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ACTA DE INSPECCION

funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICO: Que me he personado el dia 24 de octubre de 2016, en el Institut de
Radiofarmacia Aplicada de Barcelona SL en , sotano, de
Barcelona.

La visita tuvo por objeto la inspeccion de control de la instalacidn radiactiva dedicada a
producir y comercializar isétopos y a medicina nuclear cuya dltima autorizacién de
modificacion por cambio de titular fue concedida por resolucion de la Direccion
General de Energia, Minas y Seguridad Industrial del Departamento de Empresa y
Conocimiento de la Generalitat de Catalunya en fecha 29.07.2016.

La inspeccién fue recibida por Directora general del Institut de
Radiofarmacia Aplicada de Barcelona SL, Directora técnica y futura
supervisora y por ingeniero del proyecto de obras, quienes manifestaron

conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccién que el acta que se levante, asi como ios comentarios recogidos en su
tramitacion, tendran la consideracion de documentos publicos y podrén ser publicados
de oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacidn o documentacién aportada durante
la inspeccién podria no ser publicable por su cardcter confidencial o restringido.

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

- De acuerdo con las anotaciones del diario de operacion, la actividad de la
instalacién radiactiva habia cesado el 03.12.2013 y el Institut de Radiofarmacia
Aplicada de Barcelona SL obtuvo el cambio de titular en fecha 29.07.2016.----—----—--

- la instalacion radiactiva se hallaba en la planta sétano -1 del emplazamiento
referido.

- En la actualidad se encuentra en obras desde julio de 2016 y sera remodelada casi
completamente. La finalizacion de las obras esta prevista para enero de 2017.-------
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Han solicitado la modificacion por baja de dependencias y remodelaciones en
fecha 29.09.2016.

Se adjuntan como anexos 1, 2 y 3 fotocopias de los planos de la instalacién antes y
después de la remodelacion que se esta realizando. --

Las dependencias que constan en la autorizacion vigente son las siguientes:

o Zona de boxes: zona de preparacion del material, 4 salas con literas,
laboratorio de muestras, lavabo caliente y depdsito de orinas.--------=--eeceeee-

o Zona de tomdgrafos: dos salas de exploracion, sala de control y zona

técnica.
o Zona del ciclotron: sala blindada, sala de control y sala de maquinas.---——-

o Laboratorio de radiofarmacia: SAS previo, SAS con ducha y laboratorio.-------

o Sala de expediciones.

o Zona de estabulario.

o Otras dependencias: recepcion, vestuario del personal, sala de informes,
despachos, lavabos convencionales...

La sala de expediciones, la zona de estabulario y las otras dependencias se habian
cedido al Parc de Recerca Biomeédica de Barcelona, que es el titular del edificio.-----

En la zona de boxes, uno de los boxes sera convertido en archivo, pero se

mantendra plomado.

En la zona de tomdgrafos se mantendra como tal la sala del tomdgrafo 1 y la sala
de control y la sala del tomografo 2 sera convertida en zona de residuos, zona de
control ambiental y autoclaves y almacén de materias primas.

En la sala “Tomégrafo 1” se encontraba, fuera de uso, un tomégrafo PET de la
firma , modelo en cuyas placas se leia:
3600098-00; Serial n? 0201036; ECAT Exact HR+ System Lable;

Part N2 3201935, Serial N2 0201036.

La zona del ciclotrén se mantiene igual:

La zona del ciclotrén estaba formada por: la sala blindada, la sala de control y la
sala de maquinas.
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- En la sala blindada del ciclotrén habia un equipo acelerador de particulas tipo
ciclotrén, fuera de uso, de la marca y model El ciclotron poseia
una placa en la que constaba: Reference:
H13/88.12.50.342A, Date: May 15th 2003.

- El dia 30.11.2012 se realizé la ultima irradiacion con el equipo. Se habia producido
H¢, irradiando durante 30 minutos.

- Habia 2 botones para detener el funcionamiento del equipo y un interfono que

comunicaba con el exterior.

- El ciclotron estaba fuera de servicio debido a una averia del compresor de la
1 unidad de compresion de gases situado en la sala blindada. Los tanques de llenado
contienen los gases procedentes de las celdas de sintesis cuyo llenado se controla
desde el laboratorio de produccidn.

- En el interior del bunquer del ciclotron se encontraban los siguientes residuos
radiactivos caracterizados por Enresa el 05.06.2014 y que estaban pendientes de
retirar:

o Una bolsa de plastico con piezas metalicas con una etiqueta de Enresa en la
que constaba los is6topos (Co-57, Co-60, Mn-54, Na-22), el estado fisico
(sélido), fecha de la inspeccién (5/6/2014), nivel de radiacién en contacto
(340 pSv/h) y n2 de control {(UPTR-1).

o Una bolsa de plastico con residuos sdlidos varios (papeles, guantes,...) con
una etiqueta de Enresa en la que constaba los isétopos (Co-57, Co-60, Mn-
54), el estado fisico {sdlido), fecha de la inspeccion (5/6/2014), nivel de
radiacion en contacto (0,5 pSv/h) y n2 de control (UPTR-2).

o 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
inspeccion (5/6/2014), nivel de radiacion en contacto (fondo) y n2 de
control (IAT-L1).

o Una botella de vidrio con residuos liquidos con una etiqueta de Enresa en la
que constaba los isotopos {(Mn-54, Na-22), el estado fisico (liquido), fecha
de la inspeccién (5/6/2014), nivel de radiacidn en contacto (fondo) y n? de
control (JAT-L2).

- Todas las fuentes radiactivas encapsuladas existentes en |a instalacion habian sido
retiradas por Enresa, excepto la fuente de Cs-137 con n/s 1124-58-18, de 7,4 MBq
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(200,6 uCi} que se habia cedido a {IRA-3100), tal y como
se refleja en el acta de inspeccion de referencia CSN/AIN/13/IRA/2687/2014.--------

- lLasala de control disponia de un ordenador para el control del ciclotrén.-------v-vv---

- Lafirma habia realizado en fechas 08-09.07.2014 una auditoria del estado del
ciclotrén y durante el mes de junio de 2015 realizé una conexion remota con el
equipo.

- Lazona de laboratorio de radiofarmacia sera totalmente remodelada. ~----=-s-==sna---

- FEstaba disponible el diario de operacién de la instalacion.

- Estaba disponible el informe anual de 2015 de la instalacién.

- 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 creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el
Reglamento de Protecciéon 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 Coordinacidn de Actividades Radiactivas del Departamento
de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya a 31 de octubre de 2016.

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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Reaistre d'entrada

Assumpte: Acta d'Inspeccid CSN-GC/AIN/15/IRA/2687/2016
Benvolguts,

Els faig a mans de I'exemplar signat de de l'acta d'inspeccié efectuada a la nostra
instal-lacio, aixi com de I'escrit breu al capitol de “Tramite”, per fer-los constar l'adrega
i el document que aixi ho acredita.

Resto a la seva disposicio pel que requereixin.

Atentament,

Directora General IRAB

Barcelona, 17 de novembre 2016



Barcelona, 17 de noviembre 2016

Al APARTADO “MANIFESTACIONES" DEL ACTA DE LA INSPECCION EFECTUADA
EN NUESTRA INSTALACION EL PASADO DIA 24 DE OCTUBRE DE 2016 POR LA
FUNCIONARIA DE LA GENERALITAT DE CATALUNYA E INSPECTORA
ACREDITADA POR EL CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR, LA Sra.

Manifestamos y aportamos al acta las siguientes consideraciones:

1. La direccién en la que se circunscribe nuestra instalacion radioactiva IRAB,
Institut de Radiofarmacia Aplicada de Barcelona SL, es
Barcelona
Se adjuntacomo documento acreditativo la targeta NIF.



¥ Generalitat de Catalunya
i Departament d’'Empresa i Coneixement
Direccio General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacio d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/15/IRA/2687/2016 realizada el
24/10/2016, a la instalacion radiactiva Institut de Radiofarmacia Aplicada de
Barcelona SL, sita en de Barcelona, el titular de la
instalacion radiactiva incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

, inspectora acreditada del CSN, que la suscribe,
manifiesta lo siguiente:

X Se acepta el comentario

Barcelona, 28 de noviembre de 2016





