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ACTA DE INSPECCION

con numero de Registro personal
_ Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado en fecha 22 de noviembre de dos mil once en la sede so-
cial de la futura Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de en
adelante, UTPR) con CIF: EEEEEEE ubicada en

. i i en Mairena de Aljarafe (Sevilla).

Que D. BB Solicité autorizacion para la creaciéon de una Unidad
Técnica de Proteccién Radiologica, para la prestacion de servicios en materia de
seguridad y proteccion radiolégica en instalaciones de rayos x con fines de
diagnoéstico médico.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién previa a su autorizacién co-
mo UTPR, en cumplimiento de lo dispuesto en el Articulo 65 del Real Decreto
783/2001, de 6 de julio, sobre Proteccion Sanitaria contra radiaciones ionizantes.

...... Que la Inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por D. NN
en calidad de titular de la futura UTPR y como candidato a la obtencién del Di-
ploma que le acredite como Jefe de proteccion Radiolégica de la futura UTPR.
Que el Sr. il acepto la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con
la seguridad y proteccion radiolégica de las instalaciones a las que la UTPR tiene
prevista la prestacion de servicios.

Que el titular de la futura UTPR fue advertido, previamente al inicio de la inspec-
cion que el Acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en
la tramitacién de la misma, tendran la consideracion de documentos publicos y
odran ser publicados de oficio o a instancias de cualquier persona fisica o juridica.
1o que se notifica a los efectos de que el titular exprese que informacién o documen-
tacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confi-
dencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la infor-
macion requerida y suministrada, resuita que:

1. PERSONAL DE LA UTPR:

= El Sr. BB manifestd que la futura UTPR estara constituida Unicamente
por &l mismo, D. * Es Licenciado en C. Fisicas y ha reali-
zado el Curso Superior de Proteccion Radiolégica en el @EREEER (Madrid),
durante el presente afio 2011.

= Que ademas, para el caso en que se requiera, dispone de un acuerdo de co-
Iaboracwn con una persona especialista en Radiofisica hospitalaria, D. Ei
quien desarrolla su actividad profesional en el Servicio
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de Radioterapia de la Clinica | de Zaragoza.

Durante la inspeccién se informé al Sr. [liiiiE que en el momento en que tenga
prevista la incorporaciéon de técnicos expertos en proteccion radiolgica a la
UTPR, éstos han de cumplir con los requisitos de formacién y experiencia esta-
blecidos en la Instrucciéon 1S.03 del Consejo de Seguridad Nuclear, de 6 de no-
viembre de 2002.

Actividades previstas:

La futura UTPR tiene prevista la prestacion de servicios en materia de seguridad
y proteccién radiolégica en instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico
médico, fundamentalmente en instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico
veterinario y mas concretamente en los aspectos siguientes:

= Trabajos técnicos y elaboracién de la documentacién necesaria para la lega-
lizacion de las instalaciones y su inscripciéon en el Registro.

= Realizacién de controles de calidad en los equipos de rayos x y vigilancia de
niveles de radiacion en puestos de trabajo, de acuerdo a lo establecido en el
R.D. 1976/1999 sobre criterios de calidad en radiodiagnéstico.---—---—----——-—-

= Elaboracién y desarrollo de los Programas de Garantia de Calidad y de los
Programas de proteccion radiolégica en las instalaciones de sus clientes.-----

= Informacién y asesoramiento en aspectos de seguridad y proteccion radiold-
gica desde las fases de disefo, calculo de blindajes y proteccion radiolégica
operacional.

= Elaboracién de informes periédicos que las instalaciones de sus clientes han
de remitir al CSN.

= (Clasificacion de los trabajadores expuestos, en funciéon de los riesgos ra-
diolégicos asociados a cada tipo de instalacién y técnica radiografica.------—--

= Clasificacién de zonas radiolégicas y suministro de carteles de las instalacio-
nes.

Suministro de normas basicas de proteccién radioldgica a los titulares de las
instalaciones.

Estimacion de dosis de entrada a pacientes, de acuerdo con el Procedimien-
to establecido por el Especialista en Radiofisca Hospitalaria y a partir de las
condiciones clinicas mas usuales que le suministre el titular de cada instala-
cion.
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3 Recursos técnicos:

— Fueron mostrados a la inspeccién dos equipos de medida: un monitor de radia-
cion, marcafEl modelo @ que no coincide con el modelo descrito en
la documentacion que consta en la solicitud de autorizaciéon y un kilovoltimetro,
para la realizacién del control de calidad en equipos de rayos x, ambos tienen
certificados de calibracion fuera de vngenma en agosto de 2004, en el momento
de su compra, por parte de la Empresajiii i | | i
laria, S.L. con sede social en Zaragoza, Entidad autonzada para la Venta y asis-
tencia técnica de equipos de rayos x con fines de diagnéstico médico.------------—-

—  Segun manifest6 el Sr. [l son propiedad de dicha Empresa.

Fueron solicitados los demas recursos materiales que constan en la documenta-
cién remitida en la correspondiente solicitud, tales como camara de transmision,
objetos de test, fantomas, densitémetro, luxémetro vy filtros, no estando disponi-
bles en el momento de la inspeccion.

La inspectora informé al Sr. i ' que la UTPR ha de disponer de recur-
sos técnicos propios para el desarrollo de las actividades para las que solicita au-
torizacién y que, por tanto, en el caso de que existiera una cesion de equipos por
parte de la Empresa _ S.L., esta cesidn o compra-venta, ha de estar ade-
cuadamente documentada y que para proceder a la autorizacién, es preciso
acreditar la existencia de recursos técnicos propios para el desarrollo de activida-
des para las que solicita autorizacién.

4 Control dosimétrico

El Sr. Bl es 1a tnica persona que va a ser considerada como trabajador ex-
iuesto i tiene previsto mantener un contrato dosimétrico personal con el “

S.L.” de Barcelona.

~  El futuro Jefe de la UTPR manifestdé que aunque la mayoria de sus futuros clien-
tes seran probablemente trabajadores expuestos de categoria B, tiene previsto
recomendarles dosimetria personal.

5 Vigilancia y control sanitario

Fue solicitado por la inspeccién el ultimo certificado de aptitud médica, para el
trabajo en presencia de radiaciones ionizantes, siendo mostrado un certificado
correspondiente al afio 2010, pendiente de su actualizacién, emitido por un Ser-
vicio de Prevencion autorizado al efecto.

Asimismo, se manifesté que se tiene previsto asesorar e informar a sus clientes
sobre los requisitos reglamentarios aplicables a la vigilancia y control sanitario de
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los trabajadores expuestos.

5. Procedimientos de trabajo

— La futura UTPR dispone un Manual de Proteccién Radiolégica genérico para las
actividades para las que solicita autorizacién, asi como un Manual de procedi-
mientos técnicos, relativos a las actividades que como Entidad de Servicios tiene
previsto desarrollar.

— En el Organigrama de la UTPR se incluye al personal de Administracion.--------—-

— EI Sr. Bl manifesté que su intencion es que el Departamento Administrativo
esté constituido por personal de apoyo perteneciente a otra empresa y que la
UTPR facture a sus futuros clientes, también a través de la citada empresa. Que
en ambos casos se trata de [l S.L., de Zaragoza; entidad autorizada para
la venta y asistencia técnica de equipos de rayos x con fines de diagnéstico
médico.

Se dispone de un procedimiento general para calibracién y verificacién de los
equipos de medida, que contempla dos alternativas distintas: una consiste en ca-
librar los equipos cada 4 afios y otra, que consiste en realizar una calibracién ca-
da dos afios. La inspectora informé al Sr. [l que en el citado Procedimiento
ha de quedar claramente definido el método y periodicidad de las revisiones, tan-
to de las calibraciones como de las verificaciones de los equipos de medida si es
que las hubiera. Y que, en todo caso, todos los controles que se efectien, han de
estar debidamente documentados y actualizados.

Para la prestacion de servicios en las instalaciones de radiodiagnéstico médico,
la UTPR dispone de un modelo de contrato, a suscribir con cada uno de los titu-
lares de las instalaciones clientes y que, seglin consta en la documentacién de
su solicitud, correra a cargo del Departamento Administrativo. En el citado docu-
mento constan las actividades que como UTPR puede desarrollar en las instala-
ciones clientes.

— La inspectora informé al Sr. [ lque cada cliente de la UTPR ha de contratar
los servicios con la UTPR, de acuerdo con lo establecido en el articulo 24 del
Real Decreto 1085/209, de 3 de julio.

~ Asimismo, la inspectora informé al Sr_ que una de las condiciones de au-
torizacién de la UTPR, de acuerdo con la normativa vigente consiste en que “la
UTPR no podra participar a través de sus directivos o de su personal, ni estar parti-
cipada por entidades que sean propietarios o realicen cualquier tipo de actividad in-
dustrial o comercial relacionadas directamente con los sistemas o equipos radiacti-
vos o0 con los instrumentos de deteccidn y medida de la radiacion”.

Fue solicitado el procedimiento técnico de la UTPR para la calibracion y verifica-
cién de los equipos de medida, siendo mostrado un Procedimiento

Asimismo, fueron solicitados los Procedimientos técnicos para la realizacion de
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los controles de calidad en equipos de rayos x, segln las distintas técnicas ra-
diograficas, observando los hechos que se citan:

— En los Procedimientos relativos a La Memoria anual de instalacién de mamo-
grafia, P.11.12, version y revision 1.0.0, se hace alusién a aspectos operacio-
nales en radiodiagnéstico veterinario. Asimismo, en las normas de proteccion
radiolégica en este tipo de instalaciones, se mencionan técnicas radiograficas
cerebrales y radiografias en nifios y que “con caracter bianual’, se emitira un
certificado de conformidad de la instalacion.

— En los Procedimientos relativos a las memorias de una instalacion odontol6-
\ gica no se hace mencion a equipos de ortopantomografia y se indica que “con
caracter bianual”, se emitira un certificado de conformidad de la instalacion.---

— En el Procedimiento “Comunicacién con el cliente”, se indica que tanto el con-
trato con el nuevo cliente, como la comunicacion con el cliente, se establecera
a través del Departamento de Administracién, ubicado en Zaragoza y a su
vez, personal perteneciente a la Empresa —SL empresa que emitira
las facturas a sus futuros clientes.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que se-
fiala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, el Real Decreto
783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra Radia-
ciones 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 uti-
lizaciéon de aparatos de rayos X con fines de diagnostico médico, el Real Decreto
1976/1999 por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnostico, la
Instruccion de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nuclear, numero
IS-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en proteccion
contra las radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las competencias atribuidas a la
Administracién Sanitaria competente por el Real Decreto 1132/1990, por el que se
establecen las medidas fundamentales de protecciéon radiolégica de las personas
sometidas a examenes y tratamientos médicos, se levanta y suscribe la presente ac-
ta por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veinti-
nueve de noviembre de 2011.

4%@ TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado,

se invita a un representante autorizado de la UTPR de ‘T para que con
su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

»AA‘A\)(\&O c&f*& COn  Cou W\’AQA
e PR e \I@w\%\os .
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wrenadel Bjarafe (Sevila)

Respuesta al Acta de Inspeccion
CSN/AIN/UTPR/SE-0005/11

Por la presente certifico mi conformidad en todo lo relativo al acta de inspeccion
que Dofia [ levant6 tras su visita a nuestra sede el 22 de
noviembre del presente, con dos salvedades:

Primera, en lo relativo a los procedimientos técnicos de los controles de calidad,
ya se han corregido las pequefias anomalias de los protocolos de mamografia y
odontologia, que estan a disposicion de ustedes si asi lo precisaran.

Segunda, en lo relativo al departamento de administraciéon, tanto en la
comunicacién con los clientes, como en lo relativo a trabajo meramente administrativo
(redaccion de informes, contratos con clientes etc.) sera trabajo propio de la UTPR y de
su personal, sin contar con cualquier otra empresa. Lo tinico, que por motivos practicos
y de plantilla, se consulté a la inspectora la posibilidad de que otra empresa (ho
una.empresa de gestion contable) se encargara de la emision de facturas y cobro de los
hemerarios de la UTPR a sus clientes. Pero en todo caso, tanto la comunicacion en
materia de PR, como la redaccion y emisién de informes asi como los contratos seran
entre la UTPR y sus clientes.

Atentamente

Sevilla a 12 de diciembre de 2011

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 20486
Fecha: 16-12-2011 12:1%
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DILIGENCIA

En relacién con el acta de inspeccién a la Unidad Técnica de Proteccion
Radiologica de §fi ', de fecha veintidos de noviembre de dos
mil once, en Mairena de Aljarafe(Sevilla), de la que se levanté Acta de
referencia CSN/AIN/01/UTPR/SE-0005/11, tramitada por su titular y a los
comentarios formulados en el tramite a la misma, la Inspectora que la suscribe
declara lo siguiente:

Aclaracion 1: En relacién a los procedimientos técnicos relativos a los
controles de calidad de los equipos de rayos x para mamografia y radiologia
dental, el CSN remiti6 un escrito a su titular, de solicitud de informacion
adicional, con el fin de que se envien los procedimientos, debidamente
cumplimentados, no remitidos hasta el momento actual.

Aclaracion 2: En relacion a la exnstenma de un Departamento administrativo,
con sede en la Empresa [l il ., en Zaragoza, existen determinadas
incongruencias entre lo |nd|cado en la documentacuon de apoyo a la solicitud
de autorizaciéon y lo manifestado en el Acta. Se ha remitido escrito
solicitando informacién fidedigna.

En Madrid, a 23 de enero de 2012




