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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se persono el dia veintiséis de abril de dos mil veintidés en PERKIN ELMER
ESPANA, SL, sita en en Tres Cantos (Madrid).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de una instalacion radiactiva
destinada a la radiografia industrial mévil, ubicada en el emplazamiento referido y cuya
autorizacién de funcionamiento fue concedida por la Consejeria de Economia y Hacienda de
la Comunidad de Madrid, con fecha 16 de abril de 2015.

La inspeccion fue recibida por 1, Supervisora de la instalacién, en
representacion del titular, quien acepté la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona
con la seguridad y proteccion radiologica.

La representante del titular de la instalacion fue advertida previamente al inicio de la
inspeccion que el acta gue se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en
- la tramitacién de la misma, tendran la consideracion 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 informacion o documentacion 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 por personal técnico de la instalacién, resulta:

UNO. INSTALACION

- La instalacién se encuentra ubicada ¢

- En el momento de la inspeccion se dispone en su interior del inventario de fuentes
indicado en el Informe Anual de 2021 con la excepcion de una fuente adicional de
procedente de , recibida el11/3/22.

Tres Cantos, 16 de junio de 2022
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DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

Se dispone de procedimiento de calibracién y verificacion de los monitores de medida
de la radiacion donde se establece la calibracién de los equipos portatiles con una
periodicidad de cuatro afos y verificacién anual.

Se verifica que el listado de monitores de radiacion, la fecha de la Gltima calibracién
y la dltima verificacién, corresponden con lo indicado en el Informe Anual de 2021.

TRES. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

Se realiza una revision de los sistemas de seguridad y medida de los niveles de
radiacion con una periodicidad mensual.

La Inspeccion midid los niveles de radiacion en el exterior del armario blindado y los
valores no fueron significativos. El equipo utilizado es un monitor de la firma
, modelo , conn/s

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

Se dispone de una licencia de supervisor en vigor.

Los trabajadores estan clasificados radiolégicamente, en funcion de las dosis que
puedan recibir como resultado de su trabajo, en categoria A con dosimetro individual
de solapa (la Supervisora) y en categoria B con dosimetro individual de solapa (los
cuatro trabajadores que realizan asistencia técnica a los equipos que contienen
fuentes de y ).

Se dispone de cinco dosimetros personales gestionados por el .
con dGltima lectura disponible de febrero de 2022, no presentando valores
significativos.

Se dispone de ocho técnicos de mantenimiento que realizan la asistencia técnica de
los equipos con aprobacion de tipo y, seglin se manifiesta, no realizan trabajos sobre
los equipos gue contienen fuentes.

Con fecha 17/11/21 se impartid la formacion continuada en materia de Proteccion
Radiolégica al personal de la instalacion. Se dispone de registros del contenido y los
asistentes. Dentro de la formacion se imparte el procedimiento de retirada de fuentes
de los equipos.

Tres Cantos, 16 de junio de 2022
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CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de procedimiento para la retirada de fuentes radiactivas encapsuladas de
los equipos nuevos, con referencia ES-11-04-68-03, revision 1 del 1/8/21.

- Se dispone de Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia actualizados.
- Segln se manifiesta, la retirada de las fuentes radiactivas encapsuladas se realiza a

través de , N0 se envian al suministrador, la matriz de , porque
EE.UU. no recepciona fuentes radiactivas gastadas.

- Se dispone de registro de retirada de la fuente de ), con una actividad de
pCi a 4/10/90, contenida en un equipo , N/s ubicado en el
y realizada el 21/10/21. El parte de intervencion esta firmado por un técnico
de la casa y un representante del cliente.

- Respecto a la venta e instalacién de un equipo modelo , equipado con
una fuente de de MBq de actividad, realizada el 14/9/21, se dispone de
parte de intervencion, lista de comprobaciones realizadas tras la instalacion, los dos

o firmados por el técnico y un representante del titular.

- Respecto a la venta e instalaciéon de un equipo de rayos X, , n/s
, realizada en el ,el7/6/21, se

dispone de lista de chequeo con las comprobaciones hechas por el técnico tras la
instalacion y el perfil de las medidas de niveles de radiacion en diferentes puntos del
equipo. Los dos partes se encuentran firmados por el técnico pero no por un
representante del titular. En el Informe Anual de 2021 se indica que el equipo es un

, cuando en realidad es un

- Sedispone de registro de los mantenimientos realizados a los equipos equipados con
fuente radiactiva en 2022.

- Se dispone de registro de las ventas de fuentes radiactivas encapsuladas y de
material radiactivo no encapsulado realizadas en 2022.

- En el Informe Anual no se incluye el mantenimiento y la asistencia técnica realizada
a los equipos incluidos en la Autorizacién de Funcionamiento.

- Se solicitan diversos albaranes de venta de material radiactivo no encapsulado. En
los albaranes mostrados y en la plantilla utilizada como albaran, no se dispone de
apartado para los comentarios del cliente, la actividad no viene expresada en
unidades del sistema internacional y tampoco viene referenciada a una fecha de
calibracion.

Tres Cantos, 16 de junio de 2022
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- Se dispone de un Diario de Operacién diligenciado y actualizado.

- Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el Informe Anual de la instalacion
correspondiente al ano 2021.

SEIS. DESVIACIONES

- Los albaranes de venta de material radiactivo no encapsulado no disponen de
apartado para los comentarios del cliente, la actividad no viene expresada en
unidades del sistema internacional y tampoco viene referenciada a una fecha de
calibracion. (incumpliria la especificacién 11.G.11 del Anexo Il de la Instruccién del
CSN 1S-28, sobre las especificaciones de funcionamiento de las instalaciones de
segunda y tercera categoria).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abiril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abyil, sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real
Decreto 783/2001, de 6 de julio, 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 en Madrid.

Firmado por el
dia 08/06/2022 con un certificado emitido por AC
FNMT Usuarios

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999, se invita
a un representante autorizado de “PERKIN ELMER ESPANA, SL”, para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Tres Cantos, 16 de junio de 2022
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precisely.

Consejo de Seguridad Nuclear
Subdireccion de Instalaciones Radiactivas
¢/ Justo Dorado, 11

28040 MADRID

Asunto: Devolucién Acta de Inspeccién Instalacion Radiactiva (CSN/AIN/15/IRA-2676/2022)

Muy

Adjunto a la presente les remitimos la Copia firmada del Acta de la Inspeccidn realizada en la
instalacion radiactiva de el dia 26/04/2022, indicdndoles las siguientes

observaciones:

¢ Enlapagina 1 hemos detectado el siguiente error: la inspeccidon se ha realizado en una
instalacidn radiactiva destinada a la comercializacidn y asistencia técnica de equiposy
fuentes radiactivas cuya autorizacidn vigente fue concedida por la Direccion General de
Industria, Energia y Minas con fecha 17 de junio de 2020, por error se indica que se
trata de una instalacidn destinada a radiografia industrial autorizada el 16/04/2015.

¢ En el punto 6 de la pagina 3, se indica el error incluido en el informe anual donde se

indicé el suministro de un equipo cuando en realidad era un
ha verificado que el equipo suministrado al cliente fue el

¢ En el punto 9 de la pdgina 3 se indican que en el Informe Anual no se ha incluido el
“Listado de equipos a los que se les ha realizado mantenimiento o asistencia técnica” a
lo largo del afo. Se entregd copia solicitada al Inspector y tomamos nota para incluirlo

a partir del préximo Informe Anual.

¢ En cuanto ala desviacion que aparece reflejada en la pagina 4, les indicamos que en el
albaran de venta de material radiactivo que acompania al vial aparecen reflejados entre
otros datos el isétopo, la actividad en Ci, la actividad en Bq y la fecha de preparacion.

Se incluye un albaran de venta en el Anexo 1.

No obstante, en la Nota de Entrega al Cliente (Anexo2) que acompaiia a la Carta de
Porte que cumplimenta para la distribucién a los Clientes no aparecen estos datos,
por ello se va a solicitar a la matriz de PerkinElmer en EEUU que incluyan en la Nota de
Entrega los siguientes campos: radionucleido, actividad de la muestra (expresada en Ci
y en Bq), fecha de preparacién de la muestra y apartado de observaciones. Con estas
modificaciones dariamos cumplimiento a los apartados I11.G.8 a l.G.11 de la IS 28 del

CSN.
Quedamos a su disposicion por si necesitan cualquier otra informacion adicional.

Saludos

Supervisora IRA-2676
Tres Cantos, 16 de Junio de 2022
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/15/IRA-2676/2022, correspondiente a la inspeccién realizada en Tres
Cantos, el dia veintiséis de abril de dos mil veintidés, el inspector que la suscribe declara:

Se aceptan los comentarios del titular que modifican parcialmente el contenido del acta.

Respecto a la siguiente desviacion:

- Los albaranes de venta de material radiactivo no encapsulado no disponen de apartado
para los comentarios del cliente, la actividad no viene expresada en unidades del
sistema internacional y tampoco viene referenciada a una fecha de calibracion.
(incumpliria la especificacion 1l.G.11 del Anexo |l de la Instruccion del CSN 1S-28, sobre
las especificaciones de funcionamiento de las instalaciones de segunda y tercera

categoria).

Se aceptan los compromisos del titular gue subsanarian la desviacion.

Firmado por
el dia 21/12/2022 con\\ua~certificado
emitido por AC FNMT Usuarios'ﬁ



