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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de

Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia cinco de noviembre de dos mit nueve
en la empresa GE Healthcare Bio-Sciences, S.A., sita en
/res Cantos, Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a una
instalacion radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido y destinada a
comercializaciéon, cuya ultima autorizacidén de modificacion (MO-11) fue
concedida por la Direccidén General de Industria, Energia Minas de la
Comunidad de Madrid con fecha 14 de agosto de 2007 (NOTF de
16.08.07).

Que la Inspeccion fue recibida por D? Directora
Técnica suplente y Supervisora y D. Director de Logistica,
en representacidn del ftitular, quienes aceptaron Ila finalidad de la
inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

Que elflos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién 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 informaciéon o
documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

1.- SITUACION DE LA INSTALACION (Cambios y modificaciones. Incidencias).

ik

, con domicilio social en
r , Alcobendas, Madrid, es
titular de una instalacion radiactiva de segunda categoria con
referencias IRA/1823 e IR/M-472/91 y autorizada a desarrollar las
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actividades de “importacién, comercializacién, distribucion y transporte
de matenal radiactivo encapsulado y no encapsulado y de equipos
radiactivos asi como de almacenamiento temporal de material, equipos y
de fuentes fuera de uso” y dispone de una dependencia autorizada en
las instalaciones de almacenamiento general de especialidades
farmacéuticas de la empresa en Ronda de Poniente, n°® 6.

e El titular manifesté que desde la Ultima inspeccion de septiembre 08:

- Se ha iniciado la comercializacion del medicamentd L
n diciembre (03.12.08), fabricado por el

suministradory =y se confirman los datos remitidos en el

escrito al CSN de 14 09.09 n® 8838.

- Se ha presentado en la Comunidad de Madrid, (02.11.09) la solicitud de
modificacién de la instalacion (MO-12) para incluir entre su material
radiactivo fuentes de Germanio-68 para calibracién de gammacamaras.

No se han revisado los documentos de funcionamiento Reglamento y
Plan de Emergencia de acuerdo con los requisitos de la I1S-18 del CSN
(BOE n® 92 16.04.08).

Se procedera de forma inmediata a la elaboracion del procedimiento
“comunicacion de deficiencias” indicado en el art. 8 bis de RD 35/2008.

Se habian producido sucesos radiolégicos con notificaciéon al CSN en
diciembre 2008 (24.12.08) y en junio 2009 (15.06.09).

- En relaciéon con el primer suceso, se habia remitido at CSN en fecha
15.07.09 escrito de respuesta al apercibimiento de 14.05.09 n° 3548
(CSN/C-DPR-191/2009) sobre el suceso de 24/12/08 por
incumplimientos en el transporte de material radiactivo y con el mismo
se pretendia también contestar al escrito del CSN de 17.07.09 n® 5303
(CSN-C-DSN/157/09) que requeria un informe sobre dicho suceso. ____

- En relacién con el segundo suceso, se habia remitido al CSN via E-mail
el 29.06.09 el informe de cierre solicitado.

- Asimismo se habian producido ofras dos incidencias, anotadas y
descritas en el diario de operacién y valoradas por la supervisora como
no notificables, la primera el 21.05.09 (fuga de agua que afecta a una de
las paredes del almacén autorizado) y la segunda el 21.10.09 (accidente
de trafico de la empresa de transporte n la ruta de Andalucia).
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or ultimo el titular manifestd que se estan gestlonando los acuerdos
oportunos con la instalacion radiactiva de : .
que dicha entidad pueda disponer de Ila dependenma de
almacenamiento de material radiactivo de sus productos. Actualmente
dicho material (fuentes radiactivas encapsuladas de 1-125 en forma de
semillas para braquiterapia) sigue siendo comercializado por |

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

e Para dirigir el funcicnamiento de la instalacién radiactiva existe una
supervisora provista de licencia reglamentaria, en eI campo
“comercializacion y asistencia técnica’, *
(31.03.2010), gue manifestd estar Iocallzable y disponible durante dlcho
funcionamiento.

- La instalacién dispone de personal con licencia de operador wgente en
el campo de “comercializacion y asistencia técnica”, BT e
(31.03.2010)

- En el Reglamento de Funcionamiento vigente (MO-10} estan recogidas
las responsabilidades de este personal, documento que debe ser
revisado segun se indica en el apartado 1° del acta.

Se ha solicitado la concesién de licencia de supervisora de |
' que habia realizado un cursc en el §
actualmente en situacion de tramite (Gltima comunicacién via fax
11.09.09).

e EIl titular ha realizado y manifiesta que se mantiene la clasificacidén
radioclégica de los trabajadores expuestos que consta en el Estudio de
Seguridad en “categoria B”. Se consideran como tales a los trabajadores
con licencia (supervisora y operador) y a la Sra

o EI titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
mediante dosimetros corporales TL, asignados actualmente a los tres
trabajadores mencionados, manifiesta que ninguno de ellos lo es
también en otra instalacién y mantiene sus historiales dosimétricos
actualizados.

- La gestion de los dosimetros personales esta concertada medlante
oferta anual con el Servicio de Dosimetria Personal ‘&% =
que remite un informe mensual por




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

P CSNI/AIN/MSNRAM823/09
[ CONSEI0 DE
* SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 4 de 10

grupo de usuarios y un informe anual por trabajador y afio. No se han
producido incidencias en dosimetria (recambios y uso de TLDs y
asignacion de dosis)

- Las dultimas lecturas dosimétricas, correspondientes al informe de
septiembre de 2009 para tres usuarios indicaban valores inferiores a 1
mSv en dosis acumulada anual y en dosis acumulada periodo de cinco
anos.

o El titular realiza la vigilancia sanitaria de |
través del Servicio de Prevencion Disponibles los
certificados de aptitud de Sra. febrero 09), Sr. Bl (marzo
09) y la justificacion de realizacion del reconocimiento de la Sra.[]

trabajadores expuestos a

3.- DEPENDENCIA Y MATERIAL RADIACTIVO AUTORIZADO.
- La autorizacién incluye en su etf n° 3 un dependencia autorizada:

» ‘una unica habitacion acondicionada para el almacenamiento de
maltenial radiactivo”

- La autorizacion también indica en su eff ° 5 que:

- “El almacenamiento es exclusivamente temporal de materiales y equipos
radiactivos que no puedan entregarse directamente a los clientes y de
aquellas fuentes radiactivas que estén fuera de uso para su devolucion
al pais de origen”

- La dependencia se epcuentra ubicada en el interior del almacén de
productos médicos qu | posee en la planta baja del edificio de Tres
Cantos. Su ubicacién, distribucién y colindamientos coinciden con los
planos e informacion suministrada en la documentaciéon (memoria
descriptiva MO-10).

- La entrada al almacén general se controla mediante tarjeta con clave de
acceso y la dependencia dispone también de acceso controlado
mediante llave custodiada por el responsable del almacén.

- La dependencia se encuentra sefalizada frente a riesgo a radiaciones
ionizantes en su puerta como “zona controlada” y sus materiales de
recubrimiento mantienen las condiciones de ser faciimente
descontaminables.
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Dispone de sistema de ventilacion independiente con entrada de aire y
rejilla de extraccion con filtro de carbén activo y filtro a la salida de aire.
Segln se manifesté este sistema se encuentra en funcionamiento
permanente. En relacién con las comprobaciones a realizar sobre dicho
sistema indicadas en su documentacién, se manifestd que se ha
contactado con una UTPR para llevarlas a cabo asi como para gestionar
el cambio de filtros.

- En el interior del almacén se disponia de los elementos para la
clasificaciébn y acondicionamiento de bultos y materiales (estanterias
metalicas, arcon metalico plomado con varios departamentos, una
nevera y mamparas de proteccion, plomada y de metacrilato), asi como
de elementos para hacer frente a pequefias contaminaciones (papel
absorbente, guantes, producto de cementaciéon y bolsas de plastico
resistentes).

Junto a las mamparas se encontraba un armario dotado de llave y
actualmente vacio sobre el que se manifesté que serviria para el
préximo almacenam) as semillas de implante de 1-123 de la
instalacion radiactive IRA/2843).

Se dispone de una base de datos que permite conocer el material
radiactivo almacenado en la instalacion y sus actividades, que pasa a
gestionarse como residuo segun se detalla en el apartado n° 4 del acta.
Disponible el listado correspondiente a 04.11.09 (generadores de Mo-
99, 1-125 sdlido, 1-123 liquido, 1-131 sdlido y Cr-51 sélido y varias
fuentes encapsuladas de Cs-137, Ba-133 y Co-57.

- En relacién con dichas fuentes, se manifesté que eran fuentes de GE
utilizadas en el control de calidad de equos que procedian de la
instalacion de medicina nuclear def / que estaban
de forma temporal en el almacén viadas a ofra
instalacién. Disponible el listado de identificacién con sus datos de n/s y
actividad y fecha de calibracién.

- Durante la inspeccién se procedié a identificar y comprobar la existencia
de varios de los productos del inventario que se encontraban agrupados
y distribuidos entre los distintos compartimentos del arcén. La
identificacion se realizé a través de la fecha de calibracion del producto,
generador de 15 GBg de 11.12.08, tres contenedores con |-131 de 296
MBq de 10.08.09, 2 fuentes de Cs-137 una de 0,41 MBg de 01.03.08 y
otra de 9,39 MBq de 26.09.07, ambas en sus embalajes de cartén. ___
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o FEl titular manifestd que de todas las actividades autorizadas, se
desarrollan actualmente las relacionadas con |la importacion,
comercializacion y distribucion y transporte de material radiactivo
(encapsulado, no encapsulado y generadores de Molibdeno99-
Tecnecio-99m).

- La importacion/comercializacién de material radiactivo se realiza desde
los paises de sus proveedores en Reino Unido (
Ltd.), Alery

illy se dlstrlbuye dlrectamente a los cllentes por

- Laventa y suministro de material radiactivo solo se efectua a personas o
entidades legaimente autorizadas para su posesién y uso a los que se
solicita copia de su autorizacion. Dicho control se realiza a través de la
aplicacion informatica “Médulo de Control Automatico de Licencias de
Clientes” o “Modulo de Instalaciones”.

- Las actividades de comercializacion y suministro son informadas al CSN a
través de los informes trimestrales segun se detaila en el apartado n° 6
del acta.

- El titular manifiesta que dispone de personas y medios para prestar
ayuda en incidencias durante el transporte del material radiactivo,
medlante contrato con la Unidad Técnica de Proteccidon Radiclogica de

cuyos Ultimos datos (direccion, teléfono, fax y personas de

contacto) han sido reportados al CSN mediante E-mail en junio 09.

4.- GESTION DE RESIDUOS Y DEVOLUCION DE GENERADORES

- Los productos que llegan al almacén, (productos no entregados o
devueltos) una vez inventariados, se gestionan como residuo radiactivo
mediante la aplicacién de un procedimiento interno de gestidn de
calidad “SP.PE.010-AL, Ver 4.0 - “sistema de tratamiento de residuos”.
Ultimo inventario 04.11.09

- La gestion se realiza en la propia instalacion, mediante tiempo de
almacenamiento y desclasificacion (normalmente dos veces/afio) y la
retirada posterior como ‘“residuo convencional’ por una empresa
contratada egistros en diario de operacién y disponible
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documentacién solicitada de ultima retirada de 14.07.09. En esta
retirada se incluye la eliminacion de una fuente de Xenén gas con una
antigiiedad de mas de 10 afios y una actividad estimada de 10E-284 Bq.

El titular dispone de concierto con ENRESA de 03.03.94 para la
recogida de los residuos radiactivos que puedan generarse en la
instalacion (normalmente semillas para implantes de Yodo-125 no
entregadas al cliente). Registros en diario de operacion y disponible
documentacién solicitada de Ultima retirada de 18.04.09. Albaran Cédigo
2009/151/001 y Expedicién PR/2009/032.

En relacién con la retirada de generadores de Mo-99/Tc-99m _
suministrados y decaldos a peticién del cliente y no suministrados para
su posterior envio a fabrica y reutilizacion/reciclado, se sigue el
procedimiento intemo SP. PE. 009. AL Ver. 4.0 (nueva version de
10.12.08 “Retirada de generadores decaidos”.

La empresa contratada para la retirada de los mlsmos desde las
instalaciones de los clientes continua siendo ¢
cual les deposita en una nave industrial enl | : .
su devolucién, via terrestre a su fabricante en Reino Unido.

Las devoluciones al fabricante se detallan en los informes, trimestrales y
anual, remitidos al CSN y se registran en el Diario de Operacion. En
2008 se informa de la retirada y devolucién de 5022.

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO.

- La instalacion dispone de detectores de radiacion y contaminacion para
la realizar la vigilancia radiolégica:

instalado de forma fijja en el recinto de
almacenamie /s 71930 con sonda
externa typo 23.04.07. El lector
se ubica en el exterior y junto a la puerta de acceso y la sonda en el
interior de la dependencia.

- Monitor de radiacién

- Monitor de contaminacion superficial In/s 1912 con
sonda
Dispone de fuente de verificacion de Estroncio 90 de 220 Bq (6 nCi) __
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Monitor de radiacion portatil |

calibrado enf . el 24.04.07.

/n 105176,

- El titular dispone de un programa de calibraciones y verificaciones de los
monitores reflejado en procedimiento escrito “SP PE.016-AL Ver. 4
(nueva version de 10.12.08". Esta versién, que no incluye periodos de
calibracién, hace referencia al programa de control de calibraciones de
todos los “equipos” de la empresa donde se refleja para estos equipos,
periodos de calibracion de cuatro afios y de verificacién de dos afios. _

- No se ha llevado a cabo todavia la verificacion de los mismos
correspondiente al afio 2009.

« En la instalacion se realiza un control de los niveles de radiacion de la
dependencia:

- En continuo.- En el interior de la dependencia mediante el detector de
radiacion ya descrito que se mantiene operativo de forma permanente y
con el nivel de alarma de su sonda en 10 pSv/h.

- Trimestralmente.- Mediante dosimetria de area en e! exterior del recinto
de almacenamiento, donde se ubican dos dosimetros de é&rea
identificados como A1 (en pasillo colindante a 1,5 m del suelo) y A2 (en
pared contraria a la puerta de acceso en zona de estanterias a unos 2 m
del suelo) que se recambian cada tres meses. Son gestionados tambien

"' Los ultimos informes disponibles del afio 2009, al igual

anteriores, reflejan valores de 00.00 mSv.

- La inspeccién indicé que los periodos de uso (exposicion y lectura) de
los dosimetros de area debian de ser de un mes (guia CSN 7.1 rev.1).

¢ Durante la inspeccién se realizaron medidas de tasas de dosis en
dependencia, exterior del armario blindado y zonas colindantes
inferiores a 0,5 uSv/h, dentro del armario blindado de 2,5 pSv/h y en las
proximidades de una de las fuentes de CS-137 de 50 uSv/h.

6.- DOCUMENTOS DE FUNCIONAMIENTO

- La instalacién dispone de un Diario de Operacién sellado por el CSN y
registrado con el n° 286.3, cumplimentado y firmado por la supervisora.
En el diario se registran datos desde la ultima inspeccion sobre
incidencias notificables o no, retiradas de Enresa, perscnal (vigilancia
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dosimétrica y sanitaria, tramitacién de licencias), desclasificacién de
residuos y retiradas por empresa y devolucién de generadores por
trimestre.

- El titular habia remitido al CSN los informes trimestrales

correspondientes a las ventas, suministros y retiradas efectuadas
durante el afio 2009 (08.04.09 n° 8718, 13.07.09 n°® 15266 y 19.10.09 n°®
19622)

- En estos informes se reflejan las entregas de material radiactivo por
cliente (identificado por un cédigo numérico) y fechas indicando ademas
para cada producto (identificado por radionucleido, cédigo de catélogo y
descripcidn), la fecha de llegada a Espana (delivery date) y de entrega
al cliente (arrival date) asi como la actividad de dicho producto a dia de
entrega (activity delivered) y a dia de calibracién (activity nominal). En
relacion con la identificacion de los clientes en estos informes se
manifestd que se estudiaria la manera de complementar dicha
identificacién al objeto de facilitar su basqueda dentro del informe
(tablas complementarias, ordenacion por provincias, etc.)

- Se manifesté que en el suministro de algunos productos se puede
detectar posteriormente un error en la factura o haber una reclamacién
del cliente. Al corregir este error aparecen nuevamente en el listado, pero
el suministro ha sido Unico. Estas entregas se corresponden con lo que se
denomina en el informe “lineas de refacturacién”.

- El titular habia remitido al CSN el informe anual (y una correccién al
mismo) correspondiente al funcionamiento de la instalacion durante el
afio 2008. Entradas n° 8719 y n® 8839, fechas 08.04.09y 14.04.09

7.- DESVIACIONES

- El titular no ha revisado los documentos de funcionamiento Reglamento
y Plan de Emergencia de acuerdo con los requisitos de la I1S-18 del CSN
(BOE n° 92 16.04.08).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el
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eglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Protecciéon Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a quince de noviembre de dos mil nueve.

FLL
e

"~

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

16,2312V




