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ACTA DE INSPECCION

. Jefe del Servicio de Vixilancia Radioloxica de la Xunta de
Galicia y acreditado como inspector por el Consejo de Seguridad Nuclear, en su condicién
de autoridad publica segtn el articulo 122 del Reglamento de instalaciones nucleares y
radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicién a las radiaciones
ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio
de la funcibn inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia veintiuno de octubre del aiic dos mil veinticinco, en la
Axencia Galega de Sangue, Organos e Tecidos, sita en - '
Santiago de Compostela, provincia de A Corufa.

% »-TZ'{,‘ La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada en el

¥ emplazamiento referido, destinada a irradiacién de muestras biolégicas con fines
: médicos, cuya autorizacién vigente (MO-03) fue concedida por la Secretaria Xeral, de la
Vicepresidencia Primeira e Conselleria de Economia, Industria e innovacién de la Xunta
de Galicia, en fecha de 19 de abril de 2023.

La Inspeccién fue recibida por S \

’ Y . Supervisor de la Instalacién
Radiactiva ! ) ~ 777, guienes aceptaron la finalidad
de la inspeccidn, en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccidn radiol6gica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccidn que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracién de documentos
publicos y podran 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 informacién o
documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

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

1.-INSTALACION:
1.1. Dependencias y equipamiento.

- La Instalacién Radiactiva consta de una dependencia, en el emplazamiento
referido, en la que habia instalado un Irradiador Biolégico, de la firma

, modelo """ con el nimero de serie ! . que
alberga una fuente radiactiva encapsulada de de la firma )
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tipo , n° de serie | , con una actividad de
TBq { Ci) a fecha de 15 de marzo de 1995, y una actividad
actualizada a fecha de inspeccion de TBg ( Ci).
Se dispone de una fuente encapsulada puntual de ( tipo con el n® de
serie ., con . KBq ( WMCi) de actividad en el afio 1977, depositada dentro

de un contenedor blindado y destinada para chequeo del equipo para la deteccion
y medida de la radiacién.

Estaba disponible un equipo para la deteccién y medida de radiacién, de la firma
. modelo n° serie . provisto de una sonda
modelo .

Estaba disponible un extintor de incendios.

La instalacién estaba sefializada segln lo establecido en el Anexo IV del
reglamento de Proteccion de la Salud contra los riesgos derivados de la exposicion
a las radiaciones ionizantes referido a la norma UNE 73302:2018,

La puerta de acceso es metélica de tipo cortafuegos !
{

1.1.1. Revisiones de equipos y fuentes.

Estaban disponibles el certificado de homologacién del equipo modelo

tipo el certificado de control de calidad, el informe de comprobacion del blindaje
biolégico del equipo, los certificados de actividad y hermeticidad de la fuente
radiactiva instalada de la firma , tipo | ,
n° de serie , & imagenes graficas de la misma.

Se dispone de contrato de mantenimiento para las revisiones de los componentes
electromecanicos del irradiador y la obtencién de frotis para las pruebas
de hermeticidad de la fuente radiactiva suscrito con la firma
, . El contrato se renueva cada afio.

Consta que la firma .~ - 7 77 ha realizado las revisiones
completas de los componentes electromecanicos del irradiador segln el
protocolo de mantenimiento de la firma fabricante y ha
obtenido frotis para las pruebas de hermeticidad de la fuente radiactiva en las
fechas de: 21 de noviembre de 2018, 18 de diciembre de 2019, 16 de diciembre
de 2020, 25 de noviembre de 2021, 17 de noviembre de 2022, 19 de diciembre
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de 2023 y 21 de noviembre de 2024. No ha sido necesario llevar a cabo ninguna
intervencidén no programada durante el ano 2024.

Consta que la firma ha procesado el citado frotis y certificado la
hermeticidad de la fuente radiactiva en las fechas de 10 de diciembre de 2018, 5
de febrero de 2020, 8 de enero de 2021, 15 de enero de 2022, 25 de noviembre
de 2022, 2 de enero de 2024 y 13 de enero de 2025.

Consta que la firma ha llevado a cabo la vigilancia radiolégica
ambiental de la dependencia del irradiador, la comprobacién de funcionamiento
del equipo desde el punto de vista de la seguridad radiolégica, la toma de frotis y
las pruebas de hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada del irradiador en
fechas de 24 de mayo de 2018, 23 de mayo de 2019, 26 de junio de 2020, 19 de
mayo de 2021, 17 de mayo de 2022, 11 de mayo de 2023, 21 de mayo de 2024 y
19 de mayo de 2025.

Consta que la firma ha llevado a cabo las pruebas de
hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada puntual de , tipo .
con el n°® de serie , en las fechas de 24 de mayo de 2018, 23 de mayo de

2019, 26 de junio de 2020, 19 de mayo de 2021, 17 de mayo de 2022, 11 de
mayo de 2023, 21 de mayo de 2024 y 19 de mayo de 2025.

Estaban disponibles los certificados de calibracién del equipo de
, modelo , expedidos por
en fecha de 19 de junio de 2008 y por

en fechas de 8 de mayo de 2014 y 8 de junio de 2020. Consta que el equipo
es verificado con periodicidad semestral por el supervisor.

La Agencia Gallega de Sangre, Organos y Tejidos dispone de certificacién de
Proceso de Calidad en la Norma [S0-9001:2015. Consta que se lleva a cabo la
dosimetria del volumen cilindrico de irradiacién dentro del canister para cumplir
con el Procedimiento Adicional de productos sanguineos tratados con radiacién
ionizante establecido en la Norma del Consejo de Europa para la Preparacion, Uso
y Control de Calidad de los Componentes Sanguineos. Estaban disponibles los
resultados de las lecturas dosimétricas para la confeccién de las curvas de
isodosis internas del canister expedidos, en las fechas de 21 de enero de 2019, 3
de febrero de 2020, 2 de enero de 2021, 14 de enero de 2022, 3 de enero de
2023, 23 de octubre de 2023 y 11 de febrero de 2025 por la firma

, correspondientes a la irradiacién de
dosimetros llevadas a cabo en las fechas de 21 de noviembre de 2018, 18 de
diciembre de 2019, 16 de diciembre de 2020 y 25 de noviembre de 2021, 17 de
noviembre de 2022, 27 de julio de 2023 y 21 de noviembre de 2024 por la firma
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1.1.2. Vigilancia radiol6gica.
El equipo , modelo estaba operativo. Consta

que el supervisor ha llevado a cabo la verificacion del perfil radiolégico del equipo
con periodicidad semestral.

En las verificaciones internas y externas de vigilancia radiolégica ambiental de la

dependencia del irradiador las mediciones son de- a 1 metro del equipo y
una tasa maxima de dosis inferior a HSv/h en contacto con el irradiador
modelo |

Se llevé a cabo una medicion de tasa de dosis en condiciones de equipo parado. El
fondo natural era ™ =~ uSv/h. La méaxima tasa de dosis registrada en contacto con
el perimetro del equipo era uSv/h en la zona posterior. La tasa de dosis
registrada en posicién del operador - ot o

La Inspeccién utilizd un monitor de radiacién de la firma , modelo , con
el n°® de serie gue dispone de certificado de calibracién en la fecha de 18
de abril de 2023,

1.1.3. Proteccitn fisica.
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Estaba disponible una licencia de Supervisor a nombre del

Estaban disponibles y en vigor veintidos licencias de Operador:

, con vigencia hasta el dia 23 de marzo del 2031.

1 licencia en vigor hasta la fecha de 23 de marzo dei 2031, a nombre de:

1 licencia en vigor hasta la fecha de 10 de mayo del 2031, a nombre de:

9 licencias en vigor hasta la fecha de 12 de diciembre de 2030, a nombre de:
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- 7 licencias de operador en vigor hasta la fecha de 19 de mayo de 2032, a

nombre de:

- 3 licencias en vigor hasta la fecha de 4 de septiembre de 2030, a nombre de:

- 1 nueva licencia en vigor hasta la fecha de 12 de septiembre de 2033, a

nombre de:

2.2. Dosimetria.

Se dispone de veintidds dosimetros personales para el control dosimétrico del

personal de la instalacion, procesados por
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Los recambios de los dosimetros se realizan
con regularidad.

- Se habia retomado la dosimetria personal del operador
tras su reincorporacion.

2.3. Vigilancia médica.

- Consta que se han llevado a cabo las revisiones médicas, correspondientes al afio
2024, de todos los Trabajadores Profesionalmente Expuestos por el Servicio
Médico de ,

. Estaba previsto llevar a cabo las revisiones médicas, correspondientes
al aho en curso, durante el mes de noviembre,

2.4. Formacion de refresco.

- Se tiene establecido desde el afio 2008 un plan de formacién de refresco de los
trabajadores:

- Consta que, en la fecha de 28 de noviembre de 2018, se ha desarrollado el
sexto curso de actualizacion para personal expuesto a fuentes de alta
actividad, con una carga lectiva de tres horas, en cuyo programa, en esta
ocasion, se habian incluido contenidos del Plan de Proteccion Fisica. Consta la
asistencia del personal acreditado con licencia de operador y de tres vigilantes
de seguridad.

- Tal y como se manifesté a la Inspeccion en la fecha de doce de febrero del afo
dos mil veinte, se habia llevado a cabo una segunda sesién de formacién de
refresco contemplada en el plan de formacion especifico del PPF que se
concatena con el plan de formacién bienal ya implementado. La sesién se
impartid en la fecha 2 de diciembre de 2020 con una carga lectiva de tres
horas, en cuyo programa, se contempla un recordatorio de generalidades de
proteccion radiolégica, impartido por el SPR de la , los procedimientos de la
instalacion impartidos por el supervisor, y aspectos de seguridad contemplados
en el PPF impartidos por el actual Director de Seguridad. Consta la asistencia
del personal acreditado con licencia de operador y de los vigilantes de
seguridad.

- Consta que, en las fechas de 26 y 27 de abril de 2021, se ha impartido
formacién inicial y se ha entregado la documentacion del Reglamento de
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Funcionamiento, el Plan de Emergencia de la Instalacién Radiactiva y los
procedimientos de operacién a tres nuevos operadores.

- Consta que en la fecha de 1 de diciembre de 2022 se habia impartido
formacion de refresco para todo el personal acreditado con licencia de
operador de la instalacion en dos sesiones con una carga lectiva de tres hora y
media sobre: Un recordatorio de conceptos basicos de la radiactividad,
radiobiologia y generalidades de proteccion radioldgica, asi como aspectos
operativos de proteccién radiolégica en la instalacién, funciones vy
responsabilidades de la organizaciéon y del personal en el reglamento de
funcionamiento v el plan de emergencia, especificaciones técnicas de
funcionamiento segln la 1S-28. Un recordatorio de del PPF en instalaciones
radiactivas con fuentes de alta actividad y requerimientos de proteccidn fisica
segln la IS-41. La imparticion de la formacién se ha llevado a cabo a través de

‘ Y
contando con la participacién del servicio de proteccion radioldgica de |

\ , el Director de Seguridad y el Supervisor de la

Instalacion Radiactiva.

- Consta que, en las fechas de 4 y 11 de diciembre de 2023, se ha impartido
formacién inicial y se ha entregado la documentacion del Reglamento de
Funcionamiento, el Plan de Emergencia de la Instalacion Radiactiva y los
procedimientos de operacion a la nueva operadora.

- Consta que en la fecha de 27 de noviembre de 2024 se habia impartido
formacién de refresco en el IX Curso de Actualizacién bienal para Personal
Expuesto a Fuentes Radiactivas de Alta Actividad y Proteccion Fisica con una
carga lectiva de tres horas impartidas en dos sesiones. La imparticion de la
formacién se ha llevado con la participacion del servicio de proteccion
radiolégica de , el Director de Seguridad y el
Supervisor de la Instalacién Radiactiva. Consta la asistenca de 19 trabajadores
de la Instalacion Radiactiva y 6 trabajadores de seguridad.

3.-GENERAL, DOCUMENTACION.
3.1. Diario de operacion.

- Estaba, disponible y al dia, el Diario de Operacion de la instalacion, diligenciado por
el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha de 02 de marzo de 2020, que presenta
anotaciones firmadas por el supervisor sobre la actividad administrativa de la
Instalacién, la gestion dosimétrica del personal, las operaciones de revision y
mantenimiento, las pruebas de hermeticidad, el perfil radiolégico del entorno del
irradiador, las verificaciones diarias y semanales, y las operaciones de irradiacion.
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Las operaciones de irradiacion estan resefiadas detalladamente en un cuaderno
tabulado de control especifico. La suma de los tiempos de irradiacion de todas las

operaciones llevadas a cabo durante el afho 2024 era de horas en -
procesos de irradiacién. El dia de la visita de la Inspeccidn el tiempo total
acumulado de funcionamiento del irradiador era de ! horas.

3.2. Reglamento de funcionamiento y plan de emergencia

La instalacién radiactiva esta destinada a Irradiacién de muestras biolégicas con
fines médicos mediante un equipo portador de una fuente radiactiva encapsulada.
Seglin la Instruccion del CSN 1S-28, las especificaciones que resultan de aplicacion
son las del Anexo-l y las de las caracteristicas de la instalacién del Anexo-ll B,
incluyendo las especificas referidas a fuentes de alta actividad.

Se habia llevado a cabo la revisibn y actualizacidon del Reglamento de
Funcionamiento y del plan de Emergencia de la Instalacién Radiactiva, de acuerdo
con los nuevos reales decretos por los que se transpone la Directiva Euratom
59/2013: el Real Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba
el Reglamento sobre Proteccion de la Salud contra los Riesgos derivados de la
exposicion a las Radiaciones lonizantes que ha derogado al anterior Real Decreto
783/2001, v el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicién a las Radiaciones lonizantes, que ha
derogado al anterior Real Decreto 1836/19989.

- Estaban disponibles el reglamento de funcionamiento y el plan de emergencia
de la Instalacién radiactiva con la ref. ITEJIRA-O1 revision 1.3, en la fecha de 23
de marzo de 2025.

- Los documentos incluyen la 1S-18, de 2 de abril de 2008, (BOE n°. 92 16-04-
08) relativa a 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
revisada.

- Asi mismo, en cumplimiento del Articulo 13 del Real Decreto 1217/2025
relativo al registro de comunicaciones en seguridad, estaba actualizado el
protocolo de comunicacion en la instalacion radiactiva que facilita
instrucciones para cumplimentar un formulario (FO-IRA-03) que estd a
disposicién de los trabajadores relacionados con la instalacién radiactiva.

- El procedimiento de irradiacion estaba actualizado, con la ref. PR-IRA-O1
revisién 1.3, en fecha de 11 de mayo de 2023.
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- Estaban expuestas las normas de operacién con el equipo, el reglamento de
funcionamiento y el plan de emergencia actualizado.

- Consta que se llevan a cabo las verificaciones internas de seguridad diarias y
semanales del equipo.

- Se tiene establecido un programa de calibracién y verificacién del equipo de
deteccién y medida de la radiacion en el que se contempla una verificacién interna
semestral y una calibracion cada seis ahos de acuerdo con lo establecido en la
Guia de seguridad 5.17 del CSN.

- Se dispone de un procedimiento especifico (ITE-IRA-02 revisién 1,3 actualizado
en la fecha de 31 de mayo de 2024 de acuerdo con la citada guia GS 05.17) y
una fuente encapsulada puntual de ! para la verificacion con
periodicidad semestral del equipo de deteccion y medida de la radiacién.
Consta que se llevan a cabo las verificaciones con la periodicidad estabiecida.

- Consta que, desde la fecha de 19 de marzo del afio 2007, se da cumplimiento al
Real Decreto 229/2006 de 24 de febrero sobre el control de fuentes radiactivas
encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas, cumplimentando la hoja de
inventario normalizada para la fuente de alta actividad a través de la oficina virtual

= del CSN accesible desde la pagina web de este organismo. Consta que se
mantiene actualizado el apartado correspondiente al control operativo de la
fuente.

- La Axencia Galega de Sangue, Organos e Tecidos es una institucién publica y esta
exenta para concertar un aval como garantia financiera, seglin se establece en el
articulo 5. 2. B. del Real Decreto 229/2006.

- En cumplimiento de la Ley 12/2011 sobre responsabilidad civil por dafios
nucleares o producidos por materiales radiactivos que entré en vigor en fecha de 1
de enero de 2022, estaba concertada una pdéliza de cobertura de riesgos
nucleares renovada en fecha de 10 de diciembre de 2024 con

, con ndmero que cubre
el riesgo del Irradiador Biologico, de la firma . modelo
,tipo , con el ndmero de serie , ¥y una actividad de Ci.

4.-Informe anual.

- Consta que se ha dado cumplimiento, dentro del plazo, al contenido del articulo 61
del Real Decreto 1217/2024, remitiendo al Consejo de Seguridad Nuclear el
informe anual, correspondiente al ano dos mil veinticuatro, en fecha de 31 de
marzo de 2025.
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5.-Reuni6n de cierre de la Inspeccién.

- Se comentd la revision y actualizacion en profundidad del Reglamento de
Funcionamiento y del plan de Emergencia de la Instalacién Radiactiva, llevada a
cabo por el supervisor, de acuerdo con los nuevos Reales Decretos,

- Se comentd la ampliacion de las licencias de operador y supervisor de
instalaciones radiactivas a un periodo de 10 afios, establecida en el articulo 74 del
Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la
exposicién a las radiaciones ionizantes. Se habia recibido la circular, con la ref.
CSN/SRO/CIRCULAR-1/25 remitida por el CSN a todas las instalaciones
radiactivas, sobre la extensién del periodo de vigencia de las licencias de
supetrvisor y operador.

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 creacién del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear: el Real Decreto 1217/2024 por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion
a las Radiaciones lonizantes; el Real Decreto 1029/2022, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccion de la Salud contra los Riesgos derivados de la exposicion a
las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
acta en Santiago de Compostela en la Sede de la Direccidén Xeral de Emerxencias e
Interior de la Conselleria de Presidencia, Xustiza e Deportes de la Xunta de Galicia.
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