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ACTA DE INSPECCION

Diia. ,» Inspectora de! Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia diez de mayo de dos mil doce en las dependencias de la
Unidad técnica de proteccion radiolégica de “PROTECCION RADIOCLOGICA AVALON
S.L" con C.IF ubicada en de Lugo y cuyo
domicilio social se encuentra en , de La Coruiia.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control a la unidad técnica de
proteccion radiolégica (en adelante UTPRY), en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
65 del Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sa-
nitaria contra radiaciones ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizacion, por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear
de fecha 25 de julio de 2001 y dltima modificaciéon, por Resolucion del CSN de fecha 30
de junio de 2010, para la prestacion de servicios en materia de seguridad y proteccion ra-
diologica en instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico médico.

Que la Inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por Dia.
, como Jefa de la UTPR.

Que la representante del titular de la UTPR conoce que el acta que se levante de este ac-
to, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la conside-
racion de documentos 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 expre-
se qué informacion o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publi-
cable por su caracter confidencial o restringido.

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

1. Organizacién y Recursos humanos.

— Esta disponible la documentacion de apoyo que acredita la Constitucion de la Socie-
dad y las modificaciones habidas en relacion a la autorizacion y tralado de dependen-
cias de la UTPR.

L El personal que constituye la UTPR esta formado por las personas que se citan:

*  Dpa. ., comao titular de la UTPR.

*  DnAa. , en calidad de Jefa de la UTPR. Realiza algunas vi-
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sitas técnicas en instalaciones de centros sanitarios o clientes que disponen de
equipos de rayos x que utilizan técnicas especiales, tales como mamégrafos,
portatiles, TAC,... Asimismo, revisa los resultados de las visitas técnicas efectua-
das por el técnico y realiza los correspondientes informes técnicos. «----------—-—--

= D , como asesor técnico de la UTPR.

= D como tecnico de la UTPR. Realiza la mayor parte de
las visitas técnicas a las instalaciones clientes de la UTPR. Dispone de certificado
como técnico experto en proteccién radiolégica de la UTPR, de fecha 1 de marzo

de 2009. Se manifestd que realiza visitas técnicas, fundamentalmente a instala-
ciones dentales y veterinarias. Esta disponible el contrato establecido entre el
técnico y la UTPR, con fecha 1 de marzo de 2009.

Se manifestd que se mantiene el acuerdo de colaboracién suscrito con D.
Especialista en Radiofisica Hospitalaria, para la evaluacién y estimacion
de dosis de entrada a pacientes.

Actividades de la UTPR

Se manifestéd que las actividades de la UTPR, de acuerdo con lo establecido en su
autorizacién, consisten en la prestaciéon de servicios en las instalaciones de rayos x
con fines de diagnéstico médico y consisten, fundamentalmente en:

= |nformacién y asesoramiento en materia de proteccion radiolégica a los titulares
de las instalaciones clientes y elaboracién de la documentacion técnica necesaria
para la inscripcion de las instalaciones en el registro, asi como para la modifica-
cion de los datos registrales.

= Verificacion del proyecto de las instalaciones, calculo de blindajes y barreras es-
tructurales, con el fin de emitir las certificaciones correspondientes para su ins-
cripcion en el Registro.

= (Clasificacién de trabajadores expuestos y de zonas radiolégicas.

»  Suministro de carteles de sefalizacion de las instalaciones y de normas de pro-
teccién radiolégica.

= Realizaciéon de los controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia de
los niveles de radiacién en puestos de trabajo y lugares accesibles al publico y
elaboracion de los informes resultantes, para su remisién a los titulares clientes,
incluyendo los informes relativos a la estimacion de dosis de entrada a pacien-
tes.

= Elaboracién de Programas de Garantia de Calidad y de Programas de Proteccion
Radiolégica, de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 1085/2008, por el
que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos de ra-
yos X con fines de diagnostico médico.

» FElaboraciéon de los informes anuales de las instalaciones de radiodiagnéstico
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médico clientes y remision de los mismos al Consejo de Seguridad Nuclear.-----——-

= Revision de las acreditaciones para dirigir y/u operar las instalaciones de radio-
diagnéstico clientes y verificacion de la disponibilidad de prendas de proteccidn.--

3. Recursos técnicos

- Fue entregada copia del inventario de equipos y material técnico disponible por la
UTPR para el desarrollo de sus actividades autorizadas, son los que se indican a
continuacion:

B B B : g rio | Facha titima caibracion |
L Equipe SEE
Medidor de tasa de dosis - b 40834 2010

(a calibrar en 2012)
Medidor de tasa de dosis 45535 5-03-2012(Lugo)
kilovoltimetro 1483 12-03-2012(Lugo)
kilovoltimetro 2324, 31-03-2010).

(a calibrar en 2012)
electrémetro 31176 14-03-2012(Lugo)
detector-sonda camara lapiz 2026 29-10-2004(Lugo)
Objetos de Test --- -
test de alineacion - 29-10-2004 (La Corunia).
test de contacto placa-chasis -— 17-08-2004 (La Corufia).
test de resolucién 17-08-2004
cuia escalonada para mamografiz 118 17-08-2004(Lugo)
fantoma de cabeza para CTDI -— 20-10-2004({Lugo)
luxémetro — 17-08-2004
termdmetro/ higrometro digital - — (Lugo)
termémetre/ higrémetro digital - —(La Corufia)
densitémetro/ sensitdmetro _ - 20-10-2004 {Lugo)

— Fueron mostrados los certificados de calibracion de los equipos de medida.--—————---

— Segun se manifestd, los equipos de medida se calibran con frecuencia bienal y gene-
ralmente no se verifican, excepto cuando se compruebe que exista algun fallo duran-
te las mediciones.

Control dosimétrico

Las dos personas consideradas como trabajadores expuestos disponen de un contra-
to dosimeétrico, mediante dosimetria personal, con el de
Barcelona, autorizado al efecto como servicio de dosimetria personal externa.---------—-

Fueron solicitados y mostrados los resultados dosimétricos del pasado afio 20011
hasta el momento actual, no observando resultados significativos desde el punto de
vista radiolégico.

— Se manifest6 que el , que ejerce de asesor técnico, no visita instalaciones y
por tanto, se le ha dado de baja como trabajador expuesto y no tiene dosimetria.---——-
— En relacion con el control dosimétrico de sus clientes, se manifestdé que generalmente
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— En relacién con el control dosimétrico de sus clientes, se manifesté que generalmente
disponen de control dosimétrico personal y en su mayor parte, a través del propio

— En relacién a la aplicacion del los Procedimientos establecidos en el recién publicado
“Protocolo Espariol de control de calidad en radiodiagnéstico”, se manifesté que se
estan revisando y que comenzara su aplicacion a partir de enero de 2013 -——————r

— Se informé a la Sra. que el informe anual de actividades de la UTPR ha de in-
formar sobre las instalaciones que no disponen de dosimetria.

5. Vigilancia y control sanitario

— Los trabajadores expuestos de la UTPR realizan una vigilancia y control sanitario, con
frecuencia anual, en el servicio de prevencién

— Estan disponibles los certificados médicos de aptitud para el trabajo en presencia de
radiaciones ionizantes de los dos trabajadores expuestos de la UTPR, vigentes y am-
bos con resultado de “apto”.

— Enrelacién a la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos de las instalaciones
clientes se manifesté que la UTPR no revisa este aspecto reglamentario en sus visi-
tas técnicas.

6. Procedimientos de trabajo

-~ La UTPR dispone de procedimientos técnicos para el desarrollo de sus actividades.
La inspectora informé sobre la necesidad de revisar los Procedimientos técnicos para
la realizacion de los controles de calidad en equipos de rayos x, de acuerdo a lo es-
tablecido en la reciente publicacién del Protocolo Espainol de control de calidad en
radiodiagnéstico.

— LaSra manifesté que la UTPR tiene implantado un sistema para la gestion de
la calidad, que es desarrollado e inspeccionado de forma periddica.

— Se manifestd que la UTPR tiene actuaimente instalaciones clientes y que todos
estan ubicados en Galicia. Que en su mayor parte, son instalaciones de diagnéstico
dental.

— Se manifestd que la UTPR elabora los Programas de proteccién radioldgica de las insta-
laciones clientes.

El Procedimiento técnico relativo a la “estimacion de dosis de entrada a pacientes”,
tiene fecha 13 de febrero de 2003 y referencia “PRO.AVA.10, aprobado por el ante-
rior Radiofisico, Sr. La inspectora informé a la que el citado
Procedimiento ha de ser revisado y aprobado por el actual Radiofisico responsable,
Sr.
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7. Expedientes y archivos

— Fueron solicitados por la inspeccidn y mostrados los expedientes correspondientes a
las instalaciones que se indican a continuacion:

Instalaciéon dental de D. , en
Redondela (Pontevedra).

Fue entregada copia del informe correspondiente a la visita técnica efectuada a ia
instalacion, en fecha 25-10-2011. Dispone de un equipo dental intraocral y el corres-
pondiente informe incluye un apartado de observaciones con recomendacion de repa-
rar el equipo de rayos x, por tener parametros fuera de los rangos de tolerancia
establecidos e incluye informe sobre evaluacién y estimacién de dosis de entrada a
pacientes, firmado por el especialista en Radiofisica Hospitalaria, Sr. R

Instalacién veterinaria de de Vi-
laboa {La Coruna).

Fueron mostrados y entregada copia de los informes cormrespondientes a las visitas
técnicas efectuadas a la instalacién en fechas 21-12-2010 y 27-09-2011, respectiva-
mente. En ambos informes consta la recomendacién al titular, de la reparacion del
equipo, por tener parametros fuera de tolerancia. La UTPR no tiene constancia de su
reparacién. Asimismo fue entregada copia del Programa de proteccion radiolégica de
la instalacién.

Instalacion veterinaria de Betanzos (La Coruiia).
Fue entregada copia del informe correspondiente a la visita técnica efectuada a la
instalacion, en fecha 21-09-2011. En el correspondiente certificado de conformidad
constan, entre otros, los siguientes datos: ‘

“Los trabajadores expuestos disponen de control dosimétrico y médico reglamenta-
rio”,

“el n®, tipo y estado de los materiales y prendas de proteccién son los adecuados”,
“las personas que dirigen la instalacién y operan los equipos disponen de Acredita-
cién”.

A este respecto, la responsable de fa UTPR manifesté que en ocasiones, estos datos
no se verifican y los certificados se emiten en base a la informacién obtenida en el
momento de su inscripcion registral. La inspectora le informé que durante ias revisio-
nes anuales, es necesario verificar las condiciones de seguridad de las instalaciones.

Dental ubicada La Coruiia. Se
manifestd que dio de alta esta instalacion en 2009 y que se ha dado de baja como
cliente.

Dental de Moraiia (Pontevedra). Fue
solicitada y entregada copia de la documentacién correspondiente a la inscripcion re-
gistral de un nuevo equipo de rayos x.

Hospital de Poio (Pontevedra). Fue solicitado y entregada
copia del Programa de proteccion radiclégica del.

de Moraiia (Pontevedra).
Fue solicitado el contrato suscrito entre la UTPR y esta instalacién cliente, no estando
disponible en el momento de la inspeccién y manifestando la Sra. que éste
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debia estar archivado en la sede social de la UTPR en La Corufia.

DESVIACIONES

1- Se puso de manifiesto que la UTPR emite certificados de conformidad de las ins-

talaciones clientes, en base a los datos obtenidos durante el proceso de Inscrip-
cion de la instalacion en el Registro y no en base a las verificaciones que se
realizan de forma periddica.
Este hecho podria suponer el incumplimiento de lo establecido en el articulo 28 a)
¥ en consecuencia, en su apartado f} del 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 diagnéstico médico.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la
Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del Consejo de Segunidad Nuclear, el
Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra
Radiaciones lonizantes, el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos x con fines de diagnéstico
médico,, el Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios de calidad en ra-
diodiagnostico, la Instruccién de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nucle-
ar, nimero 1S-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en
proteccion 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 esta-
blecen las medidas fundamentales de proteccion radiologica de las personas sometidas a
examenes y tratamientos medicos, se levanta y suscrbe la presente acta por duplicado en
Madnd y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintiuno de mayo de 2012.

 nAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado de la UTPR de “PROTECCION RADIOLOGICA
AVALON S.L.” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido det Acta.
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PROTECCION RADIOLOGICA AVALON, S.L.

15004-LA CORUNA 27002-LUGO

Moviles

La Corufa, 11 de Junio de 2012.

ANEXO APARTADO TRAMITE

Deseamos manifestar, en relacién al apartado DESVIACIONES DETECTADAS, que
respecto a los Certificados de conformidad de las instalaciones clientes que se alude,
los datos que se certifican (estado y/o modificacion de los equipos, medidas realizadas
y resultados obtenidos, director de la instalacién y acreditaciones, clasificacion del
personal en base a la dosimetria, sefializacion de zonas, normas y existencia de un
programa de proteccién radiolégica) se revisan anualmente durante la verificacion
periédica de cada instalacién y asi se hace constar en dicho certificado, salvo los
datos referentes a “EL N°, TIPO Y ESTADQO DE LOS MATERIALES Y PRENDAS DE
PROTECCION SON LOS ADECUADOS", que efectivamente hasta la fecha se venia
asumiendo eran los mismos que constaban en el momento de Inscripcion ©
modificacién de la instalaciéon, circunstancia que a partir de este momento
PROTECCION RADIOLOGICA AVALON, S.L. se compromete a modificar en sus
protocolos de actuacion, y también se verificaran anualmente durante la visita de
verificacion de la instalacién.

Asi mismo, rogamos no se hagan publicos los datos personales concernientes a
nuestros clientes que aparecen en dicha Acta.

Sin otro particular por el momento, aprovechamos la ocasion para saludaries.

Atentamente,

7

Dra. D2
Jefa de Servicio de PR
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DILIGENCIA

En relacion a la visita de inspeccidn realizada por este Consejo de Seguridad
Nuclear a la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de “Proteccion
Radiolégica AVALON, S.L.", en fecha diez de mayo de dos mil doce, en Lugo,
de la que se levantd Acta de referencia CSN/AIN/OS8/UTPR/C-0004/12,
tramitada por su titular y a los comentarios formulados en el tramite a la misma,
la Inspectora que la suscribe declara lo siguiente:

Comentario 1: Se admite el comentario, si bien no modifica el contenido del
Acta.

En Madrid, a 26 de septiembre de 2012

- R
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