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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditada como inspectora, en sus condiciones de autoridad publica seglin el articulo 122
del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024,
de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcién inspectora,

CERTIFICA: Que se persono el dia veinte de junio de dos mil veinticinco en las instalaciones
de PALEX MEDICAL, SA, sito en , NIF: , en
, en San Fernando de Henares, Madrid.

La visita tuvo por objeto efectuar una Inspeccion previa a la puesta en marcha, de una
instalacion radiactiva destinada a comercializacion y asistencia técnica de fuentes y
equipos radictivos, ubicada en el emplazamiento referido, y cuya UGltima autorizacion de
modificacion (MO-09) fue concedida por la Direccidn General de Promocién Econdmica e
Industrial, de la Comunidad de Madrid, con fecha 14 de abril de 2025.

La Inspeccion fue recibida por ,
, , Supervisora de la instalacion radiactiva,
y ,
, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccidn, en cuanto se relaciona con la seguridad y la 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 consideracion de documentos publicos y podran
ser publicados de oficio, o0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION

- La ubicacion de la instalacion radiactiva corresponde con la memoria descriptiva.

- Para almacenar el material radiactivo si ocurre un accidente durante su transporte, una
devolucién o el rechazo por un cliente (los productos comercializados importados se
suministran directamente al cliente) utilizan una papelera plomada, senalizada con el
trébol de radiacion, ubicada en el almacén de la nave industrial de , CUyo
acceso se encuentra cerrado
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- El armario autorizado lo trasladaron el dia que se les emitié la autorizacién de
funcionamiento, y no han almacenado ninguna fuente radiactiva.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Sedispone de un equipo de deteccion y medida de la contaminacién y radiacion marca
, modelo con n/s

- Elequipo de deteccién y medida de la radiacion y la contaminacion se comparte con la
IRA-

- Se dispone de procedimiento de calibracién y verificacion del equipo de deteccion y
medida de la radiacion, donde se establece una periodicidad de tres anos entre
calibraciones y una verificacién anual.

- Se dispone de certificado de calibracion del equipo de deteccion y medida de la
radiacion emitido por el 30/03/2023. El equipo se encuentra calibrado en
las energias del Cs-137.

- Se dispone de registro de verificacion de emitido en fecha 17/09/2024, esta
verificado para contaminacién en los isétopos: Sr-90, CI-36, C-14 y Am-241 y en tasa
de dosis ambiental en Cs-137.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- No proceden las medidas de radiacion ni de contaminacién ya que nunca han tenido
ningln tipo de material radiactivo almacenado.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de tres licencias de supervisor. La licencia de esta
aplicada a la instalacion radiactiva 2398 y no presta servicios a la IRA, se debe dar de
baja de la instalacion.

- Los trabajadores expuestos se clasifican radiolégicamente como categoria B.

- Los trabajos que realizan son Gnicamente la comercializacion de material radiactivo no
encapsulado y semillas de iodo como fuentes encapsuladas. Seglin se manifiesta
nunca se ha almacenado material radiactivo, este va directamente al cliente. Se
plantea una reclasificacion a personal no expuesto.

- No se dispone de dosimetria personal ni de area.
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- Segln se manifiesta la formacion bienal en materia de proteccion radioldgica se
realizara en septiembre de 2025.

- Se dispone de plan de formacién, emitido por , que incluye la imparticion
de dicha formacion a tres instalaciones radiactivas (IRA- , IRA- , IRA- )e

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Han presentado el acuerdo que tienen con para la ubicacion de
la instalacion radiactiva de fecha 10 de febrero de 2025. En este acuerdo se recogen
las condiciones aplicables a la instalacion radiactiva. Este acuerdo debe actualizarse
mientras continue en vigor la autorizacion de la instalacion radiactiva (especificacion
13?). Segln se manifiesta este acuerdo se enviara al CSN junto con el informe anual
todos los anos.

- Se dispone de contrato en vigor (hasta 22/12/2025) con la UTPR,
, para cumplir con la especificacion I11.G.6 de la Instruccion 1S-28 que
establece que “Los titulares de las instalaciones radiactivas autorizadas a
comercializar y distribuir material radiactivo, al actuar como expedidores de los
transportes, deberan garantizar la disponibilidad de personal y medios necesarios para
prestar ayuda a las autoridades competentes para hacer frente a cualquier incidencia
que pudiera producirse durante el transporte”.

- Se dispone de contrato con , para labores documentales y de formacion,
se firman anualmente, se dispone de factura de prestacion de servicios valido hasta
septiembre de 2025.

- Se dispone de los acuerdos firmados por y , para
la devolucién de las semillas de y fuentes no encapsuladas de investigacion,
respectivamente.

- La instalacion radiactiva envié a todos sus clientes, el acuerdo firmado con
y para la devolucién de material radiactivo fuera de
uso, junto con el procedimiento de devolucion de dicho material.

- La Inspeccion comprobd que se disponia de copia de la autorizacién de instalacion
radiactiva de sus clientes, para asegurarse que el cliente estaba legalmente autorizado
para posesion y uso del material radiactivo antes de suministrarlo.

- Se dispone de registros de ventas, con la fecha, tipo de operacion, tipo de material
radiactivo, cliente.

- El titular de la instalacién asumia la responsabilidad del material radiactivo hasta que
el cliente firma el albaran de entrega o documento de aceptacion, segliin se manifesto.

- Se dispone de procedimiento para la entrega y, en su caso recogida, del material
radiactivo, acordados con los titulares de las instalaciones radiactivas receptoras.
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Se dispone de los albaranes de entrega de material radiactivo de . La
retirada de material radiactivo lo realiza directamente el fabricante, asi como la entrega
de material radiactivo. Seglin se manifiesta el cliente realiza el pedido a Palex, pero si
existe alguna discrepancia en el envio, toda la intereraccion posterior la realiza con

,con todo le interaccion (que no retiradas ya que no se realizan),
se realiza directamente con Palex.

En los albaranes de entrega de no existe ningun apartado de
observaciones para el cliente.

La instalacion no dispone de los albaranes de entrega de

Se dispone de un Diario de Operacion diligenciado por el CSN con nimero de registro
153, se anotan datos relevantes al funcionamiento de la instalacion.

Se ha recibido en el CSN el informe anual de las actividades realizadas en la instalacion
en el ano 2024.

Se ha recibido en el CSN el primer informe trimestral correspondiente a las ventas
realizadas en el ano 2025.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre energia nuclear, el Real Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién de la salud contra los riesgos
derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, el Real Decreto 1217/2024, de
03 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de instalaciones nucleares y
radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones
ionizantes, y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

TRAMITE. En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion
a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre, se invita a un representante autorizado de la empresa “PALEX MEDICAL, SA”
para que en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas manifieste
con su firma bien su conformidad con el contenido del acta, o bien haga constar las
manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir la
referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccion. Se recomienda
utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento (tramite) administrativo
y tipo de inspeccién correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION

Titular de la instalacion:

Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccion):

CSN/AIN/20/IRA/2398/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

M Doy mi conformidad al contenido del acta

[ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

Documentacion

I Se adjunta documentacion complementaria

Indicar brevemente contenido:

No requiere aportar documentacién complementaria dado que no hay desviaciones detectadas
en el acta

Firmas

Firma del titular o representante del titular:

"articulo 124 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.

USO PUBLICO





