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ACTA DE INSPECCION

, funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econémico e Infraestructuras del Goblerno Vasco acreditado por el Consejo de Seguridad
Nuclear como Inspector de instalaciones Radiactivas para la Comunidad Auténoma del Pafs
Vasco, personado el 8 de junio de 2017 en las dependencias que la empresa IBA Molecular
Spain S.A.U. dispone en el Poligono Industrial Erletxe II, del término
municipal de Galdakao (Bizkaia), procedié a la inspeccién de la instalacién radiactiva de [a gue
constan los siguientes datos:

. Utilizacién de [a instalacién: Almacenamiento y preparacién de dosis individuales de
radiofarmacos a partir de radionucleidos no
encapsulados; comercializacién y distribucién de los
mismaos,

. Categoria: Segunda.
o Fecha de autorizacion de funcionamiento: 17 de mayo de 2002.
° Fecha de ultima modificacién {MO-5): 12 de mayo de 2017

. Finalidad de esta inspeccién: Control.

La inspeccién fue recibida por Directora Técnica y D.

Adjunto a Direccién Técnica, ambos ademas Supervisores de la

instalacién, quienes informados de la finalidad de la misma manifestaron aceptarla en cuanto
se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiolégica.

Los representantes del titular de la mstalauon fueron advertidos de gue el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
tendran [a consideracion de documentos publicos vy podran ser publicados de oficio o a
Instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el titular
exprese qué informacion o documentacién aportada durante fa inspeccion podria n
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asf como de la informacién requerida v su
por el personal técnico de la instalacion resultan las siguientes
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OBSERVACIONES

UNO. INSTALACION

- La Instalacion radiactiva consta de dos zonas, una de servicios generales y otra
destinada a radiofarmacia centralizada; ésta Gltima se sitia en la planta baja y cuenta
con una zona técnica situada en la entreplanta.

- El 4rea de radiofarmacia comprende las siguientes dependencias:

® Recepcidn: Lugar en el cual se reciben los productos radiactivos adquiridos; son
controlados, registrados, etiquetados e introducidos en la zona limpia de Ia
radiofarmacia a través de esclusas.

e Vestuario: Local destinado al cambio de ropa del personal que debe entrar en la
sala limpia. Existe una ducha de emergencia con recogida, mediante bombeo, del
agua potencialmente contaminada a un depésito situado en la zona técnica.

» Salalimpia: Local donde se encuentran los generadores de tecnecio asi como los
reactivos vy radiofarmacos destinados a preparar las dosis individuales. El
equipamiento de esta sala consta de los siguientes elementos:

- Una cabina de acero inoxidable, denominada eluteca, destinada al
almacenamiento y elucién de los generadores de Mo/Tc-99m, dotada de
seis alvéolos, cada uno de ellos capaz de contener dos generadores,
blindados con plomo en todas sus caras y en su tapa corredera, asi como
de una campana de flujo de aire vertical.

- Una gammateca donde se almacenan diferentes isGtopos radiactivos para
su posterior utilizacion y/o expedicién, asi como las fuentes de calibracion
de la instalacidn,

- Un frigorifico plomado para el almacenamiento de los radiofarmacos que
asi lo precisen.

- Dos cabinas de flujo laminar destinadas a [a preparacion de productos
estériles con seguridad microbiolégica, ambas con marcado CE dcir
conformidad.

realizar marcajes.
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¢ Control de calidad y expedicién: Recinto-destinado-al-control-de-radiofarmacos-y
a la preparacion de envios empaquetados. La comunicacién de este recinto con
la sala limpia se realiza a través de una esclusa. En este area se dispone de
lavaojos de emergencia.

* Residuos: Recinto que se comunica con la sala limpia a través de esclusas;
dispone de un depésito de almacenamiento de residuos sélidos v liquidos
formado por estructura de acero inoxidable y blindaje de plomo, y de una mesa
para trasiego de material. Los generadores de Mo/T¢c-99m ya utilizados son
guardados, apilados, en esta sala.

¢ Almacén general: Local situado entre recepcidn y expedicién destinado a
almacenar material no radiactivo.

* Zona técnica: Local de la entreplanta en el cual se ubican los motores de
extraccion, el depdsito para agua proveniente de la ducha y el sistema de
depuracién y filtrado de aire de las cabinas de flujo.

- Para prevencion de incendios la instalacién dispone, repartidos por la planta baja vy
entreplanta, de detectores idnicos de humos con alarmas aclstica y sonora,
controlados por central automaética y con atencidn continuada.

- Se manifiesta que periédicamente comprueban el funcionamiento del lavaojos situado
en la zona de control de calidad.

- Las distintas dependencias estan clasificadas en base al Reglamento de Proteccién
Sanitaria contra Radiaciones lonizantes segun sigue, y estan sefializadas de acuerdo
con la norma UNE- 73.302:

» Zona controlada con riesgo de irradiacién externa y contaminacién en los
recintos de sala limpia y residuos, asi como en el vestuario de acceso a la sala
limpia.
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DOS. MATERIAL RADIACTIVO.

Los generadores de Mo/Tc son suministrados a la instalacién por IBA molecular Spain

S.A., principalmente, y esporadicamente por El Ra-223
(Xofigo) es suministrado po . El resto del material radiactivo es
comprado a la misma IBA molecular, y

Manifiestan a la inspeccién que adn no han recibido ninglin generador de Ge-68/Ga-
68.

El inventario actualizado del material radiactivo existente en la instalacién se controla
mediante programa informatico. Se aportd a la inspeccién el inventario, actualizado al
dia de la inspeccion, de las existencias total y atil {(no caducado desde el punto de vista
farmacolégico) de cada radionucleido existentes en la instalacién.

Se manifiesta a la inspeccion que ese programa informatico tiene en cuenta los limites
de actividad por radionucleido especificados en la autorizacién de la radiofarmacia y la
cantidad de radionucleido preexistente en la instalacién, considerado su decaimiento,
a la hora de permitir o no la entrada en la misma de nuevo material radioactivo.

La instalacién dispone de dos fuentes radiactivas encapsuladas de Cs-137, ubicadas en
la gammateca:

* Una con n%/s B2425 y 3,7 MBq (100 uCi) de actividad nominal a fecha 1 de julio
de 2000.

e Otra fuente con n?/s 838-39 de 37 kBq (1 uCi) a fecha 1 de diciembre de 2001,
también en la gammateca.

Existe ademas una tercera fuente, exenta, de Sr-90 de 220 Bq (0,006 uCi) y n%/s
HI 259, ubicada también en la gammateca.

El 24 de junio de 2016 la UTPR ¢ tomé muestras de las
dos fuentes radiactivas de Cs-137 con n®/s B2425 y 838-39; tras medir dichas muestras
el 20 de julio, emiti¢ sendos certificados de hermeticidad para las mismas con fecha
de agosto.
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Las medidas para la fuente n/s 838-39 no arrojaron ningln valor significativo. Lasdela

TRES. EQUIPAMIENTO DE DETECCION DE LA RADIACION:

fuente n/s B2425, sin embargo, si bien no superaron el limite de fuga establecido (185
Bq), si arrojaron un valor perceptible para el ensayo e igual a 20,4 -/+ 0,9 Bg, un 11%
del limite establecido por la Guia de Seguridad 5.3, segtin informes mostrados a |a
inspeccion.

La fuente n/s B2425 continua en uso, dentro de una bolsa de pldstico como medida de
precaucién.

Ademas, IBA Molecular Spain, SA es poseedor de una fuente radiactiva encapsulada de
Co-57 EHSI45 n/s 60629 y 628 MBq de actividad a fecha 1 de julio de 2015. Dicha
fuente fue suministrada a IBA Molecular Spain, SA Alcobendas, Madrid, por ¢ el
3 de junio de 2015 certificado (CT/150406/15/0628) por ésta Gltima emitido y en el
cual indica que la fuente es acorde con la clasificacién C22212 {ISO 29119).

Se manifiesta a la inspeccién que esta fuente nunca ha llegado a estar almacenada en
las instalaciones que IBA Molecular Spain, SA tiene en Galdakao (Bizkaia): que se
guarda en y es custodiada por el / que [BA Molecular Spain
SA, unicamente se encarga de gestionar el transporte de la fuente entre el Hospital
Civil de Basurto y otros centros médicos de la zona cuando éstos requieren realizar los
controles de calidad de [a uniformidad planar de sus gammacamaras.

lgualmente manifiestan que la anterior fuente de Co-57 /s 60284, que se
utilizaba por los mismos centros hospitalarios y para las mismas funciones que la
actual fuente de Co-57 n/s 60629, ha sido retirada, si hien no se aporta justificante de
tal retirada ni del destino de la misma. '

Los clientes de la radiofarmacia realizan sus pedidos bien directamente en la web de
IBA Molecular Spain, SAU o bien enviando a ésta el pedido en un archivo informatico
por correo electronico, y el sistema informético de gestion valida los mismos teniendo
en cuenta el limite por radionucleido autorizado a la instalacion cliente, se manifiesta,
si bien no se tiene en cuenta el posible radiofarmaco preexistente en esa instalacion,

La instalacion dispone de los siguientes detectores:
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¢ Un radidmetro instalado fijo marca - n?/s 2072, equipado

con_dos_sondas_modelo_6500-4, n%/s 2503 _y 2505, las_cuales_controlan_los——

niveles de radiacién en sala limpia y en residuos respectivamente, con umbrales
de aviso y alarma fiiados en 10 v 25 1Sv/h_Fste datectar can sic sondac fua
calibrado por el

2l 28 de junio de 2010,

e Un radidmetro portatil marca L ~ 1R n/s 40.396, calibrado en
origen el 4 de noviembre de 2016; 5|tuado en zona cle expedicidn y utilizado para
establecer el indice de transporte de los bultos.

s Fl radiametro ne/s 3501 con sonda n%/s 2376 antes
utilizado para establecer el indice de transporte de los bultos ha sido retirado por
averia, se manifiesta.

e Monitor de contaminacidn 2/s 3488, ubicado en zona
de expedicidn; calibrado, junto con la sonda LB 6357 n2/s 4158 por el en
fecha 13 de enero de 2011.

e Monitor de contaminacién n/s 3487, equipado con
sonda modelo n9/s 8509. Estd situado en el vestuario de acceso a sala
limpia y fue calibrado por el INTE el 5 de septiembre de 2011,

IBA Molecular Spain, SAU dispone para sus equipos de deteccion y medida de la
radiacion y contaminacién de un programa de calibracién denominado P-NTRF-06-08
rev.2 (23/6/2014), el cual establece un periodo de calibracion de seis afios, o bien
cuando sus lecturas varien, excepto para el detector n/s 2072 con sondas fijas
en salas limpia y residuos, el cual no es calibrado salvo que se observaran medidas
anémalas.

Dicho P-NTRF-06-08 estipula verificaciones: anuales en general; semanales con fuente
plana de Sr-80 para los monitores de contaminacién, con registro, y diario para las
sondas ubicadas en sala [impia y en residuos; también con registro.

Los dos radiametros y los dos monitores de contaminacién fueron verificados por

en fecha 26 de junio de 2016, segun informes po
te de’%l

emitidos y los cuales incluyen el cdlculo de la eficiencia de deteccién y coeﬁc'Q
calibracion para los monitores de contaminacion y para seis radioisétopos.
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La inspeccion comprobd los Ultimos registros de comprobaciones para las sondas de
sala limpia y residuos: fechas 31, 30, 29 de mayo y anteriores; y para los dos monitores
de contaminacién de fechas 31, 26,19, 12, 5 de mayo y anteriores.

CUATRO. EQUIPAMIENTO DE PROTECCION RADIOLOGICA

- Se dispone de prendas de proteccién personal: delantales/protectores de tiroides/

guantes y gafas plomados, contenedores de viales y protectores de jeringas y pantallas
protectoras de vidrio plomado detras de las cuales manipulan el material radiactivo.

Disponen de guantes plomados, pero no los utilizan en el marcaje y dispensacion de
manifiestan.

radiofdrmacos, pues no han encontrado supongan mejora en las dosis registradas,

especificos para su uso en personas.

Existen en la instalacion elementos para descontaminacién de superficies, pero no
CINCO. PERSONAL:

Dirigen el funcionamiento de la instalacién

, ambos titulares de licencia de supervisor en el campo de
medicina nuclear: la primera con condicién limitativa: unidad de radiofarmacia y
vigencia hasta julio de 2021; el segundo hasta abril de 2022.

Para manipular el material radiactivo disponen de licencia de operador en el campo de
preparacion y comercializacion de radiofdrmacos
siene
licencia en el campo de medicina nuclear con condicién limitativa: radiofarmacia;
todas ellas en vigor hasta febrero de 2018 o posterior.

Una de las operadoras estd de baja por embarazo y sus resultas desde julio de 2017; se
manifiesta que desde el momento en el que conocid y comunicé su estado.

mayor de edad y estudiante de Técnico supetio
laboratorio clinico y biomédico, ha realizado practicas en la instalacion desd
marzo hasta el 29 de mayo de 2017.

: M@&
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Se manifiesta que las estudiantes en practicas principalmente realizan labores

administrativas, (registros, etc...); esporddicamente también el manejo_de residuos y

sus contenedores; controles de calidad y ocasionalmente también dispensacién de
dosis de radiofarmacos; en segundas remesas, cuando las hay; en presencia y bajo
instrucciones directas de alguna operadora con licencia,

Existe documento, firmado por el 13 de marzo de 2017 de
haber recibido el Reglamento de Funcionamiento (RF) y Plan de Emergencia (PE) de la
instalacion y de la necesidad que como estudiante trabaje siempre bajo la supervisién
directa de algiin operador o supervisor de la instalacidn; Ademas, hizo varias pruebas
de conocimientos con resultado siempre de “aprabado”; en ellas se especifica ademas.

dispuse durante sus practicas de dosimetro nominal de
solapa y de extremidades en los meses de abril y mayo. En mayo todos su registros son
iguales a cero; en abril, sin embargo, registré 5,06 mSv en dosimetria de extremidades

quién habia realizado practicas en la instalacién desde
el 14 de marzo hasta el 25 de mayo de 2016 fue contratada durante el periodo
vacacional hasta el 12 de agosto de ese. Durante este Gltimo periodo también dispuso
de control dosimétrico de solapa y anillo.

En condiciones normales son tres los operadores; en periodo de vacaciones hay dos
operadores y una sustituta, esta dltima a media jornada.

Se manifiesta que las personas contratadas para sustituciones en verano realizan
trabajos similares a los de las estudiantes en practicas: administrativos, residuos,
controles de calidad y dispensacién ocasional de dosis de radiofdrmacos; con mayor
autonomia pero también siempre en presencia y bajo instrucciones directas de algdn
operador con licencia.

Existe constancia documental de la recepcion del RF y del PE por los supervisores y
operadores.

El 18 de noviembre de 2016 se impartié una jornada de formacién sobre transporte de
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- El 23 de diciembre de 2015 los dos supervisores y tres operadores con licencia
recibieron una formacién, modalidad on-line, en proteccién contra radiaciones

ionizantes incluida en el Plan de formacién 2015 de IBA Moiecular Spain, segin consta
en certificados de formacién individuales emitidos en abril de 2016. Manifiestan que
en 2017 repetiran tal accidén.

- El control dosimétrico del personal de ia instalacién se lleva a cabo mediante los
cieuientac _dosimetros leidos mensualmente por el
stan disponibles los registros, actualizados hasta abril de 2017:

* Tres dosimetros de solapa y otros tantos de anillo, para los tres operadores de la
instalacion en activo.

e Dos dosimetros de cuerpo entero para los dos supervisores de la instalacién,

¢ Un dosimetro de cuerpo entero y otro de anillo, nominalmente asignado a la
persona en practicas durante el periodo correspondiente.

* Un dosimetro de solapa no nominativo e identificado como “1 IBA Molecular
Galdakao suplente”, asignado a la persona de limpieza.

* Un conjunto {denominado “rotacidn suplente”) dosimetro de cuerpo entero més
dosimetro de anillo, para personal eventual: suplencias, etc. No ha sido utilizado,
manifiestan.

* Dos dosimetros de drea denominados Area 1y Area 2, colocados en el interior de
la Sala Limpia y en Residuos respectivamente.,

e Un dosimetro de viaje.
- Se manifiesta que no se asigné dosimetro de abdomen a la operadora embarazada
porgue no trabajé desde el momento en el que conocid y comunicd su embarazo.

- Se aporta a la inspeccion copia del informe dosimétrico correspondiente al mes de
abril de 2017. En estos cinco primeros meses se observan los siguientes valores:

¢ Méximo acumulado en equivalente personal de dosis de 0,37 mSy,
correspondiente a un operador con licencia.

¢ Maximo de 57,04 mSv acumulados en equivalente de dosis en manos,
correspondiente a otro operador con licencia. ABCION

¢ Valores acumulados de 0 mSv y 1,42 mSv registrados por los dosimetros , é’érea
1y 2 en sala limpia y sala de residuos.

Pl e
E:g_,'G

¥ CLNE

* Valores acumulados de 0 mSv y 5,06 mSv en dosimetrias de solap
respectivamente para la estudiante en practicas entre marzo y mayo. X
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Los resuitados dosimétricos de los meses transcurridos del afio en curso son similares
al periodo correspondiente del afio 2016 y compatibles con valores anuales del mismo

orden que los entonces obtenidos.

Se manifestd a la inspeccién que el personal no rota entre las actividades de marcaje y
dispensacion, pero si en los turnos de trabajo (12 y 22 turno), lo cual les permite
alternarse en su participacién en la preparacién de remesas grandes y pequefias de
radiofarmacos,

Se ha realizado vigilancia médica seguin el protocolo de radiaciones ionizantes a los
trabajadores expuestos en el con resultados de
apto médico y en las fechas detalladas a continuacién, segln certificados individuales
mostrados a la inspeccion.

NOMBRE Fecha ultima revisién

22 de mayo de 2017
16 de mayo de 2017
19 de mayo de 2017
26 de mayo de 2016

SEIS. GESTION DE RESIDUQS:

Los generadores de Mo/Tc-99m agotados son retirados por su suministrador. Para su
transporte emiten carta de porte en la cual IBA Molecular Spain figura como remitente
y el suministrador, IBA u otro, es el destinatario. La UGltima retirada ha sido el dia 21 de
mayo de 2017 y fueron enviados a 2 generadores con
fechas de calibracién entre el 28 de febrero y el 28 de marzo de 2017, segln
certificado del remitente firmado por IBA molecular Spain con fecha 10 de mayo de
2017. La mercancia fue clasificada como 2910, bulto exceptuado, cantidad limitada de
material.

La radiofarmacia genera residuos radiactivos sélidos consistentes en generadores de
Mo-99/Tc-99m agotados, viales, etc., y recibe ademas desde sus hospitales clientes las
agujas, jeringas y viales que han contenido las monodosis una vez inoculadas éstas,
discriminadas en tres grupos segln su semiperiodo de desintegracion: grupe=
semiperiodo muy corto (I-123, Tc-99m); grupo 2, periodo medio, inferior a 6 pl1’a§‘ (Ga-‘_
67, TI-201, Y-90, Sm-153, In-111, Re-186) y grupo 3, periodo superior a 6 dISS {I- 131, 3
Cr-51, Co-57, Sr-89, Er-169). .




CSN-PV/AIN/16/IRA/2556/17
Hoja 11de 15

i CONSEIO DE
E(é’ SEGURIDAD NUCLEAR

=

CSNi

- Los tres grupos de residuos sdlidos se reducen a dos para su gestion: de semiperfodo
inferior (grupos 1y 2) o superior a 6 dias (grupo 3).

- Para la gestién de residuos radiactivos el titular sigue su “P-NT-09-12 rev.2 (8/4/14);
Procedimiento de Gestién Medioambiental”. Dicho procedimiento no incluye los
residuos Ra-223/Ac-227.

- Los residuos de los grupos 1 y 2 (semiperiodos inferiores a 6 dias) se evacuan como
residuo no radiactivo previo decaimiento de al menos 2 meses desde su cierre,
registrandose en documento al efecto el tipo de residuo y la fecha de cierre de cada
bolsa. Una vez transcurrido al menos este tiempo se realiza frotis y se mide la tasa de
dosis en su exterior y son retirados como residuos biolégicos. No existe criterio de
aceptacion para desclasificacion en base a los resultados de las medidas de
contaminacién y tasa de dosis, si bien se manifiesta que ambos aspectos han dado
siempre valores de fondo y que si alguna vez no ocurriera asi la bolsa en cuestién seria
retenida hasta la siguiente desclasificacion.

- Las retiradas de residuos desclasificados son registradas: la Gltima es de fecha 4 de
abril de 2017, previas medidas de tasa de dosis efectuadas en fecha 23 de marzo, y
consistié en catorce contenedores, con fechas de cierre entre el 17 de octubre de 2016
y el 23 de enero de 2017; todo ello segiin documento “Retirada de residuos radiactivos
desclasificados de la IRA/2556” mostrado a la inspeccién.

- Los residuos sdlidos del grupo 3 (semiperiodo superior a 6 dias) son almacenados para
su decaimiento v retirados posteriormente como residuos bioldgicos no radiactivos en
base al procedimiento “Gestion de Materiales Residuales Solidos”, noviembre 2007.
Las dltimas fechas de cierre continlan siendo las correspondientes a 12 de junio de
2008, 14 de enero de 2009, 22 de enero de 2010, 16 de marzo de 2012 y 13 de
septiembre de 2013; no ha habido retirada de este tipo de residuos.

- Desde julio de 2015 reciben y suministran radiofdrmaco con Ra-223.
- Para la gestion interna del Ra-223/Ac-227 IBA Molecular Spain SA dispone de una hoja

de célculo informatica en la que figuran los siguientes datos: Id lote, actividad (MBq)
de Ra-223, fecha de calibracién, fecha de recepcién, fecha de administracion, ml

administrados, fecha de actividad, actividad (MBq) desintegracién Ra-223 y activi %d‘.\
(MBq) remanente de Ac-227. £ 0’33__7\
& o
A o
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,‘Sg e .
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- Manifiestan que han recibido desde los hospitales residuos sélidos contaminados con
restos de Ra-223/Ac-227: dos envios, uno de fecha 30 de mayo de 2016 vy otro del 25

de agosto de ese afio. Para este segundo se mostré a la inspeccién documento de
retirada de material manipulado firmado por la jefatura del SPR del hospital en
cuestion, y a posteriori por supervisora de esta IRA/2556: habia sido cerrado el 11 de
agosto, y para él se generd carta de porte con mercancia 2910, material radiactivo,
bulto exceptuado, cantidad limitada; IBA Molecular Spain SA como remitente y
destinatario.

- En el almacén de residuos, en un armario dedicado, se guardan los contenedores con
los residuos de Ra-223.

- Para la gestién de los mismos disponen del procedimiento generado por
el cual contempla su entrega a ENRESA como residuo y que IBA Molecular
Spain S.A. no ha recibido la circular de cinco de abril de 2017 del CSN sobre la gestidn
de residuos generados por |a utilizacion de Ra-223, y que de momento acumulan el
material en este capitulo recibido, sin haberle dado destino definitivo.

- lLa instalacién dispone de contrato con Enresa para la retirada de residuos radiactivos,
si bien se manifiesta hasta la fecha no ha sido necesario retirar con ellos.

SIETE. DOCUMENTACION Y GENERAL:

- IBA Molecular Spain, SAU se ha dotado de los siguientes procedimientos: programa de
calibracion de detectores P-NTRF-06-08 rev.2 (23/6/2014); Dosimetros de lectura
directa P-NTRF-06-09, rev.1 (2/3/12); Fuentes encapsuladas P-NTRF-06-10, rev.0
(4/3/10); Recepcién, registro, almacenamiento de material para preparacion de
monodosis P-NTRF-09-01, rev. 4 (9/2/17); Preparacidn y control de calidad en
radiofarmacia P-NTRF-09-02, rev.1 {2/6/14); Expedicién de radiofarmacos P-NTRF-09-
04, rev.2 (1/4/17); Procedimiento de gestién medioambiental P-NT-09-12, rev. 2
(8/4/12).

- Lainstalacion dispone de un diario de operacién diligenciado con el n2 300 del libro ne
1 cuya primera anotacion es de fecha 11 de marzo de 2016 y ultima de fecha 6 de junio
de 2017.

- En el Diario de Operacién se anotan los siguientes aspectos:

» Lecturas dosimétricas mensuales del personal (solapa y anillo).
e Personal en practicas, sustituciones.
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Fecha de cambio de los dosimetros.

Comprobaciones trimestrales de precision y exactitud de ios activimetros.

Cerrado y etiquetado de bolsas de residuos.

Retirada de generadores por el suministrador.

Incorporacién de personal.

Retirada de residuos desclasificados por gestor de residuos médicos,
e  Control trimestral de activimetros.

- El 11 de julio de 2016 se recoge en el diario la baja por embarazo de una operadora; el
19 de julio la incorporacién de su sustituta, también titular de licencia y con dosimetria
personal desde entonces.

- Con fecha 1 de agosto se registra el alta de una operadora proveniente de la IRA de IBA
Molecular Spain en Alcobendas; para su trabajo, durante el mes de agosto, le fueron
asignados dosimetros de rotacion.

- Fuera del diario de operaciones y en soporte informatico se registran las entradas y
salidas de material radiactivo, con copia de seguridad diaria.

- El informe anual de la instalacién correspondiente al afio 2016 fue entregado en el
Gobierno Vasco el 27 de enero de 2017, y el del primer trimestre de 2017 lo ha sido el
4 de abril de este afio.

OCHO, NIVELES DE RADIACION:

- Efectuadas mediciones de tasa de dosis los valores obtenidos fueron los siguientes:

En el almacén general (material no radiactivo):

e (0,15 pSv/henlazona central del almacén.
e 0,25 uSv/h sobre estanteria, en el centro de ésta.

En recepcion de material (zona vigilada):

e 0,13 pSv/h radioldgico sobre la mesa de trabajo.
e 0,20 pSv/hfrente ala esclusa de paso de material a sala limpia,
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Dentro de la sala limpia (zona controlada):

-+—1;1— pSv/hfrente-ala cabina- de-flujo-laminar,en-contacto-con-su cristal.
e 18 uSv/h en la cabina de flujo laminar, al retirar el cristal

1,4 uSv/h frente a la mampara plomada de la eluteca, tras cristal.

3,1 uSv/h frente a la mampara plomada de la eluteca, sin cristal

e 0,65 uSv/hen contacto con el cristal de la gammateca.
e 0,7 pSv/h en contacto con el frontal de la gammateca.
e 65 pSv/h al abrir un pasamanos de la gammateca.

e 38 pSv/h en contacto frontal con la nevera,

o 4 uSv/h al abrir la puerta de la nevera,

e 1 uSv/h en el centro de la sala limpia.

En el almacén de residuos (zona controlada):

0,18 pSv/h en el pasillo, zona inicial.

0,22 pSv/h sobre el armario para residuos del gr. Ill.

0,14 pSv/h sobre contenedor con punzantes no tecneciados gr. Ii.
0,16 upSv/h sobre contenedor con punzantes no tecneciados gr. IIl.
0,15 uSv/h sobre contenedor con guantes, papeles, etc. del gr. 1.
0,35 uSv/h frente al pozo con residuos del grupo 1.

0,35 pSv/h sobre el pozo con residuos del grupo I,

4,8 uSv/h frente a los generadores gastados de Mo/Tc-99m

. 1,15 uSv/h sobre el contenedor de cdpsulas de 1-131

e 23 pSv/h sobre el contenedor con viales usados de Ra-223,

En expedicién (zona vigilada):

. Fondo radiolégico en el centro de la sala.

En control de calidad (zona vigilada):

* Fondo radiolégico en la puerta de acceso al almacén,
o 1 pSv/h frente a campana con cubetas para control de calidad.
G
- Antes de abandonar las instalaciones, la inspeccién mantuvo una reunién de ciep 2eon '%{;.
la asistencia de los representantes del titular, en la que se repasaron las obser E;‘,?iones _
mas significativas encontradas durante la inspeccion.
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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 RD 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre
Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes vy la referida autorizacién, se levanta y
suscribe la presente Acta por duplicado ep ! cada dal Cobicmnaninnan

En Vitoria-Gasteiz el 11 de julio de 2

P
Fdo. _
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del titular,
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta. Obgervetionel . (
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DILIGENCIA

En el apartado tramite del acta de referencia CSN-PV/AIN/16/IRA/2556/17
correspondiente a la inspeccion realizada el dia 8 de junio de 2017 a la instalacién
radiactiva |RA/2556, de la cual es titular la empresa IBA molecular Spain SAU en
Erletxe, Galdakao, Bizkaia, la supervisora de dicha instalacion efectia cinco

observaciones al contenido del acta:

1. Hoja 8: Efectivamente, las verificaciones de detectores fueron realizadas el

dia 24 de junio, no el 26. Se acepta.

2. Hoja 8: Dosimetria de en mayo: la dosimetria de mayo no

estaba disponible en el dia de la inspeccion; se acepta la correccion.

3. Hoja 8: contratacion vacacional comenzando el 4 de julio de 2016: se admite

el anadido.
4. Hoja 10: Consta el reconocimiento de en fecha 12 de mayo
de 2017. Se acepta. El de de fecha 26 de mayo de

2017, es aceptado como informacion posterior.

5. Hoja 11: la dltima retirada es de fecha 6 de abril en lugar de 4 de abil; se

acepta, m
(&%)

En Vitoria-Gasteiz, el 8 de agosto

Inspector de Instalaciones Radiactivas






