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ACTA DE INSPECCION

, Jefe del Servicio de Vixilancia Radioléxica 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 personé el dia quince de noviembre del afio dosmil veintidés, en la
instalacién de GE Healthcare Unidad Central de Radiofarmacia de Galicia, S.L., sita en el
, provincia de A Coruiia.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva destinada a
almacenamiento, preparacién de dosis individuales de radiofarmacos listos para su uso
a partir de radionicléidos no encapsulados, preparacién de radiofdrmacos a partir de
generadores y equipos radiactivos y produccidn de radicfarmacos a partir de muestras
autblogas, comercializacion y distribucién de los radiofdrmacos 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, cuya autorizacion vigente (M0-09) fue concedida por la Direccién Xeral de
Enenxfa e Minas, de la Conselleria de Economia, Emprego e Industria de la Xunta de
Gallicia, en fecha de 12 de febrero de 2020.

La Inspeccién fue recibida por . , Radiofarmaceutico
Responsable de la Radiofarmacia y Supervisor de la Instalacién Radiactiva, quien acepté
la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion

radiologica.

El representante del titular de la instalacién fue advertido previamente al inicio de la
inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos
en la tramitacién de la misma, tendrén la consideracidn de documentos pdblicos 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 documentacion
aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su carécter confidencial o
restringido.

La Inspeccidn, al tratarse de un centro sanitario, se desarrollé con las medidas de
proteccién para prevencion de la transmisién del Covid-19, una vez finalizados el estado
de alarma, las restricciones de movilidad y recuperada la movilidad local a nivel
autonémico.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:



CSN

CSN-XG/AIN-20/1RA-2444/2022

Pégina 2 de 26

1.-INSTALACION:

1.1. Dependenclas de la instalaci6n radiactiva.

- La instalacién radiactiva estd ubicada en una edificacién industrial en una planta

baja especificamente disefiada y construida.

- Dispone en toda la planta de las dependencias y circulaciones con las siguientes

referencias en el plano:

Dependencias de personal y administracién:

P01 Entrada y recepcion

P-02 Despacho radiofarmaceiitico
P-02s Despacho técnico

P-03-04 Aseocs

P-23 Sala de descanso

P-20 Archivo

Altillo en garaje. Almacén y archivo.
Dependencia de maquinas:

P-21 Sala técnica

Dependencias de acceso de personal y descontaminacion:
P-05 Acceso al drea de trabajo con radiondclidos
P07 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
SAS Entrada
- Salida de materiales.-
P-15s Salida de residuos
SAS Salida de residuos generados en la instalacion
P-22 Garaje-Déarsena de carga y descarga. Salida de expediciones y
entrada de residuos procedentes de los hospitales.

Dependencias para gestién de residuos:
P-16 Almacén residuos radiactivos generados en la instalacién

P-19 Almacén de residuos procedentes de los hospitales
Dependencia para preparacién expediciones:

SAS MAT  Salida del laboratorlo central a empaquetado

P-06 P-17 Control, empaquetado y etiquetado

P-18 Vestibulo salida de material hacia el garaje

Dependencias centrales de la instalacién:
P-12 Produccidn, preparacién de radiofarmacos, control de calidad.

zona de marcaje de células autblogas.
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P-13 Almacenamiento y elucion de Generadores .
P-14 Gammatecas, Trabajo con y sintesis de radiofarmacos
marcados con

Las dependencias centrales de la instalacién disponen de sistema de ventilacion
independiente para aire filtrado, estdn presurizadas y mantienen unas presiones
diferenciales desde el laboratorio central respecto a las comunicadas con éste ya
sea por circulacién de personal o por SAS.

Concurren dos normativas sobre la delimitacion de las dreas en la instalacién las
zonas de proteccion radioldgica como Instalacién radiactiva y las &reas clasificadas
como instalacidn farmacéutica en funcidn de la calidad y presurizacién del aire.
Las cabinas de flujo laminar para la manipulacién del material radiactivo no
encapsulado son clase A en cuanto a calidad del aire (nivel inferior a 100
particulas por m3) y disponen de extraccién de aire con filtros de carbono activo.
La presi6n en el interior de las cabinas debe ser mayor que la de la dependencia P-
12 donde estan instaladas.

Las entradas y salidas de material a las dependencias centrales de la instalacién
son a través de sistemas SAS.

La circulacién del personal es en fondo de saco por una Unica entrada a través de
las dependencias de acceso de personal hasta la sala central de preparacién de
grandes dimensiones, por la que se accede 6 a la dependencia de las gammatecas
6 al almacén reslduos radiactivos interno.

1.1.1. Claslficacién y sefializacién de zonas.

Las dependencias de la instalaclén estaban sefializadas de acuerdo con el
Apéndice IV del reglamento de Proteccion Sanitaria Contra Radiaciones lonizantes.

La clasificacién de zonas estd basada' en los niveles de radiacién y en la
posibilidad de contaminacién de superficies.

- Son subzonas de permanencia limitada: la gamateca de emisores gamma, los

médulos blindados de los generadores de . la celda de los
generadores de , y Gammateca de sintesis de , la
gammateca de almacenamiento del , la cabina de preparacioén del -

y los fosos de residuos de las dependencias P-16 y P-19.

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

- Las zonas vigiladas: son los accesos a las zonas controladas.
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Los suelos, paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados para garantizar unas condiciones adecuadas en la manipulacién
del material radiactivo no encapsulado.

Estan expuestas las normas de operacion.

Hay instalados detectores de humos y extintores de incendios. Consta que se
llevan a cabo verificaciones intemas con periodicidad mensuales y trimestrales,
que estdn incluidas en la lista de 20 comprobaciones de seguridad. Ei
funcionamiento de los detectores de humos se revisa con periodicidad trimestral
por la empresa especializada . Los 15 extintores de incendios se revisan

anualmente por la empresa

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

1.2. Equipamiento.-
1.2.1. Sala central P-12.

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

- lLa zona de preparacién de radiofarmacos, que es la de mayor utilizacidn, estad
ubicada en posicién central. Dispone de dos campanas de flujo laminar de la
firma modelo . en las que estan instalados
los pozos de los milicurimetros para calibracion de dosis. Las campanas
disponen de filtros de carbono activo en la circulacién de retorno.

- La zona de marcaje de células autdlogas estd delimitada por una mampara
perimetral fija de media altura dentro de la dependencia central P-12. Hay
instaladas en bateria tres cabinas de flujo laminar, de la firma

), destinadas a marcaje de células autdlogas que disponen cada una de
un activimetro para calibracién de dosis integrado, de mamparas moéviles 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 drea de control de calidad tiene un tiempo de ocupacion limitado y
esta ubicada entre la zona de marcaje de células y el acceso a Ia dependencia P-
13. Habfa instalado un radiocromatografo para control de calidad. El control de
calidad de los radiofarmacos marcados con también se lleva a cabo es esta

area

La ocupacién de todos los puestos de operacidn en la dependencia central P-12 no
es simultanea.
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1.2.2. Dependencias de Generadores y gammatecas.

La dependencia destinada a Almacenamiento y elucién de Generadores
y a Gammatecas y Trabajo con , estd anexa y comunica con la sala
central.

Se dispone de dos subzonas con las ref, P-13 y P-14:

- P-13 Almacenamiento y elucién de Generadores

- P-14 Gammatecas, Trabajo con y sintesis de radiofdrmacos marcados
con
La zona P-13 de Almacenamiento y elucién de Generadores esta

maés distante de las otras zonas de operacifn.

- La zona esté delimitada mediante una cortina de ldminas plésticas colgantes y
en ella hay instalada una unidad de filtracién de aire con el fin de mejorar la
calidad del aire para el procedimiento cerrado de elucién de los generadores

en atmobsfera de clase A (100).

- Hay instalado un mueble de acero inoxidable que consta de dos mddulos
blindados en paralelo que disponen a un nivel superior de cuatro cajoneras
deslizantes para la introduccién y retirada de generadores con una capacidad
para albergar dos generadores por cajon, a los cuales se accede para su
elucidén 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 cuatro generadores de

La zona P-14 de Gammatecas, Trabajo con y sintesis de radiofdrmacos
marcados con dispone del siguiente equipamiento instalado:

- Una gammateca con un blindaje de 3 mm de plomo destinada a almacenar el
que dispone de extraccién de aire con filtro de carbono activo y de un

recinto blindado interno adicional construido en acero inoxidable, con el mismo
blindaje de 3 cm de plomo y con una compartimentaciéon en cuatro alvéolos
con cajoneras deslizantes.

- 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
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en la que se almacenan las fuentes radiactivas encapsuladas y los emisores
beta.

Una cabina para manipulacion de capsulas y soluciones de , que dispone
de mampara plomada y visor blindado, y extraccién forzada de aire al exterior

con filtro de carbono activo.

Un frigorifico destinado a almacenar los Kits de marcaje.

Estaba instalada en la subzona P-14 cercana a la subzona P-13 una celda
especifica para manipulacién de que fue el objeto de la autorizacién
para la novena modificacion de la Instalacién Radiactiva (MO-09) de fecha de

12 de febrero de 2020.

- La celda tiene un blindaje de 50 mm de plomo y dispone en la parte
inferior de capacidad para albergar hasta tres generadores de

. La elucion, el marcaje y la dispensacién en jeringas monodosis se lleva

a cabo dentro de esta celda en modo telemandado. La secuencia

operacién con este dispositivo de dispensacion telemandado se lleva a

cabo por dos técnicos.

- La produccién en modo clinico se inicié en fecha de 18 de mayo de 2021.

- Estaba en operaciébn un generador de
{ ) suministrado en el mes de mayo de 2022, Estaban
almacenados en decay el primer generador suministrado en el mes de
febrero de 2021 y el segundo en el mes de octubre de 2021. Segiin la
demanda prevista se plantea disponer de dos generadores en diverso
grado de decay.

- Se habian instalado dos nuevos dosimetros de érea: uno para la zona de
gammateca de generadores de (P-14) y otro para la zona de
control de calidad de radlofdrmacos marcados con ‘

1.2.3. Salas de residuos.

Las dos salas de residuos disponen de un sistema de clasificacion y almacenaje
de reslduos que consta de fosos blindados en hormigén, cuyo interior estaba
recubierto de resina epoxi, que disponen de tapas de acero inox blindadas y de
contenedores blindados con ruedas:

La sala interna (dependencia P-16) dispone de un bloque de ocho fosos.

La sala externa (dependencia P-19) dispone de nueve Tosos que se subdividen
mediante separadores plasticos y de espacio para contenedores méviles. ___
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- La sala externa dispone de una dependencia anexa en la que esta instalado un
mueble construido en acero inox que consta de un armario bajo, sobre el que
se dispone de una poyata con blindaje perimetral para decay de generadores, y
unas baldas superiores de acero inoxidable. Estd dimensionada para
almacenamiento de unos sels generadores por semana (actualmente cuatro)
que provienen del drea de elucion de generadores tras dos semanas de su
fecha de calibracién. Las baldas superiores estan destinadas a almacenaje de
sobreembalajes potencialmente contaminados.

- Se dispone de un parque de 14 contenedores blindados mdviles que se ubican
en las salas en funcion de la necesidad.

- Se dispone ademés de un contenedor blindado mévil especifico para residuos
de que esta ubicado en la citada subzona C-14.

1.2.4. Equipamiento de operacion blindado.

Estaban disponibles seis delantales plomados, dos protectores tiroideos, nueve
visores plomados y material de proteccion desechable: mascarillas, gorros, batas,
manguitos y calzas.

Radiofdrmacos a ra v terapia m dlica

Estaban disponibles seis viales de elucion de con blindajes de tungsteno
para la manipulacién del material radiactivo en la instalacién, blindajes plomados
de elucién especificos suministrados por los proveedores de los generadores, y
protectores de jeringas { ) ) . )

Estaban disponibles blindajes de tungsteno y de plomo con tapas roscadas y
juntas herméticas para el transporte de: _

- Capsulas y viales de : Piglet2 para dosls de rastreo y tratamiento de
hipertiroidismo y 8 Piglet para dosis de tratamiento de céncer de tiroides.

- Monodosis de radioférmacos marcados con : un total de Pigs para
monodosis en jeringas, de los cuales Pigs son de y Pigsdela
firma con un blindaje de 0,64 cm de plomo recublerto de material de
policarbonato de color azul en el exterior y de polipropileno en el interior,

Los cuatro modelos de contenedores blindados disponen de documentacion del
fabricante como bulto Tipo A para el transporte de material radiactivo.___
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La Unidad Central de Radiofarmacia de Galicia (UCR), en cumplimiento como
expedidor de la Instruccién IS-39, de 10 de junio de 2015, del Consejo de
Seguridad Nuclear, en relacién con el control y seguimiento de la fabricacién de
embalajes para el transporte de material radlactivo, dispone de los documentos de
cumplimiento de buito radiactivo no sujeto a aprobacitn de disefio para los cuatro
modelos de bulto emitida por los servicios técnicos de ., Los
documentos se complementan con los procedimientos de la UCR: El Programa de
Proteccion Radiolégica Aplicable al Transporte, los requisitos de operacitn con los
bultos y los requisitos de mantenimiento y verificaciones periddicas que se
plasman en varios procedimientos especfficos.

Estaban disponibles recogedores blindados para residuos a pie de puestos de
trabajo.

Radiofarm marcados con b

Se dispone de tres blindajes de radiofarmacos marcados con : uno para 5cey
otro a para 1cc para control de calidad.

Se dispone de 6 conjuntos de bultos tipo A para el transporte de monodosis de
radiofarmacos marcados con de la firma

. Los bultos se conforman con 6 contenedores blindados recubiertos
de material de policarbonato de color gris en el exterior y de polipropileno en el
interior que alberga un embalaje plomado que tiene conformado un alveolo central
para el contenedor blindado. Este Bulto Tipo A cumple con los requerimientos para
el transporte de hasta GBq ( mCi) de

La Unidad Central de Radiofarmacia de Galicia (UCR), en cumplimiento como
expedidor de la Instruccion 15-39, de 10 de junio de 2015, del Consejo de
Seguridad Nuclear, en relacién con el control y seguimiento de la fabricacion de
embalajes para el transporte de material radiactivo, dispone de los documentos de
cumplimiento de bulto radiactivo no sujeto a aprobacidn de disefio para el bulto de
la firma , Modelo , emitida por los
servicios técnicos de la empresa en fecha de 15 de
abril de 2021. Los documentos se complementan con los procedimientos de la
UCR: El Programa de Prateccion Radioldgica Aplicable al Transporte, los requisitos
de operacién con los bulios y los requisitos de mantenimiento y verificaciones
periédicas que se plasman en varios procedimientos especificos.

También, aunque no es un bulto proplo de la Radiofarmacia, se dispone de
documentacion de cumplimiento de bulto radiactivo Tipo A no sujeto a aprobacién
de disefio para el transporte de expedido también po!
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1.3. Fuentes radiactivas encapsuladas.

- Se dispone de las siguientes fuentes encapsuladas para control de
instrumentacion:

- Tres fuentes encapsuladas en frasco de polietileno de 27 mi, dispersada en
matriz epoxi para control de milicurimetros:

- Una fuente de , n® Serie: , ¢onh una actividad nominal
de HCi ( kBq) a fecha de 1-abril-2001.

- Una fuente de , n° Serie: , con una actividad nominal
de HCi ( kBq) a fecha de 1-abril-2001.

- Una nueva fuente de , de la firma , N° Serie
, con una actividad nominal de mCi { MBq) a fecha de
i-noviembre de 2021.

- - Una fuente encapsulada de en cartucho de carbono, distribuido y
evaporada en sales metdlicas, n® Serie: .» con una actividad nominal de
nCi ( Bq) a fecha de 1-mayo-2001, para comprobacién de filtros.

- Cinco fuentes encapsuladas en varilla cilindrica acrilica y evaporado en sales
metdlicas para control de la eficacia y reproducibilidad de los equipos
detectores.

- , n° Serie: , con una actividad nominal de uCi
{ kBq) a fecha de 1-abril-2001.

- , N° Serie: , con una actividad nominal de ~ nGCi
( kBq) a fecha de 1-abril-2001.

- , n® Serie: » con una actividad nominal de ! nCi
( kBq) a fecha de 1-abril-2000.

- . n® Serie: ,» con una actividad nominal de nCi
( Bq) a fecha de 1-abril-2001.

- ', n° Serieil con una actividad nominal de nCi
( kBq) a fecha de 1-abril-2000.

- Una fuente encapsulada de plana en forma de disco, de la firma
n® Serie: , con una actividad nominalde  pCi ( kBq) a fecha de 1
de marzo de 2008, procedente de la extinta red de radiofarmacias de . Esta
fuente se utiliza para el test de reproductibilidad diaria de los detectores y
monitores ambientales.
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Las fuentes se almacenan en la gammateca superior de las gammatecas
dispuestas en columna en la sala de gammatecas.

Estaban disponibles los certificados originales de actividad y hermeticidad.
Estaban disponibles los certificados de las pruebas de hermeticidad de las tres
fuentes, utilizadas para control de milicurimetros, realizadas con periodicidad
anual por la firma en fecha de 1 de agosto de 2017, 3
de agosto de 2018, 7 de agosto de 2019, 3 de agosto de 2020, 26 de julio de
2021y 5 de agosto de 2022.

Se realiza toma de frotis para verificacion de hermeticidad e inventario completo
que se lleva a cabo con periodicidad semestral segtin procedimiento interno de la
instalacién radiactiva. Se mostrd a la inspeccidn el inventario realizado en la fecha
de 25 de octubre de 2022,

Estaban fuera de uso pendientes de retirada:

- Se habia solicitado a la retirada de una fuente de , de la firma
, n° Serie , con una actividad nominal de mQi
{ MBq) a fecha de 1-marzo de 2019. Esta fuente quedd en desuso tras la

incorporacion de la fuente n® Serie ;

- Se tiene previsto solicitar también la retirada de una fuente encapsulada de
en forma de disco, n® Serie: , con una actividad nominal de

HCi ( kBq) a fecha de 1-junio-2000. Esta fuente se suministré al inicio de la

operacién de la radiofarmacia y quedé en desuso tras la incorporacion de la

fuente . Manifiesta que no se dispone del certificado inicial de

calibracién de la fuente por lo cual la UTPR de lavard a cabo

previamente la caracterizacion de este residuo.

1.4. Equipos para la detecclén y medida de la radiacién.-

Se dispone de los siguientes equipos para la deteccién y medida de la radiacién: _

- Cuatro activimetros para calibracién de dosis de fa firma , modelo
, con los n°® de serie ) ' Y . Dos estén
instalados en las cabinas de preparacin, un tercero en la cabina de y el

cuarto en reserva.

- Tres activimetros para calibracion de dosis de la firma modelo
, con los n° de serie ) y , instalados en la bateria

de tres cabinas de flujo laminar destinadas a marcaje de células autélogas. __
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- Un activimetro para calibracion de dosis de de la firma , modelo
, con el n°® de serie » instalado en la celda de sintesis de
- Un equipo fijo provisto de alarma, marca , modelo , con detector
, modelo ', con el n® de serie , que estaba instalado y en

funcionamiento como monitor de érea en el laboratorio de preparacion en la
dependencia de gammatecas.

- Un equipo fijo provisto de alarma, de la firma » modelo ,con
el n® de serie , que estaba instalado y en funcionamiento como monitor
de drea en la sala de preparacién de expediciones. Este equipo dispone de
certificado de calibracién inicial por el fabricante expedido en fecha de 3 de
junio de 2019,

- Un equipo de la firma , modelo , con el nimero de serie
que dispone de certificado de calibracion inicial por el fabricante
expedido en fecha de 3 de marzo de 2020.

- Un equipo para el control de contaminacién de manos y pies, ubicado a la

salida de los laboratorios de preparacién, compuesto por un radidmetro

, , modelo , con el n® de serie , provisto de una sonda
modelo para manos y una sonda modelo para

pies.

- Un Analizador Monocanal marca modelo , n® de serie ,
equipado con una sonda, modelo , con el n° de serie

, utilizada para vigilancia de la captacién tiroidea de del personal
profesionalmente expuesto.

- Dos dosimetros de lectura directa marca modelo , con los n°
de serie y » provistos detector de estado sélido, son muy planos y
se utilizan en colgante al cuello bajo el delantal plomado.

- Tres monitores portétiles de radiacion/contaminacién marca modelo
» con los n° de serie v Y , utilizados

en multipropésito para proteccion radlologlca Se habia dado de baja cuatro
equipos de este modelo con los n® de serie R . y

- Un monitor portétil de radiacién/contaminacién de la firma y modelo
, con el n° de serie . Este equipo dispone de certificado de
calibracion inicial por el fabricante expedido en fecha de 1 de marzo de 2018.

- Un monitor portatil de radiacién/contaminacion de la firma , modelo
, con el n° de serie . Este equipo dispone de certificado de
calibracién inicial por el fabricante expedido en fecha de 3 de junio de 2019y
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sustituye al equipo de la firma modelo , €l n° de serie
que ha sido dado de baja.

Tres monitores portétiles de radiacién/contaminacién de la firma .
modelo ), con los n° de serie R y . Estos equipos
disponen de certificados de calibracién inicial por el fabricante expedidos en
fecha de 25 de marzo de 2021 los dos primeros y en fecha de 27 de octubre
de 2021 el tercero. Sustituyen a los tres equipos de la firma modelo

, que fueron dados de baja el afic 2021.

Un equipo portétil para el control de contaminacion de la firma

modelo con el n° de serie , provisto de una sonda externa
proporcional de gran superficie modelo con el n° de serie

Este equipo dispone de certificado de calibracién inicial por el fabricante
expedido en fecha de 19 de noviembre de 2013,

El equipo monocanal y los activimetros se verifican cada dia. Los equipos portatiles
para la deteccién y medida de la radiacion se someten a comprobacién todos los
dias antes de su uso. Otros equipos sometidos a calibracion son el

radiocromatégrafo, centrifugas y termoémetro.

Habia establecido, como procedimiento normalizado de trabajo, un programa de
calibracién y verificacién de los equipos de deteccién y medida de la radiacién y de
otros equipos utilizados en las verificaciones que se llevan a cabo en la Instalacién.

Este programa contempla la calibracién de los equipos de una forma fraccionada
en el tiempo cada dos afios. Consta que se cumple la programacion.

Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes de la firma
ha llevado a cabo la calibracion, durante el afo 2018, de los
siguientes equipos: un equipo portitil de radiacién/contaminacién marca

modelo ., con el n° de serie » un Analizador
Monocanal marca modelo , N° de serie , equipado con
una sonda, modelo , con el n° de serie , Un monitor

l, modelo , con el n°® de serie: , provisto de dos sondas

, modelo para manos y modelo para pies; y dos
dosimetros de lectura directa marca modelo , 6on los n°® de
serie y , provistos detector de estado sélido.

Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes de la firma
ha llevado a cabo la calibracién, durante el afio 2019, de los

siguientes equipos: Un , modelo , con el n° de serie: b
provisto de un detector , modelo n°® ; un equipo de la
firma , modelo , con el n° de serie ; cinco equipos de
la marca modelo , con los n° de serie »

, ' y 3 un equipo de la firma , modelo

, con el n° de serie ; ¥ un equipo de la firma ., modelo
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con el n°® de serie , provisto de una sonda externa proporcional
modelo con el n® de serie

- Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes de la firma
. ha llevado a cabo la calibracion, durante el afo 2020, de los
siguientes equipos: Un equipo para el control de contaminacién de manos y

pies, , modelo , con el n° de serie , provisto de una sonda
modelo para manos y una sonda modelo para
pies. Un Analizador Monocanal marca modelo ,» N? de serie
", equipado con uha sonda, modelo , con el n® de

serie . Dos dosimetros de lectura directa marca modelo
, con los n° de serie y . Un equipo portatil de
radiacién/contaminacién marca modelo » con el n° de
serie . Un monitor portétil de radiacién/contaminacion de la firma

, modelo , con el n® de serie ;.

- Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes de la firma
. ha llevado a cabo la calibracién, durante el afio 2021, de los

equipos de este fabricante: un equipo de la firma » modelo ;

> con el n® de serie ; un equipo de la firma , modelo ,conel
i n® de serie ; ¥ un equipo de la firma .. modelo conel

n® de serie , provisto de una sonda externa proporcional modelo

con el n°® de serie

- Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes del
ha llevado a cabo la calibracién, durante

el afio 2021, de los siguientes equipos: Un , modelo. ', con el n° de
serie: ,, provisto de un detector , modelo n° ; dos
equipos de la marca modelo , con los n° de serie
y.
- Consta que la firma habia llevado a cabo la

calibracién bianual de los 7 activimetros en fecha de 28 de julio de 2020 y 5
de agosto de 2022. Consta asi mismo que se habia llevado a cabo la
calibracién anual del radiocromatégrafo y del termémetro.

- Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes del
ha llevado a cabo la calibracion, durante

el afio 2022, de los siguientes equipos: Un equipo para el control de

contaminacion de manos y pies, , modelo , con el n® de serie
, provisto de una sonda modelo para manos y una

sonda modelo para pies. Un Analizador Monocanal marca
modelo , N° de serie ', equipado con una sonda,

modelo , con el n® de serie . Dos dosimetros de lectura directa

marca modelo , con los n° de serie y . Un equipo

portétil de radiacién/contaminacién marca modelo ,conel

n° de serie \
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- Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes de la firma
ha llevado a cabo la calibracion, durante el afio 2021, de los

equipos de este fabricante; Un equipo de la firma , modelo ,
con el ntimero de serie , Y un monitor portatii de
radiacién/contaminacion de la firma , modelo , con el n° de
serie

1.5. Radlonucleldos no encapsulados.-

- La Instalacién Radiactiva recepciona radiondcléidos no encapsulados y kits frios,
elabora monodosis de radiofdrmacos a partir de éstos y de muestras antélogas
que recibe de pacientes y las suministra a las instalaciones de Medicina Nuclear

de Galicia.

- Los suministradores habituales son las firmas comercializadoras de:
b " ( )y

i - Las instalaciones de Medicina Nuclear que se suministran de GE Healthcare

Unidad Central de Radiofarmacia de Galicia son: (Vigo);
(La Coruia);
(Orense); {(Vigo); (La Coruiia);
- ; (Vigo);
{Lugo)y (Vigo). Se dispone de

copias actualizadas de las autorizaciones de estas instalaciones.

- Las expediciones a las instalaciones son un suministro diario al principio de la
jornada y un segundo a mediodia que es habitual en algunas y esporadico en la
mayoria.

- En el momento de la Inspeccion, la instalacion disponia de la actividad siguiente
de material radiactivo inventariado a las 12:00 horas (incluye el material
recepcionado):

mCi
mCi
mCi
mCi
mCi
Generadores de Ci (actividad nominal de R

- Estaban disponibles para su uso, en diverso grado de decay, un total de cuatro
generadores de . Durante la maiiana de la visita de la Inspeccién se
hablan realizado 4 eluciones y se habia obtenido una actividad total de Cide
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Estaba disponible un generador de . Durante la mafnana de la visita

de la Inspeccién se habfan realizado 2 eluciones y se habfa obtenido una actividad
total de -mCide

El dia de la visita de la Inspeccidn se recepcion6 en la instalacién:

- 11 viales de ) marcado con una actividad total de
mCi.

- 4 viales de con una actividad total de  mCi.

Estaba prevista para la tarde la recepcién de un Generador de con

una actividad de de GBq ( ~ mCi),

El dia de la visita de la Inspeccion se llevd a cabo la preparacién de un total de 136
unidosis de radiofarmacos que se remitieron a todos los servicios de medicina
nuclear, ya citados. La actividad remitida total dispensada por radioisétopo fue: __

Dosls {mCi) (MBq)

Los suministros de las unidosis referidas a los servicios asistenciales se llevaron a
cabo utilizando en un total de 21 bultos Tipo A categorfa | vy Il transportados en 11
expediciones. Se dispone de un procedimiento de entrega de bultos a las
instalaciones.

Los bultos retornan de los servicios de Medicina Nuclear como bultos exceptuados-
cantidades limitadas de materiales radiactivos UN 2910 y el remitente es la

La radiofarmacia ha facilitado instrucciones a estos servicios para la verificacion
de ausencia de contaminacion de los bultos previa a su devolucién al dia siguiente.
Consta que los bultos retornan a la radiofarmacia con el documento
cumplimentado sobre la verificacion de la contaminacién realizada.

El suministro de monodosis se ajusta a la previa peticion de los servicios de
Medicina Nuclear para cada paciente y a la prevision de hora de inyeccion.

La radiofarmacia remite a las instalaciones de Medicina Nuclear los listados
detaliados de las unidosis enviadas en las que figura un cédigo de identificacion
que oculta del nombre de los pacientes y asi mismo etiquetas de los controles de

calidad.
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Estd implementada desde un equipo servidor de gestién de una

aplicacién informética para gestion integrada que funciona en Intranet con acceso
seguro. La aplicacién permite la gestién a tiempo real del material radiactivo. Los
informes de actividad recibida y expedida, asi como el material radiactivo
inventariado son instantdneos. Toda la documentacion de Calidad y Proteccién
Radioldgica esta disponible en la Intranet para el personal de la radiofarmacia.__

La firma hahia remitido a la radiofarmacia unos documentos de
coordinacién para la retirada de los generadores de que
incorporan una lista de verificaciones previas e instrucciones para su etiquetado.
Estas instrucciones se habian incorporado al procedimiento de gestion de
generadores decaidos.

1.8. Gestldn de resliduos Radiactivos.-

La instalacion gestiona residuos radiactivos de generacidn interna y los
procedentes de los hospitales. Las dosis no utilizadas que no sean radiofdrmacos
techeclados se gestionen como residuos por los hospitales.

La instalacién gestiona por procedimiento interno UCRG-PG17R-M1(8), actualizado
en afo 2021, mediante un sistema de fichas informatizado, los residuos

clasificados en los grupos de:

P.S. muy corto (MC < 1dia):
P.S. corto (C< 10 dias): y " ' ' ’ ’

P.S. largo (L< 75 dfas): ly , , '
P.S. muy largo (ML> 100 dfas) : {no encap),
Grupo de residuos de Generadores /
Grupo de residuos de Yodos: ’

Grupo de residuos especifico (RA) de /
Grupo de residuos especifico (LU) de /

Grupo de residuos especifico (SM) de ..
Grupo de residuos especifico

Los residuocs de vienen gestiondndolos de forma segregada porque venian
observando, fundamentalmente en los viales vacios, que los niveles de tasa de
dosis en superficie de los residuos no concordaban con el decay esperado. Se tuvo
en cuenta la notificacién de la presencia de Impurezas de en cuanto a su
segregacion y a su gestion.

En el suministro de a los hospitales no se prevé que se generen
residuos sl no hay incidencias. En el caso de una cancelacién de solicitud de dosis
se tiene previsto su decay durante al menos 100 dias y dado el bajo nivel para
desclasificacion del se tiene concertada su retirada por . Hasta la
fecha no se ha dado esta situacion.
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Se lleva un registro informético mediante un sistema de fichas por cada bolsa en el
gue se establece, en cada caso, la fecha prevista de desclasificacion a partir de la
cual queda disponible para su retirada por las empresas concertadas para la
retirada de residuos.

La gestién de las fuentes radiactivas encapsuladas decaidas se tiene concertada
con . Esta suscrito un contrato en la fecha de 24 de octubre de 2001. La
(itima retirada realizada por .en la instalacion se llevé a cabo en fecha de
21 de mayo de 2019 para dos fuentes radiactivas encapsuladas de que
habian sido utilizadas para control de los milicurimetros.

Los residuos propios de la instalacion radiactiva son gestionados por
procedimiento interno, y una vez desclasificados, son retirados como residuos
biosanitarios desde al afio 2014 por la firma

- La instalacién dispone de resolucidn de la Direccion Xeral de Salide Pdblica de
aprobacitn del plan intracentro de residuos sanitarios.

- La instalacién estéd registrada ante la Conselleria de Medio Ambiente como
pequeiio productor de residuos peligrosos. Dispone de libro oficial en el que se
cumplimentan las operaciones de retirada.

- La instalacion esta registrada en la
. En este sistema de gestidn digital

se registran las notificaciones y se confirman los traslados y retiradas.

- La gestién estd contratada con la gestora de residuos gue es
subcontrata a

Se lleva un registro especifico para la gestion de las operaciones de retirada por la
firma .

Se lieva un registro especifico para la gestion de los generadores de

. Los generadores decaen un periodo superior a 11 semanas desde la fecha
de calibracién hasta la retirada por el suministrador . Estaban
almacenados en decay un total de 39 generadores cerrados.

Durante el afio en curso se habia llevado a cabo la retirada de un total de 138
generadores decafdos de en un total de 10 operaciones de
retirada. Las operaciones de retirada se plantean para retirar habitualmente al
menos 15 generadores.
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1.7. Vigilancla radlolégica.-

Se realiza una monitorizacién directa tras la preparacién de cada expedicién en
cabinas y superficies utilizadas.

Se realiza una monitorizacién ambiental diaria en 21 puntos para édreas de
radiofsrmacos emisores gamma y en 4 puntos en el drea de entorno a la
gammateca y la zona de control de calidad.

Se realiza una monitorizacién de superficies y toma de frotis con periodicidad
semanal (actualmente los martes) sobre 35 puntos en los que estén incluidos los
cinco vehiculos y dreas de libre acceso y perimetro exterior. El procedimiento de
monitorizacion de los puntos de muestreo se lleva a cabo por frotis que se
procesan con el equipo de la firma , modelo o con el equipo
provisto de una sonda externa proporcional de gran superficie modelo

Se lleva a cabo una sistemética de registro de la vigilancia radiolégica de la
instalacion.

Se realiza ademas una verificacién interna con periodicidad mensual en una lista
de chequeo que incluye: 20 comprobaciones de seguridad, 12 de proteccién
radiolégica y 11 sobre residuos.

Se dispone de cinco dosimetros TLD instalados como dosimetros de &rea. Tres
dosimetros ya existentes anteriormente: uno en la pared del édrea de
administracién colindante con la sala de preparacion de expediciones y dos en el
exterior; uno en contacto con la pared de la dependencia de gammatecas y otro en
la valla de acceso a la entrada a la parcela. Dos dosimetros nuevos: uno frente a la
zona de la celda de sintesis de y otro en la zona de control de calidad. No se
evidencian incidenclas en los resultados dosimétricos.

Se llevan a cabo comprobaciones con anemémetro del flujo de extraccion de la
cabina de trabajo con : de la saturacion de los filtros de carbén activo de las
cabinas de preparacién y de aimacenamiento de » medidas de flujo y de
extracciobn en las cabinas y de escape de voldtil. Se llevan a cabo
monitorizacién de los niveles de radiacién en las cabinas de antes y después
de cada sesidn de trabajo.

Se llevan a cabo las verificaciones diarias de los activimetros.

Consta que se ha llevado a cabo la revision de las cabinas la verificacién de los
filtros , el contaje de particulas, la velocidad del aire, tasa de
renovaciones/hora de alre, la verificacion de la presidn diferencial y ensayos de
humo. Estas revisiones se vienen llevando a cabo con periodicidad anual por
firmas acreditadas y trimestral con un alcance menor.

@
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La limpieza de las dreas de trabajo de la instalacién se lleva a cabo por el personal
técnico de la instalacién. La limpieza de suelos y paredes se lleva a cabo por el
personal de limpieza provisto de dosimetro y en presencia de técnicos de la
instalacion.

La firma habia Hlevado a cabo el afio 2019 el recambio de todos los filtros
instalados en la radiofarmacia y la revisién del afio en curso de las seis
cabinas se habia llevado a cabo en las fechas de 4 a 16 de junio de 2022.

2.-PROTECCION FISICA:

3.-PERSONAL DE LA INSTALACION:

3.1. Licenclas de supervisién y operacién.

Estaban disponibles y en vigor tres Licencias de Supervisor a nombre de los dos
especialistas en radiofarmacia y de una asesora en seguridad y proteccidn
radiologica:

- , en vigor hasta la fecha de 16 de julio de 2026.
- , €n vigor hasta la fecha de 25 de marzo de 2025. __

- se dedica a funciones de soporte en seguridad y
asesoramiento en PR y dispone de licencia en vigor hasta la fecha de 26 de
agosto de 2025.

Estaban disponibles y en vigor ocho Licencias de Operador a nombre de:

Madrid
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- , en vigor hasta la fecha de 9 de febrero de 2023.

- , €n vigor hasta la fecha de 9 de febrero de 2023 _
- , en vigor hasta la fecha de 30 de mayo de 2024, __
- , en vigor hasta la fecha de 30 de mayo de 2024.

- , en vigor hasta la fecha de 17 de septiembre de
2027.

- 7 , en vigor hasta la fecha de 29 de noviembre de
2023.

- , éventual en vigor hasta la fecha de 11 de octubre de
2023. Realiza sustituciones.

- , eventual en vigor hasta la fecha de 24 de
noviembre de 2026.

El personal técnico que realiza sustituciones dispone de licencia en vigor.

3.2. Dosimetria.

Se dispone de dosimetros personales de termoluminiscencia, procesados por el

para el control dosimétrico de 12 personas
profesionalmente expuestas y uno de control: 2 especialistas en radiofarmacia, 1
asesora en proteccién radioldgica, 7 técnicos,1 mantenimiento y transporte, y 1 de
limpieza. Nueve personas que operan en el interior de la instalacién disponen de
dosimetria de anillo en ambas manos. Se dispone de cinco dosimetros TLD
instalados como dosimetros de drea ya citados. No se evidencia incidencia alguna
en los informes dosimétricos corporales. Los recambios de los dosimetros se llevan
a cabo con regularidad.

Se tiene establecido un procedimiento UCR-PG-28 para la gestién de dosimetros.
Se dispone de un dosimetro de control. Se lleva a cabo una verificacion diaria de
contaminacién sobre los dosimetros.

Se lleva a cabo con periodicidad semanal, todos los viemes, una prueba de
captacion tiroidea para a todo el personal de operacién. Se archivan todas
las pruebas cuyos resultados vienen siendo inferiores al LID del sistema que esté

uCi.
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3.3. Vigilancia médica.

- Las revisiones médicas del personal profesionalmente expuesto se gestionan a
través del Servicio Médico de Prevencion de que tiene conciertos
en Galicia con . Consta que las revisiones. médicas de todo el personal
profesionalmente expuesto se llevan a cabo.

3.4. Formacién de personal.

- Se tiene establecido un plan de formacion reglada de todo el personal de la
instalacién radiactiva en el que se imparten cursos de formacién interna integral
que incluye la formacién sobre el reglamento de funcionamiento y el plan de
emergencia de {a instalacién, procedimientos especificos de operacidn,
procedimientos de verificaciones, proteccién radiolégica en la instalacién y
proteccidn radiolégica en el transporte. Algunos de estos cursos se llevan a cabo a
través de la Intranet corporativa.

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

- Se lleva a cabo un registro de los seminarios impartidos, de las pruebas de
evaluacién de los asistentes y de la evaluacion de las jornadas de formacién por
los trabajadores. Se suelen llevar a cabo los viernes con una carga lectiva de 1:30
h.

- En fecha de 26 de abril de 2019 se habia impartido una sesién de formacién
de refresco para el personal de operacién sobre las normas de proteccion
radiolégica en la operacién de la instalacién radiactiva y sobre los seis
procedimientos especificos de comprobaciones tanto a la salida de
expediciones y como al retorno de bultos de transporte en el transporte de
material radiactivo (UCR-PG16-M1 a MG). Estaban disponibles los contenidos
Impartidos. Durante el mes de septiembre también se habia impartido
formaclén a los conductores sobre los procedimientos de transporte.

- Durante al afio 2020 se habian impartido seminarios de formacién para todo el
personal en las siguientes fechas: 24-07-20 sobre operacién con el
23-10-20 sobre el reglamento de funcionamiento y el plan de emergencia, 13-
11-20 sobre el proceso de preparacion y dispensacion de radiofdrmacos
emisores de positrones a partir de generadores de , y 200-11-20
sobre gestion de residuos.

- En fecha de 16 de octubre de 2020 se habia impartido formacién de refresco
en transporte de material radiactivo para todos los conductores,
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- Durante al afio 2021 se habian impartido seminarios de formacién para todo el
personal en las siguientes fechas: 11-06-21 proteccién radiolégica en
transporte, 18-06-21 sobre el reglamento de funcionamiento y el plan de
emergencia, 25-06-21 sobre limpieza y uso de vestimenta en la sala limpia,
sesiones practicas durante los meses de febrero a mayo sobre el proceso de
preparacion y dispensacion de radiofdrmacos emisores de positrones a partir
de generadores de , durante el mes de septiembre se han
impartido varias sesiones sobre la preparacion de bultos y transporte de

.y 24-09-21 sobre gestion de residuos.

- Durante al afio 2021 se habian impartido seminarios de formacion para el
personal en las siguientes fechas: 6-5-22 proteccion radiolbgica en transporte,
27-05-22 reglamento de funcionamiento y el plan de emergencia, 21-10-22
gestién de residuos. Estaba prevista la imparticion de otros seminarios antes
de finalizar el afo.

Consta que los técnicos han recibido explicacién y documentacién del Reglamento
de Funcionamiento, Plan de Emergencia y Protocolos Normalizados de Trabajo y de
las revisiones de los mismos.

4.- GENERAL, DOCUMENTACION:

4.1. Diario de operaci6n.

Estaba disponible el Diario de Operacidn de la instalacion diligenciado por el CSN
en fecha de 17 de diciembre de 2020, que presentaba anotaciones diarias
firmadas por el Supervisor de servicio sobre las entradas detalladas de material
radiactivo y expedicién de material radiactivo para cada hospital con referencias a
los informes de fin de jornada, gestion de residuos radiactivos, referencias a la
vigilancia radiol6gica de Ia instalacién, dosimetria y vigllancia médica del personal,
referencias a la actividad administrativa, actualizacion de procedimientos
operativos, verificacion y calibracion de los equipos detectores, y de forma
pormenorizada cualquier incidencia. El diario incluye un resumen anual sobre el
mantenimiento de los equipos, la vigilancia radiolégica de érea, dosimetria y
revisiones médicas del personal.

4.2. Reglamento de funcionamiento y plan de emergencia.

La instalacién radiactiva esté destinada a comercializacion de fuentes radiactivas
no encapsuladas. Seglin la Instruccién del CSN |1S-28 las especificaciones técnicas
de funcionamiento que le resuttan de aplicacién son las del Anexo-l, las de las
caracteristicas de la instalacion del Anexo-ll A y B, y las aplicables a précticas
especificas del Anexodll G. Ademas de las especificaciones técnicas de
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funcionamiento que se refieren en la resolucién de autorizacién para la octava
Modificacién de la Instalacién Radiactiva y los procedimientos aceptados para las
modificaciones por aceptacion expresa.

Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento, Edicién 21 con fecha de
actualizacion de 24 de febrero de 2022, y el Plan de Emergencia de la Instalacion,
Ediciéon 11 con fecha de 19 de julio de 2019. Consta que estas actualizaciones se
habian remitido al CSN. Estaban actualizados el organigrama de linea de
responsabilidad y los procedimientos de operacitn.

El plan de emergencia que estaba actualizado:

- Se tiene en cuenta la circular informativa n® 4/2000, remitida por el CSN,
relativa al contenido del Plan de Emergencla Interior de la Instalacién
Radiactiva (PEl) y la Guia de Seguridad 7.10 del CSN.

- Estaba incorporado el contenido de fa IS-18, de 2 de abril de 2008, (BOE n®, 92
16-04-08) relativa & comunicacién de sucesos, como anexo del Plan de
Emergencia, Junto con el formato de comunicacién del Anexo Il de la Guia de
Seguridad 5.8.

- Estaban actualizados los teléfonos de emergencia.

- En cumplimiento del Articulo 8 bis del Real Decreto 35/2008 relativo al
registro de comunicaciones de deficiencias en seguridad, se habia establecido
una hoja especifica de comunicacion de seguridad en la instalacién radiactiva
que facllita instrucciones para cumplimentar un formulario que estd a
disposicién de los operadores. No se ha registrado ninguna comunicacién de
deficiencias en la instalacién.

Estaba implementado un procedimiento, como expedidor en cumplimiento del Art.
4 de la 1S-42, (B.O.E. n°® 229 22-09-16) relativa a comunicacion de sucesos en el
transporte de material radiactivo. El procedimiento es un anexo del Procedimiento
de Garantia de Calidad en el Transporte UCR-PG16-M1 (Version 7 de fecha de 1 de
septiembre de 2020) e incluye el formato de comunicacién que incorpora la propia
1S-42,

El citado procedimiento de Garantia de Calidad en el Transporte también
incorpora: lo establecido en la 1S-34 sobre las medidas de proteccion radiolégica
para disminuir dosis de radlacién en la carga y acarreo de los bultos entre el
vehiculo de transporte y las instalaciones, y el plan de formacién del personal
como instalacién expedidora para cumplir con lo establecido en la Instruccién IS-
38, de 10 de junio de 2015, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre la formacién
de las personas que intervienen en los transportes de material radiactivo por

carretera.
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Cualquier operacién con material radiactivo estd supeditada al procedimiento de
trabajo correspondiente. Los procedimientos de trabajo estdn sometidos a una
revision y actualizacién continuada cada 2 afios y vinculados con el plan de
formacion de refresco. Esta sistematicamente establecido que la implementacion
de cualquier nuevo procedimiento, tenga o no implicacién directa con la proteccion
radiolbgica, supone la realizacién de la formacién correspondiente. Asi mismo la
modificacién de los procedimientos estd supeditada a su implementacién. La
gestion del conocimiento de la empresa ha implantado una plataforma
denominada en la que se archivan todos los procedimientos y sus
modificaciones.

Estaba disponible un libro de registro oficial, suministrado por la Consellerfa de
Medio Ambiente en la que estén registrados como productores de residuos.

Se dispone de un registro de las ventas efectuadas, con informes diarios en los
que constan para cada cliente las dosis detalladas: Is6topo, radiofarmaco,
actividad, volumen, indicacién, identificacion codificada de! paciente, nimero de
registro interno y precio. Estos informes se remiten a las instalaciones. También se
remite a cada instalacion un informe mensual de las monodosis suministradas. __

En cada expedicién se emite para la instalacién receptora un informe detaliado del
contenido por cada bulto de transporte.

Se dispone de un registro de los informes de control de calidad elaborados para
cada lote de marcaje.

Se dispone de un registro sobre la recepcion del material radiactivo, con fichas
individualizadas por suministro en las que constan: la identificacion del proveedor,
fecha y hora de recepcion, n° de albarén, producto y lote del fabricante, actividad y
fecha de calibracién. En cada recepcién del material se verifica su identificacion y
las condiciones del embalaje, etiquetado y categoria del bulto, En caso de observar
alguna anomalia se lleva a cabo la lectura de tasa de dosis y un frotis externo e

interno.

Todos los registros referidos estan informatizados y son inmediatos.

Estaban disponibles y adaptados los procedimientos de trabajo dentro de la Norma
UNE-EN-ISO 8001-2015, en la que estan acreditados.

Consta que se registran las incidencias en el Diario de Operacién y que si se trata
de un sucesosecomunicaal CSN. _

La revisién del PEl estaba incluida como anexo al PEl de la instalacién de la
radiofarmacia, que estaba actualizado en cumplimiento de la Norma Bésica de
Autoproteccidn (Real Decreto 393/2007 de 23 de Marzo), integrando el riesgo
radiol6gico en los otros riesgos tecnolégicos de la instalacion. Estaba disponible el
certificado de implantacion del Plan de Autoproteccion y el certificado de su
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inscripcién en el registro en la fecha de 11 de noviembre de 2016 asi como su
revision actualizada a fecha de 24 de febrero de 2020.

5.-Reunidn de cierre de la Inspeccién.

- Estan valorando actualizar y unificar el equipamiento de la zona P-14 donde estan
instaladas las dos gammatecas y se realiza el trabajo con y sintesis de
radlofarmacos marcados con . También estd en estudio Ila
compartamentacién de las subzonas de marcaje de células autdlogas. Son unas
mejoras en la operacién y en la seguridad para las que posiblemente haya
presupuesto. En tal caso se solicitarfa autorizacién por aceptacion expresa del CSN
habida cuenta del limitado alcance de estas medificaciones.

6.-INFORMES:

- Se elaboran con periodicidad trimestral los informes para el CSN sobre los
’ registros de datos de suministros de material recibido y expedido. Consta que se
remiten dichos informes.

- Consta que, en cumplimiento de la Orden FOM/606/2018, se ha remitido por via

< telemética el informe anual del consejero de seguridad para el transporie de
mercancias peligrosas en la fecha de 24 de febrero de 2022. Segun el formato de

informe el PSICS estimado era 10.

- Consta que se ha dado cumplimiento, dentro del plazo, al contenido del articulo 73
del Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, remitiendo al Consejo de
Seguridad Nuclear el informe anual, correspondiente al afio dosmil veintiuno, en
fecha de 7 de marzo de 2022.

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 creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por &l que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 783/2001, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y
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la referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta en Santiago de
Compostela en la Sede de la Direccion Xeral de Emerxencias e Interior de la
Vicepresidencia segunda e Conselleria de Presidencia, Xustiza e deportes de la Xunta

de Galicia.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 183671999, se
invita a un representante autorizado de GE Healthcare Unidad Central de
Radiofarmacia de Galicia, S.L., para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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