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ACTA DE INSPECCION

¥y funcionarias de la Generalitat de Catalunya e
inspectoras acreditadas por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICO: Que me he personado el dia 9 de agosto de 2017, en el Institut de
Radiofarmacia Aplicada de Barcelona SL en de
Barcelona.

La visita tuvo por objeto la inspeccion de control y previa al funcionamiento de la
instalacion radiactiva modificada, dedicada a producir y comercializar isdtopos y a
medicina nuclear cuya Ultima autorizacion de modificacion fue concedida por
resolucién de la Direccion General de Energia, Minas y Seguridad Industrial del
Departamento de Empresa y Conocimiento de Ia Generalitat de Catalunya en fecha
25.04.2017.

La inspeccidn fue recibida por Directora general del Institut de
Radiofarmacia Aplicada de Barcelona SL, , Directora técnica y
supervisora responsable, supervisora y por

técnica en proteccion radiologica de la UTPR quienes manifestaron conocer y

aceptar la finalidad de la inspeccion.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccion que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su
tramitacidn, 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 documentacion aportada durante
la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De la informacidon suministrada por el personal técnico de la instalacion a
requerimiento de la inspeccion, asi como de las comprobaciones tanto visuales como
documentales realizadas directamente por la misma, se obtienen los resultados
siguientes:

- La instalacién radiactiva se hallaba en la planta sotano -1 del emplazamiento
referido.

- En fecha 25.04.2017 se autorizd por resolucién a realizar las siguientes
modificaciones en la instalacion:
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Redistribucién y baja de dependencias de la instalacion.

Baja de radisétopos no encapsulados y de un equipo PET-TC.

Alta de un conjunto de fuentes encapsuladas de verificacion de Cs-137, y de
una fuente multigamma para el control de calidad de los equipos. ------—-----

Las dependencias que constan en la autorizacién vigente son las siguientes:----------

Zona Ciclotron:

sala blindada del ciclotron

zona técnica ciclotrén, que engloba la sala de control del ciclotrén y la
sala de maquinas.

zona técnica laboratorio

Laboratorio de produccion:

Zona técnica de celdas

Laboratono 1, con dos celdas de sintesis.

Laboratorio 2, con dos celdas de sintesis.

Laboratorio 3

Laboratorio de control de calidad

Sala de packaging

Zona recepcion y expedicion

Almacén de residuos

Almacén de residuos centralizado del PRBB

Zona asistencial:

Zona de Boxes: zona de preparacion de material, wc para pacientes
inyectados, Box 1, Box 2 y Box 3.

Sala tomdgrafo: una sala de exploracién, sala de control y sala técnica.

Otras dependencias: zona control ambiental, almacén materias primas, vestuario,

despachos, office, lavabo de personal.

1 ZONA CICLOTRON

Sala blindada del ciclotrén

En la sala blindada del ciclotron habia un equipc acelerador de particulas tipo
ciclotron, fuera de uso, de la marca y modelo El ciclotrén poseia
una placa en la que constaba: Project H13, Reference:

H13/88.12.50.342A, Date: May 15th 2003.
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Del 2 al 6 de mayo de 2017 personal técnico de realizdo el mantenimiento
previo a la puesta en marcha del ciclotron, durante el que se realizaron las
reparaciones y mejoras necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.
Estaba disponible el informe de la intervencion emitido por donde se

especifican las acciones realizadas.

El equipo disponia de los siguientes enclavamientos de seguridad:

+  Dos botones de parada de emergencia en el interior del bunker
Un tercer pulsador instalado en la sala técnica de control del ciclotrén

«  La puerta del bunker dispone de llave para su apertura, y esta conectada a
un sistema de seguridad que impide el funcionamiento del ciclotron si se
encuentra abierta.

En el interior del banker se encontraba un detector fijo de radiacion de la firma

modelc y n/s 11894 con dos sondas de la misma firma n/s
10811, indicada como en el plano del Anexo 1. Dicho detector disponia de
calibracion en origen de fecha 12.12.2016, con registro en continuo en la zona de

control.

El detector estaba tarado a 100 uSv/h de modo que para valores de tasa de dosis
superiores se activa un enclavamiento que bloquea la puerta y no permite su
apertura, y por tanto, el acceso al bunker.

El personal de la instalacion habia verificado el detector en fecha 10.07.2017;
estaba disponible e! registro de verificaciones.

Semestralmente se realiza la comprobacion de los distintos enclavamientos de
seguridad del equipo ciclotrén, siendo el ultimo de fecha 10.07.2017. Se registran
los resultados de las revisiones.

Zona técnica ciclotrén

La zona técnica ciclotrén comprende la sala de maquinas del equipo ciclotron. -----

En el interior de la zona técnica, en la pared junto a la puerta de acceso, se
encontraba instalado un monitor fijo de radiacion (GM1 en el plano del Anexo 1),
de la firma modelo y n/s 11892, con una sonda de la misma
firma y con nfs 12642. El detector disponia de calibracion en origen de fecha
13.12.2016 por el fabricante, y habia sido verificado por personal de la instalacién
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en fecha 10.07.2017. Estaba disponible el certificado de calibracion en origen del
equipo y el registro de !a verificacion.

- En el exterior de la puerta de acceso a la zona técnica ciclotron estaba instalado un
sistema de luces indicadoras tipo semaforo (Light Tower (LT) en el plano del Anexo
1), para regular el acceso a la sala: el verde permite la entrada y el rojo la prohibe.
Ademds se disponia de dos sefiales luminosas de “BEAM ON” y “MAGNET ON” que
indican bombardeo en funcionamiento.

- En la zona técnica ciclotron, dentro de un recinto acristalado que denominan
pecera, se encontraba el compresor del sistema de extraccion de gases, que
contaba con una proteccién de plomo. Las botellas de gases se encontraban en el
interior del bunker.

- En el sistema de ventilacion se encontraba instalado un equipo de deteccidn fijo de
la firma modelo y n/s 11893, con una sonda modelo \
n/s 11969, calibrado en origen en fecha 13.12.2016 vy verificado por personal de {a
instalacién en fecha 10.07.2017.

- Este detector esta tarado en 10 cps, de modo que para lecturas superiores se
activa la alarma y se cierra la compuerta de salida de extraccion de gases y se para
la climatizacion.

Zona técnica del laboratorio

- Setrata de una zona de mantenimiento del ciclotrén; desde esta sala se accede a la
zona técnica del ciclotron y a la zona técnica de celdas.

2 LABORATORIO DE PRODUCCION

- El acceso a la zona de laboratorios se realizaba a través de un SAS de personal y un
distribuidor, donde se encontraba instalado un equipo fijo de deteccién de la firma
modelo y s/n 11893, con una sonda modelo y s/n

11970, calibrado en origen el 13.12.2016 y verificado el 10.07.2017.

Zona técnica de celdas

- Aesta sala de 10 m? se accede a través de la sala técnica del laboratorio y permite
acceder a la parte trasera de las celdas para realizar su mantenimiento, -------v-=reems

Laboratorios de Produccion

- Se dispone de tres laboratorios de produccién denominados Laboratorio 1,
Laboratorio 2 y Laboratorio 3; este ultimo sin equipamiento.
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En cada uno de los Laboratorios 1 y 2 se encontraban instalados un conjunto de
dos celdas de sintesis y una celda de dispensacion destinadas a la produccién de
radiofarmacos para su comercializacion.

En el laboratorio 1 se encontraba instalado un detector de area fijo de Iz firma

_ modelo y n/s 11890, con una sonda de la misma firma,
modelo v s/n 12385, calibrado en origen en fecha 13.12.2016 y verificado en
fecha 10.07.2017.

En el laboratorio 2 se encontraba instalado un detector de area fijo de la firma

modelo y n/s 11890, con una sonda de la misma firma,
modelo y s/n 12386, calibrado en origen en fecha 13.12.2016 y verificado en
fecha 10.07.2017.

Cada uno de estos detectores estan asociados a un sistema de luces tipo semaforo
situados en la puerta de acceso de sus respectivos laboratorios.

Las celdas de sintesis disponen de monitores de radiacion con dos sondas, una para
el control de los niveles de radiacién en su interior y una conectada al sistema de
extraccion de gases, mientras que en las celdas de dispensacion disponen sélo de

sondas de niveles de radiacion.

Las sondas internas instaladas en las celdas de ambos laboratorios son las
siguientes:

Laboratorio 1:

En las celdas de sintesis se encontraba instalado un monitor de Iz firma
, modelo t nfs 12491, con las siguientes sondas fijas: ---

- Celda . una sonda para el control de los niveles de radiacién,
modelo y n/s 12395, calibrada en origen el 15.06.2016 y, una
sonda conectada a la extraccion de gases modelo y nfs 12426,
calibrada en origen el 01.06.2016. Ambas sondas verificadas el
11.07.2017 por personal de la instalacidn.

- Celda una sonda para el control de los niveles de radiacidn,
modelo vy nfs 12394, calibrada en origen el 15.06.2016 y, una
sonda conectada a la extraccion de gases modelo y n/s 12425,

calibrada en origen el 01.06.2016. Ambas sondas verificadas el
11.07.2017 por personal de |a instalacion.
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+  En la celda de dispensacion se encontraba instalada una sonda
modelo y n/s 12390, calibrado en origen el 15.06.2016 y verificado en
fecha 11.07.2017. ---- - -

Laboratorio 2:

En las celdas de sintesis se encontraba instalado un monitor de Ia firma
., modelo v n/s 12490, con dos las siguientes sondas
fijas: -

- Celda SYNT C: una sonda para el control de los niveles de radiacion,
modelo y n/s 12393, calibrada en origen el 15.06 2016 y, una
sonda conectada a la extraccién de gases modelo'_.... y n/s 12424,
calibrada en origen el 01.06.2016. Ambas sondas verificadas el
11.07.2017 por personal de la instalacion, -- ------ ------

- Celda SYNT D: una sonda para el control de los niveles de radiacion,
modelo v n/s 12392, calibrada en origen el 15.06 2016 y, una
sonda conectada a la extraccion de gases modelo y n/s 12423,
calibrada en origen el 01.06 2016. Ambas sondas verificadas el
11.07.2017 por personal de la instalacion. -—  ~=--=-=--=eure-e-

En la celda de dispensacién se encontraba instalada una sonda
modelo y n/s 12391, calibrado en origen el 15.06.2016 y verificado en
fecha 11.07.2017.

3. LABORATORIO DE CALIDAD

a En el laboratorio de calidad se encontraba instalado un detector de area de la firma
modelo y n/s 11891, con una sonda modelo y n/s

12387, calibrado en origen en fecha 13.12.2016 y verificado por personal de la

instalacion en fecha 10.07.2017.

- Se disponia de una campana de extraccidn provista de filtro de carbono activo, de
la firma para realizar el control de calidad. En su interior se encontraba
un recipiente para elementos punzantes dentro de un contenedor plomado. --------

En un armario debajo de la campana de extraccion se almacenaban las siguientes
fuentes de verificacién:

1 fuente de Cs 137 con una actividad de 5 MBq en fecha 01.10.2016 y n/s
AH-3474.
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1 fuente exenta de Cs-137 con una actividad de 9 kBq en fecha 01.10.2016 y
n/s AS 3009.

1 fuente patron multigamma de la firma con una actividad
de 183 kBq en fecha 1 07 2017.

- Estaban disponibles los certificados de hermeticidad de todas las fuentes de

verificacion.

- Estabadispon'be equ’p en donde se le habia afiadido blindaje de plomo
en algunas partes para reducir los niveles de tasas de dosis medidos en las zonas

adyacentes (ver Anexo 2). e cmrrmenreee—eese=eeeesesss=esvesmsseeevemre—r  =eee=
4, SALA PACKAGING

Se comunicaba con el laboratorio de produccidn a través de una SAS de salida de
material.

En el interior se encontraban almacenados distintos contenedores de transporte. --
5. ZONA ASISTANCIAL

- La zona asistencial, compuesta de tres boxes para pacientes inyectados, de una
sala blindada para un equipo de tomografia PET y de un servicio para pacientes
inyectados, se encontraba desprovista de equipamiento.

- Durante la inspeccidn la sefiora indico que por el momento no
se tiene previsto reanudar la actividad asistencial, por lo que la zona destinada a
dicha actividad permanecera sin uso. —

6. GENERAL

- La instalacion se encontraba sefializada de acuerdo con la legislacién vigente y
disponia de medios para establecer un acceso controlado.

- Segun indicaron, las normas de actuacion en funcionamiento normal y en caso de
emergencia se encontraban en el 5AS de personal de acceso a la Instalacion.-------—

- En fecha 18.05.2017 personal técnico de la unidad técnica de proteccion
radioldgica realizd el control de los niveles de radiacion de la
instalacion radiactiva; se adjunta como Anexo 2 el correspondiente informe, ---------

- Estaban disponibles los equipos portatiles de deteccidn de radiacion vy
contaminacion que se presentan en la tabla del Anexo 3.
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Desde el despacho técnico se realiza el control de funcionamiento del equipo
ciclotrén, el control del compresor de gases y la monitorizacién en continuo de
todas las sondas de deteccion. -

El dia 13.06.2017 personal de ENRESA efectud la retirada de los siguientes residuos
radiactivos que se encontraban en el interior del binker del ciclotrén: ----- ------=-v--

Una bolsa de plastico con piezas metalicas con una etiqueta de Enresa en la
que constaba los isétopos (Co-57, Co-60, Mn-54, Na-22), el estado fisico
(sélido), fecha de Ya inspeccion (5/6/2014), nivel de radiacién en co tacto
(340 uSv/h) y ne de contro! (UPTR-1).

+ Una bolsa de plastico con residuos sélidos varios (papeles, guantes,...) con
una etiqueta de Enresa en la que constaba los isétopos (Co 57, Co-60, Mn-
54), el estado fisico (sélido), fecha de la inspeccion {5/6/2014), nivel de
radiacién en contacto (0,5 uSv/h) y n2 de control {(UPTR-2}.-- - - --es-emeeeeee

Una botella de vidrio con residuos liquidos con una etiqueta de Enresa en la
que constaba los isotopos (Na-22), el estado fisico (liquido), fecha de la
inspeccién (5/6/2014), nivel de radiacién en contacto (fondo} y n de
control {JAT-L1). -

Una botella de vidrio con residuos liquidos con una etiqueta de Enresa en la
que constaba los isétopos (Mn-54, Na-22), el estado fisico {liquido), fecha
de la inspeccién (5/6/2014), nivel de radiacién en contacto (fondo) y n2 de
control (IAT-L2}.---—-------—- - — - R

Se adjunta como Anexo 4 el albaran de recogida emitido por ENRESA. ----------neume-

Estaban disponibles 2 licencias de supervisor y 3 licencias de operador, todas ellas
en vigor. --- —---

Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 5 personales,
y 5 de anillo, para el control dosimétrico de los trabajadores expuestos llevado a
cabo en 'y 1 de drea ubicados en el pasillo externo cercano
al equipo Se mostré a la Inspeccion el dltimo informe dosimétrico
correspondiente al mes de jurio de 2017. R

Disponian de dos dosimetros de lectura directa de la firma
modelo y s/n 06038349 y 06038350 respectivamente.

Las superficies de trabajo asi como los suelos eran adecuados para una f cil
descontaminacion en caso de necesidad. ——— e -
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- Estaba disponible un contrato firmado con el Parc de Recerca Biomédica de
Barcelona (PRBB) de fecha 17.01.2016, en el que se autoriza a IRAB el uso del
almacén centralizado de residuos del PRBB.

- Estaba disponible el diario de operacién de la instalacion.

- Estaban disponibles equipos para la extincion de incendios.

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, e! Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el
Reglamento de Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la
autorizacion referida, y en virtud de las funciones encomendadas por el Consejo de
Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y
renovado en fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de
diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente acta por duplicado en Barcelona y
en la sede del Servicio de Coordinacién de Actividades Radiactivas del Departamento
de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya a 10 de agosto de 2017.

Y

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado
de Institut de Radiofarmacia Aplicada de Barcelona SL para que con su firma, lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.
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Generalitat de Catalunya
Departament d’'Empresa i Coneixement
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacid d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE de! acta de la
inspeccion CSN-GC/AIN/16/IRA/2687/2017, realizada el 09/08/2017 en Barcelona, a
la instalacion radiactiva Institut de Radiofarmacia Aplicada de Barcelona SL, el
inspector que la suscribe declara,

¢ Pagina 8, Parrafo 1
Se acepta el comentario que modifica el contenido del acta. El control de! ciclotron

se realiza desde la zona técnica del ciclotrén; mientras que desde el despacho
técnico se controla la monitorizacion en continuc de todas las sondas de deteccion.

Barcelona, 23 de agosto de 2017

Firmado:





