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ACTA DE INSPECCION

pe

CERTIFICAN:

Que se han personado el dia cinco de diciembre de 2006 en las dependencias de la unidad -

técnica de proteccién radiologica de “BESEL, S.A.”, en ¢l “Vivero de Empresas” de la

Universidad Carlos III, §E 5 Lega-
'+ nés (Madrid).

Que el domicilio social de Ia unidad técnica de proteccién radiolégica (en adelante UTPR)
de Besel, S. A. esti ubicado en Madrid.

Que Ia visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién previa a la modificacién de ia autori-
zacién en vigor de la UTPR de Besel, S. A., en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
~ 65 del Real Decreto 783/2001, de 6 de _]uho por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones fonizantes.

Que la UTPR de Besel S. A. dispone de autorizacién para la prestacion de servicios en insta-
laciones de rayos X con fines de diagnéstico médico, por Resolucién del Consejo de Seguri-
dad Nuclear de fecha 17 de diciembre de 1992, modificada posteriormente en fecha 10 de ju-
nio de 2004,

: Bl sohc1to autorizacion para la modificacion de la rmsma por camblo de denomina-
cién de la entidad juridica Besel, S. A. a favor de 1ca y Proteccién Radlologlca, S.
L.” y pot cambio de la titularidad a favor de |} :
Técnico de la nueva entidad.

‘ Lﬁganés (Madrid).

- Que tanto el niuevo titular, _como el jefe de la UTPR, § -

pasan a ser Consejeros Delegados Mancomunados de Ia nueva sociedad denominada ‘Radlo—
fisica y Proteccién Radioldgica, S. L.”, con N.IF. B-84.833.391.

Que el titular de la UTPR fue advertido, previamente al inicio de la inspeccién, que el acta
que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la

misma, tendrén la consideracién de documentos piiblicos y podran ser publicados de oficio
0 a instancias de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que
el titular exprese qué mformaclon o documentacién aportada durante la inspeccién podria
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titular de 1a nueva entidad y por , como J efe de la UTPR quienes
aceptaron la finalidad de Ia inspeccidn en cuanto se relacxona con la seguridad y proteccién
radioldgica de las instalaciones a las que la nueva UTPR prestara sus servicios. Durante el de-
sarrollo de la i ins eccion al final de la mafiana, se incorpord el especialista en radiofisica .
hospitalaria, it -

Que de-las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion requeri-
da y suministrada resulta que:

1. ORGANIZACIONY PERSONAL DE LA UTPR:

- Se manifesté que la organizacién y linea jerdrquica de la futura UTPR de “Radiofisica y
Proteccion Radiologica, S. L.”” mantendra los mismos medios humanos y técnicos asi
como las actividades desarrolladas y servicios prestados hasta la fecha actual por Besel,
S. A. y que ¢l cambio se refiere a la organizacién, linea jerirquica y modificacién de los
procedimientos de trabajo por parte de la nueva entidad.

- El personal técnico estard constituido por las mismas personas que actualmente constitu-
yen la UTPR de Besel, S. A.; con la excepcion del EEEEEEE quien es Licenciado en
Ciencias Quimicas y dispone de amplia experiencia como técnico experto en proteccién
radiolégica, que se incorpora en calidad de titular y Director Técnico de la nueva enti-
dad‘ .

- Porlo tanto, la nueva entidad dispone del personal técnico que se cita a continuacién:

ranada, y.realiza las visitas tecmcas a las instalaciones de los chentes de la UTPR
en la zona sur de Espaiia.

Se manifesté que el personal actualmente contratado por la UTPR de Besel, S. A. pasara
chrectamente a formar parte, como personal contratado, de ia futura entidad.~———--———----

La UTPR dispone de un acuerdo escrito, de fecha 16 de octubre de 2006 cON una perso-
na especialista en radiofisica hospitalaria, & SRR 4 para la colabo-
- racion y prestacion de servicios, realizacién de visitas tecmcas a algunas instalaciones de
clientes de forma eventual, y para la verificacién de las dosis de entrada a pacientes en to-
das las instalaciones clientes de la UTPR.

EIf 2 desarrolla su principal actividad profesional en el Servicio de
Proteccién Radioldgica del Hospital Central de la Defensa, en Madrid.
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— Todo el personal técnico perteneciente a la UTPR dispone del correspondiente certificado
de cualificacién como técnico experto en proteccion radiolégica, emitido por el Jefe de la
UTPR.

2. ACTIVIDADES DE LA UTPR:

— La nueva entidad de “Radiofisica y Proteccién Radiolégica, S. L.” desarroilara las mis-
mas actividades que la actual UTPR de Besel, S. A. en relacion con el asesoramiento y
con la prestacién de servicios en las instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico mé-
dico que operan al amparo del Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre insta-
laci6n y utilizacién de aparatos de rayos x con fines de diagnéstico médico y aspectos re-
lativos al cumplimiento de lo establecido en el Real Decreto 1976/1999, sobre criterios de
calidad en radiodiagnéstico. Seguirin ofreciendo a sus clientes el servicio integral que ha
venido prestando Besel S. A., que, en concreto, incluye aspectos tales como:

® Certificacién sobre €l proyecto de a instalacién y de los equipos de rayos X de la
. misma para su inscripcién en el Registro.

*  Realizacion de controles de calidad en los equipos de rayos X y medida de los niveles
de radiacién en los puestos de trabajo y en zonas colindantes a las salas en las que se
ubican, con periodicidad anual.

*  Elaboracién de los informes correspondientes a las visitas técnicas realizadas a dichas
instalaciones y remisién de los mismos a los titulares, asi como elaboracién y remi-
si6n de informes anuales que los titulares deben remitir al CSN.

* Gestién de 1a dosimetria de los trabajadores expuestos de las instalaciones de sus
clientes, con el servicio de dosimetria personal externa autorizado del “Centro de Do-
simetria, S. L.”, en Barcelona, siempre y cuando el cliente no disponga de contrato
para el control dosimétrico con algun otro centro lector autorizado.

*  Estimacién de dosis a pacientes y elaboracién de los informes correspondientes.-——-

=  Asesoria ¢ informacién a sus clientes en relacién a la implantacién y desarrollo de los
Programas de Garantia de Calidad,

* Suministro de libros diarios de operacién de las instalaciones de sus clientes, con ins-
trucciones para su cumplimentacion.

»  Suministro de carteles de sefializacién radiolégica para las instalaciones.—-————— ---

* Clasificacién de los trabajadores expuestos y clasificacién de zonas de trabajo en fun-
cién de los riesgos radiolégicos asociados.
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3. MEDIOS TECNICOS:

— Se manifest6 que todo €l equipamiento y material técnico necesario para el desarrollo
de actividades citadas, disponible en Ia UTPR de Besel, S.A., pasar4 a formar parte de
1a nueva entidad.

— Se dispone de un programa de calibracién y verificacién de los equipos de medida.—---

I

Fueron mostrados y entregada copia de dos certificados de calibracién para dos equi-
pos de medida, asi como de los historiales de las verificaciones realizadas entre sucesi-
vas calibraciones sobre varios equipos de medida.

Fue entregada copia del inventario de equipamiento y material técnico, segin la cual se
dispone de los medios que se indican a continuacién:

+ Para la medida de niveles de radiacién ambiental, se dispone de los siguientes equi-
pos:

cchi deicalibracioniC) s/ verificacion (v
07.09.06 (c) . 04.07.05 (v)
21.07.05 (©) 04.07.05 (v)

22.02.05 (c) . 30.04.05 (v)

(No se utiliza)

"« Pararealizacién de controles de calidad se dispone de los siguientes multimetros:

wde serie FoFethaile clBEACI00/(6) /v er NCatIOn V) 15
1032 12.08.97 (c) __23.06.05 (v)
1108 13.11.06 (c) . 18.05.05 (v)
1314 15.08.97 (c) _01.09.06 (v)
1397 16.02.05 (<) 08-11-06 (v)

106558 | . 04.03.05(c)

106956 05.09.06 (c)

(e OB eto test
Cahdad 1magen (cscopla)

Calidad imagen (mamografia)
Test resolucién bajo contraste (escopia)
Test resolucidn alto contraste (escopia)
Maniqui alio y bajo contraste (imagen digital)
Maniqui para el control automético en imagen digital
Fotémetro de precision

Test coincidencia haz luminoso - radiacién

Test perpendicularidad del haz rayos X

Test contacto cartulina - pelicula

Test contacto para mamografia

Test control grafia y escopia

Test alineacidn escopia

88-9845
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 mETOblE0 test? s
Densitémetro eenn
Sensitémetro —-
Luxémetro —
Luxdmetro .
Luxdmetro e

- Asimismo se dispone de un conjunto de filtros de cobre, fantomas de metacrilato -
para mamografia y para radioscopia y rejilla metalica para medida de la distorsién y
del tamafio del campo en escopia.

— Fue entregada copia del listado de medios técnicos utilizados para la realizacién de ca-
da una de las medidas de los parimetros técnicos establecidos como esenciales en el
protocolo espaiiol de control de calidad en radiodiagnéstico. -

4. CONTROL DOSIMETRICO:

— Todos los trabajadores expuestos de la UTPR tienen un control dosimétrico personal,
con periodicidad mensual, cuyo historial fue mostrado durante 1a inspeccién, no obser-
vandose ningun resultado fuera de la consideracién de fondo radiolégico.-—-—---------

— En relacién al control dosimétrico de los clientes, se manifest6 que el personal de las
instalaciones tienen un control dosimétrico, bien gestionado por la propia UTPR con el
Centro de Dosimetria, S. L. o bien con alguno de los centros dosimétricos autoriza-
dos.

5. VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO:

~ La UTPR dispone de un acuerdo con el Servicio de prevencién de riesgos laborales de
- jEiiea, autorizado al efecto. Sin embargo, no todos los trabajadores expuestos
cumplen con este requisito reglamentario. :

% — La linica persona que dispone de un certificado médico actualizado es E i

; que se realizé un reconocimiento médico durante el pasado mes de noviem-
bre de 2006. Los demés trabajadores expuestos disponen de un tltimo certificado mé-
dico emitido en el afio 2003 para el &4, en marzo del afio 2005 para el :

y en el afio 2000 para el Jefe de la UTPR.

Durante la inspeccién se informé sobre la obligatoriedad de los trabajadores expuestos
de realizar una vigilancia y un control sanitario con periodicidad anual.

En relacién a la vigilancia sanitaria de los clientes, se manifesté que la mayoria de los
trabajadores expuestos estan clasificados como de categoria B y no realizan un control
sanitario anual o, al menos no tienen constancia de ello.
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6. PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO:

~ LaUTPR Besel 8. A. dispone de un manual de proteccién radiologica y de manual de
procedimientos de trabajo para la realizacion de controles de calidad en equipos de ra-
yos X, para las distintas técnicas de grafia, escopia, mamografia, TAC, etc.-—--—--—----

—  Segin se manifest6, 1a documentacién técnica citada que, actualmente es propiedad de
la UTPR Besel S. A., pasara a formar parte de la documentacion técnica de la nueva
entidad de Radiofisica y Proteccidén Radioldgica, S. L.

— La futura UTPR de Radiofisica y Proteccion Radiolégica, S. L. dispone ademas de -
nuevos procedimientos de trabajo, especificos para las actividades que desarrollara en
las instalaciones de sus clientes, de los que se entregd copia, y que consisten en:

»  Procedimiento para la determinacién de los intervalos de conﬁan;a e intervalos de
confirmacién de los instrumentos de medida.

» Procedimiento para el establecimiento del patrén de medida en radiografia con-
~vencional y en mamografia.

‘; * Procedimiento para confirmacién de multimetros no invasivos en radiografia con-
' vencional y mamografia.

» Procedimiento para la confirmacién de monitores de vigilancia radioldgica de
areas.

~  Todos los procedimientos de trabajo indicados incluyen: fichas con datos generales y
especificos de la instalacién; la verificacion de los medios técnicos y de proteccion ra-
diolégica existentes; asi como datos especificos del equipamiento, que incluyen fichas
con las distintas pruebas a cumplimentar, contenidas en los protocolos de control de
~ calidad, cadenas de imagen y vigilancia de niveles de radiacién en los puestos de traba-

" jo v zonas colindantes. :

La futura UTPR de Radiofisica y Proteccién Radiolégica, S. L. dispone asimismo de
los procedimientos de gestién interna que se indican a continuacidn, de los que fueron
entregados copias:

* Procedimiento general para el control de los documentos.

» Manual de gestién de la calidad.

. EXPEDIENTES Y ARCHIVOS:

Segiin se manifestd, la UTPR de Besel, S. A. tiene en la actualidad del orden de 1000
clientes, titulares de instalaciones, atienden do aprox1madamente a unos 1700 equipos
de radiodiagnéstico médico.
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—  Fueron solicitados y mostrados los expedientes que se citan a continuacion:

66 de Santiago de Compostela (La Corufia).

Fue mostrado €l informe realizado en el afio en curso para su inscripcién en el regis-
tro.-

dos en Madrid capital,
Ardoz.

eqmpo ubicado en la instalaci6n i

Se manifest6 el equipo de rayos X ubicado en la instalacion
de de un traslado desde la instalacién de Torrejon de Ardoz en septiembre del 2004,
aunque hasta la fecha no ha sido dado de alta en el registro.

No estaba disponible ¢l expediente de la instalacién ubicada en Torrején de Ardoz.--—-

Instalacién de - Servicios veterinarios, L5 B =15, de Sevilla.

- Se manifestd que el titular de la instalacién es HLa dltima.
visita técnica a la instalacién fue realizada por g en fecha 7 de febrero
de 2006, sin anomalias que resefiar. Fue mostrado el mforme correspondlentc —emm————

Se manifesté que el mismo titular disponia de otra instalacion con el mismo nombre en
la calleh focal 2, que fue traspasado hace 3 afios a Diia.

qulen es cliente de la UTPR, habiéndose reahzado el dltimo control de calidad a
sus equipos en febrero del 2006.

Centro Médico
dad Real).

en Tomelloso (Ciu-

Se manifesté que el titular & § y que esta instalacién fue revisa-
da periédicamente hasta el afio 2002, en que no volvié a contactar con la UTPR hasta

el afio en curso. La UTPR realizé una visita técnica en fecha 11 de noviembre de
2006.
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Multlmedlca-(Sewlla)

Se manifesté que la vitima visita técnica a la instalacion fue realizada en el afio 1999 y
que no son clientes de la UTPR desde el afio 2000, en que les elaboraron el Programa
de Garantia de calidad.

en Pamplona.

Clinica veterinaria |
Se manifesto Qne desde 1999, no son clientes de la UTPR.
Centro Médico de Benacazoén (Sevilla).

Se manifestd que el primer y tltimo trabajo que la UTPR realizd para esta la instala-
cion fue en 1995, para su legalizacion. -

de podologia |-
de Malaga.

Se manifest6é que a juicio de la UTPR este titular carece de¢ las pruebas de aceptacion
adecuadas para registrar un equipo de rayos X para su uso en podologia. Segin se ma-
nifesté Besel S. A. no realizé el informe para dar del alta el equipo en €l registro por-
que parte de aceptacién que disponia el titular y que fue aportado por la casa suminis-
tradora, indicaba que ias pruebas de aceptacion realizadas son validas exclusivamente
para la utilizacion del equipo de rayos x con fines de diagnéstico dental.~-------————

Segln se mamfesto la instalacién fue posteriormente legahzada por otra unidad técnica
de proteccién radiolégica.

Que con ¢l fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, el Real Decreto 783/2001 por
el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra radiaciones ionizantes, el
Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre sobre instalacién y utilizacién de aparatos de
rayos X con fines de diagndstico médico, el Real Decreto 1976/1999 por el que se estable-
cen los criterios de calidad en radiodiagndstico, se levanta y suscribe la presente Acta por
duplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a diecinueve de di-
ciembre de 2006.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado de la UTPR de Besel, S. A. para que con su firma, lu-
gar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.




