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ACTA DE INSPECCION

Dia. y Dia. , lnspectoras
del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN:

Que se han personado el dia ocho de noviembre de dos mil trece en la sede social de
la unidad técnica de proteccion radiolégica de «MANUEL NOSTI, S.L.U.», ubicada en

Mai-
rena de Aljarafe (Sevilla).

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control a la unidad técnica de
proteccién radiolégica (en adelante UTPR), ubicada en el emplazamiento referido, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizacién bajo la denominacién de «MANUEL NOSTI
HERRERA», por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear de fecha 6 de octubre
de 1995 y posterior modificacién, en fecha 14 de abrit de 2010, por cambio de titulari-
dad y emplazamiento, para la prestacion de servicios en materia de seguridad y pro-
teccién radiologica en instalaciones radiactivas de rayos X con fines de diagnéstico
médico.

Que la Inspeccién fue recibida y atendida en todo momento por D.

, en calidad de titular y jefe de proteccién radiolégica de la UTPR, quien acepté la fi-
nalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolé-
gica de fas instalaciones a las que la UTPR presta servicios.

Que el titular de la UTPR conoce que el acta que se levante de este acto, asi como ios
comentarios recogidos en la iramitacién de la misma, tendran la consideracién de do-
cumentos publicos y podran ser publicados de oficio © a instancias de cualquier perso-
na fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué infor-
macién o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspecciéon, asi como de la informacién
requerida y suministrada resulta que:
1. Personal de la UTPR

2\ - En el momento actual, el personal que constituye la UTPR esta formado por las
personas que se citan:

: « D. I, como titular de la entidad «Manuel Nosti, SLU.» y, a
su vez, jefe de proteccién radiolégica de la UTPR y técnico de fa misma.-—---------
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D. I, técnico especialista en radiodiagnéstico.

.. Realiza visitas técnicas a instalaciones de radiodiagnoésti-
co dental, convencional y veterinario.

D. y, en calidad de técnico experto en proteccion ra-
dioldgica de la UTPR. Se mamfesto que continGa en vigor el acuerdo laboral
que mantiene con la UTPR desde el afio 2003, en calidad de especialista en ra-
diofisica hospitalaria. D. es a su vez, titular y jefe de
proteccion radiolégica de la UTPR autorizada a su nombre y ubicada en Sala-
manca. Segun se indico, realiza visitas técnicas a las instalaciones clientes de
esta UTPR que disponen de técnicas radiograficas especiales, tales como la ra-
diologia vascular y la tomografia computarizada.

En el momento de la inspeccién, no estaban disponibles los certificados de cualifi-
cacién de los técnicos expertos en proteccion contra radiaciones ionizantes. El Sr.

manifestdé que adjuntaria copias de los mismos junto con el tramite a este
acta de inspeccion.

La UTPR cuenta ademas con dos personas para el desarrollo de tareas adminis-
trativas.

Actividades de la UTPR

Ei Sr. manifesté que la UTPR desarrolla las siguientes actividades en ias
instalaciones clientes:

Informacion y asesoramiento en materia de seguridad y proteccion radiolégica a
los titulares de las instalaciones ciientes.

Elaboracién de la documentacion técnica necesaria para la inscripcion de las
instalaciones en el registro, asi como para la modificacion de los datos registra-
les.

Verificacion de la idoneidad de blindajes estructurales y de materiales de pro-
teccion radiolégica, tales como mamparas, delantales plomados o protectores ti-
roideos.

Realizacién de los controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia de
los niveles de radiacién en los puestos de trabajo y zonas colindantes y estima-
cién de dosis de entrada a pacientes, en equipos de rayos X con fines de dia-
gnobstico médico, con periodicidad anual.

Elaboracion de los correspondientes informes con la periodicidad establecida en
la normativa en vigor.

Clasificacion de los trabajadores expuestos y de las zonas radiclégicas.——-----—-

Suministro de normas generales de proteccion radiolégica, de carteles de sefia-
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lizacién de zonas y de informacion y aviso a mujeres embarazadas.--------=------—

» Gestion de incidencias dosimétricas, en las instalaciones clientes, en los casos
que procede.

« Emision de certificados de conformidad de las instalaciones, como resultado de
las visitas técnicas.

- Se puso de manifiesto que todas las actividades técnicas de la UTPR estan descritas
en el programa de gestién de la calidad de ia UTPR y que la UTPR ha ido adoptando
las acciones correctoras propuestas por este CSN, tras las desviaciones detectadas y
notificadas , durante el pasado afo 2012.

3. Recursos técnicos

- Fue solicitado y entregada copia del inventario de recursos técnicos, materiales y
equipos disponibles por la UTPR para el desarrollo de las actividades autorizadas.
Son los que se presentan a continuacién, con indicacién de las fechas de calibra-
cién:

/Nomero_ o f Fecha .. i~

i-Eauipe. S M _ el | e serie - Callbracion’ =
Monitor de radiacidn 2406 julio-11

Monitor de radiacion 628 agosto-12
Kilovoltimetro 80968 septiembre-13
Kilovoitimetro 75683 septiembre-13

(mamografia)

Multimetro 2119 agosto-11
Sonda multimetro 3893 agosto-11
Sonda multimetro 52661 agosto-11
Dosimetro digital 0551062 agosto-11
Densitémetro 27155 septiembre-02
Sensitometre 42215 septiembre-02
Test contacto cartulina- 2483 ___
pelicula

Test calidad de 88-7546 .
imagen

Fanioma mamografia 15653 -
Jueg_o _ﬂltros de 5064 B
aluminio

Luxémetro L-216716 -—

Luxdmetre 09028364 -

- Fueron mostradoes los certificados de calibracion de los equipos calibrados en sep-
tiembre de 2013.

Se manifesté que la UTPR no dispone de equipamiento para la realizacion de con-
troles de calidad en equipos de TAC y que los clientes que disponen de esta
técnica, son atendidos, generalmente de forma conjunta por e! jefe de la UTPR y
por el radiofisico, Sr. , qQuien aporta su equipamiento para la eje-
cucion de estos trabajos.

CON.’.‘:- P
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Estaba disponible y fue entregada copia del protocolo de verificacidn que utiliza la
UTPR para la verificacién interna de sus equipos de medida.

Control dosimétrico

Los trabajadores expuestos pertenecientes a la UTPR disponen de control do-
simétrico a través del servicio de dosimetria personai externa autorizado de «
S.L.» de Barcelona.

El técnico y radiofisico D. - dispone de control dosimé-
trico a través del servicio de dosimetria personal externa autorizado de
».

Fueron solicitados y mostrados los resultados dosimétricos correspondientes a los
trabajadores expuestos de la UTPR, incluyendo los correspondientes al técnico y
radiofisico D. , no observandose resultados significati-
vos desde el punto de vista radiolégico.

En relacidn con el control dosimétrico de los trabajadores expuestos, clientes de la
UTPR, se manifesté que les aconseja disponer de dosimetria personal, si bien en
algunos casos, contratan dosimetria ambiental.

Segun indico el Sr. , por el motivo expuesto en el parrafo anterior, la UTPR
no dispone de un procedimiento especifico para asignacién de dosis a trabajado-
res expuestos de categoria B.

En relacion a la asignacién de dosis administrativas de los trabajadores expuestos
de sus instalaciones clientes, se puso de manifiesto que el propio jefe de protec-
cion radiolégica lleva un control exhaustivo de dichas instalaciones. Fue entregada
copia de un listado en el que se especifican los trabajadores expuestos, y las ins-
talaciones clientes a las que pertenecen, que han recibido asignaciones de dosis
administrativas en los Ultimos afios.

El Sr. manifesté que para estos casos utiliza el formato propio del

S.L. para la asignacion de dosis alternativas a las asignaciones admi-
nistrativas. Fue entregada copia de un formulario de este tipo cumplimentado por
el Sr. para un trabajador de una de sus instalaciones clientes.

Vigilancia y control sanitario

Fueron solicitados y mostrados los certificados de aptitud médica correspondien-
tes a los trabajadores expuestos de la UTPR, siendo mostrados los correspon-
dientes al Sr. y al Sr. , con resultado de «apto».

Asimismo estaba disponible el certificado de aptitud en vigor correspondiente al
Sr. L

En relacidn a la vigilancia médica de los trabajadores en sus instalaciones clientes
se manifesté que, en su mayoria, estan clasificados como trabajadores expuestos
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de categoria B.

Procedimientos de trabajo

En relacion al procedimiento que se sigue para la realizacién de las visitas técni-
cas a las instalaciones, se manifesté que las revisiones anuales generalmente se
realizan entre los meses de septiembre y diciembre, de modo que se concentran
las salidas, intensificandose los viajes durante esta época del ano.

Se manifestd que se realiza una visita técnica con periodicidad anual, a todas sus
instalaciones clientes, que son

Se dispone de los siguientes procedimientos técnicos:

Procedinmtiento para la formacion inicial de los técnicos de la UTPR, cuya copia
fue entregada a las inspectoras. Este procedimiento no contempla la formacién
continuada de los técnicos expertos en proteccion radioldgica de la UTPR. Ei
Sr. manifestd que enviara este procedimiento junto con el tramite a este
acta de inspeccion.

Procedimiento para la realizaciéon de los controles de calidad en radiodiagnésti-
co, que segun manifesté el jefe de la UTPR ha sido actualizado en base a los
nuevos criterios de la revisién 2011 del Protocolo Espafiol de Control de Calidad
en Radiodiagnéstico.

Procedimiento para la estimacidén de dosis de entrada a pacientes, establecido
por el especialista en radiofisica hospitalaria de la UTPR.

Protocolo para la gestion de incidencias detectadas por [a UTPR en sus actua-
ciones.

Asimismo se dispone de un programa de gestion de la calidad propio de la UTPR.
Ei Sr.  manifestdé que enviara una copia de este programa junto con el tramite
a este acta de inspeccion.

Se dispone de programas de proteccion radiolégica, que incluyen los programas
de garantia de calidad de las instalaciones. En concreto, se dispone de dos mode-
los genéricos, uno para radiologia dental y otro para radiologia general, que adap-
tan de forma particular a cada cliente.

Se manifestd que la UTPR dispone aproximadamente de unos 250 clientes, cuyas
instalaciones se ubican principalmente en la comunidad auténoma de Andalucia y
algunas en Extremadura. Fue entregada copia de la relacion actual de clientes,
con indicacion de los nombres de las instalaciones, las direcciones, y el nimero y
tipo de equipos disponibles en cada instalacién.

Asimismo, se manifesto que D. ' realiza las revisiones
de equipos de rayos X que utilizan técnicas de radiologia intervencionista y TAC y
que, para ello, utiliza sus propios equipos. Segun se indicé, D.

- realiza anualmente, junto con el jefe de proteccion radiologica de la
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UTPR, visitas técnicas a instalaciones clientes.

Se dispone de contratos de prestacion de servicios con sus clientes. Fue mostra-
do el correspondiente a una instalacion cliente, elegida al azar.

Expedientes y archivos

Fueron solicitados y entregadas copias de los informes relativos a las visitas
técnicas realizadas en las siguientes instalaciones:

Clinica veterinaria de Dia. en
de Algeciras.

El Sr. manifestd que en el afic 2002 la UTPR prepard y presenté en el regis-
tro de la autoridad en materia de Industria competente la documentacién precepti-
va para legalizar esta instalacién de radiodiagnéstico veterinario. La UTPR dispo-
ne de la solicitud debidamente registrada, en fecha 7 de agosto de 2002, por el or-
ganismo competente en materia de industria. Sin embargo, el jefe de la UTPR
manifestd, que le consta que la instalacién no ha sido inscrita en el registro co-
rrespondiente hasta la fecha y que, por tanto, presentara nueva solicitud para su
legalizacién.
Fue mostrado el contrato suscrito entre la UTPR y esta instalacién, fechado el 10
de noviembre de 2010.
Segln se indico, la instalacién dispone de un equipo de radiodiagnéstico veterina-
rio de la marca . modelo , con numero de serie 614430.--——-------
De acuerdo con el programa de proteccion radiolégica elaborado por la UTPR para
esta instalacién, en la misma se dispone de las siguientes prendas de proteccién:
2 delantales plomados de 0,25 mm de Pb, 1 par de guantes de 0,25 mm de Pb y
de un protector de tiroides.
Fue entregada copia del informe correspondiente a la visita técnica realizada por
D. el 4 de julio de 2012. Asimismo se manifesté que la
ultima visita técnica de la UTPR a esta instalacién fue en fecha 19 de septiembre
de 2013 y fue realizada por el propio jefe de proteccion radiolégica.
Asimismo fue entregada copia del dltimo certificado de conformidad periédico emi-
tido por la UTPR en fecha 27 de marzo de 2013. En este consta textualmente en
su apartado 1 que: «7.- No existen modificaciones respecto a: 1.1.- Al n° de identi-
dad de los equipos Registrados. 1.2.- Al uso y la distribucion de dependencias Re-
gistradas. 1.3.- A los blindajes estructurales que figuren en la ultima Declaracion. »-

Helicopteros Sanitarios S.A. en - Marbella
(Malaga).

Fue entregada copia del informe técnico correspondiente a la ltima visita técnica
efectuada a esta instalacién por el Sr. , en fecha 13 de noviembre de 2012 .-
Fue mostrado el contrato suscrito entre la UTPR vy el titular de esta instalacién, fe-
chado el 16 de diciembre de 2010.
Se puso de manifiesto que esta instalacién dispone de dos equipos de radio-
diagnéstico médico. Un equipo de mamografia, marca , modelo

y un equipo portatil de radiologia convencional de la marca , modelo
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Centro Veterinario . en de
Aguadulce (Almeria).

Fue entregada copia del informe correspondiente a la visita técnica realizada en
fecha 7 de agosto de 2012, donde consta que se registran unos niveles de radia-
cion de 12,5 mSv/h, sin delantal plomado, en el puesto del operador. Asimismo,
consta como centro lector de dosimetria, el “ , S.L." con ano-
tacion de que los resultados dosimétricos del trabajador no han sido facilitados.
Como conclusiones, consta que la instalacién reune las condiciones 6ptimas des-
de el punto de vista de seguridad radiolégica. El Sr. manifestd que durante la
visita efectuada en agosto de 2013, cuyo informe aun no se ha elaborado, el resul-
tado de la misma determinacién indicada, sin delantal plomado, era de 15 mSv/h y
que la instalacién no disponia de dosimetria.

Clinica veterinaria de Roquetas (Almeria).-—-

Consta que se dispone de un arco quirargico mévil con intensificador de imagen
para radioscopia. Consta que se visité la instalacion en fecha 8 de noviembre de
2013 los resultados de la medida de niveles de radiacién, con unas condiciones de
disparo de 85 kV, 2 mA y 0,4 segundos, es de 0,110 mGy/h, sin delantal y siendo
la carga de trabajo de 260 exposiciones/afo.

Clinica Radiolégica de D. y €n de
Malaga.

Se manifestd que la instalacién fue visitada en fecha 21 de diciembre de 2012, que
consta de 7 equipos, que incluyen técnicas de radiografia general, radioscopia,
mamografia, telemando y ortopantomografia, que dispone de un director y de diez
técnicos acreditados para operar los equipos, cuyos resultados dosimétricos estan
dentro de la consideracién de fondo radiolégico. Se manifesté que dado el elevado
numero de equipos revisados y las técnicas radiograficas utilizadas, el trabajo se
ha desarrollado durante toda la jornada de mafiana y parte de la tarde.--—--=----——-

Diagnéstico por imagen , en de Malaga.-

Se manifestd que la instaiacion fue visitada en fechas 26 de junio y 21 de diciem-
bre de 2012, que consta de 7 equipos, que utilizan técnicas de grafia convencio-
nal, escopia, T.A.C., mamografia y ortopantomografia.

Se puso de manifiesto que la UTPR realiza la programacioén de las visitas técnicas
a sus clientes, concentrando una elevada carga de trabajo en determinadas jorna-
das.

DESVIACIONES

Hoja7de 8

No estan disponibles los certificados de cualificacién de los técnicos expertos en
proteccién contra radiaciones ionizantes, lo que supondria el incumplimiento, de lo
establecido en la Instruccién de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad
Nuclear, nimero IS-03 y la condicidon num. 3 de su autorizacién como UTPR, de fe-
cha 14 de abril de 2010.
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2. La UTPR ha emitido, al menos en una ocasion, un certificado de conformidad en el
que indica que no existen modificaciones respecto a la inscripcién registral efectua-
da, todo ello teniendo constancia el propio jefe de proteccion radiologica de la UTPR
que la instalacion no ha sido debidamente legalizada por el organismo competente
en materia de industria. Por tanto, se ha aportado documentacién deliberadamente
incompleta, lo cual podria suponer un incumplimiento

, Segun lo establecido en el articulo 86 de la Ley 15/1980 de creacion det Con-
sejo de Seguridad Nuclear (reformada por la Ley 33/2007).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear, el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de
Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizantes, el Real Decreto 1836/1999
(medificado por el Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones nucleares y radiactivas, el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que
se aprueba el Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos x con fines
de diagnédstico médico, el Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios
de calidad en radiodiagnéstico, la Instruccién de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de
Seguridad Nuclear, numero 1S-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento
de experto en proteccidn contra las radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las
competencias atribuidas a la Administracion Sanitaria competente por el Real Decreto
1132/1990, por el que se establecen las medidas fundamentales de proteccion
radiologica de las personas sometidas a exdmenes y tratamientos médicos, se levanta y
suscribe la presente Acta por triplicade en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad
Nuclear a veintidés de noviembre de 2013.
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TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el artiEqu 65 del Reglamento citado,
se invita a un representante autorizado de la UTPR de «MANUEL NOSTI, S.L.U.» para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
acta.
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DILIGENCIA

En relacion a la visita de inspeccion realizada por este Consejo de Seguridad Nuclear a la
Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de Radiolégica de «MANUEL NOSTI, S.L.U» en
fecha ocho de noviembre de dos mil trece, de la que se levanté acta de referencia
CSN/AIN/O8/UTPR/SE-0001/13, tramitada por su titular, este no realiza comentarios a la misma

y remite un certificado de cualificacion de un técnico experto en proteccion radiologica de Ia
UTPR.

Madrid, 26 de febrero de 2014
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