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ACTA DE INSPECCION

utonomas de Canarias, Valencia ¥y Murci
de marzo de dos mit sicte en NUCLIBER, SA sita en &
Madrid f

Que Ia visita tuve por objeto inspeccionar una instalacidn radiactiva ubicada
en &l empiazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en Ia
especificacion 5° de la autorizacidn vigente, concedida por Resolucién de Ia
Direccion General de industria, Energia Y Minas, de la Comunidad de
Madrid, de fecha 20-12-05 (referencia de! Registro de instalaciones
radiactivas IR/M-396/98).

¢, Directora General, y
acion, en representacion def
eccion en cuanio se relaciona

n la finalidad de la insp
ceion radiolagica.

Que los representanies del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto,

» tendran la
consideracion de documentos plblicos v podrén ser publicados de oficio, o g
instancia de cualguier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a ios
efectos de que &l titular exprese qué informacion o documentacidn aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable [YOr su cardcter confidencial o
restringido.

Que la Inspeccion se realizd g fas actividades de radiofarmacia,

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asf como de |a
informacion requerida Y suministrada, resuliz gque

- Segin los registros comprobados de entradas e inventarios, los
radioisétopos usados, las aclividades almacenadas, asi como [os
suministradores cumplian los requisitos de la autorizacion
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- Segin los registros comprobados de entregas a clientes, disponian de
©  copia de la autorizacion de instalacion radiactiva, las aclividades
suministradas no superaban a las autorizadas a dichas instalaciones,
eran verificadas en el 100 % de los Casos con 2 activimetros que
disponian de registro automdtico de cada medida y verificaban la pureza

de Te-99m aplicando un fimite muy inferior al reglamentario.

- Los albaranes de entrega no fenian un apartado reservado g
observaciones que puedan realizar los clientas.

- Disponian de un procedimiento de calibracion y comprabacion de los

activimetros, y registros de comprobacion de su constancia, linealidad, ¥
exactitud realizados por e! titular. '

—

- No disponian de un procedimiento escrito de control de contaminacion
desprendible ni de registros.

- Disponian de una Licencia de Supervisor y una de Operador vigentes,
con certificados de aptitud médica emitidos en los Ullimos 12 meses; las
dosis acumuladas del Gitimo afio oficial eran inferiores a 1 m3v.

- Los 2 trabajadores tenjan exposiciongs no homogéneas muy localizadas
en manos. Disponian de dosimetros personales de anillo cuyas iecturas
de dosis equivalente en el tltimo afic eran muy inferiores af limite.

- No disponfan de un procedimiento escrito de control de contaminacion
desprendible ni de registros.

N

- Disponian de 3 detectores operativos de tasa de dosis (un portatil y 2
fijos), 2 de iectura directa Y uno de nivel de contaminacion. EI
procedimiento de calibracion se habia cumplido en todos los detectores.

DESVIACIONES

- Los albaranes de entrega ho tenian un aparfado reservado 2
observaciones que puedan realizar los clientes (Especificacion 34,

- No disponfan de un progedimiento escrito de control de contaminacion
desprendible ni de registros (Especificacién 329),

Que con el fin de que Quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
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que sefiala la Ley 15/1980 de creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear,
la Ley 25/1964 sobre Energia Nucfear, el RD 1836/1999 por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, el RD
783/2001 por ef que se aprueha el Reglamenta sobre proteccién sanitaria
contra radiaciones ionizantes y la referida auforizacion, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo
de Seguridad Nuclear a veintitrés de marzo de dos mit siete.

TRAMITE

En cumplimiento de o dispuestc en el articulo 45 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de NUCLIBER, SA para que con su

fima, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del

Acta.

Conforme, en Madrid a 11 de abril de 2007

Qigsemgiunes;

Accianes correctoras iniciadas con el fin de subsanar fas desviacionas recagidas en ef acta;

* Seva s induir en el formato de albaran de entrega un apertade de observaciones que
puedan reaiizar los clientes.

= Estd en fase de elaboracién un Procedimients de control de mntzminadion desprendible
sobre Iz actividad de Ia radiofarmacia gue incluira los registras necesarios.

E! plazo que nos hemos impuesto Para implantar estas acciones correctoras es de un mes,



