Tramite Simplificado

INSTALACIONES RADIACTIVAS

N2 INFORME SOLICITANTE O TITULAR DESCRIPCION OBSERVACIONES
90 |AUTORIZACION DE Nombre: PROSELEC SEGURIDAD, Autorizacidn de funcionamiento de una nueva Estos equipos son unidades detectoras de trazas para deteccién
FUNCIONAMIENTO |sAuU instalacion radiactiva de 32 categoria para: de explosivos y drogas.
Localidad: MADRID - Comercializacion y asistencia técnica de equipos | |3 especificacién 122 requiere la comunicacién al CSN, cuando la
IRA-3493 marca Rapiscan, que disponen de aprobacion de | jnstalacion esté en disposicion de iniciar su funcionamiento, para
- tipo como aparato radiactivo de referencia NHM- | que pueda realizarse la inspeccién previa a la Notificacion de
Referencia informe técnico: D200 . ) Puesta en Marcha.
- Almacenar un maximo de tres equipos en su
CSN/IEV/PM-1/IRA/3493/2021 instalacion.
Fecha Solicitud: 9-04-2021
91 | AUTORIZACION DE Nombre: INSTITUT CATALA DE LA Autorizacién de modificacién para: La instalacion utiliza las fuentes radiactivas para el diagndstico y

MODIFICACION

SALUT

Localidad: BARCELONA
IRA-0081

Referencia informe técnico:

CSN-GC/IIEV/MO-20/IRA-
0081/2021

Fecha Solicitud: 26-04-2021

- Modificar los procedimientos de recepcidn,
dispensacion y administracion de radiofarmacos
PET.

la terapia de pacientes en el ambito de la medicina nuclear, asi
como estudios de investigacién en animales de pequefio tamafio.

Los procedimientos cambian porque el titular ha adquirido un
equipo de dispensacién automatica para el fraccionamiento de
los medicamentos radiactivos y reorganiza el trabajo en general.

De acuerdo con la especificacién 122, no podra iniciarse el
funcionamiento de la modificacion de la instalacién hasta que el
titular disponga de la preceptiva Notificacién de Puesta en
Marcha, emitida por el CSN, una vez efectuada una visita de
inspeccion.

Evaluada por SCAR de Cataluiia.




N2 INFORME SOLICITANTE O TITULAR DESCRIPCION OBSERVACIONES
92 | AUTORIZACION DE | Nombre: IDCQ HOSPITALES Y Autorizacidon de modificacion para: La instalacidon utiliza las fuentes radiactivas para diagndstico
MODIFICACION SANIDAD SLU médico, terapia metabdlica en régimen ambulatorio vy
) - Cambiar la titularidad, que pasa de Health |braquiterapia
Localidad: BARCELONA Diagnostic SLU a IDCQ Hospitales y Sanidad SLU
- Autorizar una sala satélite de cuidados intensivos en | D€ acuerdo con la especificaciéon 172, durante el primer afio de
IRA-1759 el Hospital Sant Joan de Déu (HSID) para realizar | funcionamiento de la modificacion, el titular comunicara al SCAR,
Referencia informe técnico: tratamientos oncoldgicos pediatricos ambulatorios | al menos con 48 horas de anticipacién, los tratamientos que se
- Incorporar un nuevo radioisétopo no encapsulado y | vayan a realizar en la sala UCI del Hospital Sant Joan de Déu.
CSN-GC/IIEV/MO-13/IRA- dar de baja otro.
1759/2021 Evaluada por SCAR de Catalufia.
Fecha Solicitud: 14-01-2021
93 | AUTORIZACION DE | Nombre: HOSPITAL UNIVERSITARIO | Autorizacién de modificacién para incorporar: La instalacidn utiliza estos equipos para radioterapia.

MODIFICACION

DE SALAMANCA

Localidad: SALAMANCA
IRA-3436

Referencia informe técnico:
CSN/IEV/MO-2-3/IRA-3436/2021

Fecha Solicitud: 3-12-2020 y 26-02-
2021

Un equipo de braquiterapia por carga diferida de la
marca Elekta, modelo Microselectron HDR Digital.

Un equipo de braquiterapia electrénica, modelo
AXXENT eBx de la firma XOFT iCAD Inc, con tubo de
rayos X, para radioterapia intraoperatoria vy
superficial

La modificacién consiste en el traslado, que se estd haciendo
progresivamente, de equipos autorizados en el actual Hospital
Universitario de Salamanca(IRA-0396), que se muda a un nuevo
edificio mas moderno. No obstante, ha habido que evaluar los
blindajes y los sistemas de seguridad de las salas en que se van a
alojar.

El titular remitid6 dos solicitudes que se agrupan en un
expediente.

De acuerdo con la especificaciéon 122, no podrd iniciarse el
funcionamiento de la modificacién de la instalacidn hasta que el
titular disponga de la preceptiva Notificacion de Puesta en
Marcha, emitida por el CSN, una vez efectuada una visita de
inspeccion.




EMPRESAS DE VENTA Y ASISTENCIA TECNICA DE EQUIPOS DE RAYOS X DE RADIODIAGNOSTICO MEDICO

INFORME

SOLICITANTE O TITULAR

DESCRIPCION

OBSERVACIONES

94

AUTORIZACION DE
INSCRIPCION

Nombre: OSYRE IBERICA SL

Localidad: SANTIAGO DE
COMPOSTELA (A Coruiia)

ERX/C-0019
Referencia informe técnico:
CSN/IEV/AUT-01/ERX/C-0019/21

Fecha Solicitud: 11-08-2018

Autorizacion de inscripcién en el Registro de Empresas
de Venta y Asistencia Técnica de equipos de rayos X de
radiodiagndstico médico para:

- Venta de equipos de rayos X con fines de
diagnéstico médico general de la firma EOS
IMAGING SA.

EOS IMAGING SA, fabricante de estos equipos, ha firmado una
declaracién en la que confirma a OSYRE IBERICA SL como
distribuidor exclusivo de sus productos en Espafia.

El titular presenta acuerdo de asistencia técnica con
ELECTROMEDICAL S L (ERX/V-0001) por el que ésta instalard y
realizard las pruebas de aceptacién de los equipos de EOS
IMAGING vendidos por OSYRE IBERICA SL.
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