-

I

:"z-?‘*

Lt

Y

>
A
R
M
-

SN

Pedre Justo Dorade Dellmans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 OC
Fax: 91 346 05 88

S ENTAIN/OBIUTPR/M-0021/12
Hoja1de 8

. CONSEJD DE
§ s N SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

Dha. y Dha. , Inspectoras del Consejo

de Segundad Nuclear,
CERTIFICAN:

Que se han personado el dia uno de marzo de dos mil doce en la sede social de la Uni-
dad Técnica de proteccion radiologica de “XAFEX S. L.”, ubicada en [a
3 de Moralzarzal (Madrid), con CIF ‘

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

Que la UTPR dispone de autorizacion por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear
(en adelante CSN) de fecha 2 de julio de 1997, y ultima madificacién, de fecha 13 de oc-
tubre de 2010, para la prestacidon de servicios de proteccién radiologica en instalaciones
de rayos x con fines de diagnéstico médico.

Que la anterior inspeccion a la UTPR se realizdé en fecha 21 de febrero de 2011, de ref
CSN/AIN/O7/UTPR/M-0021/11.

Que no habiendo sido tramitada el Acta, este CSN envi6 a la UTPR un escrito de fecha
10-05-11 (registro de salida numero 3394), reiterando la necesidad de tramitar el Acta de
inspeccion y solicitando informacion relativa a su condicionado de autorizacion. La UTPR
no dio contestacion al citado escrito.

Que durante sucesivos dias de finales de enero y principios de febrero del presente afio
2012, este CSN se puso en contacto telefénico con la UTPR, solicitando, sin éxito, con-
tactar con el titular de la UTPR, Sr.

_Que con fecha 10 de febrero de 2012, se comunicéd a la UTPR, mediante fax, que el CSN
realizaria una nueva visita de inspeccion de controi, prevista para el préximo dia 16 de
febrero. Es entonces, cuando en calidad de titular de la UTPR, se pone en contacto con
el CSN y manifiesta, segun escrito fechado el 10 de febrero, que tenia prevista la préxima
inspeccién para el ejercicio de 2013 y que ha tramitado el Acta de inspeccion del afio an-
terior, a la vez que solicita posponer la inspeccién para el mes de marzo.

Que el tramite al Acta de febrero de 2011, tiene fecha de entrada en este Organismo, con

- fecha 13 de febrero de 2012 (n® registro de entrada 2203).

- Que la Inspeccidn fue recibida y atendida en todo momento por D. -

., en calidad de titular y Jefe de Servicio de la UTPR y por Dia. -

en calidad de técnico de la UTPR, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en

cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica de las instalaciones a las
que la UTPR presta servicios.
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Que el titular de la UTPR conoce que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién de la misma tendran la consideracién de docu-
mentos 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 el titular exprese qué informacién
o documentacién aportada durante la inspeccién 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:

1. Recursos humanos

— El personal que constituye [a UTPR esta formado por las personas que se citan:
= D. , en calidad de titular y Jefe de la UTPR, —-—---—-

= Dna. ", como técnico de la UTPR. Dispone y fue entre-
gada copia del certificado de cualificacidon como técnico experto de la UTPR
desde el afio 2003. Fue mostrado el contrato de prestaciéon de servicios con la
UTPR, de fecha 1 de abril de 2011.

* Dida. ., como téchico de la UTPR. Dispone y fue entrega-
da copia del certificado de cualificacidon como técnico experto de la UTPR des-
de el afio 2009. Incorporada a {a UTPR durante el afio 2008. Con formacién de
T.E.R. y asimismo, desarrolla su actividad profesional en

Fue solicitado y mostrado el contrato de prestacién de
servicios con la UTPR, a tiempo parcial, de unas 500 horas/ano. Se manifesté
que realiza visitas técnicas a las instalaciones de radiodiagnéstico dental y ve-
terinario.

* Difa. , incorporada en diciembre de 2010 y en el mo-
mento actual, consta como técnico en proceso de formacion.

= D ', que segun se manifesté, durante la inspeccién
del pasado afo no constaba como técnico y estaba dedicado a tareas comer-
ciales. Asimismo, se manifestd que comenzd a realizar visitas técnicas a las
instalaciones clientes en abril de 2011, que dispone de formacion a nivel de
operador de instalaciones de rayos x médicos desde 2002 y que reside en la
provincia de Sevilla. Dispone de certificado como técnico experto en protec-
cion radiolégica de la UTPR, de fecha enero de 2012, para prestacién de ser-
vicios en instalaciones de radiodiagnéstico dental. Dispone de un acuerdo de
prestacion de servicios con la UTPR, de fecha 1 de febrero de 2011. Segln se
indicé, durante el afio 2011, realizd visitas técnicas a aproximadamente 180
instalaciones de radiodiagnostico, clientes de la UTPR y ubicadas en la comu-
nidad auténoma de Andalucia.

/- La UTPR dispone de un acuerdo de colaboracion con una persona Especialista en

Radiofisica Hospitalaria, Dia. , para la realizaciéon de evalua-
cion y estimacion de dosis de entrada a pacientes y desarrollo de los Programas de
Garantia de calidad, en cumplimiento de lo establecido en el Real Decreto
1976/1999, sobre criterios de calidad en radiodiagnostico. Esta persona es, a su vez,
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Jefe de Servicio de otra UTPR autorizada,

Se manifestd que la UTPR no tiene delegacion alguna fuera de su sede social.—--- --

Actividades de la UTPR

Se manifestd que las actividades de la UTPR se centran fundamentaimente en tare-
as de informacion y asesoramiento en materia de seguridad y proteccién radioldgica
en instalaciones de radiodiagnostico médico y mas concretamente en las actividades
que se indican:

= Informacién y asesoramiento a sus clientes, en materia de proteccion radiolo-
gica.

* Realizacién de controles de calidad, medida de niveles de radiacién en los
puestos de trabajo y estimacion de dosis a pacientes, en equipos de rayos x
con fines de diagnédstico médico con periodicidad anual.

= Elaboracidén de los correspondientes informes con la periodicidad establecida
por la normativa vigente.

= Elaboracién de los Programas de Garantia de Calidad para suministro a sus
clientes.

=  Suministro de carteles de sefalizacion a las instalaciones clientes, asi como
de carteles informativos a mujeres embarazadas.

= Emisién de certificados de conformidad de las instalaciones de rayos x médi-
cos, como resultado de las visitas técnicas a sus clientes.

Dentro del ambito de actuacién de la UTPR, el 66% de los equipos de sus clientes,
son instalaciones de radiodiagnéstico dental, el 14%, son equipos convencionales de
rayos X y el 20%, se dedican a otras técnicas radiograficas: CT, mamdégrafos, veteri-
narias, telemandos y portatiles.

Recursos técnicos

Fue entregada copia del inventario de los medios técnicos, equipos y matenal nece-
sario para sus trabajos en las instalaciones clientes. Son los que se indican:

i 1 MPD03030129 calibranda
RN 1 MPD038030049 3-03-11
| 1 DC 10603010 calibrando
1 ] 3089 21 -ene-10
N e 1044 20 -ene-10
_ L 165378 4-nov-10
i T 129271 calibrando
b 1 129630 calibrando
1 1 141717 calibrando
1 141561 28-ago-07
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o 16-ul-10

i 1 1429 13-feb-08
i N 2960 31-may-11
1327 catibrando

— Elmultimetro n/s 129271 con el detector y sonda TC estan en tramite de calibraciéon y
los monitores de radiacion, modelo 451-P fueron verificados durante el afio 2011, ——---

— Asimismo se dispone del material técnico que se indica:
» Objetos de test de colimacién, marca modelo (3 juegos).---——--—---
= Objetos de test de alineacién, marca . modelo (3 juegos).————----
= Filtros de aluminio y cobre.
» Maniquies para mamografia.
= Fantomas de cabeza para TC.
= Objetos de test de contacto cartulina- chasis para radiografia convencional y

mamografia.
= Objetos de test -, N/S 929,
» Densitometro, E, modelo’ |I.
=  Fotédmetro, , modelo

» Luxdmetro digital, modelo

— Disponen ademas de equipos, fuera de uso:
» Una camara de ionizaciéon para CT, marca , modelo e
= Multimetro, de marca modelo S.

Fueron mostrados los Ultimos certificados de calibracién de los equipos de medida y
entregada copia de la justificacion documental de las verificaciones anuales realiza-
das a las camaras de ionizacion, la dltima en fecha 18 de junio de 2011.———-—-——e—

Control dosimétrico

.. Todo el personal técnico de la UTPR dispone de control dosimétrico, contratado al
servicio de dosimetria personal externa de '
autorizado al efecto.

— Fueron solicitados y entregada copia de los resultados dosimétricos del personal de
la UTPR correspondientes al pasado afo 2011.El correspondiente al Sr.
contiene el resultado de un mes de lectura dosimétrica, correspondiente al mes de
noviembre.

— En relacidén a la dosimetria de sus clientes, se manifesté que en su mayoria disponen
de control dosimetrico personal, si bien en ocasiones optan por la dosimetria ambien-
tal y en este caso, asignando la dosis registradas a todos los operadores.---—-—-—-—-----

La UTPR dispone de un procedimiento especifico para la asignacién de dosis a traba-
jadores expuestos de categoria B a partir de los valores registrados por la dosimetria
'/ ambiental.

[
s,

-\ \j .

5. Vigilancia y control sanitario
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— Todos los trabajadores expuestos de la UTPR estan clasificados como de categorfa A
y por tanto, realizan una vigilancia sanitaria y control médico.

— Fueron mostrados los Ultimos certificados de aptitud medica correspondientes a los
técnicos expuestos, estando todos vigentes y con resultado de “Apto” para el trabajo
en presencia de radiaciones ionizantes.

6. Procedimientos de trabajo

— Se manifesté que la UTPR desarrolla un Programa de Gestion de la Calidad, de mo-
do que optimizan los procedimientos relativos a los trabajos en las instalaciones clien-
tes y a la generacién de informes. En concreto, durante el presente afio 2011 se ha
actualizado el “Procedimiento técnico para la formacién inicial y continuada del per-
sonal técnico de la UTPR (enero-2012).

— Fue entregada copia de la relacién de Procedimientos actualizados recientemente,
son los que se indican:

* Procedimiento de implantacién del Programa de Proteccidn Radioldgica (agosto-
2009).

« Protocolo de asignacion de dosis a trabajadores a través de dosimetria de area
{enero-2010).

* Procedimiento de evaluacién de niveles de radiacién (enero- 2010).

* Procedimiento técnico para gestion de incidencias (noviembre-2010). ——-——-—-—

» Procedimiento para el mantenimiento de equipos de medida: calibracion y verifi-
cacion (febrero-2012).

La UTPR dispone de algc mas de 600 instalaciones clientes, de las cuales el 60 %
son de radiodiagndstico dental. Se manifesté que a la Sra. ' se le asigna un
numero aproximado de 100 instalaciones al afio, dentales y veterinarias y que men-
sualmente, se le remite una programacién de las visitas que ha de realizar y que son,
- el propio jefe de la UTPR y la Sra. quienes realizan los controles de calidad
en instalaciones de radiodiagnédstico general.

Fue solicitado un contrato-tipo de prestacion de servicios entre la UTPR, siendo en-
tregado un documento, sin firma ni fecha Fue entregado un impreso sin cumplimen-
tar, como modelo de contrato entre UTPR y cliente. Solicitado el contrato con una de
sus instalaciones clientes, el titular y a su vez Jefe de la UTPR manifesté que no
estan disponibles estos contratos. Fue mostrado un contrato entre un titular de una
instalacién y una Empresa l ., entidad no autorizada como
Unidad Técnica ni como Servicio de proteccién radioldégica. En el citado contrato
. consta que el titular acuerda con la citada Empresa “ . lacon-
RN tratacion de servicios mediante “encomienda UTPR”, los aspectos que se marcan con
“%  una cruz y en el apartado “Estipulaciones”, se indica que la prestacion de servicio se
‘ hara a través de la Empresa S.L.", fechado y firmado por ambas partes,

I cliente”.

— Se manifesté que el Procedimiento de contratacion con los clientes se realiza a través
de la Empresa “ . ubicada en c/ de Madrid.
Que el servicio a prestar por la UTPR en sus instalaciones clientes se subcontrata a
través de la citada Empresa “ Iy cuyo titular es Dia.
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a su vez, técnico de esta UTPR.

7. Expedientes y archivos

— Fueron solicitados y entregadas copias de los expedientes correspondientes a las
instalaciones que se citan a continuacion;

= Centro Clinico La Chopera, en de Alcobendas (Madrid).

Fue solicitada y entregada copia del informe correspondiente al ultimo control de calidad
efectuado en la instalacion, en fecha 6-10-2010, para modificacién de los datos registra-
les. Incluye certificado de conformidad, de fecha 22 de marzo de 2010, firmado por el
Jefe de la UTPR, manifestando que la inscripcidon en el Registro contiene un error.—-—-

» Tucuman dental, en c/ y de Madrid, cuyo titular
es D. -

Se manifestd que este titular tiene dos instalaciones registradas. La UTPR certifica que
la dosimetria de los trabajadores es llevada a cabo por el I y
no consta la informacién sobre estimaciéon de dosis de entrada a pacientes.----~-——-
» Respecto a la instalacion de ia ¢/ no esta disponible el Certificado de
Conformidad de la instalacion.

» Respecto a la instalacion de la de Madnd: en el informe correspon-
diente a la visita efectuada en julio de 2010, consta que hay dos equipos de radiografia
dental intraoral y un panoramico, de marce I, modelo . nfs 230197, in-

dicando que se trasladara en 2008.

« Mutua Asepeyo, en » 5€ Malaga.

En el informe correspondiente a 1a visita técnica realizada en fecha 27 de diciembre de
2010, consta como resultado de la medida de niveles de radiacion: “correcto”, sin espe-
cificar resultados ni puntos de medida y adjunta un certificado de conformidad de la
UTPR, de fecha 22 de marzo de 2010.

« Hospital Recoletas Castilla y Leén, S.L.U. y Centro de Diagnéstico Felipe Il, en
- , de Valladolid.
Fue solicitado el informe correspondiente a la Ultima visita técnica. Consta que fue re-
visado por Dfia. en fecha 10 de agosto de 2011. Que en el hospital
tienen un arco quirdrgico y en el Centro tienen convencional, TAC, ortopantomografo,
arco quirdrgico y un portatil, ., modelo i en éste Ultimo se registra una
tasa de dosis de 1,8 mSv/h a 2 metros del tubo, con unas condiciones de medida de
80 KV, 158 mA.

Asimismo fue solicitado un informe en el que constaran los resultados sobre una esti-
macion de dosis a paciente, siendo elegido azar y entregada copia de un informe, elabo-
rado segun el Procedimiento DP007, correspondiente a una instalacién dental, firmado
por el Jefe de la UTPR. El informe entregado no esta firmado, ni consta que haya sido
revisado, por la Especialista en Radiofisica Hospitalaria .
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1- La UTPR no formaliza por escrito los contratos de prestacion de servicios con los
titulares de sus instalaciones clientes. Estos contratos son suscritos con una Em-
presa, no autorizada como Unidad técnica o Servicio de proteccién radiolégica au-
torizado. Este hecho podria suponer el incumplimiento de lo establecido en el
articulo 24 del R. D. 1085/2009, sobre instalacién y utilizacion de aparatos de ra-
yos x con fines de diagnéstico médico y el apartado nimero 11 del condicionado
de autorizacién de la UTPR.

2- El Jefe de la UTPR ha emitido certificados de conformidad periédicos a favor de
los titulares de las instalaciones, cuyas fechas de emision son previas a las co-
rrespondientes visitas técnicas del afo en curso, lo que supondria el incumpli-
miento de lo establecido en el apartado nimero 13 de las condiciones de
autorizacién de la UTPR.

3- El Jefe de la UTPR emite certificados, mediante su firma, relativos a la estima-
cion de dosis de entrada a pacientes, sin estar acreditado a tal fin, habiendo sido
entregada a [a inspeccién, copia de un informe elaborado, segun Procedimiento
DPQ07, correspondiente a una instalacién dental, firmado por el Jefe de la UTPR.
El informe entregado no esta firmado, ni consta que haya sido revisado, por la Es-
pecialista en Radiofisica Hospitalaria contratada por la UTPR, Dha. !

. Este hecho podria suponer el incumplimiento de lo establecido en el articu-
lo 7.1 del Real Decreto 1976/1999, por el que se establecen los criterios de cali-
dad en radiodiagnéstico.

La UTPR no ha comunicado a este Consejo de Seguridad Nuclear el alta y la in-
corporamon del técnico experto en proteccion radiolégica, D.

, lo que supondria el incumplimiento de lo establecido en el articulo 26

del Real Decreto 1085/2009, sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos x

con fines de diagnostico meédico.

5- Se pusc de manifiesto que D - s técnico expuesto de
la UTPR y realiza visitas técnicas, a las instalaciones, de forma independiente y
autonoma, desde mayo de 2011; sin embargo, no se dispone de las lecturas do-
simétricas correspondientes al periodo que va desde mayo de 2011 hasta febrero
de 2012, constando Unicamente una lectura para el mes de noviembre de 2011.
Este hecho supondria el incumplimiento de lo establecido en la especificacion
num. 15 del condicionado de autorizacién en vigor y del articulo 27 del Real De-
creto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria con-
tra Radiaciones lonizantes.
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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 de creacién 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 783/2001 por el
que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes
(modificado por Real Decreto 1439/2010), el 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, el Real Decreto 1976/1999 por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagnodstico, la Instruccién 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 radioiégica de las personas sometidas a
examenes y tratamientos médicos, se levanta y suscribe la presente acta por triplica-
~ \|do en Madrid y en la sede def Consejo de Seguridad Nuclear a veintiocho de marzo
de dos mil doce.

Con el Lin de sUbsansr en unes casss, y eclafac en oing
‘a‘)d@smm Presenicdes . £5tw UTPR reyistral Conwenedeusde.
“rg en ik Paode Ao s | Las comespondindes wielides conecloey,

_ o J6FE b o

_ TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado,
%/ seinvita a un representante autonzado de la UTPR de “XAFEX S. L., para que con
' su fima, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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DILIGENCIA

En relacion con la inspeccidén a la unidad técnica de proteccidon radiolégica de
«XAFEX, S.L.», realizada en fecha 1 de marzo de dos mil doce, de la que se
levanté acta de referencia CSN/AIN/O8/UTPR/M-0021/12, tramitada por su
titular y a los comentarios formulados en su tramite, las inspectoras que la
suscriben declaran que:

1. Las apreciaciones manifestadas no modifican el contenido del acta.

En Madrid, a 4 de junio de 2012

INSPECTORA INSPECTORA





