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CSN:

ACTA DE INSPECCION

Dia. } funcionaria del Cuerpo Técnico de Seguridad
Nuclear y Proteccién Radioldgica del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), debidamente
acreditada para realizar tareas de Inspeccion,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 22 de febrero de 2011 en las oficinas de la
empresa Nucletrén, S.A. (Nucletrén), emplazada en la . L cdificio
en San Fernando de Henares (Madrid).

Que la visita tuvo por objeto la inspeccidn sobre la gestion de las actividades
relacionadas con ¢l transporte de material tadiactivo que lleva a cabo la citada instalacion.

Que la laspeccién fue recibida por D. Supervisor de la
Instalacién Radiactiva de Nucletrén, quien manifesté conocer y aceptar la finalidad de la
inspeccion, en lo que se refiere a la seguridad nuclear y la proteccion radioldgica.

Que el representante de Nucletrén, fue advertido de que el acta que se levante, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendrin la consideracion de
U L documentos publicos y podrin ser publicados de oficio o a instancia de cualquier persona
) fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que se exptese qué informacién o
documentacién aportada dutante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

- Que Nucletrén dispone de una instalacion radiactiva de 2* categoria (IR/M-529/92)
autorizada, entre otros, en el campo de la cometcializacién, distribucién, instalacion,
carga/retirada y asistencia técnica de equipos de carga diferida y fuentes radiactivas de Ir-
192, Cs-137 y 1-125 destinadas a dichos equipos, cuya ultdma Resolucidn, correspondiente
2 una modificacién de la instalacién, data de fecha 07/12/07.

- Que Nucletrén actia como intermediaria y coordinadora, entte la casa matriz y las
instalaciones receptoras, ademas de aportar los técnicos para efectuar los cambios de
fuentes radiactivas y realizar la asistencia técnica de los equipos.
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- Que las empresas transportistas conttatadas pot Nucletrén para el transporte de las
fuentes radiactivas son: . . §, inscrita como RTR-1 en el “R i
de Transportistas de Sust'mcms Nucleares ¥ Materlales Radiactivos” ' '
registrada como

- Que actualmente no comercializan fuentes de Cs-137 en Espana, ya que dnicamente
quedan dos equipos de carga diferida que incorporan estas fuentes a los que 36lo les
hacen el mantenimiento preventivo y correctivo.

- Que las fuentes de Ir-192 provienen del fabricante {8 . y
se comercializan en: Espafia, donde actualmente hay 64 equipos de carga d1fer1da
suministrados por Nucletrén, cada uno de ellos requiere como mdximo 4 cambios/afio
de fuentes de Ir-192 lo que supone unos 256 cambios/aflo efectuados por esta empresa, y
Portugal, donde hay instalados 8 equipos de carga diferida.

Que las semillas de 1-125 se comercializan en Espafia en 12 centros médicos con una
frecuencia de < 20 envios por centro. Que dichas semillas provienen del fabricante
| (Alemania), empresa que pertenece a Nucletron

Que para ¢l suministro y cambio de fuentes radiactivas se utilizan los siguientes modelos
de bultos tipo A:

| ype A, modelo para el
tmnsporte de I+-192, hasta un maximo de 13 Ci. Se hizo entrega a la inspeccién de

informe AEA Type A 98207, Rev( de 09 /10/03 sobre el cumplimiento de los
requisitos que la reglamentacion de transporte establece para los bultos fipo A.

e El transporte de semillas de [-125, de hasta 1920 mCi, se realiza en el propio sistema
selectSeed 1-125 de la marca § que para el transporte se introduce en una
caja de cartdn constituyendo un bulto tipo A. Este bulto tiene dos configuraciones
denominadas: A23, cuando se transporta el cartucho de semillas completo, y A231,
cuando se transportan semillas sueltas. Disponen de declaracién de cumplimiento
como bulto tipo A de Ref: QA-919/0355-01 de 09/03/10 pata las dos
configuraciones.

- Que durante la inspeccién se obtuvo de la pagina WEB de la casa matriz la revision
actualizada del certificado de forma especial de la fuente de 1r-192 D/0046/5-96 (Rev.6)
de fecha 29/04/13.
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- Que el mantenimiento de los bultos lo leva a cabo personal de
' i@ (son los mismos) y les envian certificado de tevisién del bulto.

- Que disponen de los sigulentes procedimientos relativos a la manipulacion de
contenedores de transporte en la recepcion y devolucidn de fuentes radiactivas:

e DProcedimiento de manipulacion de la fuente de los equipos [|
(HDR/PDR) de Ref.: S1B-ARD 190.619-00 (Rev.0).

e  Manual de devolucién selectSeed. Procedimiento para devolucion selectSeed M-

Que en el procedimiento (090.387ENG-02 se establecen los pasos a seguir por los
técnicos de Nucletrdn en la recepeién del contenedor con las fuentes, la carga/descarga y
la devolucion del contenedor con o sin fuentes.

Que a la llegada de un bulto a Espafia se comprueba por el técnico de Nucletron el nivel
de radiacién, el sellado del buito y el etiquetado antes de realizar el cambio de fuente en el
centro hospitalario.

- Que cuando se sobrepasa la actividad del bulto, en relacion a la solicitada, éste se
transporta al emplazamiento de la empresa para su decaimiento, instalacién con
la que tienen acuerdo para almacenamiento de fuentes radiactivas.

- Que el procedimiento de devolucién incluye listas de chequeo que deben rellenar los
técnicos de Nucletrén que implican una serie de comprobaciones. Hay diferentes listas de
chequeo con diferente referencia, dependiendo del equipo del que proceda la fuente o st
se trata de contenedores vacios. Las listas se mandan a Holanda con la documentacion de
retorno, y se quedan en Nucletron una copia.

- Que la documentacién de acompafiamiento a los transportes que salen de Holanda es

preparada por [{F SR B consiste en: la carta de porte para modo aéreo, en la que
figura como expedidor, la declaracion del expedidor y el certificado de la
fuente. Se hizo entrega a la mspeccion de una documentacion relativa a una entrega de
una fuente de Ir-192 con destino alfff | 1 en Madrid.
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- Que, de acuerdo a lo manifestado, a la recepcién en el aeropuerto espanol la
documentacion de acompafiamiento para carretera la elabora el transpottista, quién figura
como expedidor en la carta de porte, en nombre de Nucletron.

- Que durante la inspeccién no se supo aclarar que entidad figuraba como expedidor en el
retorno de fuentes radiactvas de Ir-192.

- Que las cartas de porte, tanto de la recogida como del retorno de las fuentes de 1-192, se
las quedan las empresas transportistas.

- Que de acuerdo a una documentacion mostrada y entregada a la inspeccién telativa a un
retorno de fuentes radiactivas de 1r-192 procedentes del § s cn la
carta de porte terrestre elaborada por el transportista figura como expedldor Nucletrén,
S.A., como transportista . lv destinatario el f . Que en la hoja
de la declaracion aérea corresponchente a este retorno figura como temitente el Hospital

v como destnatario Nucletron (Holanda) a entregar a

- Que las semillas de [-125, procedentes de Alemama son recog1d'ls cuando llegan a
Hspana en el acropuerto por la empresa L MNNE MaE quien figura en la carta de
potte como expedidora y quién se queda con la misma.

- Que el retorno de semillas de 1-125 a Alemania la realizan los centros médicos siguiendo
las instrucciones del procedimiento TMI-125. B 276.158ENG-00 de Nucletrén,
quienes actuan como expedidores en el transporte.

- Que no se dispone de un procedimiento de transporte de material radiactivo, toda la
informacién relativa a esta actividad se encuentra recogida de manera general en el
Reglamento de Funcionamiento de la instalacién radiactiva.

- Que no se dispone de un procedimiento sobre actuacion en caso de una emergencm en el
transporte de material radiactivo, donde se recojan las actuaciones a seguir por parte de
Nucletrén en caso de accidentes.

ue disponen de un seguro para la cobertura de riesgos nucleares con la compania
valido hasta julio de 2012, que cubre todos los dafios fisicos y materiales
prodcidos por las actividades que Nucletron realiza en todos los paises. La poliza para
Espafia cubre hasta
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- Que son cinco los técnicos, ingenieros medios o superores, que realizan cambios de
fuentes radiactivas, uno de ellos con licencia de Supetvisor y cuatro con licencia de
Operador de instalacion radiactiva, también disponen de un técnico en Portugal.

- Quc entre las tareas del personal técnico se incluyen la recepcion de las fuentes radiactivas
y la preparacion de bultos de transporte para el retorno de fuentes decaidas.

- Que ese personal, ademis de la formacion exigida al personal con licencia de Operador o
Supervisor de Instalaciones Radiactivas, recibe en Nucletrén (Holanda) un curso previo
sobre el funcionamiento de cada equipo. La superacidn de esa formacidn interna, que
incluye los aspectos relacionados con el transporte de material radiactivo, es considerada
necesatia para poder iniciar la asistencia técnica sobre los equipos hospitalarios atendidos
pot Nucleardn. Estos cursos se refrescan cada dos afios.

- Que durante la inspeccién no disponian del programa de formacidén del curso en las
—oficinas de Nucletron.

Que disponen de un Consejero de Seguridad en el transporte, [ que
desempenia la funcién de Consejero para Nucletron Internacional. Se hizo entrega a la
inspeccién de copia del certificado n® 74010042 que le acredita como Consejero para el
transporte de mercancias peligrosas, emitdo por Holanda, con validez hasta el 18
de junio de 2015.

- Que disponen de cinco monitotes de radiacién, uno por técnico, de la marca _
modelo & £ que son calibrados cada cuatro afios y verificados anualmente en
Nucletrén (Holanda), de acuerdo a un calendatio establecido que tienen informatizado.

- Que el personal técnico que actia en Espafla estd controlado dosimétricamente por el
centro W] S A, mediante dosimetros “de pelicula fotografica”. El
Operador de Portugal utliza los setvicios de otro centro dosimétrico.

- Que las actividades de la entdad se desarrollan de acuerdo con el Manual de Calidad de
Nucletrén Global QMS, que dispone de certificacién 15O 9001:2008/1SO 13485:2003, el
cual aplica a todas las actividades que Nucletron realiza. De acuerdo a dicho Manual
Nucletrén Espafia ha elaborado un Plan de Calidad 2009 de ref.: QA-00177-00.
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- Que el tratamiento de No conformidades en relacion a los cambios de fuentes lo realizan
conforme a lo establecido en el Manual de Calidad citado. Que de acuerdo a lo
manifestado no han detectado No conformidades desde hace dos afos.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25 /1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento sobre
Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta
por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear 2 3 de marzo de
2011.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleates y Radiactivas, se invita a un tepresentante autorizado de Nucletron,
S.A. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del Acta,




