciones
utilizando un solo blanco: una durante la noche y otra sesién de bombardeo a las
11:00 horas para un segundo suministro. La produccion de C-11 Colina suele ser dos
veces por semana.

- El dia de la visita de la Inspeccién se dispensaron en el lote n2 171129FDGO01 nueve
viales: cuatro viales tipo muestra para control de calidad, endotoxinas, esterilidad y
muestroteca y cinco viales para dos expediciones:

- La preparacion de la expedicion para el Hospital del Meixoeiro se realizo a las
7:13 y constaba de dos viales: BO8 ref. 3576 con 7407,06 MBq (200,19 mCi) y
BO9 ref. 1807 con 7331,13 MBqg (198,13 mCi) de actividad a la hora de
expedicion. La actividad de cada vial a la hora de referencia de 10:20 horas era
de en torno a 2400 MBq.

- La preparacién de la expedicion para el Centro Oncoldgico de Galicia se realizoé a
las 7:14 y constaba de un vial: B11 ref. 2493 con 11465,08 MBq (309,86 mCi) de
actividad a la hora de expedicion. La actividad del vial a la hora de referencia de
10:20 horas era de en torno a 3800 MBq.

- La preparacion de la expedicion para el Hospital Clinico Universitario de Santiago
se realizd a las 7:16 y constaba de dos viales: B12 ref. 4045 con 4059,18 MBq
(109,7 mCi) y B19 ref. 3314 con 4167,94 MBq (152,5 mCi) de actividad a la hora
de expedicion. La actividad de cada vial a la hora de referencia de 10:20 horas
era de en torno a 1400 MBg.
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Se llevé a cabo el control de calidad de ph, osmolaridad, pureza radioquimica,
pureza quimica y pureza radionucléica del citado lote que corresponde a los
referidos cinco viales.

Se dispone de sistematica de registro para la entrada de bultos retornados y de
salida de las expediciones. Se dispone de registros de la actividad expedida y de los
informes de control de calidad elaborados para cada lote.

Los bultos retornan como embalajes vacios UN2098. Se realizan frotis para las
medidas de contaminacion a su retorno y se lleva a cabo su limpieza y desinfeccion.

3.-Recursos para el transporte.-

Disponen de veintitrés ejemplares de un modelo de Bulto Tipo A de la Firma
, modelo A (1727).

En la reciente Tercera Autorizacion de Modificacion de la instalacion radiactiva de
fecha de 24 de octubre de 2016 se habia autorizado, entre otros, el aumento de la
actividad mdxima por vial suministrado de 15 GBq a 25 GBq.

Se tiene previsto adquirir 20 nuevos bultos para las expediciones de transporte a
los Servicios de Medicina Nuclear. Los bultos deben ser compatibles con el
dispensador automatico. La Inspeccion recomendd que en el expediente de
prescripciones técnicas para la compra se tenga en cuenta la Instruccion 15-39, de
10 de junio de 2015, del Consejo de Seguridad Nuclear, en relacion con el control y
seguimiento de la fabricacion de embalajes para el transporte de material
radiactivo.

Se dispone por parte de la instalacion radiactiva de un set de emergencia especifico
y complementario al equipamiento del vehiculo para atender, como expedidor,
contingencias en el transporte.

Por parte de la instalacion estd localizable y disponible un supervisor, mientras el
vehiculo esta en transito, para la atencidn de cualquier incidencia en el transporte.--

La empresa ) tiene a disposicion de la Unidad de
Radiofarmacos PET dos vehiculos sefializados.

No se ha registrado ni comunicado ningun incidente durante las operaciones de
carga, descarga y transporte.
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4.-Preparacion de la expedicion.-
x(z;”%;\ - El personal que realiza la preparacion de las expediciones dispone de licencias en
e P /;\ " . s . ’ , .
& ‘-;53\\ vigor y esta provisto de dosimetros personales y dosimetros de anillo en ambas
g ‘ manos.

- La dispensacion se realiza en la celda blindada n2 3 que esta telemandada por un

ordenador en el laboratorio de preparacion. Tiene apertura en una plataforma
4 inferior tipo cajon donde los viales se depositan de forma automatica dentro de los
contenedores blindados.

- Una vez dispensado el vial e introducido en su contenedor de blindado, se pasa con
celeridad hasta la dependencia de preparacion de expediciones utilizando una mesa
de acero inoxidable con ruedas. La mesa tiene instalado un blogue de plomo que
apantalla el contenedor blindado durante este traslado hasta la sala de expedicion.-

- La Inspeccion presencid la preparacion de cinco bultos, las verificaciones
radioldgicas, el etiquetado, la documentacion, y la estiba de tres de ellos en los
vehiculos de transporte con destino al Hospital do Meixoeiro de Vigo y al Centro
Oncoldgico de Galicia. Los dos bultos restantes tenian como destino al Hospital
Clinico Universitario de Santiago de Compostela que, dada la colindancia entre las
instalaciones, el suministro se realiza por un operador del ciclotrén con una
carretilla:

La expedicion con destino al Hospital do Meixoeiro de Vigo constaba de dos
bultos con los n2 BO8 y B(O9.

La expedicion con destino al Centro Oncoldgico de Galicia constaba de un
bulto con el n2 B11.

El suministro al Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela
constaba de dos bultos con los n2 B12 y B19.

- Los componentes de los bultos modelo ) citados estan todos ellos
numerados y, cuando se conforma el bulto tipo A, se utiliza la identificacion del
mismo numero en cada uno de ellos: Contenerdor interno de plomo, envase de
hojalata, y contenedor externo de plastico con almohadillado interno conformado.--

- Antes de introducir el contenedor blindado en su bidén de pléastico se toma un frotis
y se realiza una medida de contaminacion con un monitor portatil de

radiacion/contaminacion de la firma modelo , con el n? de serie
19023, provisto de una sonda de contaminacion modelo , con el n? de
serie 21016.

- El equipo esta en el laboratorio de control de calidad y dispone de certificado de
calibracién expedido por el fabricante en fecha de 25 de enero de 2006 y de
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certificados de verificacion expedido por el laboratorio de metrologia de
radiaciones del en la fecha de 3 de
marzo de 2009 y por el laboratorio de metrologia de radiaciones del en
fecha de 2 de febrero de 2015.

Estaba establecido un procedimiento sobre los limites de las mediciones con resta
de fondo ambiental para discriminar el nivel de contaminacion en los bultos.----------

Estaban disponibles en la zona de preparacién de las expediciones las instrucciones
en los limites de tasas de dosis para establecer el IT de transporte y las referencias
para medir a un metro.

Se utiliza un equipo, de la firma , modelo con el n®
de serie 42506/76, para la medicion del IT de los bultos y la verificacion radioldgica
del vehiculo. El equipo dispone de certificado de calibracién expedido por el
fabricante en fecha de 8 de febrero de 2016.

Consta que todos los equipos para la deteccion y medida de radiacion citados son
verificados con periodicidad trimestral por el personal de la instalacidon segun el
procedimiento interno A-PCICLO-GC-03-5 que estaba actualizado y unificado en un
libro de registro para todo el conjunto de equipos detectores.

Los bultos con los n2 BO8 (Vial ref. 3576) y BQO9 (vial ref. 1807) con destino al
Hospital do Meixoeiro de Vigo, una vez conformados, se precintaron con una brida
plastica para su transporte y presentaban una tasa de dosis en contacto de 444
uSv/h y 407 uSv/h, y a un metro de 10,1 pSv/h, y 0,77 uSv/h, respectivamente. Los
bultos tipo A se sefializaron con el n2 UN2915. En las etiquetas figuraban las
direcciones del destinatario y del expedidor.

- Elbulto n? BOS8 se etiquetd con categoria Il Amarilla con una actividad contenida
de 7,4 GBg de F-18 FDG y un IT de 1,01.

- Elbulto n2 B09 se etiquetd con categoria Il Amarilla con una actividad contenida
de 7,3 GBq de F-18 FDG y un IT de 0,78.

El Bulto con el n2 B11 (Vial ref. 2493) con destino al Centro Oncoldgico de Galicia
una vez conformado, se precintd con brida pldstica y presentaba una tasa de dosis
en contacto de 611 puSv/h y a un metro de 143 uSv/h. El bulto tipo A se sefializd con
el n2 UN2915 y se etiquetd con categoria Ill Amarilla con una actividad contenida de
11,4 GBg de F-18 FDG y un IT de 1,43. En la etiqueta figuraban las direcciones del
destinatario y del expedidor.

Los dos bultos con los n2 B12 y B19 que se suministraban al Hospital Clinico
Universitario de Santiago de Compostela no requerian su expedicidn para su
transporte y no se precintaron. En esta ocasién la Inspeccién no midio las tasas de
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dosis en contacto con los bultos ni en el puesto del operador que transportaba la
carretilla.

Cada bulto va acompafiado de una nota de expedicion y albaran de entrega. En el
caso de bultos que se transportan por carretera, una carta de porte por triplicado.--

La dependencia de preparacion de expediciones los bultos es colindante con el
garaje. Los bultos se trasladaron a las 7:16 h los vehiculos de transporte que
estaban disponible para salir a las 7:30.

5.-Procedimientos para el transporte de expedidor.-

Se dispone de hojas de procedimientos de comprobaciones tanto a la salida de
expediciones (PNT-052 comprobaciones anexo-lll) y como al retorno de bultos de
transporte (PNT-052 comprobaciones anexo-1V). Se dispone de una sistematica de
registro para la entrada de bultos retornados y de salida de las expediciones segin
estos anexos.

En cumplimiento del Articulo 4 de la Instruccidn del Consejo de Seguridad Nuclear
IS-42, sobre los criterios de notificacion de sucesos se habia establecido un
procedimiento especifico (PCICLO-GC-06) con su correspondiente formulario de
notificacion.

Por parte de la instalacidn estd disponible un supervisor mientras el vehiculo esta
en transito. Consta que la identificacion de los supervisores actuales y su teléfono
de emergencia se han notificado al SALEM del CSN. Se dispone de un set de
emergencia con equipamiento para la medida de la radiacion, chalecos reflectantes,
material absorbente, material para limpieza y descontaminacidn, material para
manipulacién y recogida con guantes y bolsas, y cinta de delimitacidn y sefializacion
para atender contingencias en el transporte.

6.- Plan de formacidn del personal de expedidor.-

Se tiene establecido un sistema de formacidn interna, adaptado a las caracteristicas
propias de la instalacion. La formacion sobre procedimientos de trabajo es una
inicial y jornadas especificas de actualizacion con periodicidad semestral. La
formacion de refresco complementaria en proteccidon radiologica se viene
realizando con periodicidad anual desde al afio 2009, alternado la formacion en PR
de la IRA y transporte bienalmente.

Se habian impartido unas sesiones de formacion para el personal de la
Instalacion radiactiva en fechas de 13 y 14 de diciembre de 2012 para todo
el personal de operacion con una carga lectiva de 2 horas sobre transporte
del material radiactivo y sobre el procedimiento adoptado para cumplir el
Articulo 8 bis del RINR relativo al registro de comunicaciones en seguridad
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en la instalacién radiactiva. Consta el programa impartido y las firmas de
acuse de recibo de informacion y de asistencia de todo el personal a las
sesiones de formacion

Se habian impartido dos sesiones de formacién en fechas de 19 de junioy 6
de noviembre de 2014 para todo el personal de operacidon con una carga
lectiva de 1 hora sobre preparacion de las expediciones y transporte del
material radiactivo. Consta el programa impartido y las firmas de acuse de
recibo de informacidon y de asistencia del personal a las sesiones de
formacion.

La firma habia impartido una sesion de formacion de refresco para
todo el personal de la instalacién en la fecha de 24 de noviembre de 2015
con una carga lectiva de 1:30 horas sobre un recordatorio en proteccion
radioldgica. Consta el programa impartido y las firmas de acuse de recibo de
informacién y de asistencia a la sesién de formacidn.

La supervisora habia impartido una sesion de formacion de refresco para el
personal de la instalacidn en la fecha de 14 de julio de 2017 con una carga
lectiva de 1 hora sobre un recordatorio en proteccién radioldgica en la
unidad de radiofarmacia y sobre los efectos bioldgicos de la radiacidn
ionizante.

La instalaciéon dispone de un plan de formacién del personal como instalacion
expedidora para cumplir con lo establecido en la Instruccidn 1S-38, de 10 de junio de
2015, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre la formacion de las personas que
intervienen en los transportes de material radiactivo por carretera.

7.-Procedimientos del transportista.-

El conductor disponia de los siguientes documentos:

Instrucciones escritas segin modelo de ADR, procedimiento de actuacion en
caso de contingencia o emergencia en el transporte de radiofarmacos de

, e instrucciones del expedidor. Disponia de directorio telefénico del
expedidor y transportista, teléfonos de centros de emergencias, formulario
de emergencia y primeros auxilios.

Cartulina con teléfonos de emergencia.

La carta de porte estaba facilitada y firmada por el expedidor. La carta de porte
detalla las referencias de los tres bultos, la identificacion del is6topo F-18, actividad,
forma fisica, etiqueta, IT y peso de cada bulto. Se especifica que es un producto de
vida muy corta. Informa sobre la ausencia de contaminacion, y las tasas de dosis en
contacto con el vehiculo (45,3 uSv/h), a un metro del mismo (7,9 uSv/h) y en el
asiento del conductor (4,6 pSv/h). Las tasas de dosis fueron verificadas por la
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Inspeccion. La carta dispone de espacio reservado con fecha y hora, para el
transportista y por el responsable de la recepcion en la instalacion hospitalaria.------

8.-Conductores.

Los dos conductores son trabajadores de la empresa subcontratada
por la empresa ). Ambos portaban dosimetro personal
procesado por

El conductor que realizaba el porte con destino al Hospital do
Meixoeiro en Vigo, utilizaba un vehiculo industrial de la marca
con la matricula

El conductor , que realizaba el porte con destino al Centro
Oncoldgico de A Corufia, utilizaba un vehiculo industrial de la marca
con la matricula

Los dos disponian de carnet ADR para el Grupo 7 y otros grupos, menos cisternasy
explosivos, en vigor. Los conductores disponian de teléfono mdvil y manos libres en
el vehiculo.

Disponian de la documentacién propia de los vehiculos con ficha técnica, permiso
de circulacion y seguro, y una carpeta de documentacion en la que estaban
disponibles los procedimientos del transportista y del expedidor ya citados y el
reguardo de la pdliza de transporte de mercancias peligrosas.

9.-Transporte.-

Ambos vehiculos de la firma disponian de mampara de
separacion de carga y disponian en el espacio de carga posterior de estiba de una
parrilla con una estructura metadlica anclada al chasis que soporta dos barras
horizontales transversales y paralelas que delimitan un espacio rectangular. El suelo
disponia de anclajes para la red. Los bultos en ambos casos se anclaron a la barra
mas posterior de dicha estructura mediante correas eldsticas que se ajustaron a
tension.

Los vehiculos disponian de medios para actuar en caso de accidente o averia, entre
ellos material de balizamiento, linterna, chaleco reflectante, dos extintores, calzos y
dos sefiales de advertencia, dos tridangulos reflectantes, linterna, gafas de
seguridad, mascarilla, liquido lavaojos y guantes. También disponian de una
carretilla para el traslado de los bultos que estaba anclada con correa elastica.--------

Una vez llevada a cabo la carga de los bultos en los vehiculos, los conductores
colocaron, en los dos laterales y en la parte trasera, las sefiales reglamentarias para



2| © CONSEJO DE

: %X SEGURIDAD NUCLEAR CSN-XG/AIN/CON-08/IRA/ORG/0266/2017

Hoja 10 de 11

el transporte de material radiactivo, asi como sendos paneles naranjas, en la parte
trasera y delantera.

El vehiculo con la matricula cargd los dos bultos con
los n2 BO8 y BO9 con destino al Hospital do Meixoeiro en Vigo. Las tasas de dosis
registradas en el vehiculo eran: 3,3 uSv/h en el puesto del conductor, 50 uSv/h
maximo en contacto con el lateral trasero derecho y 4 uSv/h a dos metros.------------

El vehiculo con la matricula carg6 el bulto con el n2 B11 con
destino al Centro Oncoldgico de Galicia en A Corufia. Las tasas de dosis registradas
en el vehiculo eran: 2,6 puSv/h en el puesto del conductor, 55 puSv/h maximo en
contacto con el lateral trasero derecho y 4,2 uSv/h a dos metros.

10.- Consejero de transporte.-

Se tiene concertado el consejero de seguridad para el transporte de mercancias
peligrosas. Consta que, con el fin de dar cumplimiento al articulo primero del RD
1566/1999, en fecha de 1 de enero de 2011 se habia designado como consejero de
seguridad, para el transporte, al Sr. , que dispone de
certificado de formacion como consejero de seguridad para el transporte de
mercancias peligrosas renovado en la fecha de 2 de febrero de 2015 y se ha
comunicado a Direccidn Xeral de Transportes de la Xunta de Galicia.--------------=------

DESVIACIONES: No se detectan.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 783/2001, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes
y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
Santiago de Compostela en la Sede de la Direccion Xeral de Emerxencias e Interior
de la Conselleria de Presidencia, Administracions Publicas e Xustiza de la Xunta de
Galicia a quince de diciembre del aio dos mil diecisiete.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de la Unidad de Radiofarmacos PET GALICIA,
de GALARIA EMPRESA PUBLICA DE SERVIZOS SANITARIOS, S.A., para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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8 XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Galaria, Empresa Publica
:i: CONSELLERIA DE SANIDADE N\ GALEGO | de Servizos Sanitarios
de SAUDE

Santiago de Compostela, 26 de diciembre de 2017

Estimado Sr./Sra.

Tras la revision del acta de inspeccion del CSN correspondiente a 2017, con referencia CSN-
XG/AIN/CON-08/IRA/ORG/0266/2017, se realizan las siguientes aclaraciones:

1. Enla pdgina 3, en el 52 parrafo:

a. Se suelen hacer 2 producciones todos los dias de la semana, a veces 3
producciones cuando, ademas de [18F]Fludesoxiglucosa, también hay que
producir [**F]Fluorocolina.

b. Se refiere a la *C Colina y deberia de ser [*®F]Fluorocolina.

2. Enlapagina 4, en el ler parrafo, se indica que se realiza ensayo de osmolaridad, sin
embargo, se ha dejado de realizar al no ser un requisito de la

3. Enlapagina 5, en el 22 parrafo, se indica que la celda de dispensacidn es la n?3 pero en
realidad es la n22.

4. Enla pagina 7, en el 3er parrafo, se sefala el PNT-052 y deberia de ser el ITCICLO-P-
06A, anexos 3y 4

5. Enla pagina 8, en cuanto a la formacién del personal, se realizé un refresco de la
formacion sobre “Transporte de Material Radiactivo por carretera” el 27/12/17.

Por lo demas, doy mi conformidad al resto del contenido de dicha acta de inspeccion:
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CSN-XG/AIN/CON-08/0ORG/0266/17

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

DILIGENCIA AL ACTA DE INSPECCION

En relacion al Acta de Inspeccidn de referencia CSN-XG/AIN/CON-08/0ORG/0266/17, de
fecha de quince de diciembre del afio dos mil diecisiete, correspondiente a la visita de
inspeccidon sobre la preparacion de una expedicion de material radiactivo para su
transporte por carretera, llevada a cabo el dia veintinueve de noviembre del afio dos mil
diecisiete, en la instalacion radiactiva de la Unidad de Radiofarmacos PET GALICIA de la
empresa GALARIA EMPRESA PUBLICA DE SERVIZOS SANITARIOS, S.A., sita en la parcela del
Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela (CHUS), en la

en Santiago de Compostela el Sr.
Radiofarmaceutico y Supervisor de la Instalacion Radiactiva, da su conformidad al acta y
advierte de tres erratas, de la modificacion de la referencia de un PNT e incluye la

formacidn de refresco del personal que estaba pendiente.

El inspector que suscribe la presente manifiesta que:

12 22y 32 - Se han revisado las notas de la inspeccion y acepta las correcciones.

42 - Se habia renombrado y recodificado el Procedimiento Normalizado de Trabajo tras
la acreditacion de la unidad en la ISO 9000. Se revisara en la préxima visita de la
Inspeccion. El Sr. habia manifestado a la Inspeccion que estaban en tramite
de acreditacion en dicha norma y que habian adaptado los procedimientos a los
nuevos formatos sin cambios en los contenidos.

2- La formacién bienal en transporte de material radiactivo estaba pendiente de
impartir en la fecha de la visita de la Inspeccion. Informa que con posterioridad a la
visita de la Inspeccién se ha realizado formacion de refresco en la fecha de 27 de
diciembre de 2017. No se aporta documentacion de ello. Se revisara la

documentacion sobre la formacién impartida en la préxima visita de la Inspeccion.
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