SEJO

" CON

TS £ TN

Of

Pedro Justo Corado Dellmans, 11. 28040 Madrid

Tel: 91 346 01 Q0
Fax: 91 346 05 88
WWW.CSN.es

CSN/AIN/O4/IRAI2986/14

CONSEID DE
SEGURIDAD NUGLEAR

Hoja1de 4

ACTA DE INSPECCION

D. , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond el cinco de diciembre de dos mil catorce en
Philips Cuidado de la Salud, sector de Philips Ibérica, S.A., sita en ¢/
Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a comercializacion y asistencia
técnica de equipos emisores de rayos X para medicina nuclear, cuya
autorizacion vigente fue concedida a PHILIPS IBERICA, S.A. por
Resoluciones de 9-03-10 y 14-03-14 de la Direccién General de Industria,
Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid.

Que la inspeccién fue recibida por D , Directora de
Calidad y Regulacion, D2 Responsable de Calidad y
Regulacién, y D ., Responsable Técnico de

Productos y Supervisor de la instalacion, en representacion del titular,
quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con
la seguridad y proteccion radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacién 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, 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.

Que de las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

- No tenian fuentes radiactivas encapsuladas almacenadas ni
dependencias autorizadas para dicho fin ya que la autorizacién de
instalacion radiactiva no permite importar ni suministrar las fuentes
radiactivas encapsuladas que puedan contener o usar los equipos
emisores de rayos X citados en la especificacion 62, pero si llevar a
cabo, de acuerdo con los procedimientos autorizados, su manipulacion
para efectuar su instalacién, mantenimiento y cambio.
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- Disponian de un Diario de Operacion registrado por el CSN. Figuraba el
nombre y firma de un Supervisor. Contenia los datos relevantes. Desde
la daltima Inspeccién no estaba anotado ningln suceso radioldgico
notificable segln la Instruccion 1S-18, ni se habia producido, segln se
manifesto.

- Tenian registros de venta, retirada y asistencia técnica, con la fecha,
tipo de operacion, material radiactivo y cliente.

- Habian remitido al CSN los informes trimestrales de ventas, asistencia
técnica y retiradas de material radiactivo.

- Disponian de un sistema para asegurarse que los clientes estan
autorizados para el material radiactivo suministrado (copia de la
autorizacion de instalacion radiactiva).

- El titular de la instalacion comercializadora es responsable del material
radiactivo hasta la firma por el cliente del documento de aceptacion,
segun recogian los procedimientos de trabajo.

- La entrega de cada equipo se realizaba tras comprobar que esta
sefalizado reglamentariamente y que todos los sistemas de seguridad
funcionan correctamente, segun recogian los procedimientos de trabajo.

- La asistencia técnica de los equipos se realizaba aplicando
procedimientos escritos y tras cada intervencién entregaban un
certificado indicando fecha, intervencién realizada, comprobacién del
correcto funcionamiento de todos los sistemas de seguridad y firma del
técnico.

- El titular de la instalacién comercializadora es responsable de informar
al CSN de cuantas cuestiones puedan afectar a las condiciones de la
autorizacion o a la seguridad radiolégica, en aplicacion del Articulo 8 del
RD 1836/1999, segun recogian los procedimientos de trabajo.

- En el Registro de licencias del CSN constaban 2 licencias de Supervisor
y 24 de Operador, vigentes.

- La formacién continua de todos los trabajadores de asistencia técnica
sobre el Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia se
habia realizado en los 2 anos previos (Ultimas sesiones entre el 19-09-
14y 30-10-14).

- La clasificacién radiologica de los Supervisores y Operadores, en
funcion de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo,
era de categoria B con dosimetro individual de solapa.
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- Los dosimetros de solapa se habian leido todos los meses. La dosis
equivalente profunda Hp(10) a cuerpo entero en 2013 era < 1 mSv/afio.

- Tenian dosimetros de lectura directa (DLD), o dosimetros
electrénicos, marca del mod. y del mod.
que miden tasa y valor acumulado de dosis equivalente de

radiacién gamma.

- Cada trabajador tenia asignado un DLD y lo utilizaba como si fuera un
monitor de vigilancia de la radiacion, es decir llevandolo en la mano
para monitorizar los niveles de radiacion ambiental, segun se manifesto.

- El procedimiento escrito de calibracion “Medicina Nuclear — Verificacidon
de la constancia de los monitores de radiacion”, ref.. Espana_YSX-060-
022, rev. 1 establecia calibrar en fabrica o en un laboratorio legalmente
acreditado cuando la verificacién de la constancia no cumple el criterio
de aceptacion o bien cada 6 afios como maximo y verificar la constancia
cada 12 meses por personal de la instalacion usando una fuente patron.

- El Reglamento de Funcionamiento, Plan de Emergencia y Verificacién
de la Instalacion estaban disponibles y actualizados.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear;
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999 por el que se
aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD
783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo
de Seguridad Nuclear a veintidés de diciembre de dos mil catorce.

| } A- Srep. 2045

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




CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

PHILIPS ENTRADA 164
Fecha: 09-01-2015 11:24

ATT. !

INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS
CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

C/ PEDRO JUSTO DORADO DELLMANS, 11
28040 MADRID

Ref.: CSN/AIN/O4/IRA/2986/14
Asunto: Firma Acta de Inspeccion

9 de enerc de 2015
Estimados Sres.,

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, les remitimos el Acta de
Inspeccién (referencia CSN/AIN/04/IRA/2986/14) firmada.

Respecto a la consideracion de documento publico del acta de inspeccidn, les informamos de que
debe tener la consideracién de informacién confidencial y reservada el nombre de Philips Ibérica,
los datos del personal de la instalacién, incluyendo el nimero de trabajadores, los modelos de
dosimetros DLD utilizados y el nimero de licencias de operadores y supervisores.

Aprovechamos la ocasion para enviarles un cordial saludo.

Atentamente,
—

Quality & Regulatory Manager

Philips Ibérica (Sociedad Unipersonal) - Cuidado de la Salud






