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ACTA DE INSPECCION

D2 - funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditada como inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia veintinueve de enero de dos mil dieciocho en CARL
ZEISS MEDITEC IBERIA, S.A.U., sito 1 Tres Cantos
(Madrid).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control de una instalacion
radiactiva destinada a la comercializacidn y asistencia técnica, con sede ubicada en el
lugar citado, cuya ultima autorizacion {(M0O-01) fue concedida por la Consejeria de
Economia y Hacienda de la Comunidad de Madrid en fecha 25 de junio de 2014, asi
como la modificacion (MA-01} aceptada por el CSN con fecha 11 de septiembre de
2017.

La Inspeccion fue recibida por D. , Supervisor de la instalacién
radiactiva, en representacion del titular, quien aceptd ia finalidad de la inspeccidén en
cuanto se retaciona con la seguridad y proteccién radioldgica.

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 tramitacién 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
documentacion aportada durante la inspeccidn podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION

- Estainstalacién esta autorizada para comercializar y dar asistencia técnica a un
sistema de terapia intraoperatoria | | modelos A

- Seguln se manifiesta, en las instalaciones que trabajan siempre van acompafados
por personal del Servicio de Proteccidn Radioldgica o por Radiofisicos que portan
con ellos sus propios monitores de radiacion.
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DOS. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Disponen de una licencia de supervisor en tramite de renovacion y una licencia
de operador en vigor. Estas dos personas son las encargadas de realizar la
instalacién y asistencia técnica de los equipos.

- Disponen de dos dosimetros personales gestionados por la UTPR , con
tltimas lecturas disponibles del mes de noviembre de 2017 y con valores de dosis
profunda acumulada inferior a 0,11 mSwv.

- El personal esta clasificado como categoria B y realizan el reconocimiento
médico anual en

- Con fecha 1/07/16 el operador recibié formacién del fabricante en Alemania
sobre el equipo modelo Disponen de certificado.

Con fecha 26/10/16 "impartié un curso para el supervisor y operador
sobre aspectos de proteccion radiolégica e incluyendo ademas el Reglamento de
: Funcionamiento y Plan de Emergencia de la instalacidn. Disponen de certificado
de asistencia.

Con fecha 14/07/17 el supervisor recibié formacion del fabricante en Alemania
sobre el nuevo modelo del equipo .. Disponen de certificado.

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

- El dosimetro de lectura directa de la firma y n/s 111628 calibrado en
origen con fecha 14/02/2012 se ha dado de baja de la instalacion.

- Sevaaelaborar un procedimiento para dar cumplimiento a la especificacion 132
de su autorizacién sobre notificacion de defectos o no conformidades de los
equipos.

- Disponen de Diario de Operaciéon diligenciado, donde anotan las ventas,
asistencias de los equipos y sus retiradas.

- Se hanrecibido en el Consejo de Seguridad Nuclear los informes trimestrales del
ano 2017 y el informe anual de la instalacion del afio 2016.

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 Real Decreto 1836/1999, por el que se aprueba el Reglamento sobre
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Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba
el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid, y
en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintinueve de enero de dos mil
dieciocho.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 de! RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de “CARL ZEISS MEDITEC IBERIA, 5.A.U” para que
con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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