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ACTA DE INSPECCION

Dha.fBB 7 inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia 21 de noviembre de dos mil once en las dependencias de Ia

unidad técnica de proteccmn radlologlca de “PROTECCION RAYOS X EURO S.L”,

domicilio social en la calle [{if - = = . .
en Sevilla y emplazamlento tecmco en avenlda

—
planta 12. oficina 2, en el [l insnnnsssasmesss de Bollullos de la Mitacion (Sevilla).

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspecciéon de control a la unidad técnica de
proteccion radioldgica (en adelante UTPR), ubicada en el emplazamiento de Bollullos de
la Mitacion referido, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Real Decreto
783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién sanitaria contra radia-
ciones ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizacion por Resolucién del Pleno del Consejo de Seguri-
dad Nuclear de fecha 4 de febrero de 2009, modificado posteriormente en fecha 13 de
octubre de 2010, para la prestacion de servicios de proteccion radiologica en instalacio-
nes de rayos X con fines de diagnéstico dental y podoldgico exclusivamente.

Que la Inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por Dia. (S

como titular de la UTPR y por D. B como jefe de pro-
teccidn radioldgica de la unidad, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuan-
to se relaciona con la seguridad y la proteccion radiolégica de las instalaciones a las que
la UTPR presta sus servicios.

Que la titular de la UTPR conoce que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la consideracion de docu-
mentos publicos y podran ser publicados de oficio o a instancias de cualquier persona
fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que la titular exprese qué informacién
o documentacién 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 informacion re-
querida y suministrada resulta que:

1. Personal de la UTPR
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' en calidad de jefe de proteccion radiolégica de la
UTPR desde el mes S de abril de 201 1, quien, segun manifestd, dedica aproxima-
damente 16 horas de trabajo semanal a las actividades de la UTPR. Dispone del
titulo oficial de Especialista en Radiofisica Hospitalaria y desarrolla su actividad
laboral, a su vez, en el

» Dfa. B como técnico de la UTPR desde febrero de

2010, para la realizacién de visitas técnicas a las instalaciones clientes de la
UTPR.

 D.E como técnico de la UTPR desde el mes de mayo de

2011. Realiza visitas técnicas a las instalaciones de radiodiagnostico dental clien-
tes de la UTPR.

i para el desarrollo de tareas administrativas.--------

— Han causado baja en Ia UTPR tanto el anterior jefe de proteccion radlologlca de la
unidad, D. = " en fecha 15 de abril de 2011; asi como D
qwen caus6 baja como técnico de la UTPR en fecha 1 de di-

ciembre de 2010.

— Fueron mostrados los certificados de cuahfncamon como tecmcos expertos en protec-
cion radiolégica. El correspondiente a la Sra. ue emitido por el ante-
rior jefe de proteccién radiolégica de la UTPR, D. I A cste
respecto, la inspeccion informé al actual jefe de la UTPR, Sr.
conveniencia de revisar el certificado indicado, con objeto que Sr
nuevo certificado, de acuerdo con sus propios criterios como jefe actual de la UTPR.--

— Fueron mostradas y entregadas copias de los acuerdos privados de colaboracion
suscritos entre la UTPR vy los técnicos expertos en proteccién radiolégica. Asimismo
fue sohcnado mostrado y entregada copia del acuerdo laboral establecido con el Sr.

— Se puso de manifiesto que los técnicos de la UTPR han recibido distintos cursos de
formacién continuada. Se disponia de los correspondientes registros acreditativos de
dicha formacién, asi como de un procedimiento técnico de la UTPR que contiene las
directrices basicas para la formacién inicial y continuada de los técnicos expertos.-----

—  Asimismo fueron mostrados los registros acreditativos de la formacnon inicial teérica y
practica impartida al Gltimo técnico incorporado, D. i .

2. Actividades de la UTPR

- Se manifestd que las actividades que desarrolla la UTPR en las instalaciones clien-
tes, son fundamentalmente las que se indican a continuacion:

» |nformacién y asesoramiento en materia de proteccion radiologica a los titulares
de las instalaciones clientes de radiodiagnéstico dental y podolégico.-----------------

Certificacion sobre el proyecto de las instalaciones para su inscripcion en el registro,
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asi como para las modificaciones registrales.

» Calculo tedrico de barreras estructurales y verificacion de la eficacia y adecuacion
de las mismas.

= Realizacion de controles de calidad en los equipos de rayos X, medida de niveles
de radiacion en los puestos de trabajo y en zonas colindantes y estimacion de dosis
a pacientes.

» Elaboracion de los informes correspondientes a las visitas técnicas realizadas a las
instalaciones y remision de los mismos a los titulares, asi como elaboracion y remi-
sion de los informes periédicos que los titulares deben remitir al Consejo de Seguri-
dad Nuclear.

= Clasificacién de los trabajadores expuestos y clasificacion de zonas radiolégicas.-—

= Suministro de carteles de sefializacion de las instalaciones y de carteles de infor-
macion a embarazadas.

»  Gestion de la dosimetria de los trabajadores expuestos de las instalaciones clientes,
a través del servicio de dosimetria personal propio de «

= Estimacién de dosis a pacientes, Unicamente para equipos de rayos X de diagnésti-
co intraoral, y elaboracién de los informes correspondientes.

= Asesoria e informacion a sus clientes en relacién a la implantacion y desarrollo de
los programas de garantia de calidad y de los programas de proteccién radiologica.-

= \Verificacion de la disponibilidad de prendas de protecciéon en las instalaciones de
radiodiagnoéstico clientes.

= Revision de las acreditaciones para dirigir y/u operar instalaciones o equipos de ra-
yos X, del personal expuesto de las instalaciones de radiodiagnéstico clientes de la
UTPR.

=  Suministro de normas de proteccion radiologica.

3. Medios técnicos

— Fue entregada copia del inventario de equipos y materiales propios de la UTPR para
el desarrollo de sus actividades autorizadas.

De acuerdo con la informacidn aportada, los equipos y materiales son los que se indi-
can a continuacion:

Equipo Marca Modelo num. de serie Ultlm:igzllbra-
Camara de ionizacion 2095-041 ene-2011
Camara de ionizacién 2094-108 jun-2011
Multimetro RX 133721 jul-2011
Multimetro RX 128068 nov-2011
Medidor PDA 01B06719 abr-2010
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Medidor PDA : ' : = 01806721 abr-2010

— Fueron mostrados los certificados de calibracién correspondientes a los equipos indi-
cados en la tabla precedente.

— La UTPR dispone de un procedimiento para la calibraciéon y verificacion del equipa-
miento técnico de la UTPR, que ha sido actualizado en marzo de 2011, segtn el cual
los equipos se calibran con periodicidad bienal y se verifican anualmente. El jefe de
proteccion radiolégica de la UTPR manifestoé que enviara copia del procedimiento ci-
tado junto con el informe anual de actividades de la UTPR correspondiente al afio en
curso.

4. Procedimientos de trabajo

— La UTPR dispone de un manual de procedimientos técnicos para el desarrollo de sus
actividades. Se puso de manifiesto que el manual de proteccién radiolégica, asi como
los procedimientos técnicos que lo componen, han sido revisados por el Sr. Fi

' | |paraincorporar los nuevos requisitos normativos.

— Fue entregada copia del listado de procedimientos vigentes de la UTPR .-—------—-—--—---

— Eljefe de la UTPR manifesté que la entidad dispone de un manual para la gestion de
la calidad, que esta en fase de revisién.

— Fue solicitado y mostrado el procedimiento de referencia C.2, titulado Operacion de
los técnicos de la UTPR en las instalaciones. De acuerdo con este procedimiento, los
técnicos, durante sus visitas a las instalaciones clientes de la UTPR, deben revisar,
entre otros, las senalizaciones de zonas y luminicas para el aviso de emisiéon de ra-
diacién, y la dosimetria de los trabajadores expuestos.

— Asimismo disponen de distintos procedimientos para la gestién de incidencias detec-
tadas durante el desarrollo de las actividades autorizadas, con referencias C.4., G.4.
y G.5., y titulados Gestion de incidencias no relacionadas con la vigilancia dosimétri-
ca, Gestion de incidencias relacionadas con la asignacion de dosis mediante dosi-
metria de area, y Gestion de incidencias relacionadas con la vigilancia dosimétrica
personal, respectivamente.

— La inspeccion record6 al jefe de proteccidn radiolégica de la UTPR su obligacién de
remitir copia de los procedimientos técnicos revisados durante el afio en curso, junto
con el informe anual de actividades del afio 2011.

— La UTPR dispone actualmente de aroxmadamente Sinstalaciones de radio-

dlagnostlco dental clientes,

Segun se manifestd, para la prestacién de servicios en las instalaciones de radio-
diagnéstico clientes, la UTPR dispone de contratos escritos y suscritos con cada uno
de los titulares. Fueron solicitados y entregadas copias de dos modelos tipo de con-
vvvvv | . / __trato de prestacion de servicios.
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5. Control dosimétrico

— Los dos técnicos de la UTPR y el jefe de proteccion radiolégica disponen de control
dosimétrico, cuyos dosimetros son leidos mensualmente por el proplo serwmo de do-
simetria personal externa autorizado de « : . . :

'(Madnd)

— Fueron solicitados y mostrados los ultimos resultados dosimétricos del personal ex-
puesto de la UTPR, no observandose valores significativos desde el punto de vista ra-
dioldgico.

— En relacién al control dosimétrico de los clientes se manifesté que los técnicos, en
sus visitas, recomiendan el control dosimétrico personal. Sin embargo, la UTPR dis-
pone de mas deflilillinstalaciones clientes con control dosimétrico a través de la do-

simetria de area, generalmente a través del propio (= -

— La UTPR dispone de un procedimiento especifico para la asignacion de dosis a trabaja-
dores expuestos de categoria B a partir de los valores registrados por la dosimetria de
area. El jefe de la UTPR manifestd que para estos clientes conoce los resultados do-
simétricos de area de las instalaciones y realiza las asignaciones de dosis a los trabaja-
dores expuestos correspondientes. Sin embargo, manifesté que en muchos casos ha
tenido problemas para la aplicacion del procedimiento de asignacién de dosis puesto
que bien se han registrado dosis mensuales superiores a 0,1 mSv o se han observado
faltas de envio de los dosimetros para su lectura. La inspeccion record6 al Sr. i

. la obligacién de la UTPR de estar completamente implicada en la dosimetria

de area de sus instalaciones clientes, garantizando, entre otros, una ubicacion adecua-

da de los dosimetros de area, la devolucién de los dosimetros para su lectura, y la asig-
nacion de dosis individual a los trabajadores expuestos de las instalaciones.--~-----=--—-- —

6. Vigilancia y control sanitario
— Todos los trabajadores expuestos de la UTPR realizan una vigilancia sanitaria anual.-
— Fueron mostrados los certificados médicos de aptitud correspondientes a los dos

técnicos expertos en proteccion radiologica de la UTPR, estando vigentes y aptos pa-
ra el trabajo con radiaciones ionizantes.

7. Expedientes y archivos

— Fueron solicitados por la inspeccién los expedientes correspondientes a las instala-
ciones que se indican a continuacién:

Clinica del Dr. [ on avda [ de Algeciras (Cadiz).

Se manifestd que esta instalacion ha sido visitada por la UTPR en fecha 24 de octu-
bre de 2011 y 10 de noviembre de 2010, para realizar los controles de calidad co-
rrespondientes a los afios 2011 y 2010 respectivamente. Se un se indico, este tltular
3 contratado el control dosimétrico personal con el « i
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noviembre de 2011. Anteriormente disponia de control dosimétrico de area, si bien se
habia puesto de manifiesto que no enviaba el dosimetro para su lectura al centro lec-
tor.
Asimismo se manifesté que como resultado de la visita técnica realizada en diciembre
de 2010, la UTPR preparo la documentacién necesaria para legalizar un nuevo equi-
po de rayos X, marcaiil @ Sin embargo, esta documentacion todavia no ha po-
dido ser presentada ante la autoridad de industria competente porque el titular, hasta
la fecha, no ha aportado a la UTPR la declaracion del titular para su registro (segun el
anexo l.a. del Real Decreto 1085/2009, sobre instalacion y utilizacién de aparatos de
rayos X con fines de diagnéstico médico). A este respecto fueron mostrados los co-
rreos electronicos remitidos por la UTPR al titular en fechas 28/01/2011, 27/06/2011,
21/07/2011, 05/09/2011 y 10/11/11 requiriendo esta documentacion para completar el
tramite legal.
Por otra parte, se manifestd, que al finalizar la visita técnica realizada en octubre de
2011, el técnico de la UTPR dejé en la instalacion el cartel de aviso a embarazadas
en el que, asimismo, dan fe de la visita realizada y en el que consta textualmente:
«PROTECCION RA YOS X EURO, S.L. CERTIFICA que la clinica del Dr/a.

| - .| esta revisada y controlada sobre radiaciones ionizantes
RD. 1 085/2009 de 3 de julio y Normativa del Consejo de Seguridad Nuclear». Segin
se indico, el cartel que se dejo en la instalacién fue sellado en el apartado de
«CLINICA REVISADADb, tanto en fecha 10/11/10 como en fecha 24/10/2011 .-—-----————
Asimismo, se puso de manifiesto que esta instalacién aparece como «apta» en el in-
forme anual de actividades de la UTPR, correspondiente al pasado afio 2010, no in-
formandose ninguna anomalia en ese informe.

instalacion del Dr. [N - S o Chic-

na de la Frontera (Cadiz)

Para este cliente fue mostrado un escrito de la UTPR en el que requieren al titular de
la instalacion que remita la relacién de trabajadores expuestos y los tiempos de per-
manencia de los mismos en la instalacién, con el objetivo de realizar la asignacion de
dosis personales a partir de los valores registrados por la dosimetria de area.------—-—--
Por otra parte, se puso de manifiesto que la UTPR no tiene constancia documental de
que la instalacion disponga de alguna persona acreditada para dirigir u operar la ins-
talacién o los equipos de rayos X.

VOLTEDENT, erfiiiiiiiii 8 del Puerto de Santa Maria (Cadiz)

Fue mostrada la documentacion presentada por la UTPR, en fecha 7 de junio de
2010, para registrar la ultima modificacién en el equipamiento radiolégico de la insta-
lacion. Se puso de manifiesto que la instalacion dispone de 5 equipos de radio-
diagnostico dental y de 5 dosimetros de area.
Fue mostrada copia del contrato de prestacion de servicios suscrito entre la UTPR y
el titular de esta entidad.
Fue mostrado el programa de proteccién radiologica elaborado por la UTPR para esta
instalacion.
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Clinica dental — con direccién comercial en | dc
ntera (Cadiz) y direccion a efectos de comunicaciones el c/ [l
e Chiclana de la Frontera (Cadiz).

Fue mostrado el dossier elaborado por la UTPR para su legalizacion, que fue presen-
tado en la autoridad de industria competente en fecha 10 de noviembre de 2011.-—--
Se manifestd que esta instalacion fue visitada por primera vez, como cliente de nue-
va implantacion, el 27 de abril de 2011. Sin embargo, la documentacién para su lega-
lizacion no ha sido presentada ante la autoridad competente por faltar una serie de
documentos preceptivos para la legalizacién. Fueron mostrados dos correos electro-
nicos enviados por la UTPR en septiembre de 2011, requiriendo al titular la docu-
mentacion necesaria.
Fue mostrado el contrato de prestacion de servicios suscrito entre la UTPR y esta en-
tidad, asi como el programa de proteccion radioldgica elaborado por la UTPR para
esta entidad.
Segun se indico, al finalizar la visita realizada por la UTPR en abril de 2011, el técni-
co que realiz6 la visita dej6 en la instalacion el cartel informativo para embarazadas,
en el que asimismo se da fe de su revision en fecha 27/04/2011 y de la adecuacion
de la instalacién a los requisitos normativos aplicables en materia de proteccion ra-
diolégica.

— De la revision de los expedientes indicados se puso de manifiesto que la UTPR ha
emitido los certificados de conformidad exigidos por el Real Decreto 1085/2009 para
sus instalaciones clientes. Segun manifest6 el jefe de la UTPR, estos también han si-
do emitidos para instalaciones de rayos X que presentaban alguna anomalia durante
la ultima visita técnica realizada por la UTPR, y de la que no se tenia constancia que
hubiera sido subsanada. Para estos casos, la UTPR ha marcado con X aquellos
apartados del certificado de conformidad a los que no dan cumplimiento las instala-
ciones clientes correspondientes. Se puso de manifiesto que, por ejemplo, en el certi-
ficado periédico de conformidad emitido para la instalacion del Dr. [
* en fecha 26 de marzo de 2011, se marcaron con una X, indicativa de

incumplimiento, 10 de los 13 apartados del certificado.-------------

DESVIACIONES

1. La UTPR ha aportado al menos dos certificados de revision, para dos instalaciones
clientes, en los que certifica haber revisado y controlado las radiaciones ionizantes de la
instalacion de acuerdo con la normativa, sin disponer de toda la informacién necesaria

Ly para certificar que la instalacién cumple con los requisitos legales aplicables, y cono-
) ciendo que en las instalaciones se dispone de equipos de rayos X para diagnostico den-
tal sin legalizar. Este hecho esta tipificado como una infraccion, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 86 de la Ley 33/2007, de reforma de la Ley 15/1980, de crea-
cion del Consejo de Seguridad Nuclear.
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2. La UTPR ha emitido certificados de conformidad a favor de algunos clientes, sin dis-
poner de los datos suficientes para su emisién y en los que se observa que la insta-
lacién no cumple con cada uno de los aspectos requeridos por la normativa vigente
aplicable. Este hecho esta tipificado como una infraccién, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 86 de la Ley 33/2007, de reforma de la Ley 15/1980, de creacion del Con-
sejo de Seguridad Nuclear.

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, el Real Decreto 1836/1999
(modificado por Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre Insta-
laciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Re-
glamento de Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizantes (modificado por Real
Decreto 1439/2010), el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacion y utilizaciéon de aparatos de rayos X con fines de diagnésti-
co médico, el Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagndstico, la Instruccion de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad
Nuclear, nimero 1S-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto
en proteccién contra las radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las competencias atri-
buidas a la Administracion Sanitaria competente por el Real Decreto 1132/1990, por el
que se establecen las medidas fundamentales de proteccion radiolégica de las personas
sometidas a examenes y tratamientos médicos, se levanta y suscribe la presente acta por
triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 28 de noviembre de

2011. €"c§"5“'*

i

: % Qe_»'f

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en &l.& o 65 del Reglamento citado, se

invita a un representante autorizado de la UTPR de “PROTECCION RAYOS X EURO,

S.L.” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al conte-
nido del Acta.

REPAROS AL ACTA DE REFERENCIA
CSN/AIN/03/JTPR/SE-0004/11

1. Acerca de la desviacién identificada con el nimero 1, queremos hacer las siguientes
apreciaciones:

a. El cartel al que s2 refiere la desviacion no puede entenderse como un
certificado en sentido estricto, en tanto en cuanto no estd identificada la
persona que certifica, con capacidad para ello, ni refrendado con su firma. La
utilizacién del término “CERTIFICA” debe entenderse, en este caso, mas en el
ambito publicitario que en el normativo, y seria equivalente a “CONFIRMA”.
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DILIGENCIA

En relacién con la inspeccion a la unidad técnica de proteccion radiologica de
«PROTECCION RAYOS X EURO, S.L.», realizada en fecha 21 de noviembre
de dos mil once, de Ila que se levantdé acta de referencia
CSN/AIN/03/UTPR/SE-0004/11, tramitada por su titular y a los comentarios
formulados en su tramite, la inspectora que la suscribe declara:

1. Las apreciaciones manifestadas no modifican el contenido del acta.

2. Los comentarios manifestados no modifican el contenido del acta.

En Madrid, a 10 de febrero de 2012

- .




