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= CONSEO DE

CSN

ACTA DE INSPECCION

~

Dha. =
de Seguridad Nuclear,

§. Inspectoras del Consejo

CERTIFICAN:

Que se han personado el dia diecisiete de diciembre de 2008 en la sede social de la Uni-
dad Técnica de Proteccion e “CUALICONTROL-ACI, S.A.U.”, ubicada en la
calle 8 i 1 = de Madrid.

Que la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (en adelante UTPR) esta autorizada
por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear, de fecha 25 de marzo de 1996, para la
prestacion de servicios de proteccion radiolégica en instalaciones radiactivas de radio-
diagnostico médico.

Que, ademas de la UTPR, la empresa CUALICONTROL-ACI, S.A.U. dispone de dos ins-
talaciones radiactivas de segunda categoria debidamente autorizadas: una instalacion
radiactiva, de referencia IRA/866 (IR/M-268/79) para uso de material radiactivo encapsu-
lado, verificacién de monitores de radiacion y realizacién de pruebas de hermeticidad de
fuentes radiactivas encapsuladas y otra instalacion de referencia IRA/146 (IR/IM-62/73)
para almacenamiento y uso de equipos de gammagrafia industrial.

Que en fecha 14 de julio de 2008, la UTPR solicité autorizacion para la ampliacién de su
ambito de actuacion de modo que, ademas de las actividades autorizadas, se incluya en
su autorizacién como UTPR la verificacion de monitores de radiacion, la realizacién de
pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas y la prestacion de servicios
en materia de seguridad y proteccion radiolégica en instalaciones radiactivas industriales,
comerciales y de investigacion y docencia.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién a la UTPR como paso previo a la
modificacion de sus condiciones de funcionamiento, en cumplimiento de lo dispuesto en
los articulos 23 y 24 del Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de
Proteccién Sanitaria contra Radiaciones ionizantes.

Que la Inspeccién fue recibida y atendida en todo momento por D.@¢ ; :
@, como Director Técnico de la Divisidén de Inspeccion Reglamentaria y Proteccion
Radiolégica de la empresa CUALICONTROL-ACI. S A.U. y por el jefe de Proteccion Ra-
diolégica de la UTPR, D . quienes aceptaron la finalidad de la
nspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica de las insta-
aciones a las que la UTPR presta sus servicios.

3
g

r»Que los representantes del titular de la UTPR fueron advertidos, previamente al inicio de
rda inspeccion, que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogi-
{"dos en Ia tramitacién de la misma, tendran la consideracién de documentos publicos y
~%‘;fpodrén ser publicados de oficio o a instancias de cualquier persona fisica o juridica. Lo
f‘,,f"" que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion



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

CSN/AIN/O7/UTPR/M-0009/08
Hoja2de 9

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacién re-
querida y suministrada resulta que:

1. ORGANIZACION Y AMBITO DE ACTUACION

— Fueron entregados a la inspeccién tanto el organigrama general de la empresa, co-
mo el de la Division de Inspeccién Reglamentaria y Proteccién Radiolégica de la que
depende jerarquicamente la UTPR.

— Se manifestd que las actividades para las que solicita ampliacién del ambito de ac-
tuacién son tanto las que incluye el condicionado de autorizacién de la instalacion ra-
diactiva autorizada de referencia IRA/866, cuyo titular es CUALICONTROL-ACI,
S.A.U., como la prestacioén de servicios de proteccion radiolégica en instalaciones ra-
diactivas industriales, comerciales y de investigacion y docencia.

— Asimismo, se manifesté que el material radiactivo incluido en la autorizacién de la
instalacion radiactiva citada (IRA/866) es utilizado exclusivamente para la verificacién
de monitores de radiacion y, por tanto, las actividades solicitadas, se vienen realizan-
do desde hace varios afios por parte del personal de la instalacién radiactiva.--—------—

— Las inspectoras informaron al Srf que, dado el motivo de la solicitud y dado
que estas actividades autorizadas a Ia Instalacién radiactiva estaban asociadas ex-
clusivamente a las actividades a desarrollar por esa instalacion radiactiva, se consi-
dera conveniente proceder de la siguiente forma:

* El material radiactivo incluido en la autorizacién de la IRA/866 podria quedar in-
cluido dentro de la autorizacion de la UTPR, siempre y cuando ésta solicite la
exencion de la consideracion de instalacion radiactiva para posesién, uso y trans-
porte de fuentes radiactivas, con fines exclusivos de verificacién de monitores de
radiacion, y la administracién competente emita la autorizacion correspondiente de
acuerdo con la Disposicién Adicional segunda del Real Decreto 1836/1999 (modi-
ficado por el Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

= Por otra parte, y una vez que la autoridad competente haya concedido a la UTPR
la autorizacion de exencién de consideracion de instalacion radiactiva, deberia
tramitarse la solicitud de clausura de la instalacion radiactiva de referencia
IRA/866, cuya autorizacion ya no estaria justificada. En este caso, el personal de
la instalacién, que dispone de las correspondientes licencias como operadores y/o
supervisores de instalaciones radiactivas en distintos campos de aplicacién y, por
tanto, de la suficiente formacién y experiencia, entrarian a formar parte de la
UTPR como técnicos expertos en proteccion radiolégica de la misma, cada uno
especializado en su campo de aplicacion.
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2. PERSONAL DE LA UTPR

— El personal del que dispone la UTPR para el desarrollo de las actividades autoriza-
das y solicitadas esta constituido por:

{ | Director Técnico de la Division de Inspeccién Reglamenta-
ria y Proteccmn Radlologlca de la Empresa CUALICONTROL~ACI, S.A.U. Con li-
cencia de supervisor vigente para la IRA/866.

« DEIEEEEEEEEicfe de ia UTPR y, a su vez, supervisor de la insta-

lacion radiactiva de CUALICONTROL — ACI, S.A.U. de referencia IRA/866.---------

. D— técnico de la UTPR, Licenciado en Ciencias Quimi-

cas y con licencia de supervisor vigente asociada a la IRA/866.

* DAa. § con licencia de operador vigente para la

IRA/866.

icon licencia de supervisor vigente para la IRA/866.-----—-------

. D.— con licencia de operador vigente para la IRA/866.-----

— En el momento actual, y de acuerdo con lo manifestado durante Ia dltima i inspeccion
ala UTPR el pasado afio 2007, la Unica persona que realiza las visitas tecnlcas a las
instalaciones de radlodlagnostlco médico es el propio jefe de la UTPR, D.E |

— Asimismo, se manifesté que todo el personal perteneciente a la IRA/866, pasara a
formar parte de la UTPR como técnicos expertos en proteccion radiolégica y recibira
formacion continuada, adecuada y especifica para las actividades que vaya a des-
arrollar dentro de la UTPR.

— La UTPR dispone de un acuerdo de colaboracion con D. [
especialista en radiofisica hospitalaria, para la realizacion de trabajos de estlmacmn
de dosis de entrada a pacientes. D. es a su vez titular y
jefe de proteccion radiolégica de otra UTPR autorizada a su nombre, con sede social
en Salamanca. Esta persona realiza también los controles de calidad de los equipos
de rayos x que utilizan técnicas radiograficas de tomografia axial computarizada y
que son clientes de la UTPR de CUALICONTROL-ACI, S.A.U.

— Se manifesté que todo el personal dispone de contrato laboral con la empresa y fue-
ron entregadas copias de las correspondientes licencias operacion/supervision del
personal citado.

jefe de la UTPR manifest6 que las actividades que actualmente desarrolla la
JTPR consisten en la prestacién de servicios en materia de seguridad y proteccion
adiologica en las instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico médico, de
uerdo con la legislacion vigente. En concreto estas actividades son:
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= Elaboracién y desarrolio de los Programas de Garantia de calidad que los titulares
de las instalaciones han de efectuar, en cumplimiento de lo establecido en el Real
Decreto 1976/1999, sobre criterios de calidad en radiodiagnéstico.

* Realizacién de los controles de calidad de los equipos de rayos x y medida de los
niveles de radiacion en los puestos de trabajo y lugares accesibles al publico, con
periodicidad anual.

» Estimacién de dosis a pacientes, en funcién de las técnicas radiograficas mas uti-
lizadas por cada titular, segun el procedimiento establecido con el radiofisico de la
UTPR, el Sr i

* Calculo de barreras estructurales y de blindajes, clasificacion de los trabajadores
expuestos y de las zonas de trabajo, suministro de carteles de sefializacion y de
los libros diarios de operacién y elaboracién de informes anuales de sus clientes,
en las instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico médico.

Las nuevas actividades para las que la UTPR ha solicitado autorizacion y que tiene
previsto desarrollar en las instalaciones radiactivas de sus futuros clientes consisten
en:

* Realizacién de pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas.-——--

= Verificacién de monitores de radiacién de sus clientes.

* |dentificacién y analisis espectral del posible material radiactivo contenido en ma-
teriales metalicos.

= Gestion y acondicionamiento de fuentes huérfanas para su posterior retirada.-------

» Gestidn y acondicionamiento de residuos radiactivos.

= Certificacion de ausencias de contaminacién radiactiva previa a la clausura de ins-
talaciones radiactivas.

* Informacion general y asesoramiento en materia de seguridad y proteccién radio-
I6égica en instalaciones radiactivas, dentro de los distintos campos de aplicacién de
las instalaciones radiactivas industriales, comerciales y de investigacion y docen-
cia.

» Calculo de barreras estructurales y de blindajes y estudio de seguridad de las ins-
talaciones, cuando este servicio sea requerido por el titular.

= Clasificacion de los trabajadores expuestos y de las zonas de trabajo.----------------

Gestion de la dosimetria de los trabajadores expuestos, cuando este servicio sea
aceptado por sus titulares.

Suministro de los correspondientes carteles de sefializacion de las instalaciones y
e los libros diarios de operacién, incluyendo normas bésicas de proteccién radio-
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» Elaboracion de los correspondientes informes anuales y remisién de los mismos a
los titulares.

— Se manifestd que no esta prevista la realizaciéon de actividades en instalaciones ra-
diactivas médicas de medicina nuclear y radioterapia, salvo las que se refieren a la
realizacién de pruebas de hermeticidad a fuentes radiactivas encapsuladas y verifica-
cién de equipos de medida de la radiacién. Por lo tanto, la nueva autorizacién de mo-
dificacion de la UTPR no contemplara la realizacion de actividades en las
instalaciones radiactivas de este tipo, a excepcion de la realizacién de pruebas de
hermeticidad.

— El jefe de la UTPR manifesté que la UTPR dispone actuaimente de 25 instalaciones
clientes, lo que le supone un 20% del total de las actividades que la empresa desarro-
lla, en materia de seguridad y proteccién radiolégica, en instalaciones radiactivas que
sean bien propiedad de la empresa CUALICONTROL-ACI, S.A.U. o bien ajenas a la
misma.

4. MEDIOS TECNICOS

— Segun se manifest6, los medios técnicos de los que dispondra la UTPR seran, ade-
mas de los que disponen actualmente para la realizacién de actividades en instala-
ciones de radiodiagnéstico médico, los que en el momento actual estan asociados a
la instalacion radiactiva de referencia IRA/866.

— Fueron entregadas a la inspeccion sendas copias de los inventarios de equipos dis-
ponibles para cada una de las actividades, siendo estos los que se indican a conti-
nuacion.

» Para el desarrollo de las actividades que tienen autorizadas en el momento actual:

N° de serie

Camara de ionizacién 10120015 25.01.08
Multimetro 2345 16.08.06
Camara de estado solido 2636 17.08.06
Kilovoltimetro 901 e
Kilovoltimetro 550 25.07.01
c Sonda: 01-
Dosimetro 16051 25.07.01
Camara transmision.
Medidor dosis*area 120-101S 2001
Test alineacién haz 162 - A —
Test colimacién - haz 161-B —
Test contacto cartulina —
pelicula 143-D o
Objeto de test para
ntensificador de imagen - -
aniqui para mamografia — —
Densitémetro 812045 —
Sensitdmetro 2888 —
e Luxdmetroc 2782 can- — 13.04.04
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delas/m”
Juego de filtros de aluminio
Juego de filtros de cobre
Juego de placas PMMA
Termoémetro digital

» Los equipos y materiales, propiedad de la empresa, asociados a la instalacion ra-
diactiva IRA/866, y que pasaran a ser propiedad de la UTPR son los que se indi-

can.

 serie

, : - - : verificaci
Monitor de area 05-431 - 27-12-07
Detector de contami-
nacién Sonda-0605 — -—
Escala y pozo
Radiametro digital 11474 Enero 2007
Radiametro digital 11476 25-01-2005
Radiametro digital 23334 -— 27-12-07
Radiometro analégico 1777 o 27-12-07
Detector de neutrons y G-41128 . ory
Geiger- Miller 053395 27-12-07
Radiémetro-
escala de recuento 197 ENE-2008 -
Sonda pa;;apartlculas 2233 diciembre-2007 —_
Sonda para particulas diciembre-2007 L
beta
Sonda para radiacion diciembre-2007 -
gamma
Radiémetro digital y 109626-1730
sonda externa 8755-1370 20-01-2007 -
Detector de contami- 1466
hacion Sondagga | 21-12-2005
Dosimetro Polimaster -——- 27-12-07 -
Radiémetro digital 16410 8-09-2008 —

— Se manifesté que la UTPR dispondra de un inventario de equipos de medida unico,

en el que se detalle el uso al que se destina cada uno de los equipos, asi como de un
procedimiento técnico unificado, que incluya los términos para la calibracién y verifi-
cacién de los equipos de medida, cuando esté autorizado el nuevo ambito de actua-
cién de la UTPR y se haya tramitado la clausura de la instalacién radiactiva.-------------

Segun se indicd, el material radiactivo que en el momento actual pertenece a la
IRA/866 y que sera objeto de la solicitud de exencién de consideracion de la UTPR
como instalacién radiactiva, para ser utilizado exclusivamente para la verificacion de

detectores de radiacién y/o contaminacién es el que se indica:

» Una fuente radiactiva encapsulada de Cesio-137, de 30 mCi de actividad nomi-

nal.

Una fuente radiactiva encapsulada de Estroncio- 90, de 18 mCi. de actividad no-

minal.
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= Un conjunto de fuentes radiactivas, con una actividad nominal de 10 uCi cada
una, de: Bario- 333, Cadmio- 109, Cobalto-57, Cobalto- 60, Cesio-137, Mangane-
s0-54 y Sodio-22.

— Fueron mostrados a la inspeccion los certificados de calibracién de indicados en las
tablas precedentes.

— No se dispone de un procedimiento técnico actualizado relativo a la calibracién y veri-
ficacion de los equipos de medida, propiedad de la UTPR, quedando pendiente de su
remisién al CSN, una vez actualizado.

5. CONTROL DOSIMETRICO

— Todo el personal expuesto perteneciente a la UTPR dispone de control d03|metr|co
personal a traves del serV|c10 de dosimetria externo autorizado de |

— Fueron solicitados y mostrados los resultados dosimétricos de los trabajadores ex-
puestos correspondientes al presente afio 2008, no observandose valores significati-
vos desde el punto de vista radiolégico.

— En relacion con el control dosimétrico de los trabajadores expuestos de las instala-
ciones de sus clientes se manifestd, que la UTPR gestiona la dosimetria, a través del
mismo centro lector (i [), cuando éstos requieren este servicio.

-~ Asimismo, se manifesté que recomiendan a sus clientes el control dosimétrico perso-
nal, con periodicidad mensual, y que la mayoria de sus clientes dispone del mismo y,
por tanto, no se dispone de un procedimiento de estimacién de dosis a partir de los
resultados de la dosimetria de area.

6. VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO

— Todos los trabajadores expuestos de Ia UTPR reallzan una vigilancia y control sanita-
rio en el §& :

— Fueron entregadas copias de los certificados médicos de aptitud de los trabajadores
expuestos, estando todos vigentes y aptos para el trabajo con radiaciones ionizan-
tes.

Y PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO:

n la documentaciéon de apoyo a la solicitud de modificacion de la UTPR fue entre-
ado un manual de procedimientos técnicos aplicables a las actividades que tiene
. evisto desarrollar.

\xm,.,’«""’ —- Se manifesté que la UTPR trabaja mediante ofertas y contratos de trabajo que esta-
blece con sus clientes, en los que se deja constancia de los servicios que oferta y de
la aceptacion de los mismos por parte de sus clientes.
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— Se manifestdé que todos los trabajadores conocen y tienen acceso a las normas vi-
gentes y a la ultima revision de los procedimientos de trabajo de la UTPR.-------------—-

8. EXPEDIENTES Y ARCHIVOS:

— Fueron solicitados los expedientes correspondientes a las siguientes instalaciones de
sus clientes:

instalacién de SRR uticada on o

Orense.

Fue mostrado el informe correspondiente a la Ultima visita técnica realizada, en fecha
22 de noviembre de 2007, en la que se realizaron pruebas de hermeticidad a dos
fuentes radiactivas encapsuladas de Cesio- 37, de 20 mCi de actividad cada una, y a
una fuente de Americio-241, de 50 mCi de actividad, asi como el ajuste y la verifica-
cién de un monitor de radlacwn de marca R modelofilll @ hn numero de
serie 1058, con sonda— modelo

/s 5346.

Instalacion de EEEEEEINEE ubicada en o EEEEEEIEE oe

Zamora.

Fue mostrado el informe correspondiente a una actuacioén de la instalacion radiactiva,
en la que se observé la existencia de fisuras en la varilla que sirve de blindaje a una
fuente radiactiva.

Instalacién de—)

en el poligono industrial | . Fuenlabrada (Madrid).

Fue mostrada la oferta de trabajos a realizar por la UTPR vy el presupuesto aceptado
por la instalacion indicada.

Fueron mostrados los certificados de hermeticidad emitidos, con fecha 25 de sep-
. tiembre de 2008, como resultado de las Ultimas pruebas de hermeticidad realizadas a
.las fuentes radiactivas encapsuladas de la instalacion.

Fue mostrado el informe emitido como resultado de las medidas de niveles de radia-
cuon realizadas alrededor de los equipos de rayos x industriales que son propiedad de

Se manifesté que, si bien el titular de esta instalacion manifiesta haber realizado el
cambio de titularidad (anteriormente SIS |2 UTPR no lo ha tramitado y
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no tiene constancia de esta modificacion en el registro de industria correspondiente.--

Fue mostrado el informe correspondiente al ltimo control de calidad realizado en fe-
cha 24 de septiembre de 2008.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que se-
fiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del Consejo de Seguri-
dad Nuclear, el Real Decreto 1836/1999 (modificado por Real Decreto 35/2008) por
el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el
Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre sobre instalacién y utilizacién de apara-
tos de rayos x con fines de diagnéstico médico, el Real Decreto 783/2001, por el que
se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizan-
tes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por duplicado en
Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintidés de diciembre de
dos mil ocho.

Jef de laU.T.P.R.

- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se

vat a un representante autorizado de la UTPR de “CUALICONTROL-ACI, S.A.U.”, para

-—=tfle con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Ac-
ta.

Consideraciones:

Respecto a la reserva y confidencialidad de Documento Piblico, consideramos que los datos
reflejados en la presente acta de inspeccion y respecto a nombres del personal de
CUALICONTROL-ACISA, S.A., del Radiofisico y de los Titulares a los cuales
CUALICONTROL-ACI, S.A. presta sus servicios, sean considerados como informacién
reservada y/o confidencial



