. Radiolégica de la UTPR, D.
. 1a inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica de las ins-
.i;faiaciones a las que la UTPR presta sus servicios.
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ACTA DE INSPECCION

Dna. . Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia diecisiete de septiembre de dos mil trece en la sede social de
la unidad técnica de proteccion radiolégica de "“CUALICONTROL-ACI, S.AU.", ubicada
en , de Madrid.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion previa a la modificacion de las con-
diciones de autorizacién de la unidad técnica de proteccion radiolégica (en adelante
UTPR), ubicada en el emplazamiento referido, en cumplimiento de lo dispuesto en el arti-
culo 65 del Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre protec-
cién sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizacién por Resolucién del Consejo de Seguridad Nuclear,
de fecha 25 de marzo de 1996 y modificada por Resolucién de fecha 17 de marzo de
2010, para la prestacion de servicios en materia de seguridad nuclear y proteccion ra-
diotdgica en instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico, asi como en insta-
laciones radiactivas de segunda y tercera categoria industriales, comerciales y de
investigacion y docencia e incluida la realizacion de pruebas de hermeticidad en fuentes
radiactivas encapsuladas.

Que en fecha 16 de junio de 2012, la UTPR solicité autorizacion para realizar la certifica-
cién de la verificacidn radiolégica de equipos con vistas a su aprobacion de tipo como
aparatos radiactivos.

Que la empresa Cualicontrol-ACI, S.A.U. ademas de la UTPR, dispone de dos instalacio-
nes radiactivas autorizadas, de segunda categoria: instalacion de referencia IRA/866 pa-
ra uso de material radiactivo encapsulado, verificacion de monitores de radiacién y
realizacion de pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas e instalacion
de referencia IRA/146 para almacenamiento y uso de equipos de gammagrafia industrial.

Que la Inspeccién fue recibida por D. , como Director Técnico
de la Divisién de Inspeccion Reglamentaria y Proteccidn Radiolégica de la empresa
CUALICONTROL-ACI, S.A.U. y fue atendida en todo momento por el jefe de Proteccién
, quienes aceptaron la finalidad de

| "Que los representantes del titular de la UTPR fueron advertidos, previamente al inicio de
. 1a inspeccion, que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios re%)quf i Gg
7 dos en la tramitacién de la misma, tendran la consideracion de documentos publgus -

Y

podran ser publicados de oficio o a instancias de cualquier persona fisica o jqf@tg'zu 0

que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacion o docqmnta@gﬁ:
’U T *i b
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aportada durante la inspeccién podria no ser publicable 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.
2.
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A ?ﬁm}:\f};
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Organizacion y Ambito de actuacion

Se manifesté que {a UTPR depende jerarquicamente de la Divisién de Inspeccion
Reglamentaria y Proteccién Radiolégica, cuyo Director Técnico es D. -

Se manifesté que la UTPR presta servicios en instalaciones radiactivas industriales,
comerciales y de investigacion y docencia y en instalaciones de radiodiagnéstico
médico donde llevan a cabo la verificacién de monitores de radiacién y la realizacion
de pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsulada, de acuerdo a lo es-
tablecido en su Resolucion de autorizacién como UTPR.

El Sr. Hernando manifesté que se mantiene activa la instalacién radiactiva con refe-
rencia IRA/866, en cuyas dependencias se almacena el material radiactivo necesario
para el desarrollo de las actividades actualmente autorizadas a ta UTPR . -—---—-----—---

Recursos humanos

La UTPR esta constituida por las personas que se citan:

= D , en calidad de Director Técnico de la Divisién de
Inspeccion Reglamentaria y Proteccién Radiclégica de la empresa. Con licencia
de supervisor vigente para la IRA/866 y con certificade de cualificacién como
técnico experto en proteccion radiolégica de la UTPR.

= D. , jefe de la UTPR y a su vez, supervisor de la insta-
lacion radiactiva de fa empresas, de referencia IRA/866. Se manifestd que atiende
a los clientes, titulares de instalaciones de rayos x medicos.

= D, , técnico de la UTPR, Licenciado en Ciencias Quimi-
cas y con licencia de supervisor asociada a la IRA/866 y certificado de cualifica-
cién como técnico para la prestacion de servicios en instalaciones radiactivas y de
radiodiagnéstico médico.

* Dna. , con certificado como técnico experto en protec-
cién radiolégica de la UTPR y con licencia de operador de la IRA/866 y certificado
de cualificacion como técnico para la prestacion de servicios en instalaciones ra-
diactivas.

D. |, téenico de la UTPR y con licencia de operador vigente para
la IRA/B66 y certificado de cualificacion como técnico para la prestacion de Sel'VL-
cios en instalaciones radiactivas.

Hoja 2 de 9@
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*= D, , con licencia de operador vigente para la IRA/866 y

certificado de cualificacidn como técnico para la prestacién de servicios en instala-
ciones radiactivas.

— Todo el personal técnico esta contratado por la Empresa Cualicontrol-ACl, S.A. Fue-
ron solicitados y mostrada copia de la justificacién documental de dichos contratos.-—

— El Jefe de la UTPR manifesté que los certificados como técnicos expertos de la
UTPR son emitidos en base al “curriculum vitae” y a la formacién y experiencia en
materia de seguridad nuclear y proteccion radiologica de cada uno de los técnicos.----

— Todo el personal técnico que realiza visitas técnicas en las instalaciones clientes dis-
pone de certificado de cualificacién como técnico experto en proteccion radiolégica,
todos emitidos en abril de 2010. La inspectora sugirié al Jefe de la UTPTR que una
vez que la UTPR esté autorizada para una nueva actividad, dichos certificados sean
actualizados en base a la reciente formacién impartida a los técnicos.

— Sélo uno de los técnicos, Sr. dispone de certificado de cualificacidn para
realizar actividades en instalaciones de radiodiagnostico médico, si bien, el Jefe de la
UTPR manifesté que generalmente, es él, quien atiende a los escasos clientes, titula-
res de instalaciones de rayos x y que los equipos que utilizan técnicas de CT son
atendidas por el Radiofisico, con el se dispone de un acuerdo de colaboracién.-—------—-

— La UTPR mantiene un acuerdo de colaboracién con el Radiofisico Sr.
SR, para realizar de trabajos de estimacién de dosis de entrada a pacientes. A
su vez titular y jefe de proteccidn radiolégica de otra UTPR autorizada.

Actividades de la UTPR

— Segun se manifesté las actividades que desarrolla la UTPR consisten en la presta-
cion de servicios en materia de seguridad y proteccidn radiolégica en instalaciones
industriales, incluyendo la realizacién de pruebas de hermeticidad de fuentes radiacti-
vas encapsuladas, en las instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico y
de acuerdo con lo solicitado, se tiene previsto el desarrollo de los trabajos necesarios
para la certificacion de la verificacién radiolégica de equipos con vistas a su aproba-
¢ion de tipo como aparatos radiactivos.

~ Las actividades que generalmente desarrollan en las instalaciones clientes, consisten
fundamentaimente en el desarrollo de los siguientes aspectos:

— Informacién y asesoramiento en materia de seguridad y proteccion radiologica a los
titulares de las instalaciones.

ANt

- Elaboracién de la documentacién técnica necesaria para las autorizaciones e inscrip-
ciones y/o modificaciones del las mismas.

— Elaboracién de trabajos necesarios para la puesta en funcionamiento de instalaciones .
radiactivas y modificaciones de las mismas, altas y bajas de equipamiento, incluygps n N
do la realizacion de pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsulada’s y
vigilancia de los niveles de radiacion en las zonas de trabajo.
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—  Céalculo de barreras estructurales y de blindajes y estudio de seguridad de las instala-
ciones.

— Clasificacién de los trabajadores expuestos, de las zonas de trabajo y de las zonas
accesibles al publico.

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

~  Suministro de los correspondientes carteles de sefalizacion de las instalaciones y de
los libros diarios de operacion, incluyendo normas basicas de proteccion radiolégica
para cada técnica radiolégica.

— Verificacion de monitores de radiacion de sus clientes.

— Suministro de carteles de sefializacion de instalaciones y de normas de proteccién
radiolégica.

— Ademas, en las instalaciones radiactivas clientes, se desarrollan las siguientes activi-
dades:

= Caracterizacidon de! posible material radiactivo contenido en materiales metalicos,

incluyendo su identificacién y andlisis espectral.

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

» Certificacion de ausencias de contaminacion radiactiva previa a la clausura de ins-
talaciones radiactivas.

— Las actividades que mas concretamente se desarrollan en las instataciones de ra-

diodiagnéstico meédico son;

= Realizacion de los controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia de los
niveles de radiacion en puestos de trabajo y lugares accesibles al publico, elabo-
racion de los informes técnicos resultantes y remision de los mismos a sus titula-
res clientes.

» Elaboracién de los Programas de Garantia de Calidad y de los Programas de Pro-
teccién Radiolégica, de acuerdo con lo establecido en el R.D. 1085/2009, sobre
instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.---

= Verificacion del proyecto de las instalaciones y calculo de blindajes y barreras es-
tructurales, con el fin de emitir las certificaciones correspondientes para su ins-
cripcion registral, en cumplimiento del citado Real Decreto 1085/2009. —-—---n=nn-m-

T
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» Verificacion de la disponibilidad de prendas y materiales de proteccién.————--—--—--

\ » Estimacion de dosis de entrada a pacientes, a partir de las técnicas radiograficas
N mas utilizadas declaradas por cada titular, segun el procedimiento establecido con, . Ly, X
el radiofisico de la UTPR, el Sr. | . AL i‘;
o
s Elaboracién de los informes periédicos de las instalaciones de radlodlagnbs’tfiza' »
clientes y remisién de los mismos a los titulares de las instalaciones chenteg para
6 -
s .
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que estos, a su vez, los reenvien al Consejo de Seguridad Nuclear.

— En el momento actual y de acuerde con lo manifestado, las visitas técnicas a las ins-
talaciones radiactivas son realizadas por cualquiera de los técnicos de la UTPR; la
Unica persona que realiza visitas técnicas en instalaciones de radiodiagnédstico médi-
co es el propio jefe de la UTPR, D. y en el caso particular
de los equipos de TAC, son revisados por el Radiofisico, Sr. R

— Segun se manifestd, para la prestacion de servicios en instalaciones clientes, la
UTPR siempre establece un vinculo contractual previo, bien mediante contrato,
acuerdo de colaboracion u oferta aceptada y firmada por los clientes.

3. Recursos técnicos

— La UTPR dispone de los recursos técnicos propios, necesarios para el desarrollo de
las actividades autorizadas y para las que se solita autorizacion.

— Fue solicitada y entregada a la inspeccion, copia del inventario de equipos de quipos
disponibles para cada una de las actividades. Son los gue se indican a continuacion,
con indicacién de marca, modelo y numero de serie y fechas de la dltima calibracién

yfo verificacién

» Para el desarrollo de actividades en instalaciones radiactivas industriales, se dis-
pone de los siguientes equipos:

Instrumento Marca -Modelo ‘N°-de serie | . Ifec_h:f L
: : : 1L - - | calibracién
Contador proporcional L 109626-1730 ene-2013
Geiger-Muller 1 16410 sept-2012
Geiger-Miller N 11474 ene2013
Geiger-Miller L 11476 dic-2012
Geiger-Miller 1 2334 dic-2012
Dosimetro 1 200-258 dic-2012
Detector de contaminacion i 1466 ene 2012
Monitor de area 1 05-431 dic-2012
s Escala 00734

Detector de contaminacion. Escala y pozo il Sonda-0805 -
Geiger-Muller T 1777
Detector neutrones y Geiger- Miilier 1 G-41128 053395 dic-2012
Radidmetro- escala de recuento 1197 ene-2012
Sonda para paricuias alfa : 2233 ene-2012
Sonda para particulas beta 1 764 ene-2012
Sonda para radiacién gamma 1 785 ene-2012
Especirémetro 6137

= Segun se indicé, el material radiactivo que en el momento actual se almacena en
la instalacion radiactiva con referencia IRA/866 es utilizado por la UTPR exclusi-
vamente para la verificacion de detectores de radiacién y/o contaminacion. Se tra-
ta de dos fuentes radiactivas encapsuladas con la actividad nominal gue se cita:

una de30 mCi de Cesio-137 y otra de18 mCi de Estroncio- 90.

» Ademas se dispone de un conjunto de fuentes radiactivas exentas, con una acti-, vi ¢y ~

vidad nominal de 10 uCi cada una, de: Bario- 133, Cadmio- 109, Cobaito-57, Gb‘—

balto- 60, Cesio-137, Manganeso-54 y Sodio-22.
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= Para el desarrollo de las actividades en instalaciones de rayos X médicos, se dis-
pone de los siguientes equipos:

S ) ! . : _Fecha de
Instmmento o Marca -: - Modelo © |- N° de serie . ; :
s I SR e © ]z calibracién

Camara de ionizacion s 10120015 ene 2012
Multimetro 18 2345 age-2012
Camara_de estado sdlido 1 2636 ago-2012
Multimetro digital medidas de red 2N e .
Medidor dosis™area 1 04310119
Test alineacién haz e 800423-8879 -
Test colimacion - haz s 011202 -
Test contacto cartulina — pelicula a2l — —
Objeto de test para a8 _
intensificador de imagen 2N
Maniqui para mamografia | K561 -—-
Densitometro an 812045 -
Sensitdmetro N 288 -
Luxdmetro 1 2782 ago-2012
Juego de filtros de aluminic a8
Juego de filtros de cobre 38
Juego de placas PMMA =

Fueron mostrados a la inspeccion los certificados de calibracion solicitados, corres-
pondientes a algunos de los equipos.

Estaba disponible el procedimiento establecido para la calibracion de los equipos de
medida, propiedad de la UTPR.

Control dosimétrico

Todos los trabajadores expuestos pertenecientes a ta UTPR disponen de un control
dosimétrico personal, contratada al efecto con el servicio de dosimetria personal ex-
terna autorizado de ).

Fueron solicitados los dltimos resultados dosimétricos de los trabajadores expuestos
y entregada copia de los correspondientes al pasado mes de julio, sin que se obser-
ven resultados significativos desde el punto de vista radiolégico.

En relacién al control dosimétrico de los trabajadores expuestos de las instalaciones
clientes, se manifestdé que la UTPR gestiona la dosimetria, a través del mismo centro
lector , ., cuando se requiere este servicio y que en este caso, en todo mo-
mento tiene acceso a los resultados dosimétricos de sus clientes

La UTPR no dispone de un procedimiento para la asighacién de dosis a trabajadores
expuestos de categoria B, a partir de los valores registrados por la dosimetria am-
biental; si bien actualmente no disponen de clientes con este tipo de dosimetria. Se
manifestd que una vez elaborado, remitiran copia del procedimiento al Consejo de

Vigilancia y control sanitario

- ;;.5\ Ry ,

4
Todos los trabajadores expuestos de la UTPR realizan una vigilancia sanrtarfér*anual m C}\\
")

en el Servicio de Prevencion de la Mutua e Cips T
T 7 o
3 TE >
e L 3 < }-
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— Fueron solicitados y mostrados los ultimos certificados de aptitud médica de los tra-
bajadores expuestos, estando todos vigentes y aptos para el trabajo con radiaciones
ionizantes.

6. Procedimientos de trabajo

— La Empresa dispone de un departamento propio de Garantia de calidad para todo el
ambito de actuacién de la entidad CUALICONTROL-ACI S. A U. y que incluye, para la
UTPR, un Manual de calidad para prestacién de servicios en sus instalaciones clien-
tes.

— Se dispone de un Manual un manual de proteccion radiolégica actualizade y un Ma-
nual de procedimientos para el desarrollo de actividades de la UTPR.

— Los Procedimientos técnicos de actuaciéon para |a realizacion de controles de calidad
en instalaciones de radiodiagnéstico médico, no estan actualizados de acuerdo a los
procedimientos contenidos en la revisién del Protocolo espafiol de control de calidad en
radiodiagnéstico de 2011.

— El jefe de la UTPR manifestd que dichos Procedimientos estan pendientes de revi-
sidn, si bien son desarrollados en las instalaciones clientes, en base a los Procedi-
mientos descritos en la citada nueva version del Protocolo.

— La UTPR dispone actualmente de aproximadamente 20 instalaciones de radio-
diagnéstico médico clientes.

— EI Procedimiento de formacién de los técnicos es desarrollado por fa UTPR de forma
peridédica. Estaba disponible la justificacion documental de los Programas de forma-
cién continuada de todos los técnicos, asi como de la formacién inicial impartida con
vistas al desarrollo de actividades que han motivado la correspondiente solicitud. ———-

— EI procedimiento técnico relativo control y gestion dosimétrica no ha sido actualizado
desde marzo de 2008, estando pendiente de su actualizacion.

— No esta disponible el procedimiento de Gestién de incidencias para el caso de las
instalacicnes de radiodiagnostico médico, si bien se manifestd, la UTPR desarrolla el
citado procedimiento, registra las incidencias detectadas en sus visitas técnicas e in-
forma de las mismas a los titulares clientes mediante los informes resultantes.-—-——---

El procedimiento técnico relativo a la realizacion de pruebas de hermeticidad de fuen-
tes radiactivas encapsuladas no ha sido actualizado desde agosto de 2009 y esta
pendiente de su actualizacion.

i Expedientes y archivos

Fueron solicitados determinados expedientes, correspondientes a las in§téﬁciones

radiactivas que se citan. /t}" CALF
. T ;e .- a3 o
. Instalaciones de radiodiagnéstico médico de: s TEL(E}'
“. - g

L
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- Clinica ,encl de Huelva. Esta instalacion disponia,
en febrero de 2012, entre otros equipos, de un arco quirdrgico en C, antiguo y con
algunos parametros fuera de los rangos de tolerancia, que segun se manifesté, ha
sido sustituido con posterioridad y que la UTPR esta pendiente de ir a revisar la
instalacién el proximo mes de octubre.

- Sanatorio ,, de Madrid.

- Instalacion dental del Dr. , en de Parla (Madrid).---—-—

- Servicio Médico de la Empresa

- Instalacion de dental, en cf de Valencia.

En todos los informes vistos consta la informacion relativa a la identificacion del
técnico que ha realizado la visita técnica, equipos de medida utilizados, resuitados de
las pruebas efectuadas y de la vigilancia de niveles de radiacién e informe relativo a
la estimacién de dosis de entrada a pacientes.

. Instalaciones radiactivas de:

- Payma Cotas. Fue mostrado el cenrtificado de hermeticidad de las pruebas reali-
zadas a dos medidores de densidad y humedad de suelos en las dependencias de
la Empresa de asistencia técnica ", encf

- (Madrid).

- Instalacion de medicina nuclear de , en cf 2,
donde se efectud una prueba de hermeticidad y vigilancia de niveles de radiacion,
cuyo presupuesto para la prestacién de servicios ha sido remitido por la entidad

En todo caso se dispone de un contrato de prestacion de servicios con los clientes o
en su defecto, una oferta de prestacion de servicios, debidamente aceptada.------------

DESVIACIONES

Ty,
= ~pn e

1.:-Mo esta disponible el Procedimiento de trabajo correspondientes a la realizacion de
e dos controles de calidad en radiodiagnéstico médico, de acuerdo con los procedimien-
T . T - . .
tos establecidos en la revision del Protocolo espanol de control de calidad en radio-
diagnéstico, si bien éstos, son desarrollados en las instalaciones clientes, lo que
podria suponer el incumplimiento de lo establecido en el articulo 25 e) y la especifica-
cién numero 9 del condicionado de autorizacion de la UTPR, sobre el Programa de
proteccion radiolégica.

2.- No estaba disponible el procedimiento de Gestion de incidencias para el caso dg@q F{Qi

instalaciones de radiodiagnéstico médico, lo que podria suponer el incumplimiefty de
lo establecido en el articulo 28 f) y la especificacién nimero 12.6 del condicig{h&i&?e‘
su autorizacién como UTPR. 3‘;§ & Ef’
‘l‘u TEL.: g
e .
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que se-
fala 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 Regla-
mento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 1085/2009, de 3
de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacién y utilizacién de apara-
tos de rayos X con fines de diagnostico médico, el Real Decreto 783/2001 por el que
se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes
(modificado por Real Decreto 1439/2010), el Real Decreto 1976/1999 por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico, fa Instruccion de 6 de no-
viembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nuclear, nimero 1S-03, sobre cualifica-
ciones para obtener el reconocimiento de experto en proteccion contra las
radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las competencias atribuidas a la Administra-
cién Sanitaria competente por el Real Decreto 1132/1990, por el que se establecen
las medidas fundamentales de proteccién radiolégica de las personas sometidas a
examenes Yy tratamientos médicos, se levanta y suscribe ia presente acta por triplica-
do en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veinte de septiembre
de dos mil trece.

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

... invita a un representante autorizado de la UTPR de “CUALICONTROL-ACI, S AU, para

" »..que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Ac-
‘ta.

Jefe de la U.T.P.R.





