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CSN

ACTA DE INSPECCION

Diia. BB |nspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,
CERTIFICA:

Que se ha personado el dia 26 de enero de dos mil nueve en la sede social de la unidad

técnica de proteccién radioldgica de “UNIDAD DE RADIOFISICA S. L.”, ubicada en la ca-
e e o aseat ieiendi)

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspecciéon de control a la unidad técnica de
proteccion radiologica (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 proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizacion por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear
(en adelante CSN) de fecha 20 de junio de 2007 para la prestaciéon de servicios de pro-
teccion radiolégica en instalaciones de rayos x con fines de diagndstico médico.

Que existe un documento de modificacion de escrituras de constltucmn de la sociedad
mercantil, con cambio de titularidad a favor de la Sra. - =

Que la Inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por Dfia. sy

en calidad de Jefa de la UTPR, quien acepto la finalidad de la inspeccién en cuanto
se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica de las instalaciones a las que la
UTPR presta servicios.

Que la representante del titular de la UTPR fue advertida, previamente al inicio de la ins-
peccidn, que el acta que se levante de este acto asi como los comentarios recogidos en
la tramitacion de la misma tendran la consideraciéon de documentos publicos y podran ser
publicados de oficio o a instancias de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifi-
ca a los efectos de que la titular exprese qué informaciéon o documentacién aportada du-
rante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

2\\ 1. Personal de la UTPR

— El personal técnico que forma parte de la UTPR estéa constituido Unicamente por Diia.
b, quien acttia como jefa y Unica técnica de la UTPR. Dispone

del titulo como especialista en radiofisica hospitalaria.
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~  La Sra. @@ anifest6 que, asimismo, presta servicios para estimacién de dosis de
entrada a pacientes y de dosis en Utero. en calidad de especialista en radiofisica
hospltalana a la UTPR autorizada def ¢ | Segun indico, no se dispone de
hingun acuerdo de colaboracién suscrito a tal efecto con esta entidad.

2. Actividades de la UTPR

—  Las actividades desarrolladas por la UTPR en las instalaciones de radiodiagnoéstico
de sus clientes consisten basicamente en:

» Certificacion sobre el proyecto de las instalaciones de radiodiagnéstico, a las
que se prestan servicios, para su inscripcion en el registro, asi como modifica-
ciones de las mismas y elaboracion de la documentacion técnica para la citada
certificacion.

» Realizacién de controles de calidad, con periodicidad anual, en equipos de ra-
yos x con fines de diagnostico médico y elaboracion de los correspondientes
informes, asi como medida de los niveles de radiacion en las instalaciones a
las que la UTPR presta servicios.

» Elaboracién de los Programas de Garantia de Calidad a los titulares de las
unidades asistenciales de radiodiagnéstico y asesoramiento respecto a su pla-
nificacién y seguimiento.

» Suministro a las instalaciones clientes de carteles de sefializacion de zonas y
de diarios de operacion.

» Formacién y asesoria en materia de proteccion radiolégica previa peticion del
personal de las instalaciones clientes.

- La Sra.-manifesté, que también realiza actividades de asesoramiento en pro-
teccion radiolégica a instalaciones radiactivas. Asi, informé que ha colaborado en la

elaboracién de la documentacién técnica para la solicitud de autorizacién de la insta-
lacion radiactiva de m

’ (ref. CSN: IRA/2969).

—  Se manifesté que, asimismo, ha colaborado con la entidad R
S.A”, para la que ha elaborado la documentacioén técnica necesaria para solicitar au-

torizacion como servicio de dosimetria personal externa, a favor de la entidad de
, con sede en Barcelona. Segin manifestd, esta previsto que sea
ella quien realice las pruebas previas del equipo lector y quien, una vez autorizado,
se encargue, inicialmente, del servicio, hasta que la entidad indicada disponga de un
técnico formado al efecto. No estaba dlsonlble el contrato o el acuerdo laboral esta-
blecido a estos efectos con - -
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3. Medios técnicos

— Para el desarrollo de las actividades autorizadas la UTPR dispone de los medios téc-
nicos, de su propiedad, que se indican a continuacion:

Electrémetro

Detector multipropésito MPD-07010107 26-ene-07
Sonda para bajas dosis 03891 6-dic-06
Monitor de radiacién 1535 20-ago-08
Sonda de luz 0708032 28-ene-08
Densitémetro 104154 sep-07

= Test de colimacion, marcaiiii

= Test de alineacidn, marca-

= Juego de filtros de aluminio de distintos espesores.

=  Fantomas.

* Objeto de test de Leeds.

* Una malla de contacto para equipos convencionales, marca- --------------

—  Fueron mostrados los ultimos certificados de calibracién indicados en la tabla prece-
dente. :

— Estaba disponible y actualizado el procedimiento establecido para la calibracion y ve-
rificacion de los equipos de medida.

Segun se manifesto, la proxima calibracion del electrometrd i de! detector
multipropésito [lllly de la sonda para bajas dosis [l se realizara en enero de
2010 y el monitor de radiacion se enviara a calibrar en agosto de 2010.-------------------

4. Procedimientos de trabajo

— La UTPR dispone de procedimientos técnicos para el desarrollo de sus actividades,
que no han sido modificados desde la fecha de autorizacién de la UTPR en el afio
2007.

-~ Se dispone de normas basicas de proteccién radiolégica para su suministro a los
clientes, en funcion de las técnicas radioldgicas empleadas.

La UTPR dispone -instalaciones clientes, de las cuales aproximadamente el

50% son instalaciones de radiodiagnostico dental. Respecto a la localizacién geogra-
fica de las instalaciones clientes, se manifesté que
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con los clientes, si bien se manifesté que no se dispone de contratos firmados con
cada uno de los clientes.

—  La Sra. [l manifesto que deja constancia de sus visitas en las instalaciones me-
diante las correspondientes anotaciones en los diarios de operacién. Asimismo, indi-
c6 que ella archiva los partes de trabajo firmados por sus clientes.

— Fue solicitado y mostrado el informe anual de actividades de la UTPR, correspondien-
te afo 2007. La inspectora recordd a la jefa de la UTPR la necesidad de que este in-
forme se adapte a lo establecido en la Instruccién Técnica Complementara del CSN
de fecha 1 de marzo de 20086 y referencia ITC-01/06.

5. Control dosimétrico

— La Sr&il i dispone de control dosimétrico a traves del servicio de dosimetria per-
sonal externa autorizado deliiii i giiiide Barcelona.-------------------

— Fueron solicitados y mostrados los resultados dosimétricos de la jefa de la UTPR co-
rrespondientes al afio 2008, no observandose ningun resultado significativo desde el
punto de vista radiolégico.

— En relacion con el control dosimétrico del personal expuesto de las instalaciones de
sus clientes se manifest6 que todos disponen de control dosimétrico.

— Se manifestoé que la UTPR no gestiona los resultados del control dosimétrico de sus
clientes y que solamente en el caso de las clinicas dentalesERSEESEERE gestiona,
de forma excepcional, la recepcién y el envio de los dosimetros al centro lector.--------

— La UTPR no dispone de un procedimiento especifico para la asignacion de dosis a
trabajadores expuestos de categoria B, a partir de los valores registrados por la do-
simetria ambiental.

6. Vigilancia y control sanitario

— Fue solicitado y mostrada copia del ultimo certificado de aptitud médica de la Sra.
estando vigente y “apta” para el trabajo en presencia de radiaciones ionizan-
tes.

7. Expedientes y archivos

— Fueron solicitados, vistos y, en su caso, entregadas copias de los expedientes co-
rrespondientes a las instalaciones que se citan a continuacion:

Centro médico y estéticolilN. o o RN,

(Valencia)

Fue mostrado el informe resultante del dltimo control de calidad realizado en fecha de 4
de enero de 2008. Segun el informe citado, los pardmetros revisados estaban dentro de
los rangos de tolerancia. Se manifestd que estaba previsto realizar el control de calidad
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correspondiente al afio 2009 a lo largo de la semana en curso.

Clinica dental [ e

Valencia.

Fueron mostrados y entregadas copias de los informes resultantes del control de calidad
y de la verificacién de niveles de radiacion realizados en fecha 29 de diciembre de
2008.

Se manifesté que la instalacién carecia de diario de operacion y que la UTPR diligencio
uno.

Consulta de la Dra. i on ¢/

da, en Baleares.

Fue entregada copia del Ultimo informe de control de calidad realizado el 5 de noviem-
bre de 2008.

Fue entregada copia del Ultimo informe de control de calidad realizado el 5 de noviem-
bre de 2008.

Fue solicitada la carta que, junto con el informe citado, se remitié a este cliente infor-
mandole de las conclusiones de los trabajos realizados por la UTPR y del estado gene-
ral del equipo, no estando disponible. En su lugar, fue mostrada la carta remitida a otro
titular (Clinica dental i . Mmanifestando la Sra.[Bllque no archiva copias
de las cartas que remite a sus clientes.
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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 creacion del Consejo de Seguri-
dad Nuclear, el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de
Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, el Real Decreto 1836/1999
(modificado por el Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 1891/1991 sobre instalacion y
utilizacion 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 radiodiagnostico y la
Instruccion de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nuclear, nimero
IS-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en proteccion
contra las radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la presente Acta por duplica-
do en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a dos de febrero de dos
mil nueve.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado,
se invita a un representante autorizado de la UTPR de "UNIDAD DE RADIOFISICA
S.L.”, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al

contenido del Acta.
Comentarios al contenido del Acta :

1.- Deseo que toda informacién que permita identificar a los clientes de la UTPR asi como a su personal,
medios y actividades conste como NO PUBLICABLE al considerarse de caracter confidencial.

2.~ El acuerdo laboral verbal establecido para la elaboracion de la documentacién técnica para solicitar
autorizacion como servicio de dosimetria personal externa a favor con UTPR - , ha sido con esta

empresa y no con—con la que no se tiene vinculacién mercantil ni verbal ni

escrita.,

3.- La instalacién Clinica dental Eifiiiss=isismmmiiii ostaba en posesion de un Diario de
Operaciones, se diligencid uno para el caso del Centro médico y estético i que al

ser instalacién de nueva implantacién no posefa.




