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ACTA DE INSPECCION

Dia. Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia veintiséis de noviembre de dos mil doce en la sede social
de la Unidad Técnica. de Proteccién Radiolégica de «CONTECSAN, S.L.»; ubicada en
la . de Zaragoza.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccin de control a la Unidad Técnica de
Proteccién Radioldgica {en.adelante UTPR), ubicada en el emplazamiento referido, en
curmplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Real Decreto. 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento scbre protec::lon sanitaria conira radiaciones-ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizacion por Resolucion del Consejo de Seguridad Nucle-
ar-de fecha 22 de diciembre de 1988, con altima modificacion de fecha 23 de febrero de
2011, para [a prestacion de servicios en instalaciones’ radiactivas de segunda y tercera
‘categorfa, incluyendo 1a realizacién de pruebas de hermeticidad de- fuentes radiactivas
encapsuladas, asi como en instalaciones de rayos X con fines de dzagnost:co médico, y
realizacion de actividades previas a la emision de certifi cados de verificacion radiolégica
de equipos, con vistas a su aprobacion de tipo como aparatos radiactivos.

Que la Inspeccion fue recibida por Diia. en calidad de gerente
de «CONTECSAN, S L.», y atendida en todo momento por D. ' 7 enca-
lidad de jefe de proteccion radioldgica de fa UTPR; por Dia.. -

en calidad de radiofisica hospitalaria. y- responsable de proyectos de la
entidad; y por D. y Dia. en calidad
de técnicos de la UTPR; quienes aceptaron |a finalidad de la inspeccién en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiologica de-las instalaciones. a las que la
UTPR presta servicios.

Quelos represeﬂtantes del titular de la UTPR conocenque el acta que se levante de
este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién dela misma, tendran
la consideracion de documentos plblicos y podrén ser publicados de oficio o' a ins-
tancias de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de gue
el titular exprese qué informacion o documentacion aportada durante ia inspeccion
podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringidé:

Que de las comprobaciones efectuadas durante la inspeccion asi como-de la-informa-
cién requerida y suministrada resuita que:
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forma para de la UTPR esta constituido por las siguientes personas:
= Dfg.. _como gerente de «CONTECSAN, S.L.»-
= D como jefe de proteccion radiolégica de la UTPR.

As_imismo: dispone del titulo oficial que lo acredita como especialista en radiofi-
sica hospitalaria., , - _

= Dfia responsable de proyectos de la UTPR vy es-
pecialista en radiofisica hospitalaria.

e D, técnico de la UTPR.

= Diia, técnico de la UTPR.-

s Dfa. técnico de laUTPR —

= DAfa. y Dfa. coma personal administrativo
dela UTPR. :

Los técnicos que: habitualmente realizan las visitas técnicas a las instalaciones de
radiodiagnostico son D. yDfia. -

Fueron mostrados los certificados de cualificacion de todos los técnicos expertos
en-proteccion radiolégica citados, que han sido emitidos por el jefe de proteccion
radiciogica de la UTPR en curnplimiento de lo establecido en la.instruccion 18-03,
de 6 de noviembre de 2002 del CSN. Constan debidamente cumplimentados ——-

Estaban disponibles los certificados correspondientes a las actividades formativas,
en materia de seguridad y proteccion radioldgica, cursadas por los técnicos de la
UTPR en los Gitimos afios. :

Ha causado baja en la UTPR, durante el mes de octubre de 2012, Dfia.
, quien ejercia labores de radicfisico hospitatario.

Se manifestd que todo el personal tiene contrato con la empresa «CONTEGSAN,
S.L.». Fue solicitado uno de los contratos de los técnicos, estando dispenible 'y vi-
gente. ' '

Actividades de la UTPR

Segun se manifesté 1a UTPR desarrolla actividades de informacidn y asesoramien-
to-en materia de seguridad y proteccion radiolégica a los titulares de irstalaciongs
radiactivas y de radiodiagndstico médico, y realiza determinadas actividades en las
instalacionas, mds concretamente:

= Elaboracion de informes técnicos preceptivos de sus clientes, para la autoriza-
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cion de funcionamiento de instalaciones radiactivas, bien sean medicas, indus-
triales.o de radiodiagnastico, incluyendo célculos de blindajes y-de barreras es-

s
i

Ly

NSEAG,

3

truch Jra!es_ww_

Elaboracién y remisién de informes periddicos que los titulares de las instalacio-
nes han de remitir a los organismos competentes. :

Clasificacion de los trabajadores expuestos y clasificacién de zonas en.las insta-
laciones clientes: .

Suministro de carteles de aviso a mujeres embarazadas y de carteles de-sefali-
zacion de las instdlaciones radiactivas, diseflados dé acuerdo con la norma
LINE-73-302, descrita en el Anexo H del Reglamento sobre proteccién sanitaria
contra radiaciones ionizantes. - ,

Realizacion de pruebas de hermeticidad de fuentes: radiactivas encapsuladas.—

‘\lerificacion de monitores de radiacion, tanto proplos de la UTPR como. de sus,
.clientes. — : .

Gomprobacion de los sistemas de seguridad en las instalaciones radiactivas.—

Suministro de normas basicas de proteccion radiolbgica a sus clientes, en fun-
cion de los riesgos radioldgicos asociados a las técnicas de trabajo utilizadas en
las diferentes zonas radiolégicas. _ .

Controles de calidad en equipos de medicina nuclear {PET, gammacamaras,
-activimetros). : i, :

En {as instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico meédico desarrclian las si-

guientes actividades:

Certificacion sobre el proyecto de la instalacion de radiodiagngstico de sus
clientes, para su inscripcion en el regisiro, asi como modificaciones de [as
‘mismas y elaboracion.de la documentacion técnica para la citada certificacion.-

Realizacidn de controles de calidad con periodicidad anual en equipos de ra-
yos X con fines de diagnostico médico y elaboracién de los correspondientes
informes para su remisidn a los titulares. _

Medida de niveles de radiacion ambiental en lugares de trabajo y zonas adya-
-centes.- : . .

Se manifesté que los técnicos de la UTPR realizan las medidas necesarias pa-
fa la estimacion de las dosis. de entrada a pacientes en las instalaciones de ra-
diodiagndstico, de acuerdo con el procedimiento establecido al efecte por los
especialistas en radiofisica hospitalaria de la UTPR, D. y DAa.
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= Elaboracion de Programas de Garantia de Calidad y de los Programas de pro-
taccién radiologica que los titulares de las instalaciones clientes han de dispo-

rier, .asi.como.Ja realizacion de pruebas de aceptacién previas al uso clinico.—--

= Comprobaciones de las condiciones de seguridad y: proteccion radiolégica en
las instalagiones clientes con el fin de emitir las certificaciones perceptivas
segtn lo establecido en el Real Decreto 1085/2009 sobre instalacion vy utiliza-
cion de aparatos de-rayos x con fines de diagnéstico médico.- —

s Estimacion de dosis a feto en pacientes embarazadas.

= Impatticion de jomnadas de formacién continuada para los técnicos encargados

de operar los equipos de rayos X. -

3. Recursos técnicos

— ‘La UTPR dispone de equipos y material necesario para et desarrolio de las activi-
dades que tiene autorizadas. Fue solicitada y entregada copia del inventario de
equipos y materiales. e

#  Para |la medida de niveles de radiacion:

2 Para la medida de radiacion directa:

Cam..de ionizagion 1 604 ] Fuera de uso
Cam. de ionizacion 2015 | 03/08/09 30012111
[ "Cam. e ionizacion 951 | 17042 3014211
| Cam..de ionizacién 2540 26/08/10 30412711
| Detector de neltrones. 0156 | 25/02/03
~Cam. de‘iohizacion 09942 13/03/07 30/12/11

1 Camara de fonizacion

764-186:

2611011

1271

26/10/11

= Parala-medida de contaminacion superficial:

Cam. de ionizacidon

9131

4/09/03

2600712

001813

27101106

250712

i Detector de centelieo

Dosimetros:

o

05-0270

Fuera de uso
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Eguipccompacto para CCcon y o
‘detectores de semiconductor 28i07i12 06/09/12
182395 _ _
2807112 | 0BI0SH2
Camarga de ionizacion para CT 179874 2EI0TIZ. 08/09/12
Kilovoltimetro. — o '
.2 detectores semiconductor 108988 2171207 06/09/12
Camara de ionizacion para TAC 237, 04/09/0% 06/09/42
Monitor de radiacién 91-0506. | 13/03/07
Convertidor '
slectrématro/camara 99-084 130317 -
jonizacion '
Camara de ionizacidén - _
mamearafia | 8553 0B/07I9 | 06/09/12
Camara de ionizagion para TAC . .y
| modida CTDI 8613 13/3/07 | 06/09/12
Camara de iofiizacion 18002 2701112 0B/09M2
| Kilovokimetro 41:057 | 1400307 | 06/09/12
1 Sensorde tension para grafia 48.0782 14/03/07 06/08/12
Sensor de tensién para n ' -
“Mamogeafia 48-0630 261’436]91 .06!09112
Densitommetro,_ 6 | 140492 | 270712
| Luxémetro digital L472672 o —
1 Medidor duminancia e A :
iluminacion fonise | O7ioANtz ”

Equipamiento adicional para controf de calidad en radicdiagnastico:

Hm
nsid i s Ko
Software adguisicion datos 900928
Software adduisicion daios -
Test caliddd-imagen mamografia 11024
Test de Leeds para-giafia 474
Test.de Leeds pard escopia 843
Test de Leeds para mamagrafia 336
Manigul medida indice CTDi en TC —
Maniqul para linealidad de contraste en -
TC
Test barras para tamafio de foco 72193
“Test'barras para resolucién grafia y es- 75394
i cﬂ'p'ia
Y ’g@* Test para colncidencia —— --- -
o K Test para obliciidad _ e — —
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Estaban disponibles los ultimos certificados de calibracién de los equipos’de medi-
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de medida se calibran cada seis afios y se verifican anualmente.

‘contaminacion, respectivamente.

da,.asi.como.los. certificados emitidos por la UTPR como resultade de las verifica-

giones internas praciicadas.

Seqln se -manifesté_, y asi consta en el correspondiente procedimiento, los equipos

‘Se dispone ademas de dos fuentes exentas, de cesio-137 {n/s A-2789 y B-3408)

y de estroncio-80 (n/s HY 446) para verificacion de detectores de radiacion y

‘Durarite el afio 2011 han adguiride una fuente radiactiva encapsulada de cesio-137

para verificar el detector de centelleo tipo pozo (n’s 1513-51), con actividad nominal
a fecha-de 1.de junio de 2011 de 3,789E+04 Bg. e :

La UTPR dispone, ademas, dé autorizacién de exencidn, de la consideracién de

instalacién radiactiva para la posesin y uso de tres fuentes encapsuladas, Esta
pendiente el tramite de 1a inclusion en esta autorizacion de fa Gltima fuente radiacti-
ya encapsulada adquirida por « CONTECSAN, SLo» ,

Control dosimeétrico

‘Se manifesté que tode el personal técnico que visita las instalaciones radiactivas

clientes es considerado trabajador expuesto de categoria A y dispone de control

dosimétrico personal, cuyos dosimetros son leidos mensuaimente por el servicio de

dosimeiria personal externa autotizado de « : i

Fueron solicitados y mostrades los Oltimos resulfados dosimetricos gorrespondien-
tes al pasado afio 2011, asi como los Gitimos registros del afio en curso, con resul-
tados dentro de la consideracion de fondo radioldgico. —

£n relacién al control dosimétrico de les trabajadores expuestos de [as instala-
ciones clientes, se manifesto que generalmente disponen de control dosimétrico
personal mensual y, en ocasiones, se colocan dosimetros de area, fundamen-
taimente en zonas de quiréfanos, lugares en que se pueden encontrar equipos
de rayos X portatiles y arcos.quirirgicos. S .

Asimismo se manifesto que la propia UTPR realiza una revision y-control de los
resultados dosimétricos de sus clientes. - : -

Vigitancia y control sanitario

Todos los trabajadores expuestos de la UTPR realizan una vigilancia médica y con-
trol ‘sanitario con periodicidad anual en un servicio de prevencién autorizado de
. » e : i
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Los cerﬁfiqados médicos mostrados, correspondientes al personal {écnico de ia
UTPR, estan vigentes y con resultado de «aptos» para ¢l frabajo en presencia de

radiaciones. ionizantes.

En relacion a la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos de las instalacio-
nes clientes, se manifestd que generalmerte no les aplica este requisito reglamen-

6. Procedimientos de trabajo de la UTPR
La UTPR dispone de un manual de proteccion radiclé’_gica actualizado en'base a la

normativa vigente.
Se dispone de un manual de procedimientos téenicos, necesarios para el dasarrollo

as actividades autorizadas y prestacion de servicios en instalaciones clientes,

de 1

radiactivas y de radiodiagndstico medico.-
Fue maostrado el procedimiento técnico para la. realizacion de controles de calidad

en radiadiagnéstico, con ultima actualizacion de marzo ge 2012 —

La UTPR dispone de un manual de calidad, con Ultima revision de febrero de

2008.
7.. Expedientes y archives
- Fueron solicitados y entregadas copias a la Inspeccidén de: determinados infor-
mes correspondientes a distintas actividades y servicios que presta la UTPR en
instalaciones clientes. -~ .
‘Hospital de Gran Canaria «Dr. Negrin», en , de
‘ias Palmas de 'Gran Canaria

Fueron solicitados y entregadas copias de los informes ‘comrespondientes a las

pruebas.de hermeticidad realizadas en el setvicio de medicina nuclear y en el ser-

vicio de radioterapia del hospital. - e e

Asimismo fueron mostrados los informes resultantes de las verificaciones realiza-
das al detector de contaminacion y a los detectores de radiacion ambiental
del servicio de medicina nuclear. . :
Se disponia de los correspondientes certificados de hermeticidad, emitidos por &l
jefe de proteccion radiologica de la UTPR. ' — -
o '

f%@%‘@@k
o e %
ggf a% 2N’ de Madrid.
Fat &1
i r ot . L.
iﬁé f: Fue solicitado y mostrado el informe resultante de las pruehas.de hermeticidad rea-

‘Mw\,
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lizadas en el servicio de oncologia radioterapica en fecha 25 de julio de 2012 por
Dfa. Estaban disponibles los cerificados de hermeticidad correspon-
dientes: : -

Fue mostrado y entregada copia detf informe resultante de |a medida de niveles de
radiacion ambiental neutrénica en el acelerador lineal de eiectrones realizado por
Diia, en fecha 19/07/2011. -

en. plataforma logistica de Zaragoza..

Fueron mostrados y entregadas copias de los certificados de verificacion radiologi-
ca de-los aparatos radiactives propiedad de esta entidad. Las medidas comespon-
dientes fueron realizadas por D. en fecha 31 de octubre de 2012
y por Dfia. en fecha 24 de octubre de 2011. '

en le Logrofio

Fue mostrado el informe resultante del control de calidad realizado en fecha 2 de
noviembre. de 2611 por D, y Dha.. Asimismo es-
taban disponibles jos informes resultantes de la estimacién de dosis de entrada a
pacientes y de medida de niveles de radiacién ambiental. —

Fue entregada copia del certificado de conformidad de: la instalacion emitido porel
jefe de proteccion radicldgica de la UTPR en fecha 18 de noviembre de 2011.-————

en {e Pozuelo de Alarcon

ATTRTT T

jefe.de proteccaon rad:olog;ca de la. UTPR en fecha 29 de dxcsembre de 2011, asi
como del escrito previo, remitido por la UTPR al titular de 1a instafacién en agosto
de. 2010, con el fin de que este corigiera las deswaczones detectadas por la
‘UTPR.

en uE LAiayusd.

Fue mostrado y entregada copia del informe resultante de-la prueba de hermetici-
dad realizada a la fuente radiactiva encapsulada de cobalto-57 propiedad de esta
instalacion. Estaba disponible el certificado de hermeticidad correspondiente, ——--

Fue mostrado y entregada copia del informe de medidas de niveles de radiacién
ambiental realizadas en fecha 25/09/2012 por D. e
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ANCes de Lanagena (Murciaj

Fue mostrado y entregada copia del informe elaberado por la UTPR en base a las:

medidas realizadas por D, en fecha 11 de marzo.de 2011 para
establecerlos: niveles de referenc:a inicial para el equrpc de rayos.X marca
modelo ' -

Que con ¢l fin de gue quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
‘sefialala Ley 15/1980 (reformada por Ley 33!2007) de creacidn del Consejo de Se-
gundad ‘Nuclear, el Real Decreto 783/2001 por el que se apruéba el Reglamento de
Proteccién ‘Sanitaria contra radiaciones jonizantes, €l Real Decreto 1836/1999 (mo-
dificado por Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba €l Reglamento sobre Insta-
laciones Nucleares y Radiactivas, ef Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, sobre
instalacién y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de dsagnostlso médico y e
Real Decreto 1976/199¢ por el que se establecen los criterios de calidad en radio-
diagndstico, se levanta y suscribe |a presente acta por triplicado en Madrid y en la
‘sede del Consejo de Seguridad Nuclear a cinco de-diciembre de dos mil doce:

Rt
i spead 1ot

iy

T

TRAMITE.- En-cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado,
se invita‘a un representante autorizado de la UTPR de «CONTECSAN, S.L.», para

gue con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o repares.al. contenldo del

Acta,
e ASNTAE € BeCOMENTD ANEXS (o8 REPRES AL CoNTEMBO
AL T,

>

e
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UNIDAD TECNICA DE PROTECCIDN RADIOLOGICA
AUTORIZADA POR EL CONSEIG DE SEGURIDAD NUCLEAR

Zaragora;-a-19-de-diciembre-de 2832

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

Punto 3 - "Recursas Técnicos”, se matiza que la identificacién de marca, modelo y n2 de
serie de [as tamaras de ionizacidn para medida de niveles de radiacion:

Descripcion Marca _ MadeEg Ne serla- ":::::r:zz:'f .. Feci:’aef::ima
cj;::;?z ;o:aiz?;:l::n— _ - 03/09/2009 .30712;201;-
Cj:t‘::dfz::ﬁ:i?é‘n” | 551 /032012 | 30/12/2011
C:x;fo??if?;j:f;n_ 2545 | 26/08/2010 | 30/12/2011

Bunto 3 — “Recursgs técriicos”, pagina 6, pdrrafo 5. Estd pendiente la autorizacién de
exencich de instalacion radiactiva por posesion y uso de ia nueva fuente encapsulada
adguirida en fecha en 2011. En cuanto se disponga de dicha autorizacidn, se remitird copia
de{a misma.al C5N.

Lrygp
g
Fou
ol T
Fdo,

Inscrita en ef Reglstro Mercantil de Zaragoza
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DILIGENCIA

En relacion con la inspeccion a la unidad técnica de proteccién radioldgica de
Contecsan, S.L., realizada en fecha 26 de noviembre de dos mil doce, de la
que se fevantd acta de referencia CSN/AIN/O8/UTPR/Z-0001/12, tramitada por
su titular y a los comentarios formulados en su tramite, la inspectora que la
suscribe declara que:

1. Se aceptan los comentarios manifestados en relacion con dos marcas y
un nimero de serie, que afectan a tres equipos de medida de la UTPR.

2. Se acepta el comentario manifestado en relacién con la autorizacion de
exencion de instalacién radiactiva de la UTPR, si bien este no modifica
el contenido del acta.

En Madrid, a 5 de febrero de 2013
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