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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia 9 de agosto de 2022 en Institut de Radofarmacia Aplicada
de Barcelona SL (IRAB), en la , de Barcelona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién previa a la notificacién de puesta en marcha de
la modificacidén de la instalacion radiactiva IRA-2687, (MO-8: alta de equipo y de material
radiactivo encapsulado y no encapsulado, y ampliacién de dependencias), ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a producir y comercializar isétopos y a medicina nuclear,
cuya autorizacion vigente fue concedida por resolucidn de la Direccié General d’Indudstria del
Departament d’Empresa i Treball de la Generalitat de Catalunya el 7.6.2022.

La inspeccién fue recibida por , coordinador del Servicio de Medicina
Nuclear y supervisor responsable de las actividades asistenciales, , jefe del
Servicio de Medicina Nuclear y supervisor, , radiofarmacéutica, vy

y , técnicos expertos en Proteccidon Radioldgica
dela UTPR de , quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidén en cuanto se relaciona
con la seguridad y proteccién radioldgica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalaciéon que el acta que se levante, asi
como los comentarios recogidos en su tramitacion, tendran la consideracién 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 cardcter confidencial o
restringido.

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

- lLainstalacion radiactiva se hallaba en la planta s6tano -1 del emplazamiento referido. ----

- Las dependencias incorporadas a la instalacidn son las siguientes:

Zona asistencial
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Sala de exploracién con el equipo PET-TC y su sala técnica.

Sala de control del equipo PET-TC.

Zona de almacenamiento y preparacién de dosis.

Cuatro boxes para pacientes PET.

Lavabo para pacientes inyectados.

La instalacién radiactiva se encontraba sefializada segun la legislacién vigente y disponia
de medios para establecer un acceso controlado.

. Sala de exploracidon con el equipo PECT-TC y su sala técnica

En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un equipo de tomografia PET-TC
de la firma , modelo (), n/s , €on unas caracteristicas

maximas de funcionamiento de kVy mA.

El equipo disponia de varias etiquetas identificativas. En una de ellas se podia leer:
Biograph mCT S(40) —4R; SERIAL SN :2021; . En otra:
mCT-S / mCT-Flow; X-Ray Tube:; mA max: mA; kV max: ; Max Power:  kW. --

Estaba disponible la siguiente documentacién preceptiva original del equipo: ----------------
O El certificado con las pruebas de aceptacion del equipo firmadas (Anexo 1).---------
0 El marcado CE y el certificado de conformidad como producto sanitario (Anexo 2).

0 El manual de operacién del equipo.

Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del
equipo TC dentro y fuera de la sala de exploracion. Habia cinco pulsadores de parada de
emergencia dentro de la sala: uno en forma de seta en la pared que limita con la sala de
control y cuatro en el gantry del equipo. En la sala de control habia un botdn de parada de
emergencia en la consola de control del equipo y un botdn en forma de seta en la pared,
junto el marco izquierdo de la ventana plomada de la sala de control.

Las dos puertas de acceso directo a la sala disponian de un sistema de luces indicadoras
del estado de irradiacion del equipo. Estas funcionaban correctamente.

La puerta de acceso desde la zona de boxes disponia de un pestillo interior para impedir
abrir la puerta cuando el equipo esté en funcionamiento.

La puerta de acceso desde el pasillo disponia de un sistema de control de apertura

mediante tarjeta.
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Tras un periodo inicial de garantia de dos afios, estableceran un contrato de

mantenimiento con

Con el equipo TC en funcionamiento, con unas caracteristicas de kv, mAs, con
protocolo oncoldgico estandar y utilizando un cuerpo dispersor, se midieron los siguientes
valores de tasa de dosis neta:

O Zona de control: uSv/h en la posicion ocupada por el operador.

O Puerta de acceso desde el pasillo: uSv/h en contacto con la junta y valores muy
poco significativos en contacto con la puerta y a 50 cm de la misma. ------------------

O Puerta de acceso desde la zona de boxes: uSv/h en contacto con la junta central
de la puerta y valores muy poco significativos en contacto con la puerta, a 50 cm
de la misma y en la zona de almacenamiento y preparacion de dosis. -----------------

1.1. Sala técnica

Desde la sala de exploracién se accedia a la sala técnica. Aqui guardaran las fuentes
encapsuladas de y los maniquies de calibracion del equipo PET-TC cuando no estén

en uso.

Se encontraban almacenadas, dentro de sus contenedores de transporte, las fuentes

encapsuladas de siguientes:
0 Una fuente cilindrica de la firma , de MBq en fecha 5.7.2022, y n/s
0 Dos fuentes lineales de la firma , de MBg cada una en fecha
5.7.2022,y n/s y

Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las tres

fuentes encapsuladas de (Anexo 3).

2. Sala de control del equipo PET-TC

La sala de control disponia de visién directa a la sala de exploracién.

La consola de control del equipo disponia de clave de acceso para su funcionamiento. ----

3. Zona de almacenamiento y preparacion de dosis

Estaba instalada una gammateca blindada de la firma para el almacenamiento
y dispensacion de radiofarmacos PET. Dispone de un sistema semiautomatico para la
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dispensacién de dosis y activimetro interior. Cuenta con visor plomado y tres aberturas
frontales, dos de pequefias dimensiones para las manos y otra para el acceso de material.
Esta dotada de un sistema de ventilacidn con extraccion forzada vy filtro de carbono activo.

- Seindico a la Inspeccién que utilizaran la fuente de de MBqgyn/s para

verificar el activimetro.

- Enlapared, sobre la zona de trabajo, se encontraba instalado un equipo fijo para detectar
y medir los niveles de radiacién, con alarma dptica y acustica de la firma , modelo
, nfs , con detector interno, calibrado por el fabricante el 5.4.2022.

Estaba disponible el certificado de calibracion.

- Estaban disponibles protectores de jeringuilla y contenedores plomados para transportar
las dosis PET.

- Estaba disponible un sistema de administracién automatica de dosis a pacientes sobre un

carro con ruedas.

- Estaban disponibles dos contenedores plomados, con ruedas, para almacenar los residuos
radiactivos generados en la zona asistencial. Uno de ellos se destinara a residuos

cortopunzantes y el otro para el resto de residuos sdlidos.
4. Cuatro boxes para pacientes PET

- Los cuatro boxes disponen de puerta blindada y cdmara de videovigilancia con micréfono

para el control del paciente.
5. Otras dependencias

- Lainstalacion disponia, ademds, de un lavabo para pacientes inyectados.

- Dentro de la zona asistencial se incluyen otras zonas convencionales, como una sala de
espera fria y un bafio frio, donde no se manipulara material radiactivo.

GENERAL

- Estaba disponible el certificado de las medidas de los niveles de radiacion realizadas por
laUTPR de el 4.8.2022 para verificar los blindajes de las dependencias de la zona
asistencial (Anexo 4).

- Los acabados de las paredes, las superficies de trabajo y los suelos son lisos e
impermeables para facilitar las operaciones de descontaminacién. La entrega entre el
suelo y las paredes es en forma de media cafia.
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Desde la sala de control y la zona de almacenamiento y preparacién de dosis se visualiza y

controla el circuito cerrado de TV de los boxes para pacientes PET.

Se indicd a la Inspeccidn que tienen previsto que en la zona asistencial trabaje Unicamente
personal que también esté vinculado a la IRA-0294. Este personal aplicara su licencia de
supervisor u operador en ambas instalaciones y contard con control dosimétrico

independiente en la presente instalacion.
El siguiente personal de la instalacién tenia la licencia aplicada a la instalacion IRA-0294:

O Supervisores: , , y

0 Operadores: , , y U

Actualmente estan en tramite de aplicacion una licencia de supervisor a nombre de

y una licencia de operador a nombre de

Los trabajadores expuestos encargados del funcionamiento del 4rea asistencial estan

clasificados como categoria A.

Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia para el control
dosimétrico de los trabajadores expuestos del area asistencial: 10 personales y 5 de anillo.

Se indicd a la Inspeccidén que habian realizado recientemente el reconocimiento médico
del personal con licencia aplicada y estaban pendientes de recibir los certificados de
aptitud correspondientes. Tenian fecha programada para la realizacidn de la revision
médica de los trabajadores con licencia en tramite.

Tenian previsto la rotacidn de técnicos en las tareas de manipulacion de radiofarmacos

(dispensacion y administracion).

Durante la inspeccion se indicé que colocarian dos dosimetros de area en dependencias
externas a la zona asistencial para el control de los niveles de radiacidon. Las ubicaciones
previstas son: el despacho técnico y el pasillo del gimnasio anexo a los boxes de pacientes
PET.

Estaba disponible un diario de operaciones especifico para la zona asistencial. ---------------

Estaban disponibles, en lugar visible, las normas basicas de actuacidon durante el

funcionamiento normal y en los casos de emergencia.

Estaban disponibles medios para descontaminar en caso necesario.
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- Se habia facilitado copia del Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia de la

instalacion a los nuevos trabajadores de la instalacién. Estaban disponibles los
correspondientes registros.

- Los trabajadores de la zona asistencial con licencia aplicada habian asistido a una sesién
formativa especifica de radioproteccion en técnicas PET el 21.9.2021.

- Estaban disponibles sistemas de deteccidn y extincion de incendios.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980 de creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de Proteccion
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.

Fecha:
Firmado digiaimente  2022.08.10
por 10:10:48

+02'00'

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 y cumplimentaciéon del
documento adjunto de tramite, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Firmado nor

(FIRMA) el
dia 10/08/2022 con un certificado
emitido por AC DNIE 006



