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ACTA DE INSPECCION
D. funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditado

como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia diecisiete de octubre dos mil dieciocho en la

para realizar una inspeccién de control a la Unidad Técnica de
Proteccion Radlologlca (en adelante, UTPR) «Radioproteccion Consultores, S.L.», en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

L3

o,

L
=

Que la UTPR dispone de autorizaciéon por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear en
\fecha 3 de septiembre de 1993, modificada posteriormente por resolucién del Consejo de
Segundad Nuclear de 13 de octubre de 2010, para la prestacion de servicios en materia de
;protecuon radioldgica en instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico.

.

/ Que la inspeccién fue recibida y atendida en todo momento por D.
en calidad de jefe de proteccion radioldgica (JPR); D.

como Técnico Experto en Protecciéon Radioldgica (TEPR); y por Diia.

como TEPR, quienes fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccion de que
el acta que se levanta, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
tendran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica, lo que se notificé a los efectos de que el titular
_expresase qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Tanto de la informacién suministrada por el personal de la UTPR, como de las
comprobaciones realizadas directamente por la Inspeccion, se obtienen los resultados
siguientes:

1. Estructura de la UTPR

— No se han producido desde la anterior inspeccion cambios en los datos administrativos
(denominacion, CIF, titularidad y ubicacién) de la UTPR respecto a los incluidos en la
autorizacion en vigor.

— De acuerdo al Condicionado de Autorizacion actual, el ambito de actuacion de la UTPR
corresponde a las instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico.

— Fue solicitado por la Inspeccién el nimero de Registro de Empresas Externas, no siendo
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aportado por la UTPR, indicando el JPR que no disponian de él.

— Segun afirmé el JPR, las actividades que desarrolla como UTPR se centran en el
asesoramiento especifico en materia de proteccién radiolégica a los titulares de
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico, asi como a la imparticién de
cursos homologados en materia de Proteccién Radioldgica.

— La Inspeccidn se interesé por los servicios que se ofrecen en la pagina web de la UTPR
(www.radioproteccion.es) que incluyen el ambito de las instalaciones radiactivas
(elaboracién de Memoria Descriptiva, Estudio de Seguridad, etc.). El JPR explicé que tales
actividades no son realizadas por la UTPR, las realiza él a titulo personal, sin que se
atribuya responsabilidad alguna a la propia UTPR. Fue mostrado el carné que acredita al
JPR como Supervisor de Instalaciones Radiactivas, con nimero de licencia 22714316.

Organizacion y gestion de la UTPR.

A fecha de la inspeccidn, el JPR comunicé que la organizacién técnica de la UTPR mantiene
a:

o D. , como JPR, y como radiofisico hospitalario
(en adelante, RKFH).

o D. , como TEPR.
o Dha. como TEPR.
— Segun informé el JPR, Dia. es co-titular de la UTPR junto a
D. , Y no realiza labores de caracter técnico.

— De acuerdo a lo indicado por el JPR, el propio personal técnico es el encargado de las
tareas administrativas que se requieran en las actividades de la UTPR.

— Fue solicitado el organigrama en vigor de la UTPR. A la vista del mismo, se observé que
hay una discrepancia en la nomenclatura de los cargos expuestos: en el diagrama de
niveles de responsabilidad, aparece la figura del “Responsable Serv. Proteccién
Radioldgica”, y en la asignacion de la persona encargada de tal puesto, aparece D.

como “Jefe Serv. Técnico de Proteccion Radioldgica”. El JPR indic6 que, a pesar
de no coincidir los nombres, se refieren al mismo puesto (JPR).

— El personal técnico mantiene relacion juridica con el titular, lo que se verificé de forma
muestral a partir del contrato de trabajo de Diia.

— Llas funciones asignadas a los distintos perfiles que componen la organizacién no se
encuentran documentadas.
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— Segun lo indicado por el JPR, él mismo tiene la titulacidon de Especialista en Radiofisica
Hospitalaria, y es el encargado de las tareas atribuidas a éste por la Reglamentacion.

— No se encuentra documentada una politica de sustituciones para el personal de la UTPR,
ya sea por enfermedad o vacaciones. En la practica se programan las visitas a las instala-
ciones de manera que no coincidan con periodos vacacionales.

— ElJPR informé de que, independientemente de su periodo vacacional, se encuentra loca-
lizable via telefénica en todo momento. En caso de baja laboral por su parte, comunicé a
fa Inspeccién que conllevaria la parada de las actividades propias de la UTPR, al no haber
mas personal con licencia de JPR.

La Inspeccion solicité la informacion necesaria para la obtencién de los indicadores “n2 de
| _clientes/n? de TEPR”, y “duracién en horas/desarrollo actividad”, para su posterior eva-
: luacién en el CSN con fines estadisticos.

La Inspeccidn tuvo acceso al certificado de cualificacién como TEPR de D.
, siendo acorde al modelo dado en la IS-03. Estaba firmado por el JPR con fecha de
13/06/03.

— La UTPR no cuenta con un procedimiento de formacién, ni con un expediente o registro
documentado de la formacién recibida por sus miembros. El JPR indico que su formacion
se basa en el trabajo desarrollado como profesor en la Universidad del Pais Vasco, en el

/departamento de Ingenieria Nuclear. No pudo acreditarse formacion recibida con cardac-
ter reciente en materia de PR por parte de los técnicos.

- La Inspeccidn se intereso sobre la disposicion de estrategias por parte del JPR para super-
visar las actividades realizadas por los TEPR. Esta estrategia no esta documentada a nivel
de procedimiento, manifestando el primero que la supervisién se ejerce directamente de
forma personal.

— El JPR manifestd que las actividades de la UTPR no son simultaneas con actividades de
venta y asistencia técnica de equipos.

— Segun informd el JPR, no hay ningln tipo de pago por objetivos en cuanto a nimero de
visitas realizadas por los TEPR.

— De acuerdo a lo indicado por el JPR, el personal de la UTPR se encuentra clasificado en
categoria B, si bien en la practica tienen implantada la dosimetria individual y la vigilancia

médica anual.

— Fue mostrado a la Inspeccion el certificado médico de Diia. , con fecha



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

wWWWw.Csn.es
@y
5 ] ﬁbcousgm DE CSN/AIN-10/UTPR/BI-0002/18
S N SEGURIDAD NUCLEAR Pégina 4 de 12
w’:‘\,/,gyf,y =Y “:'.";éi
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— Fue mostrado el historial dosimétrico de D. , con los registros desde enero

hasta agosto de 2018.

— EIJPR indicd que no se dispone de carnés radioldgicos.

3. Recursos técnicos

— La UTPR cuenta, respecto a las actividades técnicas, con herramientas de tipo office. La
gestion de los clientes se realiza con una base de datos de Access.

El JPR manifesté que para la carga de trabajo de la UTPR, considera que dispone de
equipos y recursos adecuados y en numero suficiente para el desarrollo de las actividades
' de manera competente.

i

“a asignacion de las capacidades técnicas al personal no se encuentra documentada,
H segun indicd el JPR no lo ha considerado necesario. En la practica se hace entrega de un
\ {conjunto completo de instrumentos a cada TEPR.

La Inspeccidn solicité el procedimiento de verificacién y calibracion de equipos que se
requiere por la Autorizacidn. Fue aportado un documento titulado “CRITERIOS DE
CALIBRACION E INTERCOMPARACION DE EQUIPOS”, donde se indica que la calibracion se
hara con caracter bienal. Este documento no esta firmado, no posee la estructura minima
esperable en un procedimiento, y no contiene ninguna trazabilidad a la UTPR. El JPR indicé
Aue las calibraciones se realizan cada dos afios.

En lo que respecta a la verificacion de equipos, segun las indicaciones del JPR, se procede
a realizar una medida de intercomparacion cuando un equipo llega recientemente de una
calibracion externa. Para ello, suelen utilizar una fuente de Sr 90 + Y 90, o bien un equipo
de radiodiagnéstico. Fue aportado el documento “VERIFICACION DE ESTABILIDAD DE
MONITORES DE RADIACION”, en el que constan 3 monitores y las verificaciones realizadas
con la fuente, siendo la ultima del 20/06/18. Este documento se encuentra con el sello
de la UTPR, pero no hay trazabilidad a procedimiento ni se encuentra firmado.

— Fue solicitado y mostrado a la Inspeccion el certificado de calibracion correspondiente al
equipo “25006044”, con fecha 09/03/16. Segun indica el JPR, se trata del equipo
, que aparece como verificado en el documento descrito en el guion anterior.

— Segun informo el JPR, la UTPR dispone de una fuente radiactiva de Sr90+Y90. Se indico
que la actividad actual es de 101 KBq.

— Segun informé el JPR, la UTPR no genera residuos radiactivos.
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4. Sistema de gestion de la calidad (SGC) en la UTPR

— Segun expresé el JPR, la UTPR no se encuentra certificada ni ha seguido ninguin estandar
a la hora de implantar el programa de Gestion de la Calidad. A este respecto, se informé
que la norma UNE-EN ISO/IEC 17020:2012 se adapta a las actividades de inspeccién pro-
pias de las UTPR.

— No se dispone de un Manual de Garantia de Calidad.

— La Inspeccion se interesé por el proceso de planificacion de los trabajos por parte de la

UTPR. Fue aportado el documento “PROCEDIMIENTO DE ACTUACION”, el cual contiene

una serie de indicaciones secuenciales para programar y ejecutar las visitas a las instala-

_ ciones. Este documento contiene el nombre y el anagrama de la UTPR, si bien no se en-
.cuentra firmado.

-La Inspeccion pregunt6 acerca del seguimiento del cumplimiento de los contratos con los

'f‘c'lientes, concretamente al proceso para asegurar como minimo una visita anual a las
instalaciones. El JPR informé que tiene acceso en todo momento, a través de la base de
datos de Access, a las instalaciones pendientes de visitar.

N La politica de control de los documentos no estd documentada a nivel de procedimiento.
El aviso de la distribucion de la documentacién entre los trabajadores de la UTPR se hace
de manera personal.

La UTPR no cuenta con un procedimiento de gestion las posibles no conformidades de los
clientes, que sean detectadas por la UTPR en el ejercicio de sus funciones. Segun indicé el
JPR, se trata de forma personalizada, hablando con el cliente.

La UTPR no cuenta con un procedimiento de gestién de incidencias, entendiendo como
tales los posibles problemas que la UTPR puede encontrar a la hora de prestar sus servicios
(rotura de equipo de medida, visita a direccion incorrecta, etc.). En la practica, de surgir
estos problemas, se solucionan de forma personalizada, caso a caso.

— No se harealizado hasta la fecha ninguna auditoria interna al sistema de gestién de calidad
de la UTPR.

— Respecto al proceso de las posibles quejas y apelaciones que puedan efectuar sus clientes,
no se encuentra descrito por procedimiento. El JPR indica que se toma nota de forma no
estandarizada y se resuelven de manera personalizada.
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5. Actividades de la UTPR

— La UTPR ha remitido el informe anual correspondiente al ejercicio 2017. (Entrada 5384 de
04/04/2018).

— La UTPR no tiene los siguientes procedimientos que se requieren como minimo en el Con-
dicionado de Autorizacién:

o Procedimiento interno para la formacion inicial y continuada de los técnicos.
o Procedimiento para la implantacion del Programa de Proteccién Radioldgica.
o Procedimiento para la medida de niveles de radiacion.

o Procedimiento para la gestion de las incidencias detectadas.

-En cuanto a los procedimientos relativos al control de calidad, el JPR indic6 que la UTPR

.10 cuenta con procedimientos escritos en este sentido. De acuerdo a lo expresado por él,
“Ias hojas de Excel que se utilizan para efectuar los calculos necesarios, han sido desarro-
lladas, con su participacion en calidad de RFH, en base al Protocolo Espafiol de Control de

{Calidad en Radiodiagnéstico.

P

— Segtn informé el JPR, el Manual de Protecciéon Radiolégica (MPR) vigente en la UTPR es el
documento que se envi6 al CSN (registro de entrada 11912, de 25/07/2017). La Inspeccidn
constato que no se encuentra firmado, validado ni aprobado.

— Se solicit6 y fue aportado el MPR, la Inspeccidn realizé las siguientes observaciones:

o Toma como referencia el “Manual de PR del Foro Sanitario”.

o Contiene criterios de clasificacion de zonas. En este sentido, respecto a la
sefalizacion de las zonas, si bien el MPR indica que “En el acceso a salas de
radiologia dental intraoral, serd posible omitir la sefializacion de zona vigilada” el
JPR expreso a la Inspeccion que tal punto esta siendo corregido en la actualidad.

o Si bien indica una orientacién, no describe a nivel de detalle los criterios seguidos
en la practica para realizar la clasificacion del personal expuesto de las instalaciones
de la UTPR. El JPR sefialdé que, en la practica, los trabajadores proximos al haz de
radiacién o que acceden a la sala son clasificados en categoria A; en otro caso, lo
son en categoria B. El JPR fue preguntado explicitamente en este aspecto por la
Inspeccion, sobre si toda persona que trabaja con radiaciones en las instalaciones
es clasificado en categoria A o0 B, a lo que éste expresé que efectivamente era asi.
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— El JPR informdé que todos los trabajadores expuestos cuentan con dosimetria,
generalmente personal, y en ocasiones, en caso de categoria B, de area. La UTPR cuenta
con un protocolo de estimacién y asignacion de dosis individuales a partir de la dosimetria
de area.

— La Inspeccidn se interesé por el proceso practico seguido en cuanto a la vigilancia de la
dosimetria del personal expuesto. El JPR sefialé que en el caso de que las instalaciones
tengan contratado como Servicio de Dosimetria Personal (SDP) al “
tienen constancia de las alertas e incidencias que pueda haber en este aspecto. En otros
casos, unicamente si el cliente los avisa o bien en las visitas que realicen.

— La UTPR no cuenta con un procedimiento escrito para el tratamiento de dosis
administrativas.

/ % — La Inspeccion solicité que se describiera el proceso seguido en caso de dosis
E: administrativas, aportando el JPR la respuesta enviada a la Circular 7 (CSN/CIRCULAR-7
& > /DPR-219/SR0/17). A la vista del citado documento:

8

o ElJPR se entera de ello a través del SDP (sies el ( 1) 0 por parte del
titular.

o Se contacta con el titular y se investigan las circunstancias. En general se asigna el
valor medio de las dosis registradas en los altimos 12 meses.

- — En la documentacién aportada por la UTPR, consta los siguientes indicadores de dosis
administrativas, referidos a 2017:

o Numero de instalaciones con dosis administrativas respecto al total de instalaciones:
é 26/692.
o Numero de técnicos con dosis administrativas: 27.

El JPR comunico que los contratos con sus clientes contienen expresamente la clausula de
informar al CSN de las circunstancias adversas a la seguridad de que la UTPR tenga
conocimiento. Fue mostrado el contrato suscrito con la clinica dental de D.
/ constatando la Inspeccidn que contenia ese aspecto. Se encuentra firmado por D.
y Diia. ,el11/07/11.

— Fue solicitado por la Inspeccion un informe de dosis a paciente emitido por la UTPR. Se
aporté el correspondiente a la clinica dental de D. , con fecha
20/07/2018. Se encuentra firmado y sellado por la UTPR, si bien la firma no se encuentra
nominada.

— La Inspeccidn se intereso por la ejecucidn de la planificacién y los registros generados por
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la UTPR en sus actividades. La UTPR cuenta con un proceso escrito, denominado “PROCE-
DIMIENTO DE ACTUACION”. Contiene el anagrama de la UTPR pero no estd firmado ni
contiene la autoria.

— El documento “PROCEDIMIENTO DE ACTUACION” establece los pasos generales a la hora
de planificar y ejecutar las visitas a las instalaciones, entre otros, menciona el siguiente
punto:

o Verificar que la persona que dirige la instalacién conoce y asume sus
responsabilidades en la implantacién de proteccién radiolégica.

— Segun expresa el anterior documento, y confirmé el JPR, tras las visitas se generan los
informes para los clientes (cuyo alcance es: control de calidad, dosis a paciente, medidas
de radiaciéon ambiental) y el certificado de conformidad, que se envian a la instalacién.

Segun indicd el JPR, si bien no es una practica descrita en procedimiento, durante las visi-
tas suelen hacerse fotografias de la documentacién y de las circunstancias radiolégicas de
las instalaciones. La Inspeccién comprobé esto mediante el acceso aleatorio a una serie
de instalaciones.

— La UTPR hace entrega a los clientes de un Programa de Proteccién Radioldgica (PPR),
basado en el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

— Fue aportado el modelo de PPR que se entrega, a la vista del mismo, en sus anexos:

o Respecto a la clasificacion de las zonas: entre otras dependencias, establece que el
! interior de la consulta dental donde se ubiquen equipos de rayos X intraorales, se
clasifica como Zona Vigilada (mientras opere el equipo).

o Respecto a la senalizacion de las zonas: establece, entre otros, el siguiente criterio:
“De acuerdo con los criterios establecidos por la NCRP, no se sefializardn las zonas
cuando el valor informativo de la sefial pudiera oponerse a otro tipo de valor superior
(por ejemplo: posible aprension de los pacientes), siempre y cuando el acceso a la zona
esté debidamente controlada en el momento en el que se utiliza el equipo. Este criterio
es de aplicacion en las salas dentales cuando exista un disparador externo colocado
junto a la puerta de acceso a la sala”.

o Respecto a la clasificacion de trabajadores. Establece que: “Se clasificard como
publico en general aquellas personas que, por la baja exposicién derivada de sus
condiciones de trabajo, incluso aunque operen los equipos de rayos X, se haya
demostrado fehacientemente (mediante procedimientos de cdlculo o con
verificaciones dosimétricas) que las medidas de radioproteccién garantizan, en todo



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.ES

. S wﬁf CONSEIO DE CSN/AIN-10/UTPR/BI-0002/18
Q’SEGURIDAD NUCLEAR Pégina 9de 12

caso, el cumplimiento de los limites de dosis que, para este personal establece el
RPSRI”.

— El proceso de archivo de todos los registros e informes generados en la UTPR no se
encuentra descrito por procedimiento. En la practica, segin informé el JPR, la informacién
de los clientes se encuentra en formato electrénico y parte en papel, almacenado en
carpetas. No estd establecido ningun plazo de destruccidn. El JPR comunicé que cuenta
con varias copias de seguridad: el disco duro del ordenador de sobremesa, en el ordenador
portatil y en un pendrive.

6. Servicios prestados por la UTPR

'*— La Inspeccidn solicité todos los registros primarios disponibles que permitieran trazar la
prestacion de un servicio, tras lo que se obtuvo la documentacién que se cita a
continuacion:

— Fueron mostrados a la Inspeccidn los datos en poder de la UTPR relativos a la declaracién
de la instalacion para el registro, incluyendo planos, certificacion de conformidad por la
que contiene a su vez las pruebas de aceptacion, y certificacién de conformidad para

el registro emitida por la UTPR, entre otros.

El certificado de conformidad de los equipos para su registro, emitido por la EVAT
”, informa que se trata de un equipo de rayos X convencional. De acuerdo a este
, certificado, el n? de serie del generador es G-25843, indicando ademds los nimeros de
serie de dos tubos: 6M102 y 6M571. Esta firmado y fechado el 25/04/2014.

En el certificado de conformidad emitido por la UTPR para el registro, en fecha de
25/04/14, entre otros puntos, el JPR certifica que se ha realizado un contrato escrito con
el titular, y que en él, no se han trasladado a la UTPR las obligaciones legales respecto a la
definicion e implantacién del Programa de Proteccion Radiolégica ni la remision del
informe periédico al CSN. Se encuentra firmada por el JPR.

— Contrato de prestacion de servicios, fechado el 25/04/14. Se encuentra firmado por D.

i y Dha. . El contrato contempla

explicitamente la definicion de un Programa de Proteccidn radioldgica y de Garantia de
Calidad.

— Segun indico el JPR, esta visita fue efectuada el 06/10/17. No se utilizé un formato en
papel para la toma de datos necesarios para las funciones de la UTPR. Informé de que el
TEPR encargado realizo esta labor directamente en un ordenador portatil.
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— Fueron mostradas a la Inspeccidn varias fotografias que, segtin indicé el JPR, se realizaron
en la visita mencionada. Una de ellas corresponde al informe dosimétrico de D.
, con fecha de lectura 15/09/17.

— Informe generado como resultado de la visita efectuada a la instalacidn. Informa la fecha
de la visita: 06/10/17, pero no aparece el técnico que la ha realizado. Este informe aporta
informacidn relativa al control de calidad, dosis de entrada a paciente y valores de
radiacién ambiental en una serie de localizaciones. No contiene ninguna firma. El JPR
indicé que no lo esta por tratarse de una copia. Segun afirmé, la copia enviada al cliente,
si que es firmada por él, pero no conservan el registro de esta copia firmada.

— Certificado de Conformidad, con fecha 06/10/2017. Contiene, entre otros aspectos, el si-

guiente: “La persona que dirige la instalacion conoce y asume sus responsabilidades en la

implantacion de proteccién radioldgica”. No informa de ninguna desviacién. El certificado

*, mostrado requiere la firma nominada del JPR, si bien no se encuentra firmada. EI JPR alegé
‘@ila explicacion expuesta en el guion anterior.
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7. DESVIACIONES

1. La UTPR no se encuentra inscrita en el Registro de Empresas Externas del CSN, lo que
supone el incumplimiento de la condicién 62 de su Condicionado de Autorizacién.

2. Llapagina web de la UTPR (www.radioproteccion.es) ofrece un servicio que no se en-
cuentra incluido en su Condicionado de Autorizacién, lo que supondria el incumpli-
miento de la condicion 22 de dicha autorizacion.

3. No se pudo acreditar un nivel de formacién continua para las personas integrantes de
la UTPR, lo que supone el incumplimiento de los requisitos fijados por la Instruccion
de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nuclear, nimero 1S-03, sobre

\;ﬁ»‘;x cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en proteccién contra las
radiaciones ionizantes.

~4. Elpersonal de la UTPR no se encuentra clasificado como personal expuesto de cate-
goria A, lo que supone el incumplimiento de la condicién 152 de su Condicionado de
Autorizacion.

5. La UTPR esta en posesién de una fuente de Sr90 + Y90 con una actividad superior al
valor de exencion establecido en la Instruccion de 26 de febrero de 2003, del Consejo
de Seguridad Nuclear, nimero IS-05, por la que se definen los valores de exencién
para nucleidos segun se establece en las tablas A y B del anexo | del Real Decreto

836/1999, (que establece la exencién en 1 10* Bq, teniendo ya en cuenta el equili-

rio secular con Y - 90) sin tener la resolucién que la habilita para ello, de acuerdo a
la disposicion adicional segunda del Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Ra-
diactivas.

6. Faltan los procedimientos establecidos en el Condicionado de Autorizacién:

Procedimiento interno para la formacion inicial y continuada de los técnicos.
Procedimiento para la implantacion del Programa de Proteccién Radioldgica.
Procedimiento para la medida de niveles de radiacién.

Procedimiento para la gestion de las incidencias detectadas.

0O 00O

7. Eldocumento titulado “CRITERIOS DE CALIBRACION E INTERCOMPARACION DE EQUI-
POS” no esta firmado y no posee las condiciones esperables de Calidad en un proce-
dimiento, lo que supone el incumplimiento de la condiciéon 12.2 de su Condicionado
de Autorizacién.

8. Se haevidenciado la existencia de importantes deficiencias (ausencia de firmas, entre
otras) en los documentos que regulan el funcionamiento de la UTPR y en los informes
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que son emitidos por esta, poniendo de manifiesto una inadecuada implantacién del
Programa de Gestion de la Calidad, lo que supone el incumplimiento del articulo 27.d
del 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 diagnéstico médico.

9. ElManual de Proteccién Radioldgica en vigor no se encuentra firmado ni validado por
parte de ningun responsable de la UTPR, lo que supone el incumplimiento del articulo
27.d del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

10. El contenido del Manual de Proteccion Radioldgica, - asi como del Programa de
Proteccion Radioldgica - incorpora criterios de sefializacién de zonas (no sefializar en
determinadas circunstancias una sala clasificada como Zona Vigilada cuando se trate

| de equipos intraorales, por ejemplo), que incumplen el Articulo 18.1.a del Real
‘5 Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Por parte de los representantes del titular de la UTPR se dieron las necesarias facilidades
para la actuacién de la Inspeccion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefialan la Ley

1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion referida, se
levanta y suscribe la presente acta por duplicado en Madrid y en la sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a 24 de octubre de 2018.

TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado de la UTPR para que con su firma, lugary
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

7/%/45(/:4’/%;/ JZVCMZZ X %%*mq/ (}/////ZO/ 7 /
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE (Registro de Entrada N2 17860, de
27/12/2018) del acta de inspeccidn de referencia CSN/AIN-10/UTPR/BI-0002/18 correspondiente
a la inspeccion realizada a la Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica (UTPR) “Radioproteccion
consultores, S.L.”, el dia 17 de octubre de 2018, el inspector que la suscribe declara,

Se considera la informacidon aportada, quedando incorporada al expediente de esta entidad que
obra en poder del CSN, por lo que serd tenida en cuenta en la evaluacion de la inspeccion que
realice este organismo.

Informacion gue se considera confidencial:
Se da traslado a la Unidad de Inspeccidn de este organismo.

Madrid, a 08 de enero de 2019

INSPECTOR





