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ACTA DE INSPECCION

D. 7 ' , funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear {CSN}),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el veintidés de mayo de dos mil dieciocho en
MAFESYSTER, SL, con
en Madrid.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a comercializaciéon y asistencia técnica de
fuentes y equipos radiactivos, y realizacién de controles de hermeticidad, cuya
autorizacion vigente (MO-5) fue concedida por la Direccion General de Industria,
Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid, mediante Resolucion de 20-01-14,
con Modificacion aceptada por el CSN de 2-03-16,

La Inspeccion fue recibida por D. , Supervisor de |a
instalacion, en representacion del titular, quien acepté la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

El representante del titular de la instalacion 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 consideracion 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 informacién
o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccidon, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resuita que:

UNO. INSTALACION

- Las dependencias de la instalacidn radiactiva consisten en un recinto externo
para almacenar fuentes de Cs-137 de irradiadores biologicos ubicado en la
instalacién radiactiva de en Madrid (IRA-0089 A}, por acuerdo con su
titular.

- Enla dependencia antes citada no tenian ningln equipo almacenado, segln se
manifesté. En la sede social tenian 3 fuentes selladas exentas para uso como
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patrones de un contador de muestras de radiacion alfa/beta, con Co-60 {n®
MRC 2005-004) de 210 Bq el 31-01-05; Cs-137 (n? MRC 2005-005) de 241 Bq el
31-01-05; y Am-241 (n® MRC 2005-008) de 184 Bq el 31-01-05.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

Z - Tenian operativo un monitor de vigilancia de la radiacion marca
o / , calibrado en un laboratorio legalmente acreditado, y 2 adicionales de
\ , reserva, identificados en el apdo. 4.2.1 del ultimo informe anual.

- El procedimiento escrito de calibracion “Verificacion de equipos de medida de
radiaciones utilizando equipos como fuente de radiaciones”,
ref.: P 2012-01 establece verificar la constancia (o estabilidad} cada 12 meses
usando una fuente radiactiva, y calibrar en un laboratorio legalmente
acreditado cuando la verificacion no cumple el criterio de aceptacidén
(respuesta o factor de calibracion entre 0.8 y 1.2), o cada 5 afios como maximo.

- lLa dltima calibracion del monitor se realizé en un laboratorio legalmente
acreditado ( el 21-10-13), con resultados validos porque el factor de
calibracion (Hye/Hmeg) e5taba entre 0.8 y 1.2 (error relativo < £20%).

TRES. NIVELES DE RADIACION

- No tenian ningin material radiactivo.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Constaban 2 licencias de Supervisor y una de Operador, vigentes, en el caso del
Supervisor con dos campos de aplicaciéon: “Comercializacion y asistencia
técnica. Condicion: Equipos y fuentes radiactivas, verificacion de hermeticidad”
y “Radiografia industrial”.

- los trabajadores estaban clasificados radiolégicamente en funcién de las dosis
que pueda recibir como resultado de su trabajo en categoria A con dosimetro
individual de solapa, con certificado médico de aptitud para realizar las
actividades que implican riesgo de exposicion radioldgica asociado al puesto de
trabajo, emitido en los ultimos 12 meses.

- Llaformacion continuada del Operador sobre el Reglamento de Funcionamiento
y Plan de Emergencia se habia realizado en el intervalo preceptivo de 2 anos. _

- Las lecturas de los dosimetros en 2017 eran mensuales y la dosis equivalente
profunda a cuerpo entero acumulada era < 1 mSv/afio.
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CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Los documentos de operacion de la instalacion radiactiva (Reglamento de
Funcionamiento, Verificacion de la instalacion y Plan de Emergencia) estaban
disponibles y actualizados, e incluian los procedimientos e Instrucciones de
Trabajo indicados en el anexo.

- Se habian recibido en el CSN los ultimos informes trimestrales y el informe
anual de 2017, cuyo contenido sigue las recomendaciones de la GS5-5.8 del CSN.

- Disponian de un Diario de Operacion registrado por el CSN para uso general de
la instalacion radiactiva. Figuraba el nombre y firma del Supervisor en todos los
registros. Contenia los datos relevantes. Desde la Gitima Inspeccion no estaba
anotado ningun suceso radiolégico notificable segin la Instruccion 15-18, ni se
habia producido, segin se manifesto.

Procedimientos y registros de comercializaciéon

- Tenian registros de ventas, retiradas e inventario y asistencia técnica, con la
fecha, tipo de operacion, material radiactivo y cliente.

- Tenia copia de la autorizacion de instalaciéon radiactiva de cada cliente y se
aseguraban que estaba legalmente autorizado, antes de suministrar material
radiactivo.

- El titular de la instalacion asumia la responsabilidad del material radiactivo
hasta que el cliente firma el albardn de entrega o documento de aceptacion,
segun se manifesto.

- Entregaban cada fuente encapsulada con el etiquetado y sefializacion
preceptivos, y con un certificado de acuerdo con la norma 1SO 2919.

- La importacién de fuentes radiactivas encapsuladas desde otros paises de la UE
la realizaban tras disponer de la declaracion exigida por el Reglamento Euratom
1493/93.

- La importacion de las fuentes radiactivas encapsuladas de alta actividad la
realizaban tras un acuerdo previo con el cliente para facilitar la recepcidn de la
misma. Notificaban al CSN la informacion contenida en la Especificacion I.G.17
de la IS-28.

- Entregaban cada equipo radiactivo con su certificado de aprobacién de diseho
del prototipo, certificado de control de calidad, Manual de Usuario, que incluia
una lista de las comprobaciones que se deben realizar durante los
mantenimientos, y con un certificado de que todos los sistemas de seguridad y
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sefializaciéon reglamentaria funcionan correctamente, segin los registros
mostrados.

- La retirada de las fuentes radiactivas agotadas recogidas a los clientes se
efectuaba a través del suministrador ( ) para lo cual disponian de
COMPromiso escrito.

- En los equipos de rayos X que requieren precalentamiento daban la opcién al
cliente de adquirir un cierre blindado para acoplar en la ventana del equipo
para garantizar que la tasa de fugas durante el precalentamiento tiene valores
limitados (el Reglamento de rayos X aleman establece el limite de 2.5 mSv/h a1
m de! punto focal para tensiones de hasta 200 kv}.

- Las notas de seguridad recibidas de los fabricantes se analizaban y en caso de
ser aplicables se informaba a los clientes afectados, segin se manifesté.

- Garantizaban la asistencia técnica al cliente, segun documentacién presentada.

- Los contratos de representacién con los fabricantes seguian vigentes, segun
acreditaron con cartas confirmatorias de

incluyendo la formacion del personal de asistencia técnica y el suministro

de repuestos originales.

- Tenian un técnico con certificados de formacidon emitido por los fabricantes
para la asistencia técnica de los equipos autorizados, y con licencia de
Supervisor.

- Disponian de procedimientos escritos para realizar 1a asistencia técnica de los
equipos listados en el anexo.

- Tras cada intervencion entregaban al cliente un certificado con los resultados
de la comprobacion de que todos los sistemas de seguridad recogidos en el
manual de operacién del equipo afectado estaban operativos y que la tasa de
fugas durante el precalentamiento con un cierre blindado para acoplado en la
ventana del equipo cumple el limite del Reglamento aleman de 2.5 mSv/h a 1
m del punto focal para tensiones de hasta 200 kV (en los equipos de rayos X).

Hermeticidad a terceros

- El control de la hermeticidad de fuentes selladas a terceros lo realizaban
aplicando un procedimiento escrito para realizar el frotis, con lectura en un
contador de actividad de muestras alfa/beta (Ludlum, mod. 3030). Entregaban
un certificado en el que se identificaban a la instalacion radiactiva, fuente y
equipo radiactivo, limite de fuga aplicable segin la GS 5.3 (18.5 Bg si es un
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frotis directo sobre la fuente y 185 Bq sobre superficie equivalente), resultado
obtenido y firma del técnico.

- Los limites de fuga de la GS 5.3 se habian cumplido, segun los certificados
revisados.

- Actuaban como expedidores de bultos no exceptuados. Se manifesté que antes
de realizar un transporte contrataban los servicios de un consejero de
seguridad.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 25/1964 sobre energia nuclear; la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; el Real Decreto 783/2001
por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccidon sanitaria contra las
radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en Madrid y en la sede del CSN a veinticinco de mayo de dos mil
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del titular de la instalacion para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del acta.

No manifestamos reparos al contenido del acta, por lo que damos nuestra
conformidad a la misma

Madrid 6 de junio ¢

AFE

CVeTE

Supervisor de la IRA





