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ACTA DE INSPECCION

%l Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia seis de septiembre de dos mil siete
ANA, S.A., sita en |a Bl
£l en Alcobendas (Madrid).

Que la visita tuve por objeto efectuar una inspeccién de control de una
Instalacion radiactiva destinada a Importacién, Comercializacion, Suministro,
Instatacion y Asistencia Técnica, de equipos ciclotron y camaras PET, cuya
Ultima autorizacion (MG-11) fus concedida por la Direccion General de
Industria, Energia y Minas de la Comunidad de Madrid en fecha 25 de
septiembre de 20086, y con sede ubicada en ¢ [ugar citado.

Que la Inspeccion fue recibida por D. FiE . L, Supervisor
de la Instalacién, en representacion del titular, quien acepts la finalidad de |a
inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de fa inspeccion que el acta que se levante de ests acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de |a misma, tendran la
consideracion de documentos publicos ¥ podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el fitular exprese qué informacidn o documentaciaén aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

De ias comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de Ia
informacion requerida y suministrada, resulia que:

- En julio de 2007 se envi¢ escrito dirigido al CSN donde se comunicaba
el cambio de titularidad de la instalacion radiactiva de G.E. Medical
Systems Espafia, S.A. a favor de G.E. Healthcare Espaiia S.A..

- 3egun se manifiesta, actualmente no disponen de las seis fuentes
radfactivas encapsuiadas de Ba-133 que estan autorizados.

- Segln se manifiesta, la camara PET modelo
y ¢l sisterna de imagen PET/CT modelo
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fabricar aunque siguen proporcionando asistencia técnica a los equipes
ya instalados.

- Segin se manifiesta, disponen de un sistema de imagen PET/CT
modelo G 0 jue contiene fuentes encapsuladas en su interior
que no se encuentra incluido en la especificacidn 7.1 de su autorizacion
en vigor.

- Disponen de un registro informatizado de las ventas y suministros. En
los informes trimestrales de la instalacion se envia una copia escrita de
dicho registro.

- Disponan de tres licencias de Supervisor y veintiuna de Operador en
vigor.

- Disponen de documentacion justificativa de que el persanal de I5
instalacidn ha sido informado del Reglamento de Funcionamiento y el
Pian de Emergencia (rev. 7, mayo 06).

- En el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia (rev. 7,
~ mayo 06) no se incluye ningn apartado relacicnado con los trabajos
relativos a las fuentes radiactivas encapsuladas de Ge-68.

- El control médico y dosimétrico del
=i en el

personal se encuentra centralizado

Segln se indica en el Diaric de Operacién, se han realizado los
reconocimientos médicos correspondientes al afio 2006.

Todo el personal de la instalacidn radiactiva estd clasificade como
Categoria A. Estaban disponibles todas las lecturas dosimétricas de
todos los ftrabajadores profesionalmente expuestos gestionadas por
| con ditimas lecturas correspondientes al mes de julic de 2007
con valares de dosis profunda acumulada inferiores a 2,1 mSv.

- Segun se manifiesta, se han tomado medidas para gue el personal de la
instalacién realice puntualmente su cambio mensual de dosimetra.

- Segln se manifiesta, los trabajadores expuestos que disponen de

dosimetro de anillo (derecho e izquierdo) son los que realizan trabajos
concernientes al ciclotrén.

- Disponen de un Diario de Operacién (ref. 395.04.00), donde se ariota. la
dosimetria del personal al final del afio, las intervenciones del servicio
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tecnico ¥ la relacion anual de los equipos de medida de Ia radiacion
indicando fechas de calibracién. No hay anotadas incidencias.

- Disponen de registros informéticos de las intervenciones del servicio
técnico a los equipos.

- Estaba disponible una relacion de los equipos de medida de Ia
radiacién, utilizados para los ciclotrones y camaras PET, indicando su
Ultima fecha de calibracién y la persona a la gque esta asignado. La
instalacién posee un iotal de 16 dosimetros personales de lecfura
directa de la firmaill | v 3 camaras de ionizacién de
la firma i . . Se adjunta dicha relacidén
en Anexo |.

- Segun se manifiesta las camaras de ionizacié

| se utilizan en
los trabajos concernientes con ciclotrones.

- La calibracion de los monitores de radiacién se realiza ahualmente en

- Disponen de acuerdo escrito con ENRESA para la gestion de las
fuentes radiactivas fuera de uso.

~ Se ha recibido en el CSN el Informe Anual y los informes trimestrales de
la instalacién comrespondiente al afio 2008,

- Se realizan cursos de formacién anualmente para el personal de la
instalacion. Disponen de registros del personal implicado v del contenido
del curso.

DESVIACIONES

- Realizan [a importacitn, comercializacién, suministro, instalacién ¥
asistencia técnica de un equipo que no se encuentra incluido deniro de
su autorizacion vigente.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede Y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980, de creacidn del Consejo de Seguridad Nucdlear, 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,
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por el que se apruebha el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid,..y en la Sede del Conssjo de
Seguridad Nuclear a siete de septiem%d&@ag; mil siete.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo disgisto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de “G.E. MEDICAL

SYSTEMS ESPANA, S.A." para que con su firma, lugar y fecha, manifieste
su conformidad o reparos al cantenido del Acta.
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2 de prtubre de 2.00?

Asunto: Remision acto firmada de Inspeccién -
Referencia: CSN/AINS24/IRA/0097/06

Muy Sra. Mig:

En respuesta o su acta de Inspeccién del prsads dia 6 de Septiembre, pasamos a enviarle copia
firmada de lo misma.

siguiendo sus recomendaciones se ha procedida a rodificar el reglaments de funcisnamiento de ta
instalocidn rodiacliva (se adjunta copial afodiende un procedimiento para la manipulacion de las
fuentes de 1Ge, '

lgualmente lg informamos gue se esté'pmcodiendc a informar g la comunidad de Madrid del
cambio de nombre de nuestrn entidad legat [General Electric Healtheare Espafig, 5.A), la ampliocion
de lalicencia con la venta de la cdmara PET modeld

Atentamente le saluda




