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ACTA DE INSPECCION

CERTIFICA:

, funcio e las Comunidades
Autonomas de Canaras, Valencia ¥ Murcia, respeciivamente, el dfa auinee
de marzo de dos mil sicte en NUCLIBER, $A sita en ¢
Madrid

Que [a visita tuve por objeto inspeccionar una instalacion radiaciiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especiiicacion 5% de la autarizacién vigente, concedida por Resolucion de |Ia
Direccion General de industria, Energia ¥ Minas, de la Comunidad de
Madrid, de fecha 20-12.05 (referencia de! Registro de instalaciones
radiactivas IR/M-396/98).

Que !a Inspeccién fue recibida por Directora General, y
por Supervisora de | instalacion, en representacion def
tituiar, quienes aceptaron la finalidad de la inspaccién en cuamio se relaciona
Con la seguridad y proteccian radiologica.

Que los representantes del titular de la instalagion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidn que el acta que se levante de este acto,
asf como los comentarics recogidos en Ia tramitacién de la misma, tendran la
censideracion de documentos plblicos y podrén ser publicados de oficio, o a
instancia de cualguier persana fisica o juridica. Lo gue se notifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su cargcter confidencial o
restringido.

Que la inspeccidn se realizs g jas actividades de radiofarmacia.

Que de las comprobacicnes efectuadas por la | nspeccidn, asf como de |a
informacion requerida Y suministrada, resulig gue:

- Segdn los registros comprobados de entradas e inventarios, los
radioisétopos usados, las aclividades aimacenadas, asi como [os
suministradores cumplian los requisitos de la auvtorizacian.
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- Segun los registros comprobados de entregas a clientes, disponian de
 Gopia de la autorizacion de instalacién radiactiva, las actividades
suministradas no superaban a las autorizadas a dichas instalaciones,
eran verificadas en o 100 % de los casos gon 2 activimetros que
disponian de registro automatico de cada medida y verificaban Ja pureza

de Tc-98m aplicando un {fimits muy inferior al ragiamentario.

- Los albaranes de entrega no tenian un aparado reservado 3
observaciones que puedan realizar los clientes.

- Disponian de un procedimiento de calibracion y comprobacian de log
activimetros, y registros de comprobacion de su constancia, linealidad, y
exactitud realizados por el tiular. '

- No disponian de un procedimiento escrito de control de contaminacidn
desprendible ni de registros.

- Disponian de una Licencia de Supervisor y una de Operador vigentes,
con cettificados de aptitud médica emitidos en los Ultimos 12 meses; las
dosis acumuladas del Gitimo afio oficial eran inferfores a 1 msyv.

- Los 2 trabajadores tenian EXposiciongs no homogéneas muy localizadas
en manos. Dispenian de dosimetros personales de anillo cuyas iecturas
de dosis equivalente en el Gltimo afic &ran muy inferfares af limite.

- No disponfan de un procedimiento escritc de control de contaminacion
desprendible ni de registros.

- Disponian de 3 detectores operativos de tasa de dosis (un portatil y 2
fios), 2 de iectura directa Y uno de nivel de contaminacion. FE
procedimiento de calibracion se habia cumplido en todos los detectores

DESVIACIONES

- Los albaranes de enirega no tenian un apartado reservado a
ohservaciones que puedan reaiizar los clientes (Especificacion 348,

- No disponfan de un procedimiento escrita de control de contaminacion
desprendible ni de registros (Especificacion 322),

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede ¥ a los efectos



IFader Lsls Uorede Jel rns, 11, PR0CD 3z i
T U 34801 00
Fax: B1 3% Lz BR

CEN/AINZ3ARAI B00/0T7

#2552 Conse o
ﬁ S N ;ﬂﬁ 5 SEGURIDAD NUCLEAR
AL Hoja 3 da 3

que sefiala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Sequridad Nuclear,
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1990 por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, el RD
783/2001 por ef que se aprueha ef Reglamento sobre proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta por tripiicado en Madrid y en la Sede del Consejo
de Seguridad Nuclear a veintitrés de marzo de dos mit siete.
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TRAMITE

En cumplimiento de fo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de NUGLIBER, SA para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su confarmidad o reparos al contenido del
Acta. '

Conforme, en Madrid a 11 de abril de 2007

Directora General

Observaciones;

Acciones correctoras iniciadas con el fin de subsanar las desviaclones redogidas en ef acta:

* 52 vaa induir en el formato de albarin de Bntrega un apartade de observaciones que
puedan realizar los cllentes,

= E3tA en fase de elaboracién un procedimients de control de contaminacion desprendible
subre Iz actividad de I3 radiofanmacia que incluira los registros necesarios,

El plazo que nos hemos impuesto Para implantar estas acciones comectoras es de un mes,



