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ACTA DE INSPECCION

funcionario de la Generalitat de Catalunya e inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha presentado el 3 de julio de 2014 en Palex Medical SA,
en de Cornella de Llobregat (Baix Liobregat), provincia de
Barcelona.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de la instalacion
radiactiva IRA 3011, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a
comercializacion, asistencia técnica y instalacion de equipos radiactivos, y cuya
autorizaciéon fue concedida por el Departament d’'Economia i Finances en fecha
23.02.2010.

Que la Inspeccién fue recibida por D. Jefe de
Regulacién, quien acept6 la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona
con la seguridad y proteccién radiologica.

Que 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 tramitaciéon de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica 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 Inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada por el personal de la instalacion, resulta
que:

- En una dependencia, en el emplazamiento indicado, se encontraba un
acelerador de electrones médico de tipo movil, , fabricado por ,
capaz de emitir electrones de energias 4, 6, 8 y 10 MeV. El equipo estaba
compuesto por una consola de mando fija y una estructura moévil de irradiacion.
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- La consola disponia de una placa en la que se leia: , N° de
fabrica 0018, Afo de fabricacion 2009, Modelo max 10 MeV;
La unidad de irradiacién disponia de una placa en la
que se leia: , N° de fabrica:

0018, CE.

- Ambas unidades estaban conectadas a la corriente para poder mantener
el vacio en el equipo, pero no estan conectadas entre ellas, con lo que es
imposible su funcionamiento.

- Tanto la consola como la unidad de irradiacién disponen de botones de
parada de emergencia. La unidad de irradiacién dispone de indicadores
luminosos de funcionamiento, de sistema de comprobacién de presencia
correcta del aplicador y de situacién del escudo debajo del paciente. -------—-------

- Estaba disponible la documentacién del equipo de la firma
modelo

o Certificado de aprobacién de tipo EC.
e Certificado de conformidad con la directiva 93/42 CEE del equipo n° de

serie 0018.
e Certificado de verificacion EC.

-Los equipos son suministrados por desde . La
instalacion y pruebas de aceptacion de los equipos se realizan por parte de
personal de .

- Estaba disponible la documentacién que se entrega al cliente: “Programa

de Mantenimientc ", listado de “Mantenimiento y Verificaciéon en el
que se indican las revisiones y periodicidad de las mismas, y “Cuademo de
Mantenimiento”.

- Estaba disponible una licencia de supervisor en vigor a nombre de
, técnico de mantenimiento de equipos de Palex con base de
trabajo en Madrid.

- Estaba disponible la documentacion que acredita que el supervisor senor
ha recibido la formacién de con el fin de poder realizar el
mantenimiento de los equipos radioactivos.

- Estaba disponible 1 dosimetro personal de termoluminiscencia para el
control dosimétrico del supervisor.

- Tienen establecido un convenio con para la realizacion del
control dosimétrico.

- Se registran las dosis recibidas por el dosimetro. Se mostré a la
Inspeccion el ultimo informe dosimétrico disponible correspondiente al mes de
abril de 2014.

- Estaba disponible el historial dosimétrico individualizado del supervisor. --
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- Seglin se manifesté el supervisor dispone de un
detector de radiacion de la firma , modelo , N/s 97549 .-——----

- Estaba disponible el certificado de calibracion en origen del detector de
fecha 17.11.2009.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion del equipo de
deteccion y medida de los niveles de radiacién. La dltima verificacién es de
fecha 23.06.2014.

- Hasta la fecha de hoy unicamente se habia comercializado el equipo
radiactivo n° de serie 24 al [

- Se habia enviado al Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives, los
informes trimestrales del registro de suministros/asistencias técnicas de
equipos radiactivos y el informe anual.

- Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento de la instalacién. ----

- Estaba disponible el diario de operacién de la instalacién en el que
constaba la recepcién, el 5.05.2010, del n° 0018 y la recepcion el
14.09.2011 del equipo n® de serie 0024 y la salida de éste equipo el
22.05.2012 al :

- Segun consta en el diario de operaciones, en fecha 01.01.2014 Palex
deja de comercializar y dar asistencia técnica de los equipos radiactivos. En su
lugar dichas funciones las ejerce la empresa IRA
3213), incluida la asistencia técnica al equipo adquirido por el [

- Segun se manifestd, Palex mantendra la instalacién radiactiva hasta que
venda el equipo almacenado en sus instalaciones.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
senala la Ley 15/1980, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964, sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por
el que se aprueba el Reglamento sobre Protecciéon Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, y en virtud de las funciones
encomendadas por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat de
Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14
de mayo de 1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se
levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Barcelona y en la sede del
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives del Departament d’Empresa i
Ocupacié de la Generalitat de Catalunya a 7 de julio de 2014.
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Firmado:

Nz
TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de Palex Medical SA para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.





