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ACTA DE INSPECCION

nspector del Consegjo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond ¢l dia 21 de junio de dos mil siete en la
empresa ELEKTA , sita en la calle 28034 Madrid

Que la visita tuvo por objeto ingpeccionar una instalacién radiactiva destinada a
la importacion, comercializacién, instalacién y asistencia técnica de equipos
para terapia médica, ubicada en el emplazamiento referido, y cuyas
autorizaciones de puesia en marcha y sucesivas modificaciones fueron
concedidas per la Direccion General de la Energia con fechas 1-X-1985, 18-1X-
1990, 5-XI-1892, 25-11-1894, 19-X11-1897 ,18-1X-1898, 24-1X-1999 v cuya Gltima
.{.,ﬁl : ‘. . . - . .y

W autorizacion de modificacion fue concedida por la Direccidn general de
& %y Industria, Energia y Minas de la Comunidad de Madrid con fecha .diez de
octubre de 2006

CQue la Inspeccidn fue recibida por. D Director
Técnico y Supervisor de la instalacién, en representacion del iftular, quién
acepto Iz finalidad de la Inspeccidn, en cuanto se relaciona con la seguridad y
la proteccion radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccitn que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en [a tramitacién de la misma, tendran la
consideracicn de documentos publicos y podrén ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier perscona 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 Inspeccidon, asi como de la
informacidn requerida y suministrada, resulta que:
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- Se relacionan a continuacion las personas gque estan dedicadas, en
distintas labores y grado, a ia instalacidn, mantenimiento, reparacién u
operacion con fines de mantenimiento de equipos médicos emisores de
radiaciones ionizantes en Espafia y Porfugal responsabilidad de la firma
ELEKTA {ELEKTA en [o sucesivo):

TECNICO ! LICENCIA ESTADO ]
’ : Operador  Activa
Supervisor _| Activa
Operador “
Supervisor 7
Cperador ["
Operador '
- Operador Baja .
Operadar Baja
Sin licencia
Operador !
Operador - —]
Operador - |
Operador !
:Operador | Tamite
Operador Trémite
Operador | Tramite
Operador _i Tramite
Operador | Tramite

- Disponen de 11 licencias de operacion en vigor, y cinco  en tramite en
diversos estadios. Han causadc baja en la instatacion dos personas con
licencia '

- Se efectla el controt del personal profesionalmente expuesto, mediante
dosimetros personales de salapa. Que manifestaron que el total de
dogsimetros personales gestionados por | Zdirectamente para
ELEKTA era de trece a fecha de inspeccion

- Ewxsten una serie de usuarios que muestran dosis inhabituales para este
tipo de instalacidn. Se muestran los valores en ia siguiente tabla
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Usuario ! Dosis anual mSv Dosis anual Causa
profunda | mSv superficial
Acumulada ; acumulada
diciembre 2006 | diciembre 2006 |
L 2.06 2.24 En investigacion
por et Supervisor
) 2 16.21 14.02 En investigacitn
' . _porel Supervisor
3 40.00 2.0 Asignada por
. . extravio
4 40.1 2.14 Asigrada por |
: : extravio
5 ; 38.34 3363 En investigacion
L o por el Supervisor
6 144 ! 1.76 En investigacién
: : N por el Supervisor
7 5.01 4.82 En investigacion
perel Supervisor

- Estas dosis arriba mencion n usuario 3 y 4 se han originado por
asignacién del centro lectory ai no recibir dosimetro para lectura por
haberlo perdide el usuario En algln caso el dosimetro se ha podido
encontrar por el interesado y el supervisor [o ha remitido al centro lector y
ha iniciado las acciones oporiunas para resolver el caso, segin manifiesta
el supervisor 2 1a Inspeccion

- El resto de las dosis inhabituales para el tipo de instalacién esian siendo
investigadas sus posibles causas por el Supervisor:

« Disponen diaric de operacién de actividades técnicas diligenciado y firmado
por el supervisor y diario de actividades comerciales. Que en el diario de
actividades técnicas se anotan los parametros fundamentales dei
funcienamiento de la instalacién de acuerdo a la correspondiente
autorizacion. Que scobre la ditima anotacion del diario sella la Inspeccion el
dia 21 de junio de 2007

- Ha sido enviado el preceptivo Informe Anual de explotacion al C8N-—--

- Todos los equipos instalados disporen de contrato de Mantenimiento con
freciendo desde la fecha de aceptacion
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del equipo por el cliente la correspendiente garantia y que se dispene de la
correspondiente aceptacion por el cliente de los aparatos insialados fras ser
verificados por ELEKTA

- Una vez instalados los equipos, se realizan tas conmespondientes pruebas
de aceptacion quedando una de las copias en poder de la instalacion
suministrada y-otra en poder de la firma suministradora, dispaniendo de un
protocolo para cada unao de los equipos

- ELEKTA realiza revisiones periddicas de los squipos, comprobaciones de
segundad y reparaciones a demanda de los clientes.

= - Los equipos que impaortan, instalan y verifican son les indicados en la
autorizacion de la Instalacién

- Antes de instalar cualguier componente de un egquipo radiactivo o
radioldgico manifiestan  exigir a la instalacion la comespondiente
autorizacion de construccion

« Disponen en su sede de Madrid de tr
deteccion y medida de las radiaciones
nameros de serie 089539, 089541 y (189540 calibrados en Ia
26/02/04

- Disponen de dosimetros de lectura directa que seran empleados en el
mantenimiento del Gamma Knife efectia ELEKTA sobre el citado
aparato emplazado en la Clinica} = Madrid. Que la necesidad de
portar dosimetro de leclura directa en las operaciones de mantenimiento
del Gamma Knife estara reflejada en ¢l reglamento de funcionamiento de la
instalacién, seglin comunican a la Inspeccion

= Manifestaron a la Inspeccién que las medidas de los niveles de radiacion
durante las intervenciones las realizan con los detectores ariba
mencionados y adoptando las correspandientes medidas de proteccion que
se expresan en su reglamento de funcionamiento.
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Que con el fin de gue quede constancia de cuanto antecede y a los efectos qus
sefiala la Ley 151980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
251964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1899 Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrd v en la Sede del Consejo de Seguridad
Nuclear a fecha dieciséis de julic de 2007.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispueste en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas cftado, se invita a un representante autorizade
de ELEKTA, para gque con su fima, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparcs al contenido del Acta. '



Madrid 1 de agasta de 2007

D.4
Consejo de Seguridad Nuclear

280440, Madrid
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ASUNTO:  ACTA DE LA INSPECCION DE FECHA 21 DE JUNIO: BERODTE Seatminad suc e
RESIATR ATRERAL
Muy Sr. Nuestro: L E—:? !,,.:a_.:
i Ferha & 0 W

Hemos recibido el acta de 1a inspeccién de fecha 21 de junio de Ta IRA 735, en la
misma se relacionan las personas dedicadas al mantenimiente, instalacidn y labores
relacionadas con ¢l funcionamiento de los equipos de Elekia a 31 de diciembre de
2006, a continuacion le indicamos la situacién el 21 de junio, fecha de la inspeccion:

LICENCIA ESTADO
OFERADOR ACTIVA
OPERADOR ACTIVA
OPERADOR ACTIVA
OPERADCR ACTIVA
OPERADOR BAJA
OPERADGR  ACTIVA
OPERADGR ACTIVA
OPERADOR ACTIVA
SUPERVISOR ACTIVA
SUPERVISOR ACTIVA
OPERADOR  ACTIVA
QOPERADOR BAJA
OPERADOR BAJA
OPERADOR BAJA

OPERADOR
CPERADOR
OPERADOR
OPERADDR
OPERADOR
OPERADOR
OPERADOR

Paigisie 1de 2

BAJA
ACTIVA

EN TRAMITE
EN TRAMITE
ACTIVA
ACTIVA

EN TRAMITE




Exisien 11 licencias de Operador y 2 de Supervisor vigenies y 3 licencias de Operador
se encuentran en tramite de obtencién. El total de dosimetros personales en la fecha
de la inspeccién es de 16.

En el cuadro de lectura de dosis las columnas de dosis profunda y superficial estan
invertidas de forma gue los registros de dosis profunda indicados corresponden a
dosis superticial y viceversa.

Le saluda atentamente,

Elekia Medical S.A.
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