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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN), acreditado como inspector, en su condicion de autoridad piblica segun el articulo
122 del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades
relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto
1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcion inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia veinte de febrero de dos mil veinticinco en las
instalaciones de , Sitas en la la calle
,h°® , en Madrid.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion a una instalaciéon radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada al almacenamiento, comercializacion y distribucién de
material radiactivo ( ), cuyo titular es SIRTEX MEDICAL ESPANA, S.L. y cuya autorizacion
de funcionamiento fue concedida por la Direccion General de Promocion Econémica e
Industrial, perteneciente a la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo de la Comunidad
de Madrid, mediante Resolucion de fecha 31 de julio de 2023.

La inspeccion fue recibida por , Responsable de
Proteccion Radiologica de la empresa y supervisora de la instalacion, y, mediante
videoconferencia, por , de la empresa SIRTEX, quienes aceptaron la finalidad
de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

El representante del titular de la instalacién fue advertido 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 consideraciéon 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 informacion o documentacion 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:

UNO. INSTALACION

- Las entidades SIRTEX MEDICAL ESPANA, S.L. (SIRTEX) y
disponen de acuerdo escrito, firmado por ambas partes, por el que,
entre otras cuestiones, cede el espacio necesario (almacén) para poder
almacenar el material radiactivo comercializado por SIRTEX que eventualmente
pudiera ser rechazado o no entregado al cliente.

- Elalmacén se ubica en la planta sétano de la instalacién radiactiva IRA/ ,yesta
constituido por un vestibulo y el almacén propiamente dicho. En el almacén se
dispone de una jaula-estanteria para situar los bultos que pudieran almacenarse.
Para identificar el material de SIRTEX del material comercializado por hay
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una jaula especifica con un cartel con el texto “SIRTEX”, destinado exclusivamente
al material de dicha compainia.

- Las paredes y suelo son facilmente descontaminables.

- Elalmacén se encuentra reglamentariamente senalizado como zona controlada con
riesgo de irradiacion externa y contaminacion, y el vestibulo como zona vigilada con
riesgo de irradiacion externa.

- Lainstalaciéon dispone de medios para garantizar un control de accesos y medios de
extincion de incendios.

- ElI material comercializado por SIRTEX son micro-esferas de de GBq de
actividad unitaria por vial en el momento de la calibracién. EI maximo envio
contempla un total de tres viales (tres bultos), siendo GBq la actividad maxima
gue se puede disponer en el almacén, correspondiente a tres bultos.

- En caso de almacenamiento en el almacén de el material radiactivo no se
manipulara. Simplemente se dejara decaer para, una vez desclasificado, evacuarse
a través de una gestor autorizado para gestion de medicamentos.

- El material radiactivo, , se fabrica en Alemania y es enviado directamente desde
fabrica hasta el cliente final por la empresa transportista. SIRTEX dispone de contrato
con la empresa transportista

- Se muestra a la Inspeccion a través de fotografias como es el bulto habitual
empleado para el transporte del producto (tipo A) asi como el etiquetado del mismo.

- Desde la puesta en marcha de la instalacion radiactiva no se ha producido ningin
rechazo ni no entrega de material radiactivo, por lo que el almacén no ha sido
utilizado.

- Se dispone de un dosimetro de area ubicado en el vestibulo del almacén.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION Y NIVELES DE RADIACION

- Se dispone de un equipo de deteccion y medida de la radiacién y contaminacion,
empleado en la IRA/ , de la marca , modelo ,n/s y sonda
modelo ,n/s

- Sedispone del certificado de calibracion original del equipo, emitido por el fabricante
en fechas 07/07/2022 (calibracion del monitor de radiacién) y 08/06/2022
(calibracion de la sonda de contaminacion).

- El equipo se verifica anualmente por la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica
(UTPR) , generandose un informe con los resultados. En la verificacion
correspondiente al afo 2024 se detectaron unas medidas inconsistentes y se envié
el equipo al suministrador de en Espana para su analisis y reparacion. En
la verificacion de fecha 16/01/2025 se han vuelto a detectar nuevamente
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fluctuaciones en la medida, repitiéndose el envio al suministrador de . Se

esta a la espera de realizar una nueva prueba de verificacion en base a la cual tomar
una decisién definitiva.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de dos licencias de supervisor en vigor aplicadas en la instalacion. La
supervisora principal es , mientras que la otra persona es
supervisora suplente.

- Se dispone del certificado de formacion para ,
supervisora suplente, de fecha 21/12/2023. Consta en el mismo unha breve resena
del contenido, el cual incluye conceptos fundamentales de proteccion radiolégica,
riesgos radiol6gicos, aspectos legales, etc.

- Ambas personas con licencia de supervisor estan clasificadas como Categoria B.
Segln se manifiesta, se esta valorando la opcién de reclasificarlas como personal
no expuesto ya que ambas desempenan un papel puramente de oficina, sin
exposicion a radiaciones ionizantes ni riesgos radiolégicos.

- Por el motivo expuesto en el parrafo anterior no se dispone de dosimetria personal.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Sedispone de un diario de operacion diligenciado por el CSN para uso general de la
instalacién radiactiva.

- Se dispone de registro electrénico que incluye las ventas y suministros, donde se
identifica fecha de suministro, referencia de la instalacion y detalles de la operacion.
Se puso a disposicion de la Inspeccion este registro, analizandose todos los
suministros desde 01/01/2025 hasta la fecha de la inspeccion.

- SIRTEX se asegura que la venta y suministro se realiza a una entidad autorizada para
disponer solicitando previamente la autorizacibn como instalacién radiactiva.
Se comprobé aleatoriamente para algunas instalaciones cliente que se disponia de
dicha autorizacién. Asimismo, el programa informatico a través del cual se ejecutan
las érdenes de pedido, dispone de un limite implementado con la actividad maxima
autorizada para cada cliente para asegurar que no se puede ordenar un pedido
correspondiente a una actividad superior a la autorizada.

- Se dispone de un modelo de albaran, el cual dispone de un espacio reservado para
observaciones que puedan realizar en la instalacion receptora. En el albaran constan
los datos basicos del radiofarmaco (isétopo, actividad, hora de calibraciéon y huso
horario, etc.) asi como identificacién del cliente.
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- Se dispone de archivo electronico con los albaranes firmados por las instalaciones
receptoras, comprobandose aleatoriamente la presencia de dos de ellos.

- Ademas del albaran, al producto le acompana también como documentacion un
prospecto con las instrucciones de uso en diferentes idiomas incluyendo el
castellano.

- Se dispone de Consejero de Seguridad para el transporte contratado con la empresa

- Se han recibido en el CSN los informes trimestrales correspondientes a los Gltimos
dos trimestres del ano 2023 y los del afo 2024. Segln se manifiesta se va a remitir
proximamente el informe anual del ano 2024.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abiril, sobre energia nuclear, 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 exposicion a las radiaciones ionizantes, 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 ionizantes y la
referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta firmada electrénicamente.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion
a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre, se invita a un representante autorizado de la SIRTEX MEDICAL ESPANA, S.L.
para que en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, manifieste
con su firma bien su conformidad con el contenido del acta, o bien haga constar las
manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir
la referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccién. Se

recomienda utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(trdmite) administrativo y tipo de inspeccién correspondiente.

Conforme al acta de inspeccién

Supervisora de la Instalacion
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacion: SIRTEX MEDICAL ESPANA, SL (IRA/3555)

Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccion):

CSN/AIN/02/IRA/3555/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

¥ Doy mi conformidad al contenido del acta

[ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

No aplica.

Documentacion
Iv' Se adjunta documentaciéon complementaria

Indicar brevemente contenido: Acta censurada con la informacion confidencial tachada para que
no sea publicada

Firmas

Firma del titular o representante del titular:

Supervisora de la Instalacion

articulo 124 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.





