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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 persond el dfa once de noviembre del afio dos mil veintiuno, en [a
instalacién de GE Healthcare Unidad Central de Radiofarmacia de Galicia, S.L., sita «
T T T ’ "~ provincia de A Corufia.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva destinada a
almacenamiento, preparacién de dosis individuales de radiofdrmacos listos para su
uso a partir de radionucléidos no encapsulados, preparacién de radiofirmacos a
partir de generadores y equipos radiactivos y produccién de radiofdrmacos a partir
de muestras autélogas, comercializacién 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 autorizaciédn vigente (MO-09) fue
concedida por la Direccién Xeral de Enerxia e Minas, de la Conselleria de Economia,
Emprego e Industria de la Xunta de Galicia, en fecha de 12 de febrero de 2020.

La inspeccion fue recibida por , Radiofarmacetitico
Responsable de la Radiofarmacia y Supervisor de la Instalacién Radiactiva, quien
aceptd la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccién radioldgica.

El represéntante del titular de la instalacién fue advertido previamente al Inicio de la
inspeccion que el acta que se levante de este acto, as/ como los comentarios
recogidos en la tramitaciéon de la misma, tendran la consideracién de documentos
publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o
juridica. Lo gue se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o
documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

La Inspeccion se desarrollo con las medidas de proteccion para prevencién de la
transmisiéon 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 Inspeccion, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta:
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1.-INSTALACION:

1.1. Dependencias de la instalacién radiactiva.

- la instalacion radiactiva estd ubicada en una
. Dispone en toda la planta

de las dependencias y circulaciones con las siguientes referencias en el plano:

Dependencias de personal y administracién:

P-01 Entrada y recepcion

P-02 Despacho radiofarmacetitico
P-02s Despacho técnico

P-03-04 Aseos

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
P-07 Entrada personal
P-08 Duchas descontaminacién
P-09-10  Vestuario gris y vestuario blanco
P-11 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 instalacién
P-22 Garaje-Dédrsena 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 laboratorio central a empaquetado
P-06 P-17 Control, empaquetado y etiquetado
P-18 Vestibulo salida de material hacia el garaje
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- Dependencias centrales de la instalacién:
P-12 Produccidn, preparacion de radiofarmacos, control de calidad.
zona de marcaje de células autdlogas.
P-13 Almacenamiento y elucién de Generadores
P-14 Gammatecas, Trabajo con y sintesis de radiofdrmacos
marcados con

Las dependencias centrales de la instalacion disponen de sistema de
ventilacién independiente para aire filtrado, estan 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 delimitacién de las dreas en la instalacién
las zonas de proteccién radiolégica como instalacion radiactiva y las dreas
clasificadas como instalacion farmacéutica en funcién 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 de! aire
(nivel inferior a 100 particulas por m3) y disponen de extraccién de aire con
filtros de carbono activo. La presidn 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 instalacidn
son a través de sistemas SAS.

La circulacion 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 residuos radiactivos interno.

1.1.1. Clasificacion y sefializacién de zonas.

Las dependencias de la instalacion estaban sefalizadas de acuerdo con el
Apéndice IV del reglamento de Proteccion Sanitaria Contra Radiaciones
lonizantes. _ - _ N

La clasificacion 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 preparacién del

y los fosos de residuos de las dependencias P-16 y P-19,
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- Son zonas controladas: las dependencias centrales, la de expedicién de
material, los almacenes de residuos, la de entrada de material.

- lLas zonas vigiladas: son los accesos a las zonas controladas.

Los suelos, paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados para garantizar unas - condiciones adecuadas en Ja
manipulacién del material radiactivo no encapsulado.

Estdn expuestas las normas de operacion.

Hay instalados detectores de humos y extintores de incendios. Consta que se
llevan a cabo verificaciones internas con periodicidad mensuales y trimestrales,
que estan incluidas en la lista de 20 comprobaciones de seguridad. El
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. Se
lleva a cabo una revision de los sistemas de seguridad fisica con periodicidad
anual por la empresa

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

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

- La zona de preparacién de radiofdrmacos, que es la de mayor utilizacién,
estd ubicada ¢ Dispone de dos campanas de flujo laminar

en las que estan

instalados los pozos de 10s milicurimetros para calibracidon 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: ) P-12. Hay
instaladas en baterfa tres cabinas de flujo laminar, de la firma

destinadas a marcaje de células autdiogas que disponen cada una
de un activimetro para calibracién de dosis integrado, de mamparas
moviles de cristal plomado, equivalente a de plomo, y centrifugas
blindadas correspondientes a cada cabina instaladas en una bancada tras la
mampara de separacion. _
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La encimera del drea de control de calidad tiene un tiempo de ocupacién

l|m|tado y esta ubicada
Habia instalado un radiocromatégrafo para control de

calldad El control de calidad de los radiofdirmacos marcados con
también se lieva a cabo es este drea

La ocupacién de todos los puestos de operacién en la dependencia central P-12
no es simultdnea.

1.2.2. Dependencias de Generadores y gammatecas.

La dependencia destinada a Alimacenamiento y elucién de Generadores
y a Gammatecas y Trabajo con estd anexa y
" Se dispone de dos subzonas con las ref. P-13 y P-14:

- P-13 Almacenamiento y elucion de Generadores |

- P-14 Gammatecas, Trabajo con y sintesis de radiofdrmacos marcados
con

La zona P-13 de Almacenamiento y elucién de Generadores
estda mas distante de las otras zonas de operacién.

- La zona estd delimitada mediante una
( 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 atmosfera de clase A (100).

- Hay instalado un que consta de dos médulos
blindados en paralelo que disponen a un nivel superior de ’
deslizantes para la introduccién y retirada de generadores con una

capacidad para albergar dos generadores , a los cuales se accede

parasuelucion  _ . _ __.._....Enel

nivel inferior se depositan generadores en primera fase de decay. Las tapas

superiores disponen de un blindaje de deplomoylasy . _____ __
con

- En el momento de la inspeccién habia en uso cinco generadores de

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

- Una gammateca con un blindaje de de plomo destinada a almacenar
el que dispone de extraccién de aire con filtro de carbono activo y de
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un recinto blindado interno adicional construido en acero inoxidable, con el
mismo blindaje de de plomo y con una compartimentacién

- Dos gammatecas dispuestas en columna: una en posicién inferior con
blindaje de para almacenamiento de emisores gamma y otra
v 7 77 en la que se almacenan las fuentes radiactivas

encapsuladas y los emisores beta.

- Una cabina para mampulacién de cépsulas y soluciones de , que
dispone de , Y extraccion forzada de aire

al exterior con filtro de carbono activo. B

- Un frigorifico destinado a almacenar los Kits de marcaje.

- [Estaba instalada en la subzona P-14 cercana a la subzona P-13 una nueva
celda especifica para manipulacion de que ha sido el objeto de la
reciente autorizacion para la novena modificacién de la Instalacién
Radiactiva (MO-09) de fecha de 12 de febrero de 2020.

La celda tiene un blindaje de de plomo y dispone en la parte
inferior de capacidad para albergar hasta tres generadores de
la elucién, el marcaje y la dispensacion en jeringas
monodosis se lleva a cabo dentro de esta celda ‘
La secuencia operacion :
se mostré a la Inspeccion y se lleva a cabo actualmente
por un técnico y un radiofarmaceditico.

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

- Estaban en operacién dos generadores de
el primero suministrado en el mes de febrero de 2021
y el segundo en el mes de octubre de 2021. Seglin la demanda prevista
se plantea disponer de tres generadores en diverso grado de decay. __

- Se habfan instalado dos nuevos dosimetros de area: uno para la zona de
gammateca de generadores de ] _y otro para la zona
de control de calidad de radiofdrmacos marcados con

1.2.3. Salas de residuos.
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Las dos salas de residuos disponen de un sistema de clasificacién y almacenaje
de residuos que consta ¢ en hormigén, cuyo interior estaba
recubierto de resina epoxi, que disponen de acero inox blindadas y de
contenedores blindados ( ‘ -

- Lasala interna (dependencia P-16) dispone de un bloque de ocho*

- La sala externa {(dependencia P-19) dispone de nueve que se
subdividen mediante y de espacio para contenedores

- lasala externa dispone de una dependencia anexa en la que esta instalado

un mueble construido en acero inox que consta _ _sobre
el que se dispone de t . con blindaje perimetral para decay de
generadores, y unas de acero inoxidable. Estd

dimensionada para almacenamiento de unos seis generadores por semana
{actualmente dos) que provienen del area de elucién de generadores tras
dos semanas de su fecha de calibracién. Las i estan
destinadas a almacenaje de sobreembalajes potencialmente contaminados.

- Se dispone de un parque de 14 contenedores blindados 1 gque se
ubican en las salas en funcién de la necesidad.

- Se dispone ademds de un contenedor blindado especifico para
residuos de jue esta ubicado en la citada subzona C-14.

1.2.4. Equipamiento de operacién blindado.

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

Radiofarmacos para gammacdmara vy terapia metabdlica.

Estaban disponibles seis viales de elucién de con blindajes de
tungsteno para la manipulacion del material radiactivo en la instalacién,
blindajes plomados de elucién especificos suministrados por los proveedores
de los generadores, y protectores de jeringas (3 de 10cc,4de 5c¢cc, 6 de3 ccy
2 de 1cc).

Estaban disponibles blindajes de tungsteno y de plomo con tapas roscadas y
juntas herméticas para el transporte de: _
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- Cépsulas y viales de ' 23 Piglet2 para dosis de rastreo y tratamiento de
hipertiroidismo y 8 Piglet para dosis de tratamiento de cancer de tiroides.

- Monodosis de radiofdrmacos marcados con ' un total de 355 Pigs

para monodosis en jeringas, de los cuales 295 Pigs son de tungsteno y 60

Pigs de la firma | con un blindaje de de plomo recubierto de

material de policarbonato de color azul en el exterior y de polipropileno en
el interior.

Los cuatro modelos de contenedores blindados disponen de documentacién
del fabricante como bulto Tipo A para el transporte de material

radiactivo. _

La Unidad Central de Radiofarmacia de Galicia (UCR), en cumplimiento como
expedidor de la Instruccion 1S-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 radiactivo, dispone de los
documentos de cumplimiento de bulto radiactivo no sujeto a aprobacién de
disefio para los cuatro modelos de bulto emitida por los serviclos técnicos de

. Los documentos se complementan con los procedimientos de la
UCR: El Programa de Proteccion Radiolégica Aplicable al Transporte, los
requisitos de operacion con los bultos y los requisitos de mantenimiento y
verificaciones periddicas que se plasman en varios procedimientos especificos.

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

Radiofdrmacos marcados con

Se dispone de tres blindajes de radiofdrmacos marcados con uno para
5cc y otro a para 1cc para control de calidad.

Se dispone de 6 conjuntos de bultos tipo A para el transporte de monodosis de
radiofdarmacos marcados con de la firma | =~ S
Los bultos se conforman con 6 contenedores blindados
recubiertos de material de policarbonato 7 en el exterior y de
polipropileno en el interior que alberga un embalaje plomado que tiene
conformado ur para el contenedor blindado. Este Bulto
cumple con los requerimientos para el transporte de hasta @~ =

La Unidad Central de Radiofarmacia de Galicia (UCR), en cumplimiento como
expedidor de la Instruccién 1S-39, de 10 de junio de 2015, del Consejo de
Seguridad Nuclear, en relacién con el control y seguimiento de la fabricacién
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de embalajes para el transporte de material radiactivo, dispone de los
documentos de cumplimiento de bulto radiactivo no sujeto a aprobacién de
disefio para el bulto de la firma
, emitida por los servicios técnicos de la empres:

en fecha de 15 de abril de 2021. Los documentos se complementan con
los procedimientos de la UCR: El Programa de Proteccién Radiolégica Aplicable
al Transporte, los requisitos de operacion con los bultos y los requisitos de
mantenimiento vy verificaciones periddicas que se plasman en varios
procedimientos especificos.

- También, aunque no es un bulto propio de la Radiofarmacia, se dispone de
documentaciéon de cumplimiento de bulto radiactivo Tipo A no sujeto a
aprobacion de disefio para el transporte de expedido también por

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 ml, dispersada en
matriz epoxi para control de milicurimetros:

- Una fuente . .
| - a fecha de 1-abril-2001.
- Una ~ Sttt T,
Tt Tt T TTTT T Y afecha de 1-abril-2001.
- Una . -
a
fecha de 1-noviembre de 2021.
- Una fuente encapsulada de en cartucho de carbono, distribuido y
evaporada en sales metélicas, n® Serie: . con una actividad nominal

a fecha de 1-mayo-2001, para comprobacion 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.

a fecha de 1-abril-2001.
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a fecha de 1-abril-2001.
" a fecha de 1-abril-2000.
a fecha de 1-abril-2001.
a fecha de 1-ab}il-2000.
- Una fuente encapsulada de plana en forma de disco, de la firma
, con una actividad nominal 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.

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 y 26 de
julio de 2021.

Se realiza toma de frotis para verificacion de hermeticidad e inventario
completo que se lleva a cabo con periodicidad semestral seglin procedimiento
interno de la instalacién radiactiva. Se mostré a la inspeccién el inventario
realizado en la fecha de 29 de octubre de 2021.

Estaban fuera de uso pendientes de retirada:

- Una fuente encapsulada de en forma de disco, n° Serie

TT T 7T 77 " afecha de 1-junio-2000.
Esta fuente quedé en desuso tras [a incorporacién de la . _

- Una fuente .
a fecha de 1-marzo de

2019. Esta fuente quedé en desuso tras la incorporacion de la fuente

1.4. Retirada por
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Consta que retird, en la fecha de veintiuno de mayo del afio dos mil
diecinueve, dos fuentes radiactivas de I utilizadas para control de
milicurimetros:
- Una fuente ) )
T Tt Tt em 7reem ot afecha de 1-05-2016.
- Una fuente

a fecha de 23-09-2013. .
1.5. Equipos para la deteccién y medida de la radiacién.-

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

- Cuatro activimetros para calibracién de dosisde la firma+ . _____
. Dos estan

instalados en las cabinas de preparacion, un tercero en la cabina Y

el cuarto en reserva.

- Tres activimetros para calibracidn de dosis de la firma
e i . , instalados en la
bateria de tres cabinas de flujo laminar destinadas a marcaje de células
autdlogas.

- Un nuevo activimetro para calibracién de dosis
instalado en la

celda de sintesis de -

- Un eauipo fiio provisto de alarma, marca
que estaba

instalado y en funcionamiento como monitor de area en el laboratorio de
preparacion en la dependencia de gammatecas.

- Un equipo fijo provisto de alarma, de la firma
que estaba instalado y en funcionamiento como
monitor de drea en la sala de preparacion 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
» que dispone de certificado de calibracién inicial por el fabricante
expedido en fechade 3 de marzode2020. o
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Un equipo para el control de contaminacién de manos y pies, ubicado a la
salida de los laboratorios de preparacién, compuesto por un radiémetro

Un Analizador Monocanal marca

' L; utilizada para vigiiahcia de la captacién tiroidea de del
personal profesionalmente expuesto.

Dos dosimetros de lectura directa marca i .
. provistos detector de estado sélido, son muy
planos y se utilizan en colgante al cuello bajo el delantal plomado.

Tres monitores portatiles de radiacién/contaminacidon marca

) _ utilizados en multipropésito para proteccién
radioldgica. Se habia dado de baja tres equipos de este modelo con los n®

Un maonitor e

. Este equipo dispone de certificado de
calibracion inicial por el fabricante expedido en fecha de 1 de marzo de
2018,

Un monitor portatil de radiacion/contaminacion de la firma , modelo
| Este equipo dispone de certificado de
calibracidn inicial por el fabricante expedido en fecha de 3 de junio de 2019
y sustituye al equipo de la

que ha sido dado de baja.

Tres nuevos monitores portdtiles de radiacién/contaminacion de la firma

. 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. Sustituye los tres equipos de la firma
_que han sido dados de baja este afio.

Un eauipo portatil para el control de contaminacion de la firma

, S . provisto de una sonda externa
proporcional de gran superficie modelo con el n2 de serie
Este equipo dispone de certificado de calibracién inicial por el fabricante
expedido en fecha de 19 de noviembre de 2013.
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El equipo monocanal y los activimetros se verifican cada dfa. Los equipos
portdtiles para la deteccion y medida de la radiacion se someten a
comprobacion todos los dias antes de su uso. Otros equipos sometidos a
calibracion son el radiocromatdgrafo, centrifugas y termémetro. B

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

Este programa contempla la calibracion 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 calibracién, durante el afio 2018, de
los siguientes equipos: un equipo portétil de radiacion/contaminacidn
marca un
Analizador Monocanal marca
equipado con una sonda, con el n? de serie

un monitor , con el n2 de serie:
provisto de dos sondas para manos y modelo
para pies; y dos dosimetros de lectura directa marca modeio
\ con los n2 de serie 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 , con el n? de serie:

, provisto de un detector 3 un
equipo de la firma con el n? de serie :

cinco equipos de la marca ' con los n2 de serie

] i . i . un equipo de la

firma , con el n? de serie ; ¥y un equipo de la

firma o con el n2 de serie provisto de

una sonda externa proporcional modelo conelndeserie .

- Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes de la
firma ha llevado a cabo la calibracién, durante el afio 2020, de
los siguientes equipos: Un equipo para el control de contaminacién de
manosypies, .. ___ . ., ... _ _.____, provisto de
una sonda para manos y una sonda |

para pies. Un Analizador Monocanal marca modelo
, equipado con una sonda, modelo
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__. ., con el n2 de serie : Dos dosimetros de lectura directa marca
' Un equipo
portdtil de radiacién/contaminacién marca
con el n? de serie Un monitor portatil de
radiacién/contaminacién de la firma . . con el n2 de
serie
- Consta que la firma | ~habfa llevado a cabo la

calibracién bianual de los 7 activimetros en fecha de 28 de julio de 2020.
Consta asi mismo que se habfa lievado a cabo la calibracion anual del
radiocromatdgrafo y del termémetro.

- Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes de la
firma ha llevado a cabo la calibracion, durante el afio 2021, de
los eauibos de este fabricante: un eauipo de la firma , modelo

; un equipo de la firma
1y un equipo de la firma [
_ provisto de una sonda

externa proporcionalmodelo _ . __ __ ______.

- Consta que el laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes del

de la ha llevado a cabo la
calibracién, durante el afio 2021, de los siguientes equipos:
. provisto de un detector _______,

dos equipos de la marca
, con los n2 de serie

1.6. Radionucleidos no encapsulados.-

La Instalacién Radiactiva recepciona radiondcléidos no encapsulados y kits
frios, elabora monodosis de radiofarmacos a partir de éstos y de muestras
antdlogas que recibe de pacientes y las suministra a las instalaciones de
Medicina Nuclear de Galicia. I -

Los suministradores habituales son las firmas comercializadoras de:

Las instalaciones de Medicina Nuclear que se suministran de GE Healthcare
Unidad Central de Radiqf_armaqia deA Galit_:ia son: |
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~ o ) ) . _ . Se
dispone de copias actualizadas de las autorizaciones de estas instalaciones. __
Las expediciones a las instalaciones son un suministro diario :
" yunsegundo i 7 ue es habitual en algunas y esporédlco en la

mayoria.

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

Estaban disponibles para su uso, en diverso grado de decay, un total de cinco
generadores Durante la mafiana de la visita de la Inspeccion
se habian realizado 4 eluciones y se habia obtenido una actividad total de

Estaban disponibles dos generadores de . Durante la mafiana de la
visita de la Inspeccién se habfan realizado 1 elucié y se habfa obtenido una

El dfa de la visita de la Inspeccidn se recepciond en la instalacién:

- Un Generador de

A= o m- , - —t

El dia de la visita de la Inspeccion se llevd a cabo la preparacion de un total de
98 unidosis de radiofarmacos que se remitieron a todos los servicios de
medicina nuclear, ya citados. La actividad remitida total dispensada por

radioisétopo fue:
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Los suministros de las unidosis referidas a los servicios asistenciales se llevaron
a cabo utilizando en un total de 16 buitos * ‘ ~ transportados
en 9 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 . ____ y el
remitente es la UCR. La radiofarmacia ha facilitado instrucciones a estos
servicios para la verificacién de ausencia de contaminacién de los bultos previa
a su devolucion al dia siguiente. Consta que los bultos retornan a la
radiofarmacia con el documento cumplimentado sobre la verificacion de la
contaminacion realizada. o

El suministro de monodosis se ajusta a la previa peticién de los servicios de
Medicina Nuclear para cada paciente y a la previsién de hora de inyeccién., __

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

Esta implementada desde un equipo servidor de gestion de GE Healthcare una
aplicacién informatica para gestion integrada que funciona en con
acceso seguro. La aplicacion 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 esté disponible en la para el personal de la
radiofarmacia.

La firma habia remitido a la radiofarmacia unos documentos de
coordinacién para la retirada de los generadores

que incorporan una lista de verificaciones previas e instrucciones para su
etiquetado. Manifiestan a la Inspeccion que estas instrucciones se van a
incorporar a un procedimiento especifico propio. -

1.7. Gestién de residuos Radiactivos.-

La instalacion gestiona residuos radiactivos de generacién interna y los
procedentes de los hospitales. Las dosis no utilizadas que no sean
radiofdrmacos tecneciados se gestionen como residuos por los hospitales.
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- la instalacion gestiona por procedimiento interno UCRG-PG17R-M1(8),
actualizado en afioc 2021, mediante un sistema de fichas informatizado, los
residuos clasificados en los grupos de:

- Los residuos de -venian gestionéndolos de una 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 segregacién y a su gestion.

- En el suministro de a los hospitales no se prevé que se
generen residuos si 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 desclasificacién del se tiene concertada su retirada
por . Hasta la fecha no ha habido peticiones de |

- Se lleva un registro informético mediante un sistema de fichas por cada bolsa
en el que se establece, en cada caso, la fecha prevista de desclasificacién a
partir de la cual queda disponible para su retirada por las empresas
concertadas para la retirada de residuos. -

- Lagestidn de las fuentes radiactivas encapsuladas decaidas se tiene concertada
con . Esta suscrito un contrato en la fecha de 24 de octubre de 2001. La
Gltima 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 millcurfmetros.

- 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 resolucién de la Direccién Xeral de Satde Publica
de aprobacidn del plan intracentro de residuos sanitarios.
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- Lainstalacién esta registrada ante la Conselleria de Medio Ambiente como
pequefio productor de residuos peligrosos. Dispone de libro oficial en el
que se cumplimentan las operaciones de retirada.

- La instalacion estd registrada en la Plataforma Gallega de Gestion
Ambiental (GAIA) de la Conselleria de Medio Ambiente. En este sistema de
gestion digital se registran las notificaciones y se confirman los traslados y
retiradas.

- La gestion estd contratada con la gestora de residuos que es
subcontrata a

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

- Se lleva un registro especifico para la gestion de los generadores de .
. Los generadores decaen un periodo superior a 11 semanas desde la fecha
de calibracion hasta la retirada por el suministrador
Estaban almacenados en decay un total de 16 generadores

cerrados.
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