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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se personé el siete de junio de dos mil veintiuno en COMERCIAL
CENTRO MEDICO, SL, sita , en Zaragoza.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a comercializacion y asistencia técnica de los
equipos detallados en la especificacién 72 de la autorizacién de instalacion
radiactiva, cuya autorizacion vigente (MO-1) fue concedida por la Direccidon
General de Energia y Minas, del Gobierno de Aragdn, mediante Resolucién de 29-
09-14, asi como la modificacion MA-1 aceptada por el CSN, con fecha 3 de abril de

2020.
La inspeccién fue recibida por Director Gerente y
Supervisor, Responsable de Calidad y Comercial, en

representaciéon del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendrdn la consideracién 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 documentacidon aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable por su cardcter confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION

- Enlainstalacion no se dispone de ningln equipo ni fuente radiactiva.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de un monitor de vigilancia de la radiacién marca ,




SN

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

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

CSN/AIN/05/IRA-3213/2021

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 2 de5

- Se dispone de un “Procedimiento de calibracion y verificacion de los sistemas
de deteccion y medida de la radiacion”, que no incluye la sistemdtica actual. _

- El equipo se calibra cada dos afos en un laboratorio acreditado en la norma
ISO/IEC 17025.

- Se dispone de certificado de calibracion en el el 18-01-18, obteniendo
resultados dentro de la tolerancia admisible

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- Se dispone de una licencia de supervisor y dos de operador.

- La autorizacién de instalaciéon radiactiva (especificacion 92) exime de tener
licencia a los estudiantes en practicas con equipos radiactivos como parte de
un programa de formacién de operadores o supervisores con destino a la
instalacion o de estudiantes de formacion profesional, siempre y cuando lo
hagan bajo la direccién de un Supervisor u Operador y hayan recibido la
correspondiente formacidn en proteccién radioldgica.

- (supervisor) y (operador)
disponen de certificado de formacidn emitido por
para el mantenimiento de primer nivel de los equipos
autorizados

- El operador no dispone de registro de formacion
especifico para el mantenimiento de los equipos

- No se ha realizado la formacién bienal en materia de proteccién radiolégica. _

- El supervisor y operadores estaban clasificados radioldgicamente, en funcion
de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo, en categoria B
con dosimetro individual de solapa.

- Se dispone de las lecturas dosimétricas del afio 2020 y del mes de abril de 2021
para los trabajadores expuestos, emitidas por ,
indicando dosis equivalente personal acumulada de

- Los dosimetros de los dos operadores y el supervisor, estan asignados a la
, donde también trabajan como técnicos. No se dispone de

dosimetria personal de uso exclusivo para la instalacién radiactiva
(IRA-3213).
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CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.
- No se han recibido en el CSN los informes trimestrales de los afios 2020 y 2021.

- Se ha recibido el informe anual de 2020 en el CSN.

- No se dispone de Diario de Operacion.

- Se dispone de registros de ventas y asistencia técnica, con la fecha, tipo de
operacion, equipo (aceleradores de electrones moéviles para terapia
intraoperatoria y equipos de radioterapia superficial) y cliente.

- No se dispone de registros que aseguren que el cliente esta legalmente
autorizado para posesién y uso de los equipos.

- El titular de la instalacién asume la responsabilidad del equipo radiactivo hasta
qgue el cliente firma el albaran de entrega o documento de aceptacién, segin
se manifesto.

- Entregan cada equipo radiactivo con su certificado de aprobaciéon de disefio del
prototipo, certificado de control de calidad, Manual de Usuario, que incluia
una lista de las comprobaciones que se deben realizar durante los
mantenimientos (especificaciéon 112), y con un certificado de que todos los
sistemas de seguridad y sefializacion reglamentaria funcionan correctamente,
segun los registros mostrados.

- Se dispone de procedimientos escritos para realizar la asistencia técnica de los
aceleradores de electrones. Tras cada intervencion entregaban al cliente un
Informe de Intervencién (albaran de trabajo) y un informe con los resultados
de las pruebas realizadas (valor de cada parametro y comparacién con el limite
de tolerancia). El Informe de Intervencidn recoge si las operaciones afectan a la
cadena dosimétrica pero no las posibles alteraciones de funcionamiento por
dicha reparacién.

- Se manifestd que cuando procede, notifican a los clientes y al CSN cualquier
defecto o no conformidad que pueda degradar la funcién de seguridad
radioldgica de un acelerador, instrucciones para solventar el problema y las
medidas de proteccidon que deben adoptarse hasta que se resuelva la situacion,
en aplicacion de la especificacion 122 de la autorizacién de instalacidn
radiactiva. El titular no dispone de un procedimiento escrito para recoger esta
practica.

- El titular no ha enviado anualmente al CSN documentacidn justificativa de que
los acuerdos con los fabricantes se mantienen; disponibilidad de personal
técnico con formacién técnica adecuada en la asistencia técnica de los equipos
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radiactivos autorizados; modificaciones en el licenciamiento de los equipos que
se hayan producido en el pais de origen; y variaciones en la prestacién de
asistencia técnica del fabricante de cualquier modelo. Todo ello en aplicacidn
de la especificacion 132 de la autorizacién de instalacién radiactiva.

CINCO. DESVIACIONES.

- No se ha realizado la formacién bienal en materia de proteccion radiolégica
(incumpliria la especificacion 1.7 de la Instruccidn I1S-28, de 22 de septiembre de
2010, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre las especificaciones técnicas de
funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y
tercera categoria).

- No se dispone de dosimetria personal asociada a la entidad a la instalacion
radiactiva IRA-3213 (incumpliria la especificacién 1.2
de la Instruccion 1S-28 anteriormente mencionada).

- No se han recibido en el CSN los informes trimestrales de los afios 2020 y 2021
(incumpliria la especificacion III.G.3 de la Instrucciéon IS-28 anteriormente
mencionada).

- No se dispone de Diario de Operacion (incumpliria la especificacion 1.8 de la
Instruccién IS-28 anteriormente mencionada).

- En los informes emitidos para la reparacion o intervencion de equipos no
constan las posibles alteraciones de funcionamiento por dicha reparacién
(incumpliria el articulo 16.2 del Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el
gue se establecen los criterios de calidad en radioterapia).

- El titular no ha enviado anualmente al CSN documentacion justificativa de que
los acuerdos con los fabricantes se mantienen; disponibilidad de personal
técnico con formacién técnica adecuada en la asistencia técnica de los equipos
radiactivos autorizados; modificaciones en el licenciamiento de los equipos que
se hayan producido en el pais de origen; y variaciones en la prestacién de
asistencia técnica del fabricante de cualquier modelo (incumpliria la
especificacion 132 de su resolucién de autorizacién).
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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 protecciéon sanitaria contra las
radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
acta en Madrid.

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



DOCUMENTO DE PLAN DE ACCION DE
SUBSANACION ACTA CSN/AIN/O5/IRA-

3213/2021

9 de julio de 2021.



1 OBIJETO

El objeto del presente documento es la elaboracién de un plan de acciéon para la subsanacién de
las desviaciones encontradas durante la inspeccién de la IRA 3213

en fecha 7 de junio de 2021.

2 DESVIACIONES

A continuacidn, se listan las deviaciones encontradas durante la inspeccion:

A.

No se ha realizado la formacién bienal en materia de proteccién radioldgica (incumpliria
la especificacion 1.7 de la Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo
de Seguridad Nuclear, sobre las especificaciones técnicas de funcionamiento que deben
cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria).
No se dispone de dosimetria personal asociada a la entidad a la instalacién radiactiva
IRA-3213 (incumpliria la especificacidon 1.2 de la Instruccion
anteriormente mencionada).
No se han recibido en el CSN los informes trimestrales de los afios 2020 y 2021
(incumpliria la especificacion 111.G.3 de la Instruccidn 1S-28 anteriormente mencionada).
No se dispone de Diario de Operacidon (incumpliria la especificacion 1.8 de la Instruccion
IS-28 anteriormente mencionada).
En los informes emitidos para la reparacién o intervencion de equipos no constan las
posibles alteraciones de funcionamiento por dicha reparacién (incumpliria el articulo
16.2 del Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios
de calidad en radioterapia).
El titular no ha enviado anualmente al CSN documentacidn justificativa de que los
acuerdos con los fabricantes se mantienen; disponibilidad del personal técnico con
formacién técnica adecuada en la asistencia técnica de los equipos radiactivos
autorizados; modificaciones en el licenciamiento de los equipos que se haya producido
en el pais de origen; y variaciones en la prestacién de asistencia técnica del fabricante
de cualquier modelo (incumpliria la especificaciéon 132 de su resolucién de autorizacién.

3 ACCIONES

A continuacidn, se listan las acciones a realizar para cada una de las desviaciones encontradas.

A.
B.

Imparticidn de curso de formacidn en materia de proteccidon radioldgica.

Contratacién de dosimetria personal asociada de forma exclusiva a la entidad a la
instalacién radiactiva IRA-3213.

Elaboracién de informes trimestrales, 2020 y 2021, para su presentacion.

Solicitud de renovacidn de Diario de Operacion.

Elaboracién de informe para adjuntar al informe de reparacién para la indicacién de las
posibles alteraciones de funcionamiento tras la reparacién.

Solicitud actualizada de acuerdos con los fabricantes, inclusiéon en el informe anual
documento justificativo de disponibilidad del personal técnico con formacién técnica
adecuada en la asistencia técnica de los equipos radiactivos autorizados; modificaciones
en el licenciamiento de los equipos que se haya producido en el pais de origen; y
variaciones en la prestacion de asistencia técnica del fabricante.



4 PLAN DE ACCION

DESVIACION = ACCION FECHA FINALZACION PROGRESO RESPONSABEL
A Curso de formacion Septiembre 2021 Pendiente
B Contratacién dosimetria = Septiembre 2021 Solicitud enviada a
personal IRA
C Elaboraciéon de informes = Agosto 2021 Generacion de plantilla
trimestrales de informe
D Solicitud Diario de  Julio 2021 Pendiente
Operacion
E Elaboracién de informe = Septiembre 2021 Generacion de plantilla

de restitucion

F Solicitud de acuerdos Septiembre 2021 Solicitudes enviadas a
los fabricantes
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DILIGENCIA

En relacién con el TRAMITE del acta de inspeccién de referencia CSN/AIN/05/IRA-
3213/2021, correspondiente a la inspeccidon realizada en “COMERCIAL CENTRO
MEDICO, SL”, el dia siete de junio de dos mil veintiuno, el inspector que la suscribe

declara,

Se aceptan los comentarios realizados por el titular. Se hard un seguimiento de los
procesos que estan en curso para la subsanacién de las desviaciones.

En Madrid

Firmado por
el dia 12/07/2021 con un

certificado emitido por
AC FNMT Usuarios

Fdo.:

INSPECTOR DE INSTALACIONES 'RADIACTIVAS



