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ACTA DE INSPECCION

nspectora del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persono el dia veintisiete de diciembre de dos mil once
en la empresa GE Healthcare Bio-Sciences, S.A., sita en
@, Tres Cantos, Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a una
instalacién radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido y destinada a
comercializacion, cuya ultima autorizacion de medificacion (MO-12) fue
concedida por la Direccion General de Industria, Energia y Minas de la
Comunidad de Madrid con fecha 4 de octubre de 2010.

Que la Inspeccidn fue recibida por D
Técnica, D?
Supervisora de la instalacion y D}

e Directora
Técnica suplente y
Director de Logistica
aceptaron la finalidad de la
\"nspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion
radiolégica.

Jue el/los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
f@'feviamente al inicio de la inspeccion que, el acta que se levanie de este
_dcto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
endran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados
oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
otifica 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.

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

1.- Situacion de la instalacion (Cambios y modificaciones. Incidencias).

- En la citada autorizacién de modificacién (MO-12} fi ‘GE
Healthcare Bio-Scrences, S.A", con domicilio social en §
- |, Madrid’, es titular de una instalacidn radiactiva de ‘segunda
categoria” con referenmas “IRA/1823 e IR/M-472/91" y esta autorizada a

desarrollar las actividades de ‘importacion, comercializacion, distribucion

a
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y transporte de material radiactivo encapsulado y no encapsulado” asi
como “al almacenamiento temporal de material radiactivo, que no pueda
entregarse directamente a los clientes y de aquellas fuentes radiactivas
que estén fuera de uso, para su devolucion al pais de origen” para lo
cual dispone de “una dnica habitacién acondicionada para dicho
almacenamienito” en el emplazamiento visitado.

¢ El titular manifesté que desde la inspeccién del CSN de de 05.10.10:

- Habia recibido la resolucion para la nueva modificacién de la instalacién
(MO-12) que incluia el cambio social y la comercializacion y
almacenamiento de fuentes patron de Germanio-68 para calibracién de
equipos PET en octubre de 2010.

- No se habian producido nuevos cambios o maodificaciones de ninguno
de los aspectos incluidos en el articulo 40 del RD 1836/1999, modificado
por RD 35/2008, Reglamento sobre Instalaciones Nucleares vy
Radiactivas.

- Habia observado que en la etf n® 7 sobre material radiactivo autorizado
-los genge n figuran como “firma
cuando actualmente

-‘-—‘Habia remitido al CSN los procedimientos normalizados de trabajo
relacionados con el funcionamiento de la instalacion radiactiva IRA/1823
entrada n® 200802 fecha 29.12.10. Se citan a continuacion:

SP.PE.O03.AL “Gestion de la IR IR/M-472/91" version 5, 17.03.10,
incluye como anexos 1 y 2 el reglamento de funcionamiento, pian de
emergencia y procedimiento de notificacién de deficiencias.

o SP.PE.006.QA “Retirada de productos del mercado” Versién 3,10.12.08

o SP.PE.007.QA “Acciones correctoras por incidencias de producto”
version 3,10.12.08

o SP.PE.008.AL “Devoluciones de productos” version 6, 10.12.08

o SP.PE.009.AL “Retirada de generadores decaidos” version 4, 10.12.08
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o SP.PE.010.AL “Sistema de tratamiento de residuos” version 4,10.12.08
‘ o SP.PE.016.AL “Mantenimiento y calibraciéon” versién 4, 10.12.08

o SP.PE.017.QA ‘“Especificacion de calidad para proveedores
transportistas” version 5, 22.10.09

o SP.PG.001.AC “Gestion de pedidos de clientes” version 2, 21.06.06. __

- Se habia producido una incidencia notificada al CSN en noviembre 2010
(entrada n°® 18624 12.11.10) por suminisfro de material radiactivo
(capsulas de 1-131) a un titular por encima de la actividad autorizada. En
el escrito se analiza la incidencia y se establecen medidas correctoras
en el departamento de atencién al cliente con la elaboracion de una
instruccion técnica que incluiia dobles comprobaciones ante
determinados mensajes. Registros en Diario de Operacion 04.11.10 __

- Lainstruccién técnica iba a se revisada y remitida al CSN.

- Se habian producido dos incidencias por exiravio temporal de material
radiactivo en aeropuerto el 26.10.10 y el 03.03.11, que se localizaron
poco después sin dar lugar a mas actuacioens. Registros en Diario de

~, Operacién mismas fechas

No se habian registrado sucesos radiologicos notificables ni se habian
@glstrado comunicaciones de deficiencias.

2.5p
W,
'/ Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva existe una
supervisora provista de IlcenCIa en eI campo “comercializacion de
material radiactivo”, EESETTE ' B 01.04.15), que manifesto
estar localizable y dlsponible durante dIChO funcionamiento.

ersonal, frabajadores expuestos

- La instalacion dispone de personal con licencia de operador, en el
campo ‘“comercializacion de material radiactivo’,
(01.04.15)

; ) manifesté que su solicitud de concesién de licencia de
Supervisora efectuada en 2009 no se habia resuelto y que no disponia
de ninguna informacién al respecto desde octubre de 2010 fecha en que
remitio al CSN un correo electrénico pidiendo instrucciones.
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En el Reglamento de Funciocnamiento vigente SP.PE.003.AL (MO-12)
estan recogidas las responsabilidades de este personal, apartado 1V.2.

El titular habia realizado la clasificacion radiologica de los trabajadores
expuestos segun constaba en el Estudio de Seguridad en “categoria B".
Se consideran como tales a Ios trabajadores con licencia (supervisora y
operador) o en tramiteg

La supervisora E manifestd que se habia incorporado un
nuevo trabajador expuesto desde mayo de 2011,
perteneciente al departamento comercial y que visitaba mstalac:lones
radiactivas de medicina nuclear, pero desconocia cudles eran sus
funciones en relacion con la manipulacién de material radiactivo o
exposicion al mismo en las citadas instalaciones. Se desconocia
también si esta persona habia sido informada y formada en materia de
seguridad y proteccion radioldgica.

La inspeccion solicitd que se indicaran claramente dichas funciones y
responsabilidades como trabajador expuesto, durante la elaboracion del
acta o en el tramite a la misma para su valoracién por el CSN.

) .-\'. - - - r - -
El titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos

f{ mwx mediante dosimetros individuales DTL, asignados actualmente a los

[

iy ER *\cuatro trabajadores mencionados, manifiesta que ninguno de ellos lo es

tamblen en otra instalacién y mantiene sus historiales dosimetricos

: actuallzados

inual por trabajador y afio.

No se han producido incidencias en el uso de los dosimetros ni en los
valores de asignacién de dosis de los informes)

Las ualtimas lecturas dosimétricas, correspondientes al informe de
octubre de 2011 para cuatro usuarios indicaban valores inferiores a 1
mSv en dosis acumuladas anual (0,14 mSv)) y periodo de cinco afios
(0,14 mSv).

El titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos a
través del Servicio de Pre Disponibles los

certificados de aptitud d ' ]
(julio 2011) y { :

t  (julio 2011),
eptlembre 2011).
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3.- Dependencia, material radiactivo, funcionamiento.
- La autorizacién incluye como dependencia de aimacenamiento:

= Etf n° 3 y etf n° 5: “una unica habitacién acondicionada para el
almacenamiento temporal de material radiactivo que no pueda
entregarse directamente a los clientes y de aquellas fuentes radiactivas
que estén fuera de uso para su devolucién al pais de origen”

- Durante la inspeccion se observd que las condiciones de
almacenamiento y gestion del material radiactivo se mantienen sin
cambios en relaciéon con lo descrito en el acta n° 19.

- La dependencia que se encuentra en el interior del almacén general de
productos médicos que G.E. posee en la planta baja del edificio de Tres
Cantos mantiene su ubicacién, distribucion y colindamientos de acuerdo
con los planos e informacién suministrada en su memoria descriptiva
(MO-10).

- La entrada al almacén general se controla mediante tarjeta con clave de
acceso y la dependencia dispone también de acceso controlado
mediante llave custodiada por el responsable del almacén.

» La dependencia se encontraba sefializada en su puerta frente a riesgo a
‘radiaciones ionizantes como “zona controlada” y en su interior los
inateriales de recubrimiento de paredes y suelo mantienen las

bjilla de extraccion con filtro de carbon activo. Est
hcuentra en funcionamiento permanente y la UTPR
_>vado a cabo el cambio de dicho filtro en septiembre de 2011
(15.09.11) qgue se habia gestionado como residuo convencional.
Disponible el informe de la actuaciéon y registros en el diario de
operacion

- Segun se manifestd el cambio se va a llevar a cabo anualmente segin
venia reflejado en el programa de verificaciones de la instalacion.

- El almacén disponia de elementos para llevar a cabo la clasificacion y
acondicionamiento de bultos y materiales, estanterias metdlicas, arcdn
metalico plomado con varios departamentos y cerraduras, dos
mamparas de proteccion, plomada y de metacrilato y una nevera



2, cliente para notificarle el incidente en el suministro.
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(vacia), asi como de elementos para hacer frente a pequefas
contaminaciones (papel absorbente, guantes, producto de cementacion
y bolsas de plastico resistentes).

Sobre el arc6n plomado se encontraba un armario dotado de llave y
vacio que habia estado destinado al almacenamiento de las semillas de
implante de 1-125 de la instalacion radiactiva | 8 (IRA/2843)
recientemente clausurada (Resolucion de CAM de 2. 11.11).

El titular dispone de una base de datos que permite conocer el material
radiactivo almacenado en la instalacion asi como su actividad en cada
momento.

Se entregd copia a la inspeccion del inventario del material radiactivo
almacenado a 26.12.11 que incluye generadores de Mo-99/Tc99m, I-
125 sélido (semillas), 1-123 liquido I-131 sélido y liquido
(capsulas y vial) y Cr-51 liquido y cinco fuentes encapsuladas, dos de de
Cs-137, 1 de Ba-133, 1 de Co-57 y 1 de Sr-90.

Se confirmd que la entrada de este material en el almacén se produce
poer “no entregas” principalmente por problemas en retrasos de vuelos y
en la distribucion posterior del mismo y que se contacta siempre con el

iLas fuentes encapsuladas, ya identificadas en la anterior inspeccion,

Durante la inspeccioén se procedio a identificar y comprobar la existencia

de varios de los productos del inventaric que se encontraban agrupados
distribuidos entre los distintos compartimentos del arcdn blindado.

Ademas de los productos anteriores se encontraba en el interior del
citado arcén una columna desmontada de un generador i | |de 30
GBg MCD44Y lote 4794 de 16.03.06., ya vista en la inspeccidn anterior
y todavia pendiente de gestionar

Todo el material almacenado en esta dependencia se gestiona como
residuo radiactivo seguin se detalla en el apartado n® 4 del acta.

El titular esta autorizado a desarrollar las actividades de:

Etf n° 5 “importacién, comercializacion, distribucién y transporte de
material radiactivo encapsulado y no encapsulado”
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- ‘Las actividades de comercializacién y suministro son informadas al CSN a
“fravés de los informes trimestrales segln se detalla en el apartado n® 6

{{c{el acta.

Manifesté que esas actividades se desarrollan sin cambios significativos
a lo descrito en el acta de inspeccion n® 19 de octubre 2010.

La importacién/comercializacion de material radiactivo se realiza desde
los paises de sus proveedores: GE HEALTHCARE Ltd en Reino Unido,
GE HEALTHCARE BUCHLER GmbH & CcKG) en Alemania, GE
HEALTHCARE B.V. en Holanda y
(antes 1AT) en Espafa, y se distribuye
todo el territorio nacional a través de la empresa
ETSA” con quien tiene suscrito un contrato desde julio 2008.

La venta y suministro de material radiactivo se realiza a través de una
aplicacion informatica BAAN, “Moddulo de Control Automdtico de
Licencias de Clientes” o "“Modulo de Instalaciones” y aplicacion del
procedimiento de “Gestion de pedidos de clientes” SP.PG.001.AC. ___

Se manifiesta que solo se efectla a personas o entidades legalmente
autorizadas para su posesion y uso a los que se solicita copia de su
autorizacion y que seg(n se indicaba en el apartado n° 1 el acta y a raiz
de la incidencia ocurrida en noviembre de 2010 por suministro indebido
a un cliente se iba a elaborar una instruccién técnica para evitar
incidencias de este tipo.

i’

=| titular manifiesta que dispone de personas y medios para prestar
yuda en incidencias durante el transporte del material radiactivo,
mediante contrato con la UTPR _ cuyos Uitimos datos
(teléfonos de contacto en emergencias y nombre y teléfono de personal
de Proinsa) han sido reportados al CSN en la documentacién remitida
en diciembre 2010 dentro del documento SP PE 003 AL.

4.- Gestion de residuos y devolucion de generadores

1

Los productos que llegan al almacén (productos no entregados o
devueltos) una vez inventariados, se gestionan como residuo radiactivo
mediante la aplicaciéon de un procedimiento intermno “SP.PE.010-AL,
“sistema de tratamiento de residuos” version 4.

Como ya se indicdé en el apartado n°® 3 del acta el titular dispone de
inventario actualizado a 26.12.11 '
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e La gestion del material radiactive no encapsutado (1-123, 1-131, Cr 51,
etc) se realiza en la propia instalacion, por tiempo de almacenamiento
hasta llegar a actividades nulas, desclasificacion y retirada posterior
como ‘residuo convencional, medicamento caducado o rechazado” por
una empresa contratada :

na o dos por ano) Reglstros en diario de operacién y

archivo de la documentacion generada.

- Disponible la documentacion solicitada sobre las retiradas realizadas en
2010 (13.12.10) y 2011 (11.11.11).

» No se habia llevado a cabo en 2011 ninguna retirada por “ENRESA”,
pero si se habia solicitado la retirada de las semillas de 1-125 en
14.11.11 (F05 1-125 n° 380).

¢ Los técnicos de ENRESA ya habian visitado el recinto y comprobado los
términos de la solicitud el 24.11.11 y esta prevista la retirada para
27.01.12. Registros en diario de operacion

- Asimismo se ha solicitado la retirada de las cinco fuentes radiactivas
encapsuladas el 02.12.11. Registros en diario de operacion

la retirada de la columna
0 GBg MCD44Y lote 4794 de

Se manifiesta que se solicit
esmentada de un generador

:1§ 03.06 almacenada en al arcén plomado

S ministrados y ya decaidos a peticion de los chentes se Stgue e
srocedimiento mterno SP PE. 009. AL Ver. 4.0 de 10.12.08 "Retirada de

instalaciones de los clientes continda siendo
cual les almacena en una nhave, '
(Madrid) hasta su devolucién al fabricante en Reino Unido la cual se
realiza via terrestre.

- El procedimiento de retirada también aplica a los generadores no
suministrados y que son almacenados en la dependencia autorizada.
Sobre las retiradas de esta dependencia no existen registros, al menos
en diario de operacion.
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- Las devoluciones al fabricante se detallan en los informes, trimestrales y
anual, remitidos al CSN y se registran en el Diario de Operacién. En
2010 se informa de la retirada y devolucién de 3040 unidades.

5.- Vigilancia radiolégica

- La instalacion dispone de detectores de radiacion y de contaminacion
para la realizar la vigilancia radioldgica y de un dosimetro digital de
lectura directa:

o Monitor de radlaC|on instalado de forma fia en el recinto de
almacenamientol e m n/s 71930 con sonda
el 05.04.11 y

externa typo MC 10 nis 2112, callbrado en

certificado n® 8509. El lector se ubica en el exterior y junto a la puerta de
acceso y la sonda en el interior de |la dependencia.

o Monltor de contammamon superficia

certlf:ado n°® 8510. Dispone de fuente de verificacion de Estroncio 90 de
220 Bq (6 nCi). Durante {a inspeccion no se pudo verificar correctamente
el funcionamiento del monitor frente a dicha fuente

%, Monitor de radiacién portatil
2 calibrado en | 1 06.04.11 y certificado n° 8512.

210875 calibrado erl

osnmetro dlgltaf
y certificado n® 8511.

" El titular dispone de un programa de calibraciones y verificaciones de los
monitores reflejado en procedimiento escrito “SP PE.016-AL Ver. 4 de
10.12.08”. No incluye periodos de calibracion, pero hace referencia al
programa de control sobre el mantenimiento, calibraciéon y/o validacién
de todos los “equipos” de la empresa donde se indican periodos de
calibracion de cuatro afos y de verificacion de dos afios.

» En la instalacion se realiza un confrol de los niveles de radiacion:

- En continuo.- En el interior de la dependencia autorizada mediante el
detector de radiacién ya descrito que se mantiene operativo de forma
permanente y con el nivel de alarma de su sonda ubicada en el interior
de la misma en 10 pSv/h.

- Mensualmente.- Mediante dosimetria de area en el exterior de dicha
dependencia, donde se ubican dos dosimetros de area identificados
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como A1 (en pasillo colindante a 1,5 m del suelo) y A2 (en pared
contraria a la puerta de acceso en zona de estanterias a un
suelo), con recambic mensual y gestionados también por
Los informes solicitados del afo 2011 (enero a octubre ) mostraban
valores de fondo o inferiores a 0,2 mSv en el mes de enero

» Durante la inspeccién se realizaron medidas de tasas de dosis dentro
del almacén, en el exterior del armario blindado y en las zonas
colindantes inferiores a 0,5 uSv/h.

6.-Informes y registros

- La instalacion dispone de un Diaric de Operacion sellado y registrado
por el CSN con el n® 286.3 (28.10.10 a 03.03.11), que cumplimenta y
firma la Supervisora.

- En el citado diario se registran, desde la Gltima inspeccidn, datos sobre
el funcionamiento de la instalacion relacionados con: incidencias,
remision de informes al CSN, desclasificacién de residuos y retiradas

" -por empresa y devolucidon de generadores de Mo-99 por trimestre,
gestiones sobre el estado y cambio de filtro del almacén en septiembre,
calibraciones de monitores de radiacion y gestiones con ENRESA.

. El  titular habia remitido al CSN los informes trimestrales
i correspondientes a las ventas, suministros y retiradas efectuadas
i durante los tres primeros trimestres de 2011.

/

En estos informes se reflejan las entregas de material radiactivo por
cliente (identificado por un cédigo numérico) y fechas indicando ademas
para cada producto (identificado por radionucleido, codigo de catalogo y
descripcion), la fecha de llegada a Espafia (delivery date) y de entrega
al cliente (arrival date) asi como la actividad de dicho producto a dia de
enirega (activity delivered) y a dia de calibracién (activity nominal).__

- El titular habia remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalacion durante el afio 2010 dentro del plazo
reglamentario. Entrada n® 5870, fecha 30.03.2011.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
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RD 1836/1999 (modificado por 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 auterizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madfi ‘et la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a veinte de enero desdos mildoce.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispL;es 5 en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

ﬂl&\)\‘l
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DILIGENCIA

En relacién con el Acta de referencia; CSN/AIN/20/IRA/1823/2011
De fecha: veintisiete de diciembre dos mil once

Correspondiente a la inspeccion realizada a: G.E. Healthcare Bio-Sciences, S.A.

El Inspector que la suscribe declara con relacion a las manifestaciones formuladas en el tramite a
la misma, io siguiente:

1.- Funciones de trabajadora expuesta. Se acepta la informacién no modifica contenido de acta,

2.- Publicacién de nombres, personas, entidades, direcciones, modelos, marcas. Se acepta
comentario, no modifica contenido de acta

febrero de 2012




