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ACTA DE INSPECCION
D. Y DNA. ' , Inspectores del Consejo de
Seguridad Nuclear,
CERTIFICAN:

Que se han personado el dia diez de marzo de dos mil quince en la sede social de la
Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica de «<CONTECSAN, S.L.», ubicadaen la
de Zaragoza.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control a la Unidad Técnica de Pro-
teccién Radioldgica (en adelante UTPR), ubicada en el emplazamiento referido, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes.

La UTPR dispone de autorizacion por Resolucién del Consejo de Seguridad Nuclear de
fecha 22 de diciembre de 1988, con dltima modificacién de fecha 23 de febrero de
2011, para la prestacion de servicios en instalaciones radiactivas de segunda y tercera
categoria, incluyendo la realizacion de pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas
encapsuladas, en instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico y realizacién
de actividades previas a la emision de certificados de verificacién radiologica de equi-
pos, con vistas a su aprobacién de tipo como aparatos radiactivos.

La Inspeccion fue recibida por Dfia. yD.
, en calidad de Jefes de proteccion radioldgica y por Dfia. , en
calidad de técnico en formacién, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica de las instalaciones a
las que la UTPR presta servicios.
AT
Los representantes del titular de la UTPR conocen que el acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran Ia
consideracion de documentos publicos y podrén ser publicados de oficio o a instan-
cias de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el ti-
tular exprese qué informacién o documentacién aportada durante la inspeccién

'/ podria no ser publicable por su cardcter confidencial o restringido.
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De la informacién requerida y suministrada por el titular a requerimiento de la ins-
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peccién, asi como de la informacién requerida y suministrada resulta que:
1. Recursos humanos

— Fue entregada copia del organigrama actual de la UTPR, segin el cual el personal
que constituye la UTPR esta formado por las personas que se citan:

» Dfa. . Dispone de Diploma que la acredita como Je-
fe de proteccidn radioldgica de la UTPR. Es a su vez, especialista en Radiofisica
Hospitalaria y responsable de los proyectos y trabajos de la UTPR.-——---—

= D ; que dispone de Diploma como Jefe de proteccion
radioldgica de la UTPR. Consejero de Seguridad para el Transporte, clase 7.-—-—

s Diia, , técnico de la UTPR. Actualmente se encuentra en
situacion de baja laboral. Dispone de certificado de cualificacion como técnico
experto en proteccién radiologica y Consejera de Seguridad para el Transporte,

clase 7.
» Diia , técnico de la UTPR en periodo de formacién en la
UTPR desde noviembre de 2014, en sustitucion de Dfia, durante su baja

laboral temporal. Es especialista en Radiofisica Hospitalaria, dispone de certifi-
cado de cualificacién como técnico experto de la UTPR y de un contrato laboral
a tiempo completo con la UTPR.

=  Dfa. , en calidad de personal administrativo de la UTPR .-~

= D, , ha causade baja como titular y Jefe de proteccién
radiolégica de fa UTPR desde el momento de la autorizacion de la UTPR, si bien
ejerce en calidad de asesor en diversas tareas de la Empresa.
» Asimismo, ha causado baja Diia. » como geren-
te de CONTECSAN, S.L.

—  Fue solicitado el certificado de cualificacion como técnico experto en proteccion ra-

Pt dioldgica correspondiente ala Sra/ |, estando disponible en el momento de la
£ "‘«% inspeccién.
i !~ Se manifestd que todo el personal tiene contrato con la empresa CONTECSAN, S.L.
i ¥ que no disponen de Delegaciones. Fue solicitado el correspondiente a la técnico
A J Sra. , estando disponible.
. \
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2. Actividades dela UTPR

- Se manifestd que la UTPR desarrolla tareas de informacion y asesoramiento en ma-

teria de seguridad nuclear y proteccion radioldgica a los titulares de la instalaciones
radiactivas clientes, fundamentalmente en los aspectos siguientes:

= Elaboracion de informes técnicos preceptivos que sus clientes han de presentar
ante la administracién competente, para la autorizacion de funcionamiento de
sus instalaciones.

s Cilculo de barreras estructurales, blindajes o barreras de proteccion.

= Elaboracién y remisién de informes periddicos que los titulares de las instalacio-
nes han de remitir al CSN.

» (lasificacion de los trabajadores expuestos y de zonas radiolégicas.

=  Suministro de carteles de sefializacion de las instalaciones radiactivas y de aviso
a mujeres embarazadas.

= Elaboracién de los Programas de garantia de calidad y de los Programas de pro-
teccion radioldgica, para ser desarrollados en las instalaciones clientes.

» Realizacién de pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas.—

= Verificacién de monitores de radiacién, tanto propios de la UTPR como de las
instalaciones clientes.

» Verificacion de las condiciones y sistemas de seguridad y proteccion radiolégica
en las instalaciones radiactivas clientes.

=  Suministro de normas bdsicas de proteccion radiologica, en funcidn de los ries-
gos radioldgicos asociados a las técnicas de trabajo utilizadas en las diferentes
instalaciones radiactivas. Se entregd a la inspeccién copia de dichas normas.——

» Realizacion de controles de calidad en equipos de medicina nuclear: activime-
tros , gammacamaras, salas con PET o con PET- CT.

= Asesoramiento sobre gestion de residuos radiactivos.

= Medida de niveles de radiacién y contaminacién en las instalaciones clientes.—-
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» Medidas de posible contaminacion en filtros de carbén activo e informacion y
asesoramiento en la gestion de filtros.

-~ En las instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico desarrollan las si-
guientes actividades:

= Elaboracion de la documentacién técnica y certificaciones sobre el proyecto de
las instalaciones de radiodiagndstico de sus clientes, para su inscripcién en el
registro, asi como modificaciones de las mismas.

» Realizacion de visitas técnicas a las instalaciones, que incluye la realizacion de
los controles de calidad de los equipos, medida de niveles de radiacion ambien-
tal en lugares de trabajo y zonas colindantes y estimacién y evaluacién de dosis
de entrada a pacientes, en los equipos de rayos x médicos de sus clientes, in-
cluyendo si procede, la estimacién de dosis a feto en pacientes embarazadas.-—

s Asistencia a las instalaciones durante las pruebas de aceptacién de los equipos
de rayos x médicos.

»  Se manifesto que los técnicos de la UTPR realizan las medidas necesarias para
la estimacion de las dosis de entrada a pacientes en las instalaciones de rayos x
médicos, de acuerdo con el procedimiento establecido al efecto.

» Elaboracion de Programas de Garantia de Calidad y de los Programas de pro-
teccidn radiologica que los titulares clientes han de desarrollar en sus instala-
ciones.

s imparticién de jornadas de formacién continuada en materia de proteccion ra-
dioldgica a los clientes que asi lo soliciten.

3. Recursos técnicos

—  La UTPR dispone de equipos y materiales necesarios para el desarrollo de todas las
e actividades autorizadas. Fue solicitada y entregada copia del inventario de equipos
[ y materiales. Son los que se citan:

*  Parala medida de niveles de radiacién:

B " I ¢am. de fonizacién 201 03/05/09 19/02/15

e Cam. de ionizacion 23/10/13 19/02/15
Cam. de jonizacion 2549 26/08/10 19/02/15
Detector de neutrones 0156 25/02/03 —

Sonda ¢. ionizacion 9942 02/07/14 23/02/15
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= Para la medida de radiacion directa:

Electrémetro
Camara de ionizacion

764-186

Pardre Jusio Dorade Delimans, 11, 28040 Madrid
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Fuera de uso

1271

26/10/11 Fuera de uso

¥ Pparala medida de contaminacidn superficial:

Cém. de ionizacién
Detector de cente-
lleo

19/02/15

4/05/09

001813

18/02/15

Previa cada uso

=  Para control de calidad en radiodiagndstico:

Equipo compacto para CC con
detectores de semiconductor

Camara de ionizacion para CT

Kilovoltimetro
2 detectores semiconductor

Camara de ionizacion para TAC

Monitor de radiacion

Convertidor
electrémetro/cadmara
lonizacién

Céamara de ionizacién - sonda-
mamografia

Cémara de ionizacién para TAC
medida CTDI

Camara de ionizacién

Kilovoltimetro

Sensor de tension para grafia

Sensor de tensién para
Mamografia

Densitémetro

Lux6émetro digital

Medidor iluminancia e
Hluminacion

28/07/12 27/02/35
182395

28/07/12 27/02/15
179874 25/07/12 27/02/15
106988 21/12/13 27/02/15
237 04/05/09 27/02/15
91-0506 02/07/14 27/02/15
99:084 02/07/14 27/02/15
8553 02/07/14 27/02/15
8613 02/07/14 27/02/15
18002 02/07/14 27102115
41-057 02/07/14 27/02/15
48-0782 02/07/14 27/02/15
48-0630 02/07/1a 27/02/15
1116 14/047/92 18/02/15

1472672 — —

190154 07/05/12 —
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=  Equipamiento adicional para control de calidad en radiodiagnéstico:

Software adquisicién datos - 300928
Software adquisicidn datos 1 —
Test calidad imagen mamografia 1 11024
Test de Leeds para grafia 1 a74
Test de Leeds para escopia s 843
Test de Leeds para mamografia A 336
Manigui medida indice CTDIien TC 1 —
Maniqui para linealidad de contraste en TC 1 ——
Test barras para tamafio de foco 2 72183
Test barras para resolucion grafia y escopia 75394

- Estaba disponible todo el equipamiento y los ultimos certificados de calibracién y
verificacion de los equipos de medida.

-~ Fueron solicitados y mostrados determinados equipos de medida, de calibracion en
las casas suministradoras y de verificaciones de equipos realizadas por 1a UTPR, que
se encontraban adecuadamente documentados. tGltimos certificados de calibracion
de los equipos de medida, asi como los certificados emitidos por la UTPR como re-
sultado de las verificaciones internas practicadas.

- Segln se manifesto, y asi consta en el correspondiente procedimiento, los equipos
de medida se calibran cada seis afios y se verifican anualmente.

— Se dispone ademds de dos fuentes exentas de cesio-137 (n/s A-2789 y B-3409),
mas otra de cesio-137, de 0,93uCi y una de estroncio-90 {n/s HY 446) para verifi-
cacion de detectores de radiacién y contaminacién, respectivamente. Se entregd
copia de los correspondientes certificados de calibracién y de hermeticidad de
las fuentes, emitidos por Contecsan en febrero de 2015.

— La UTPR dispone, ademas, de autorizacion de exencion de la consideracion de insta-
lacion radiactiva para la posesion y uso de fuentes encapsuladas.

4. Control dosimétrico

- Todo el personal técnico que visita las instalaciones radiactivas clientes es conside-
rado trabajador expuesto de categoria A y dispone de control dosimétrico personal.
Para ello disponen de un contrato con el servicio de dosimetria personal externa
autorizado de Bt
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—  Fueron solicitados y mostrados los Gitimos resuitados dosimétricos correspondien-
tes al pasado mes de enero de 2015, con resultados dentro de la consideracién de
fondo radioldgico, incluida la dosimetria de los cinco tltimos afios.

-~ En relacién al control dosimétrico de los trabajadores expuestos en las instala-
ciones clientes, se manifesté que generalmente disponen de control dosimétrico
personal mensual y en algunas instalaciones, se utiliza dosimetria de drea, fun-
damentalmente en instalaciones dentales y en zonas de quiréfanos donde se
puedan utilizar equipos de rayos X portatiles y arcos quirtrgicos.

- Asimismo se manifestd que la propia UTPR realiza una revision y control de los
resultados dosimétricos de los clientes que tienen contrato con el citado Servicio
de dosimetria.

5. Vigilancia y control sanitario

— Todos los trabajadores expuestos de la UTPR realizan una vigilancia médica y con-
trol sanitario con periodicidad anual en el servicio de prevencién de la mutua “
., de Zaragoza.

— Fueron mostrados los certificados médicos de aptitud para el trabajo en presencia
de radiaciones ionizantes, correspondientes a los trabajadores expuestos de la
UTPR, estando todos vigentes y con resultado de “apto”.

- En relacién a la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos de las instalacio-
nes clientes, se manifesté que en general no les aplica este requisito reglamentario,
ya que estan considerados como trabajadores expuestos de categoria B.

SRS

6. Procedimientos de trabajo dela UTPR

— La UTPR dispone de un manual de proteccién radioldgica actualizado en base 2 la
normativa vigente y un Manual de procedimientos técnicos, necesarios para el
desarrollo de las actividades autorizadas y para la prestacion de servicios en instala-
ciones clientes, tanto radiactivas industriales como médicas y de radiodiagndstico
médico.

s

T B S A EabV

— Algunos de los Procedimientos has sido revisados recientemente, cuya copia fue
entregada durante la inspeccidn, en concreto los que se citan:
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- Estimacion y asignacion de dosis individuales a partir de dosimetria de drea, re-
visado en mayo de 2014.
- Formacion del personal de la Unidad Técnica de proteccion radiolégica. En rela-
cién con el desarrollo de este Procedimiento, se entrego copia de los registros,
que incluye contenido y duracion de los programas formativos de la técnico, Sra.

»

- Actuacién ante desviaciones encontradas en actuaciones en instalaciones ra-
diactivas.

7. Expedientes y archivos

-~ Fueron solicitados por la inspeccion y entregada copia de determinados informes
correspondientes a actividades desarrolladas por la UTPR para las instalaciones
clientes. Son los que se indican a continuacion.

Unidad del , del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, de San-
tander.

Fue entregada copia del informe correspondiente a unas verificaciones que re rea-
lizan con frecuencia trimestral, cuya Ultima visita técnica fue efectuada por el Sr.

en diciembre de 2014. Consta que se realizaron medidas de niveles de ra-
diacién en las zonas de trabajo y zonas colindantes, verificacion de un detector de
concentracion de actividad en aire en los conductos de ventilacion, detectores de
radiacién ambiental y de contaminacidn portétiles, verificacién de los sistemas de
seguridad y de los dosimetros de lectura directa.

‘Servicios Diagndsticos, S.L., en de Logrofio.
Se entregd copia de los informes correspondientes a los controles de calidad efec-
tuados en los equipos de la instalacion en 2013 y del correspondiente al mamodgra-
fo de marca correspondiente al afic 2014. Constan los resultados de
las pruebas necesarias para la realizacién del control de calidad, vigilancia de los ni-
veles de radiacién y estimacién de dosis de entrada a pacientes. Se entregd copia
P e de un escrito remitido por la UTPR al titular de la instalacién en el que se hace
constar que el equipo ha de ser revisado y que han de notificar a la UTPR la adop-
cién de medidas correctoras. Dicho escrito tiene fecha de 17 de noviembre de

Bl

i |
ed 2014
i
S‘é €
Servicio Médico de n Navarra, S.A, en -
' (Navarra).
e Fue entregada copia del iltimo informe correspondiente a la visita técnica realiza-

da en septiembre de 2014, con alguno de los parametros, fuera de tolerancia. Asi-
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mismo se entregd copia de un escrito remitido por la UTPR al titular de la instala-
cién en el que se hace constar que el equipo ha de ser revisado y que han de notifi-
car a la UTPR la adopcién de medidas correctoras. Dicho escrito tiene fecha de 4 de
noviembre de 2014. Asimismo, se entregé copia del certificado de conformidad de
la instalacion correspondiente al afio 2013, en el que se indica que existen desvia-
ciones del Programa de proteccion radioldgica.

Clinica veterinaria , de Huesca. La uitima revision de la ins-
talacion fue realizada en junio de 2014 y en el correspondiente informe constan los
resultados del control de calidad de un equipo de rayos x y de los niveles de radia-
cion.

Instalacién radiactiva industrial de {zaragoza).

La instalacion, de segunda categoria, fue visitada en junio de 2014, para la realiza-
cién de una prueba de hermeticidad de una fuente radiactiva de Am-241, de 1 GBq
(24-03-93), n/s 7522. Incluye los resultados de las medidas, asi como la identifica-
cion del equipamiento y fuente de calibracidn utilizados, con indicacién de sus co-
rrespondientes fechas de calibracién. Asimismo se incluyen los resultados de la
verificacion del detector de radiacion ambiental, propiedad de la instalacién.—--—-

Instalacién de Medicina Nuclear del Hospital , de Mdlaga.

Fue solicitada y entregada copia del informe correspondiente a la caracterizacion
radiolégica de filtros de carbén activo de 1a instalacién de Medicina Nuclear. Cons-
tan los resultados de las medidas realizadas con un contador de centelieo tipo po-
20, con indicacion de la actividad especifica de la muestra, el valor del LID y el valor
considerado como limite para su exencién de consideracién como material radiac-
tivo, concluyendo que se puede gestionar como residuo convencional.

. en el Poligono Landaben, de Pamplona. Se le indica al titular que
el arco quinirgico de marca modelo , no funciona correctamente
y requiere la intervencion de una empresa de asistencia técnica.

Instalacién dental de la Dra. en Tarazona. Dispone de un equipo de
rayos x dental intraoral y de un dental panoramico. En el informe correspondiente

e BUR a la visita técnica efectuada en octubre de 2014, consta un apartado de desviacio-
nes, con indicacion de los parametros que han de corregir en el equipo intraoral,
| con la exactitud del tiempo de exposicion, fuera de tolerancia.
Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, el Real Decreto
g

783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de Proteccidn Sanitaria contra radia-
ciones ionizantes, el Real Decreto 1836/1999 (modificado por Real Decreto 35/2008)
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por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el
Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacion y utilizacidn de aparatos de
rayos x con fines de diagndstico meédico y el Real Decreto 1976/1999 por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico, se levanta y suscribe la pre-

sente acta por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a
veintiséis de marzo de dos mil quince.
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~#wzs TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado,
se invita a3 un representante autorizado de la UTPR de «CONTECSAN, S.L.», para que

con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.

Se adjunta en el Anexo contestacidn al TRAMITE al acta de inspeccidn, incluyendo
reparos a la misma.

Atentamente,

Fdo.

Gerente CONTECSAN S.L.



CONTECSAN S.L.
Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica
Autorizada por el Consejo de Seguridad Nuclear

Zaragoza, a 13 de abril de 2015

TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION DE LA UNIDAD TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA
CONTECSAN S.L.

Pagina 2, Apartado 1 “Recursos humanos”, parrafo 8: el personal que ha causado baja en 2015

de la Unidad Técnica de Proteccidn Radioldgica ha sido D2 como
Técnico Experto en Proteccién Radiolégica, no como gerente.

Pagina 6, Apartado 3 “Recursos técnicos”, parrafo 5: Las fuentes de Cs-137 con n? serie A-2789
y B-3409 con actividades 211 uCi (01/01/1995) y 10,89 uCi (01/04/1976) respectivamente, no
estdn exentas, aunque se dispone de autorizacion de exencién de consideracidn radiactiva

para la posesidn y uso de dichas fuentes, tal y como se indica en el siguiente parrafo.

Pigina 8, Apartado 7 “Expedientes y archivos”, parrafo 2 Unidad de del Hospital

Universitario Marqués de Valdecilla, de Santander: la frecuencia de las verificaciones es

semestral, no trimestral.

Fdo.





