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ACTA DE INSPECCION

D. , Jefe del Servicio de Vixilancia Radioléxica de la
Xunta de Galicia y acredltado 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
Autonoma de Galicia.

CERTIFICA: Que se ha personado dia nueve de septiembre del afio dos mil
quince, en el Laboratorio REIA ANALISIS ESPECIALES, S.A., sito

de
Meicende en Arteixo, A Coruiia.

La visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control de una Instalacion
Radiactiva destinada a utilizacion de radioisétopos no encapsulados
mediante técnicas "in vitro”, ubicada en el emplazamiento referido.

La instalacion radiactiva dispone de las autorizaciones:

Puesta en Marcha, por Resoluciéon de la Direccion General de la
Energia del Ministerio de Industria y Energia, en fecha de veinticuatro
de abril de mil novecientos noventa.

Cuarta Modificacion, por Resolucién de la Direccién Xeral de Industria
de la Conselleria de Innovacién Industria de la Xunta de Galicia, en
fecha de veinticuatro de octubre de dos mil ocho.

La Inspeccion fue recibida por el Dr. Director Técnico
del laboratorio y Supervisor de la Instalacién, quien, informado sobre la
finalidad de la misma, manifesté aceptarla en cuanto se relaciona con la
Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiolégica.

Que el representante del Titular de la instalacién fue advertido 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 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 informacién o documentacién aportada

durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.
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Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada por el personal técnico responsable de
la instalacion, resulta que:

Prevision de solicitud de clausura.-

- El Supervisor manifiesta a la Inspeccion que finalmente se tiene previsto solicitar
ante la Direccién Xeral de Industria, Enerxia e Minas de la Conselleria de Industria
de la Xunta de Galicia, autorizacién para la clausura de la Instalacién Radiactiva.------

- La instalacién se encuentra desde el pasado afio en concurso de acreedores. El
administrador concursal no ha liquidado totalmente la sociedad aunaue una parte
adquirida desde la fecha de 20 de mayo del afio 2015 se denomina

Tras su adquisicién se evalu6é positivamente la
viabilidad de la técnica de RIA ademas de otras técnicas de laboratorio de absorcién
atémica y cromatografia. Transcurrido el tiempo se ha cambiado de parecer
respecto a la técnica de RIA, ya que actualmente el laboratorio tan apenas procesa
muestras médicas.

Especificaciones técnicas de aplicacion.-

- Campo de aplicacion.- Utilizacion de radioisétopos no encapsulados mediante
técnicas "in vitro”. Las especificaciones que resultan de aplicacion segin la
Instruccion del CSN 1S-28 son las genéricas del Anexo-l y las de las caracteristicas
de la instalacion del Anexo-Il A.

- Dependencias y equipamiento.-

- El laboratorio de andlisis clinicos estad instalado en el piso del
emplazamiento referido. La instalacién radiactiva estd ubicada en una zona
independiente al fondo de las dependencias del laboratorio y consta de cuatro
dependencias: Una dependencia principal destinada a manipulacién y contaje, otra
de congeladores y neveras en la que hay instalado un frigorifico que alberga los
“kits” marcados, otra destinada a gestion de residuos radiactivos y un aseo con
ducha para descontaminacion.

- En la dependencia principal habia instalada una campana de manipulacién con
aspiracion forzada v filtro de carbono, una contadora gamma de la firma

modelo un sistema de recogida de residuos radiactivos liquidos y
un contenedor de recogida de residuos radiactivos sélidos.
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- Estaba disponible un equipo para la deteccién y medida de radiacion de la firma
modelo , nimero de serie 243, provisto de sonda.------

- La dependencia destinada a almacén de residuos radiactivos habia instalados dos
recintos bajo una bancada con tapa superior, blindados con 2 mm de plomo, para
almacenamiento de residuos radiactivos solidos.

- Estaba instalado un sistema automatico para dilucién y vertido que dispone de
entrada de agua de red, una bomba dosificadora porcentual con conexién a
alcantarillado y una canula de succion que est4 introducida en una funda ciega.-—--—-

- Habia instalados dos extintores de incendios: Uno en el 4rea de manipulacién y
otro en el pasillo de acceso.

- Los suelos, paredes, superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados para la manipulacién del material radiactivo no encapsulado
autorizado.

- La instalacion estaba sefializada de acuerdo con el Reglamento de Proteccién
Sanitaria Contra Radiaciones lonizantes, y disponia de los medios adecuados para
establecer un acceso controlado.

- Material radiactivo no encapsulado.-

- En el momento de la inspeccién no habia almacenado material radiactivo. No ha
habido recepcion de material radiactivo durante el afio 2013, 2014 y 2015. La
camara frigorifica, especificamente destinada a almacenamiento de los Kits de RIA
en el area de neveras, no albergaba material radiactivo.

- El Supervisor manifiesta a la Inspeccién que se suspendié la actividad de la
instalacion radiactiva y el dltimo contaje llevado a cabo se realizé en fecha de 23 de
enero de 2013 con existencias del afio anterior.

- En el momento de la inspeccion no habia almacenado ningdn contenedor de
residuos en decay y la bancada plomada que consta de dos unidades para la
recogida de los residuos radiactivos sélidos estaba vacia.

- En el momento de la inspeccion los dos depdsitos destinados a la gestion de
residuos radiactivos liquidos estaban vacios.
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- Las hojas tabuladas de control de las unidades de residuos radiactivos estaban
cerradas con las Ultimas operaciones de desclasificacion y eliminacion.----------------—-

- Gestion de residuos radiactivos liquidos:

- En fecha de 5 de marzo de 2014, se habia llevado a cabo la ultima
operacion de dilucién y vertido controlado del depésito de la derecha con
residuos liquidos llenados entre las fechas de 6 de noviembre de 2009 y
25 de enero de 2013.

- Gestién de residuos radiactivos sélidos:

- En fecha de 12 de febrero de 2014, se habia llevado a cabo la dltima
operacion de retirada de residuos decaidos y desclasificados. Se retiré un
contenedor con residuos generados entre las fechas de 21 de febrero de
2012 a 26 de enero de 2013.

- Personal y licencias.-

- Se lleva a cabo el control dosimétrico del supervisor de la instalaciéon, mediante un
dosimetro personal de termoluminiscencia, procesado por la firma

f desde el mes de febrero de 2015. Anteriormente la
dosimetria estaba concertada con . El personal esta clasificado en
categoria B. No se evidencia incidencia alguna en los resultados de los informes
dosimétricos ni en los historiales dosimétricos personales. Los recambios se realizan
con regularidad.

- Estaba disponible una Licencia de Supervisor, a nombre del Dr.
en vigor hasta la fecha de 14 de septiembre de 2017.

- La revisibn médica del supervisor, correspondiente al afio en curso, se habia
llevado a cabo por el Servicio Medico de

- Diario de Operacion y procedimientos.-

- Estaba disponible el Diario de Operacion de la Instalacion, diligenciado por el
Consejo de Seguridad Nuclear en fecha de 21 de septiembre de 1992, que estaba
cumplimentado al dia.

- Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento y del Plan de Emergencia.
Estaban disponibles los procedimientos de trabajo también dentro de las Normas
UNE-EN-ISO 9001-2000 de calidad y UNE-EN-ISO 17025 de competencia técnica,
en las que estan acreditados. La revision y actualizacion del reglamento de
funcionamiento y el plan de emergencia y de los procedimientos especificos se
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habia llevado a cabo en la solicitud para la cuarta modificacién de la Instalacion
Radiactiva en la fecha de 31 de octubre de 2007.

- El Plan de Emergencia de la Instalacién se habia revisado y actualizado durante al
ano 2009 con el fin de sustituir la Instruccion Técnica complementaria sobre
Notificacion de Sucesos por la IS-18, de 2 de abril de 2008, (BOE n°. 92 16-04-08)
relativa a comunicaciéon de sucesos, manteniendo los formatos de comunicacién
facilitados en el anexo de la anterior ITC-12.

- Estaba actualizado el procedimiento genérico del laboratorio “Tratamiento de no
conformidades y reclamaciones” con la ref. MPG-8.3-01, afadiendo un protocolo
especifico de la Instalacion radiactiva para cumplir el Articulo 8 bis del RINR relativo
al registro de comunicaciones en seguridad en la instalacién radiactiva. Se dispone
de un formulario especifico para su cumplimentacion.

- El procedimiento para la gestion de los residuos radiactivos generados en la
instalacion esta recogido en los documentos técnicos con las ref. MPG-7.5-02 y
MPG-7.5-18 que se actualizaron a fecha de 30 de octubre de 2007 con el fin de
llevar a cabo una desclasificacion previa a su eliminacién. Consta que los
procedimientos estaban implantados y los residuos almacenados estaban
clasificados segin la metodologia establecida. Los residuos desclasificados
permanecen en la instalacién hasta su retirada. Los procedimientos, de acuerdo con
la informacion de la circular, de ref. CSN/SRO/CIRC-1/IRA-1631/05, cumplen lo
dispuesto en la Orden Ministerial ECO/1449/2003 (BOE n° 134 de 05-06-03) y estan
basados en la guia de seguridad 9.2 del CSN.

- Se tiene establecido un programa de verificacion y calibracion del equipo de
deteccion y medida de la radiacién en el que se contempla una verificacién
semestral de su estado operativo por el supervisor y una calibracién cada seis afios.
En el programa se ha tenido en cuenta el factor de uso del equipo. El equipo esta
incluido en el programa de calibracién para los equipos del laboratorio. Se tiene
establecido un procedimiento de comprobacién del correcto funcionamiento del
equipo que lleva a cabo el supervisor con periodicidad semestral.

- Se tiene establecido un plan de formacion de refresco de todos los trabajadores del
laboratorio en relacién con la norma UNE-EN-ISO 17025 de competencia técnica en
el que estan incluidos los procedimientos de la instalacion radiactiva. Se ha
actualizado el plan de formacién con el fin de incluir aspectos genéricos y operativos
especificos de proteccion radioldgica y de los procedimientos actualizados. -—-----------
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- Consta que se ha dado cumplimiento, en el dia de la fecha de la inspeccion, al
contenido del articulo 73 del Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas,
remitiendo el informe anual correspondiente al afio dos mil catorce al Consejo de
CETON Seguridad Nuclear.

& o)
OBSERVACIONES.- Instalacion en cese de actividad, que ha mantenido e!
) cumplimiento de las especificaciones técnicas de funcionamiento, en prevision de
P 3 estar operativa para un reinicio inmediato, y que finalmente opta por solicitar la
e clausura habida cuenta del cambio de orientacién en el tipo de muestras que

procesa el laboratorio.

DESVIACIONES.-

— Tipo administrativo.- Remision del informe anual fuera de plazo.----------=—-==---

— Ofras.- No se detectan.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de Creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear, la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD
1836/1999, (modificado por RD 35/2008) 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, la referida autorizacion y las especificaciones que
resultan de aplicacion en la Instruccion del CSN 1S-28, 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 once de
septiembre del afio dos mil quince.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del Laboratorio REIA
ANALISIS ESPECIALES, S.A., para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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