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ACTA DE INSPECCION

D. » Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.

CERTIFICA: Que se personé el dieciséis de abril de dos mil doce en
NUCLIBER, SA, sita en en Madrid.

Que Ia visita tuvo por objeto reaiizar una inspeccion de confrol a Ia
instalaciéon radiactiva ubicada en el emplazamiento refendo, destinada a
fabncacidon, comercializacidn y asistencia técnica de equipos radiactivos y
fuentes radiactivas encapsuladas y no encapsuladas (Especificacion 6%),
cuya autorizacion vigente fue concedida por Resoluciéon de la Direccion
General de Industria, Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid, de
fecha 23-01-12.

Que la inspeccién fue recibida por , Directora General, y
n Qpc:r-r-hsab!e de! Servicio de Asistencia Técnica
y Supervisor de la mstalacnﬁn en representacion del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la

seguridad y proteccion radiolégica.
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Que los representantes del titular de la instalacidon fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién 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
documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

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

- Tenian un irradiador marca Nucliber, mod. , h°® 641 A-01, con 4
fuentes de Cs-137, una de Co-60 y una de Am-241, instalado en la Sala
de calibracién, y un irradiador portatil marca Nucliber, mod. n°

01, con una fuente de Cs-137, depositado en el Almacén general, para
calibracién yfo verificacion de monitores de vigilancia de la radiacién. _

- Ademas, tenian varias fuentes encapsuladas para uso propio,
identificadas en el apdo. 4.2.3. del informe anual de 2011, asi como
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fuentes en comercializacién y residuos radiactivos, cuyos inventarios
actualizados se mostraron a la Inspeccion.

- Disponian de 7 Dianos de Operacién legalizados por el CSN: 1) Uso
General; 2) Comercializacion; 3) Servicio Técnico; 4) Fabricacion y
asistencia tecnica de equipos de gammagrafia; 5) Operacion del
Irradiador; 6) Controles de hermeticidad a fuentes encapsuladas; y 7)
Unidad de Radiofarmacia.

- Constaba el nombre y firma del Supervisor. Tenian la informacion
relevante. Desde la Gltima !nspeccion no estaba anotado ningln suceso
radiologico que deba ser notificado segun la 1S-18.

- La Unidad de Radiofarmacia habfa cesado temporalmente su actividad
con efectos desde el 31-12-07.

#x G . Mostraron registros de las actividades realizadas sobre ventas,
retiradas, inventarios y asistencia técnica, con fecha, identificacion del
\?, Ve material radiactivo, referencia del cliente y tipo de operacién.
opr S . o . - -
NERY - Presentaron copia de la autorizaciéon de instalacion radiactiva de cada

cliente para asegurar que las ventas cumplen sus limites de actividad.

- Tenian las declaraciones en vigor exigidas por el Reglamento Euratom
1493/93 para importacién directa de fuentes encapsuladas desde otros
paises de la UE.

- Disponian de compromisos escritos con los fabricantes vy/o
proveedores, para la devolucién de fuentes encapsuladas fuera de uso.

- Se manifestd que con cada fuente encapsulada entregaban al cliente
los certificados requeridos porla ISO 2919.

- Disponian de 2 trabajadores acreditados por los fabricantes para
asistencia técnica de los equipos autorizados.

- Mostraron procedimientos de asistencia técnica para cada equipo
autorizado y contrato con el fabricante para facilitar repuestos
originales.

- Presentaron certificados de asistencia técnica, con identificacion del
cliente y equipo, operacion realizada, resultado y firma del técnico.

- Tenian un procedimiento escrito para comunicar a sus clientes y al CSN
cualquier defecto observado en un equipo radiactivo que influya en la
seguridad radiologica.

- Desde la ultima Inspeccion habian informado al CSN del defecto
identificado en un equipo ., consistente en la
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rotura de! porta-fuente por el extremo de conexién al telemando (30-06-
11 y ampliaciones), asi como de la sustitucion de telemandos

primera generacion por otros de segunda generacién
(18-10-11).

- Para las actividades de control de la hemmeticidad de fuentes selladas
disponian de un contador de muestras y de un procedimiento para
realizar el frotis y la lectura de la muestra, asi como un modelo del
certificado en el que se identificaban a la instalacion radiactiva, fuente y
equipo radiactivo, limite de fugas aplicable segun la GS 5.3 (frotis
directo, 185 Bq, o en superficie equivalente, 18.5 Bg), resultado
obtenido y firma del técnico.

- Segun las copias de los certificados revisados, en todos los casos se
habian cumplido los limites de fuga de la GS 5.3.

- Mostraron certificados de hemneticidad de las fuentes selladas de uso
propio, emitidos por una entidad autonzada (Nucliber) en los 12 meses
anteriores al ditimo uso, cumpliendo los limites de fuga de la GS 5.3.

N - Presentaron registros de verificacion de la seguridad radiologica de los
equipos de uso propio (seﬁalizacibn radiolégica, enclavamientos v
blindajes), realizada por perscnal internoc en los 6 meses antericres !

Ultimo uso, con resultados conformes,

- Tenian un procedimiento escrito para embalaje y expedicién de bultos
radiactivos, preparacion de documentos de transporte y etiquetado y
marcado del bulto.

- Se manifestd que estaban trabajando en los procedimientos requeridos
por la Instruccién n® 15-34 del CSN que les aplican, para implantarlos
antes de la fecha efectiva de aplicacién (5-08-12).

- Constaba una comunicacién oficial para designar un Consejero de
seguridad para el transporte de mercancias peligrosas (
, desde el 16-03-09).

- Constaban una licencia de Supervisor y 2 de Operador, vigentes.

- Los trabajadores estaban clasificados radiolégicamente en funcién de
las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en categoria
A con dosimetro individual de solapa y con certificados de aptitud para
realizar las actividades que implican riesgo de exposicion asociado al
puesto de trabajo, emitidos en los udltimos 12 meses.

- Las lecturas de los dosimetros de solapa en 2011 eran mensuales y la
dosis equivalente profunda a cuerpo entero acumulada era < 1
mSv/afo.
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- Tenian operativos varios monitores portatiles de vigilancia de la
radiacion, monitores portatiles de vigilancia de la contaminacién,
dosimetros de lectura directa (DLD), y monitores de alarma de area,
identificados en el apdo. 4.2.1. del informe anua! de 2011, donde se
indican las fechas de calibracion en un laboratoric legalmente
acreditado y de verificacion.

- Disponian de procedimientos escritos para calibracién y verificacion:
“Procedimiento PE/IR/01 de verificacién de la instalacién radiactiva® y
“Procedimiento sobre control de equipos detectores de radiacién, ref.
PE/IR/09".

Que con e} fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presenie acta por tripiicado en Madiid y en ia Sede agei Consejo de
Seguridad Nuclear a trece de junio de dos mil doce.

CONSESS 5
3
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de NUCLIBER, SA para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al

contenido del acta.
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