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ACTA DE INSPECCION

~

Dna.
clear,

® Inspectora del Consejo de Seguridad Nu-

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia veintiuno de enero de dos mil diez en la sede social de la futu-
ra Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica (en adelante UTPR) de “ASINPRO, Protec-
cién y Control, S.L.”, ubicada e Villa- Langreo (Asturias).

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién, como paso previo a la autorizacion
de ASINPRO, Proteccion y Control, S.L." como Unidad técnica de proteccién radiolégica
(en adelante UTPR), 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 radiacio-
nes ionizantes.

Que la Empresa ASINPRO, Protecciéon y Control, S.L.” solicité autorizacién al CSN en fecha
17 de noviembre de 2009, para disponer de autorizacion como UTPR, para la prestacion de
servicios en instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico médico y para la realizacion de
-pruebas de hermeticidad en fuentes radiactivas encapsuladas existentes en instalaciones ra-
diactivas.

Que esta misma Empresa, “ASINPRO, Proteccion y Control, S.L.” estuvo autorizada como
UTPR por este CSN, desde octubre de 2001 hasta abril de 2006, para la prestacion de
servicios en instalaciones de radiodiagnéstico médico, fecha en que su titular, Sr. g
solicitd el cese de la actividad para incorporarse como Jefe de la UTPR de ECA, S.A. U
autorizada por el CSN hasta el momento actual en que ha solicitado CSN el cese de su ac-
tividad.

e la Inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por D
il en calidad de tltular futuro Jefe de proteccién radiolégica de la UTPR y por Dia.
: —omo responsable de las tareas administrativas.

A

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
equerida y suministrada resulta que:

ORGANIZACION Y PERSONAL DE LA UTPR

Fue mostrada y entregada a la inspeccion, copia de las escrituras de Constitucion de
la Sociedad, asi como un organigrama inicial.
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— El personal técnico que constituird la UTPR, en principio esta formado por las siguien-
tes personas:

y tecnlco dela mlsma sohcnado ante el CSN la autorizacién para concesion del
Diploma que le acredite como Jefe proteccién radiolégica de la UTPR -------=---------

= Segun se manifesto, se tiene previsto disponer de un acuerdo de colaboracion con
una persona especialista en Radiofisica hospitalaria, con el fin de realizar la eva-
luacién y estimacion de dosis de entrada a pacientes, en cumplimiento de lo esta-
blecido en el Real Decreto 1976/1999, sobre criterios de calidad en
radiodiagnéstico.

- Asimismo se manifestd que una vez autorizada la actividad, se tiene previsto con-
tratar al menos, a una persona como técnico experto en proteccion radiolégica para
la realizacion de visitas técnicas a sus clientes.

3. ACTIVIDADES DE LA UTPR

— Se manifesté que la principal actividad de la UTPR consistira en la prestaciéon de
servicios en instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico médico, y la presta-
cién de servicios en instalaciones radiactivas, relativos a la realizacién de pruebas
de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas.

I — Eninstalaciones de rayos x con fines de diagnostico médico se tiene previsto el de-
sarrollo de las actividades siguientes:

» Trabajos necesarios para la legalizacién de instalaciones y su  inscripcién en el
correspondiente Registro, incluyendo la elaboracién de informes técnicos tanto
para instalaciones de nueva implantacion, como modificaciones de las mismas.-

» Realizacidon de controles de calidad en equipos de rayos x y vigilancia de nive-
les de radiacion en los puestos de trabajo y zonas colindantes.

= Elaboracion e implantacion de Programas de Garantia de Calidad en las insta-
laciones clientes.

* Elaboracion de los informes relativos a la evaluacion y estimacion de dosis de
entrada a pacientes.

» Elaboracion de los informes anuales que los titulares han de remitir al CSN con
la periodicidad establecida para cada caso.

» Elaboracion de los preceptivos informes anuales que han de remitir al CSN,
como UTPR autorizada.
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» Sefializacion de las instalaciones y suministro de los correspondientes carteles
de sefializacién.--

» Clasificacion de los trabajadores expuestos.

Suministro de diarios de operacién a sus clientes.

Tramitacion de la dosimetria personal, como servicio opcional a los titulares
clientes.

Informacién y asesoramiento en materia de seguridad y proteccién radiolégica a
los titulares de las instalaciones.

4. CONTROL DOSIMETRICO

—  EI SrEEEEEEEE dispone de un contrato de dosimetria personal con el ‘il
@ de Barcelona.

— Fueron solicitados y mostrados los resultados dosimétricos correspondientes al Sr. -
, correspondiente a Ultimos doce meses, con resultados de fondo radiolégico.-----

— En relacién a la dosimetria de sus futuros clientes, se manifesté que aconsejara el
control dosimétrico mediante el uso de dosimetros personales y que el método de do-
simetria ambiental sera aconsejado sélo en el caso en que las circunstancias lo permi-
tan.

5. VIGILANCIA SANITARIA

— La vigilancia y control sanitario del SrEEEEl 8 es realizada con periodicidad anual,
estando vigente y resultando “APTO” para el trabajo en presencia de radiaciones ioni-
zantes.

— En relacién a la vigilancia médica de los futuros clientes de la UTPR, se manifesté que
dada su experiencia, las clinicas privadas no suelen justificar este requisito, si bien en
los centros sanitarios de mayor tamafo, si suelen justificar el requisito, a través del
servicio de prevencion de riesgos.

6. MEDIOS TECNICOS DE LA UTPR

Fue mostrada y entregada una relacion de equipos, como inventario que previsible-
mente va a adquirir, para el desarrollo de las actividades para las que se ha solicitado
autorizacion.

Los medios técnicos, equipos y materiales que en principio tiene previsto adquirir, son
los que a continuacion se indican:




Camara de ionizaciéon (Sonda para mambgrafia)
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Camara de ionizacion

Fantomas de cabeza para TAC

Multimetro radiaciones

Camara de lonizacién (Sonda para TAC)

Test de escopia de rayos X

Test de mamografia

Densitdmetro

Densitémetro

Sensitometro

Test de colimacion

Test perpendicularidad

Test de colimacion

Test perpendicularidad

Test de colimaciéon

Test Perpendicularidad

Luxémetro -—

Sensitdmetro ———

Guantes, bolsas, papel, alcohol, agua, tijeras, pinzas.

Para realizacion de frotis

Laminas de Aluminio
FTueTe ae veTir

[CACIOM Qe CESIOTS7

Ratimetro

e P ducts Laboratories

Detector de Nal

Para la realizacién de pruebas de hermeticidad, se tiene previsto disponer de, al me-
nos, una fuente de radiacion exenta, de Cs-137, informando la inspectora sobre Ia ne-
cesidad de disponer de un conjunto de fuentes, para verificacién de ausencia de
contaminacion en distintos equipos, en funcién de la naturaleza de las fuentes de emi-
sion.

La inspectora informé al Sr_ que una vez adquiridos los equipos y material
técnico necesario para el desarrollo de sus trabajos, ha de remitir al CSN el inventario
de equipos, con indicacion de marca, modelo, nimero de serie y fechas de calibracion,
en los casos que proceda.

PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO

La futura UTPR dispone de un Manual de proteccion radiolégica y de un Manual de
procedimientos técnicos de trabajo, especificos para las actividades autorizadas, tanto
para el desarrollo de su trabajo en las instalaciones de radiodiagnéstico médico, como
en las instalaciones radiactivas donde se efectien los controles de hermeticidad.--------

En caso de que un equipo de rayos x no cumpla con los criterios de calidad estableci-
dos en el R.D. 1976/1999 sobre criterios de calidad en radiodiagnoéstico, se tiene pre-
visto hacer constar el hecho en un informe que elaborara la UTPR y que remitira a su
titular, junto con la propuesta de las medidas correctoras que deban llevarse a cabo.--
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—  El procedimiento a seguir para estimacion de dosis a pacientes, sera desarrollado por
la UTPR y aprobado por el Radiofisico, en base a los datos de rendimiento del tubo de
rayos x. Los resultados de dicha estimacioén seran remitidos al radiofisico, como res-
ponsable del correspondiente informe.

—  Fue mostrada a la Inspeccién la relacion de procedimientos técnicos disponibles, rela-
tivos a la calibracién y verificacién de los equipos de medida, si bien, atn no se dispo-
ne de un procedimiento especifico para los equipos propios de la UTPR.----------—--m--—--

—  Se informé6 al Sr. B que se ha de disponer de un procedimiento técnico de ac-
tuacién en caso de deteccidn de contaminacion, como consecuencia de la medida de
las muestras recogidas para su determinacion., asi como un modelo de certificado de
hermeticidad, de acuerdo con lo recomendado en la Guia de Seguridad del CSN,
GSG-05.03, relativa al control de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas.----

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear,
el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes, 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 1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacion y utilizaciéon de aparatos de ra-
_yos x con fines de diagndstico médico, el Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen
los criterios de calidad en radiodiagnéstico y sin perjuicio de las competencias atribuidas a
la Administraciéon Sanitaria competente por el Real Decreto 1132/1990, por el que se esta-
blecen las medidas fundamentales de proteccion radiolégica de las personas sometidas a
examenes Y tratamientos médicos, se levanta y suscribe la presente acta por duplicado en
Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintiséis de enero de 2010.

| TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se
vita a un representante autorizado de ASINPRO, PROTECCION Y CONTROL, S.L.%, pa-
ra que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.
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ASUNTO: Autorizaciéon de ASINPRO Proteccién y Control S.L. como Unidad Técnica
de Proteccién Radiol6gica er . CSN/8IN[ UTRR. /D~po04 / olt

En referencia a la autorizacién de ASINPRO Proteccion y Control S.L., como Unidad Técnica
de Proteccién Radioldgica para la prestacion de servicios en materia de seguridad nuclear y
proteccion radiolégica en instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico médico y en
instalaciones radiactivas: realizacién de las pruebas de hermeticidad sobre fuentes radiactivas
encapsuladas, desarrollando las funciones que en aplicacién de la normativa vigente
corresponden a las Unidades Técnicas de Proteccién Radiolégicas.

Aporta a tal efecto la siguiente documentacion:
1. Devolucién del acta de inspeccién firmada.
2. Manual de Proteccién Radioldgica de ASINPRO Proteccion y Control S.L.

modificado, afiadiendo en el anexo II: Certificado de hermeticidad y en el Anexo III
Plan de calibracion de los equipos de la UTPR.

3. Acuerdo de colaboracién del radiofisico D. [

Agradeciendo de antemano su colaboracién le saluda atentamente.

Langreo, 23 de febrero de 2010

Administrador de ASINPRO

ASINPRO Proteccién y Control S.L. Inscrita en el Registro Mercantil de Asturias, Tomo 2897, Libro 0, Folio 184, Seccién 8, Hoja As-25720, Inscripcion 1

CIF B-74019738, Poligono de Villa Portal 50, 6° B — 33920 Langreo (Asturias)




