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ACTA DE INSPECCION

D/Dg , Inspector/a del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN).

CERTIFICA: Que se persono el dia seis de marzo de dos mil quince G.E. HEALTHCARE
ESPANA, S.A., sita La Florida {Madrid).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control de una instalacién
radiactiva destinada a Importacién, Comercializacién, Suministro, Instalacion y
Asistencia Técnica, de equipos ciclotréon y cdmaras PET, cuya dltima autorizacion (MO-
13} fue concedida por la Consejeria de Economia y Hacienda de la Comunidad de
Madrid en fecha 9 de septiembre de 2010, y con sede ubicada en el lugar citado.

La Inspeccion fue recibida por D. , Regulatory Manager vy
Supervisor de la instalacion, D. , EHS Manager y D.

, EHS Specialist, en representacién del titular, quienes aceptaron la
finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién
radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion 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

N documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
- caracter confidencial o restringido.

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

- Segln se manifiesta, se va a solicitar una modificacién para incluir la
comercializacion de fuentes radiactivas de Ge-68 y actualizar los modelos de los
equipos que comercializan.

- Segln se manifiesta, contindan sin adquirir las seis fuentes radiactivas
encapsuladas de Ba-133 que estan autorizados.
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- Disponen de un registro informatizado de las ventas y suministros. En los
informes trimestrales de la instalacidon se envia una copia escrita de dicho
registro.

- Disponen de cuatro licencias de supervisor y treinta de operador en vigor y una
licencia de operador en tramite de renovacion.

- Disponen de documentacion justificativa de que el personal de la instalacion ha
sido informado del Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia
{rev. 12 septiembre de 2014).

- El Reglamento de Funcionamiento que se dispone en el CSN es de fecha
noviembre de 2009, Rev. 9.

- Estaba disponibles los certificados médicos del personal realizados en

- Todo el personal de la instalacién radiactiva esta clasificado como categoria A.
Estaban disponibles todas las lecturas dosimétricas de todos los trabajadores
expuestos gestionadas por el sin datos significativos
en el afio 2015.

- Hay siete trabajadores que disponen de dosimetro de anillo {derecho e
izquierdo) debido a que realizan trabajos de mantenimiento y/o instalacién del
ciclotrén.

- Disponen de un Diario de Operacién (ref. 395.04.00}, donde se anota entre
otros datos la dosimetria del personal, altas/bajas/renovaciones licencias y los
reconocimientos médicos anuales.

- Disponen de registros informaticos de las intervenciones del servicio técnico a
los equipos.

- Estaba disponible una relacion, que figura como ANEXO, de los equipos de
medida de la radiacion, utilizados para los ciclotrones, indicando su ultima
fecha de calibracién. La instalacion posee un total de 23 dosimetros personales
de lectura directa de la firme modelo y 4 cdmaras de ionizacion
de la firma modelo

- La calibracion de los monitores de radiacion se realiza anualmente en

- Disponen de acuerdo escrito con ENRESA para la gestion de las fuentes
radiactivas fuera de uso.
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- Se realizan cursos de formacion sobre proteccion radiolégica anualmente para
el personal de la instalacion. Disponen de registros del personal implicado y del
contenido del curso. Ademas el personal de la instalacion recibe formacion
especifica de los equipos PET y ciclotron.

- Se ha recibido en el CSN el Informe Anual y los informes trimestrales de la
instalacion correspondiente al afio 2014.

DESVIACIONES

- D , D, y D. no han realizado
correctamente el recambio mensual de sus dosimetros durante el afio 2015. _

- No se ha comunicado al CSN las bajas del personal con licencia de la instalacion.

- No se ha remitido al CSN las actualizaciones del Reglamento de
Funcionamiento.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacidon 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 Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccion 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 Consej& tf',.Segundad Nuclear a qmmdos mil

dieciséis.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de “G.E. HEALTHCARE ESPANA, S.A.” para que
con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.
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31 de marzo de 2016
Asunto: Remision de Acta de Inspeccion CSN/AIN/32/IRA-0097/16

Estimados Sefiores:

Adjunta le remitimos copia firmada del Acta de la Inspeccion realizada con fecha 14 de
marzo de 2016 por D° con la siguiente consideracion:

e Lavisita tuvo lugar el dia catorce de marzo de dos mil dieciséis, en lugar del
seis de marzo de dos mil quince tal y comao se indica en el Acta.

Rogamos subsanen la errata y nos remitan de nuevo una copia del Acta con la fecha

correcta.

Sin otro particular, le saluda atentamente.

e
Dfi’rn ‘N '5

Regulatory Manager
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DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia CSN/AIN/32/IRA-0097/16, de fecha catorce de
marzo de dos mi! dieciséis, el Inspector/a que la suscribe declara con relacion a los
comentarios formulados en el trdmite a la misma, lo siguiente:

Se acepta el comentario.
Madrid, 1 de abril de 2016

Fdo.

INSPECTORA DE IN'S%ALACIONES
IACHV’AS
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