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ACTA DE INSPECCION

Dﬁa.—, inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia cinco de diciembre de dos mil once en las dependencias de
la unidad técnica de proteccuon radlolog|ca de «XPERT Unldad Técnica de Proteccion Ra-
diolégica S. L.», ubicada enii | 2illla Coruna.

Que la inspeccion tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control a la unidad técnica
de proteccién radiolégica (en adelante UTPR) en cumplimiento de lo dispuesto en el arti-
culo 65 del Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre protec-
cién sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizaciéon por Resolucién del Consejo de Seguridad Nuclear
de fecha 23 de noviembre de 1995, modificada posteriormente en fecha 13 de octubre de
2010, para la prestacion de servicios de proteccion radiolégica en instalaciones de rayos
X con fines de diagnostico médico.

Que la Inspeccién fue recibida y atendida en todo momento por D. il

— en calidad de titular y Jefe de Proteccion Radioldgica de la UTPR, y

B i, en calidad de representante y técnico de la delegacion de la

UTPR en Madrid, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona

seguridad y la proteccion radiolégica de las instalaciones a las que la UTPR presta
sepvicios.

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 informacion
o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
. confidencial o restringido.

M Quede las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién re-
'”querida y suministrada resulta que:

Organizacién y ambito de actuacion

Fue entregada copia del organigrama de la UTPR, segun el cual disponen de una ofi-

cina central en La Corufia y de una delegacion en Madrid, siendo el responsable ge-
neral de ambas el propio gerente y jefe de proteccion radiolégica de la UTPR, D.

i actia como maximo responsable de

Se manifest6 que D. |
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las actividades de la UTPR, firmando en calidad de jefe de proteccion radiolégica la
documentacion técnica relativa a las instalaciones de radiodiagnéstico clientes de la
UTPR, tanto la elaborada en la oficina central de La Corufia como la originada en la
delegacion de Madrid.

- Segun indico el Sr. ' ' | desde la oficina central de La Corufia atienden
instalaciones de rayos X con fmes de diagnéstico médico de todo tipo, mientras que
las actividades técnicas que se desarrollan en la delegacién en Madrid afectan unica
y exclusivamente a instalaciones de radiodiagnéstico dental y veterinario.----------------

— Se manifest6 que las actividades que la UTPR desarrolla desde la delegacion de Ma-
drid contintian realizandose bajo el marco juridico del acuerdo contractual privado,
establecido en 2009, entre las sociedades mercantiles de XPERT Unidad Técnica de
Proteccién radiolégica S.L. (en adelante XPERT) y Radiofisica Sanitaria e Industrial
S.L. (en adelante RFSI).

— Segln indico el titular de la UTPR, actualmente, la persona designada como respon-
sable de la delegacién de la UTPR en Madrid es D. u ................

2. Personal de la UTPR

— En el momento actual, la UTPR esta constituida por las siguientes personas:

» DEE . en calidad de gerente de XPERT vy jefe
de proteccion radiolégica de la UTPR.

= D Licenciado en Ciencias Fisicas y técnico de la UTPR
desde abril de 2006.

. . : Licenciado en Ciencias Fisicas, con fecha de in-
greso enla UTPR en ju|l0 de 2010.

‘ - . | Licenciado en Ciencias Fisicas, quien ejerce actividades
como tecnlco experto de la UTPR desde abril de 2011.

. |}, quien esta contratado a tiempo parcial por la en-
tldad XPERT y trabaja para la misma en calidad de especialista en radiofisica
hospitalaria. Desarrolla asimismo su actividad profesional en el Centro Oncolégi-
co de Galicia.

.. Diia EEES y Dria. B como personal adminis-
Y ,tratlvo de la oficina central de La Corufia.

Séfgun se manifestd, el personal que desarrolla su actividad profesional en la delega-
cion de la UTPR en Madrid esta formado por las siguientes personas:

.| Licenciado en Ciencias Quimicas y técnico de la UTPR
desde agosto de 2009 Es responsable de las actividades de la delegacion de
Madrid.
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' : : : que ejerce tanto como técnico experto en protec-
cién radlologlca como en calidad de especialista en radiofisica hospitalaria para

las actividades de la UTPR en la delegacion de Madrid. Desarrolla su actividad
laboral, asimismo, en el Hospital _-

* Dfa. " Licenciada en Ciencias Biolégicas y técnico de la
UTPR desde Jullo de 2009.

* Dia.l B quien desarrolla tareas administrativas en la

delegacion de la UTPR en Madrld

— Estaban disponibles los certificados de cualificacion de los técnicos expertos en pro-
teccion radiolégica de la UTPR.

- Se manifesté que todo el personal laboral radicado en la oficina central de La Corufia
dispone de contrato laboral con la entidad de XPERT, siendo todos a jornada comple-
ta, con la salvedad del correspondiente al Sr.§

— Segun se indico, los acuerdos privados de colaboracién laboral establecidos en 2009
con los tres técnicos de la delegacion de Madrid, siguen vigentes y no han sido modi-
ficados desde la fecha de su emision inicial en el afio 2009.

— Han causado baja como técnicos de la UTPR , €en mayo de

2011, y Dha. o junio de 2010. Asimismo ha causado baja el
anterior especialista en radiofisica hospitalaria, D.— en
abril de 2011.

- Se puso de manifiesto que los técnicos de la UTPR han recibido distintos cursos de
formacién continuada. Fue mostrado el plan de formacién continuada, para los afios
2010 y 2011, establecido por la UTPR para los técnicos expertos en proteccion ra-
diologica de la sede de La Corufia. El jefe de proteccion radiolégica manifesté que los
técnicos de la delegacién de Madrid no han realizado ninguin curso de formacién con-
tinuada relevante durante los afios 2010 y 2011.

— Fueron mostrados y entregadas copias de los registros documentales acreditativos
de la formacion inicial impartida por la UTPRa los técnicos gue se han incorporado
en los afios 2010y 2011, D.f == e

3. Actividades de la UTPR

—  Se manifesté que las actividades que desarrolla la UTPR en las instalaciones clientes
- son fundamentalmente las que se indican a continuacion:

= |nformacién y asesoramiento en materia de seguridad y proteccion radiolégica a
los titulares de las instalaciones clientes.

e

R vy O

= Certificacion sobre el proyecto de las instalaciones para su inscripcion en el registro,
asi como para las modificaciones registrales.

= Calculo tedrico de barreras estructurales y verificacion de la eficacia y adecuacion
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de las mismas.

= Realizacion de controles de calidad en los equipos de rayos X, medida de niveles
de radiacién en los puestos de trabajo y en zonas colindantes y estimacion de dosis
a pacientes.

* Elaboracion de los informes correspondientes a las visitas técnicas realizadas a las
instalaciones y remision de los mismos a los titulares, asi como elaboracion y remi-
sion de los informes periédicos que los titulares deben remitir al Consejo de Seguri-
dad Nuclear.

=  Clasificacion de los trabajadores expuestos y clasificacion de zonas radiolégicas.-—-

= Suministro de carteles de sefalizacién de las instalaciones y de carteles de infor-
macién a embarazadas.

» Gestion de la dosimetria de los trabajadores expuestos de las instalaciones clientes,
a través del servicio de dosimetria personal externa de «SCI, S.A.», y supervision
mensual de los historiales dosimétricos del personal expuesto de las instalacio-
nes clientes de la UTPR que contratan este servicio. No obstante, se manifesté
que estan previstos cambios en este servicio, a partir del afio 2012, momento en el
que esta programada la contratacion de otro servicio de dosimetria personal autori-
zado para efectuar este servicio.

» Estimacién de dosis de entrada a pacientes y elaboracion de los informes corres-
pondientes.

= Asesoria e informacion a sus clientes en relaciéon a la implantacion y desarrollo de
los programas de garantia de calidad y de los programas de proteccion radiologica.-

= \Verificacion de la disponibilidad de prendas de protecciéon en las instalaciones de
radiodiagnostico clientes.

= Revision de las acreditaciones para dirigir y operar instalaciones o equipos de rayos
X, del personal expuesto de las instalaciones de radiodiagndstico clientes de la
UTPR.

= Desarrollo de jornadas de formacién en materia de proteccion radiolégica dirigi-
das, principalmente, a trabajadores expuestos de hospitales, siempre y cuando
este servicio haya sido expresamente requerido.

5 Segun se indicd, la delegacnon de XPERT en Madrid realiza las actividades citadas

" en‘los parrafos anteriores Unica y exclusivamente en instalaciones de rayos X con fi-

| “nes de diagnéstico dental y veterinario.

Equipamiento y medios técnicos

Fueron entregadas copias con la relacion de equipos y medios técnicos disponibles
por la UTPR para su utilizacion, tanto por el personal de la oficina central de
«XPERT, S. L.» en La Corufia, como por el personal de la delegacion de la UTPR en
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De acuerdo con la informacion aportada, los equipos y medios técnicos disponibles
en la oficina central en La Corufia son los que se indican en la tabla siguiente:

)Eq\giﬁd

Camara de ionizacion
(vigilancia radiolégica)

Camara de ionizacién
(vigilancia radiolégica)

Camara de ionizacién
(escopiay C.AEE.)

Camara de ionizacién
(escopiay C.A.E.)

Camara de ionizacién

Multimetro
Detector de dosis

Multimetro
Detector de dosis

Multimetro
Detector de dosis

Densitometro

Densitometro

Sonda para TAC

rp—

:1“0‘ L ‘ ‘
oo verificacién (v)
20513 1% sem./07 (c) — nov/11 (v)
30359 dic/10 (¢) — 2° sem./08 (v)
21336 2° sem./07 (c) — nov/11 (v)
31320 dic/10 (c) — 2° sem./08 (v)
30003 1% sem./07 (c) — dic/10
1197 abr/08 (c) — may/11 (v)
1002 ene/08 (c) —may/11 (v)
2302 ene/08 (¢) — may/11 (v)
2588 ene/08 (¢c) — may/11 (v)
BCI-05110240 abr/11 (c) — dic/09 (v)
3707 abr/11 (c) — dic/08 (v)
029933 sep/11 (c) — nov/11 (v)
40987 sep/11 (¢) — nov/11 (v)
DP2-09060039 abr/11 (c)

Segun la relaciéon de equipos mostrada, y cuya copia fue entregada a la Inspeccion, en
la delegacion de la UTPR en Madrid se dispone de los equipos y medios técnicos si-

guientes:

Multimetro

Multimetro

Detector de
dosis
Detector de
dosis
Monitor de ra-
diacién

Modelo

N° de serie Ultima calibracion
162376 (unidad base) )
157264 (detector externo RF y Mammo) Abril 2008
155719 (unidad base)
156213 (detector externo RF y Mammo)
153917 (detector externo Light) Mayo 2009
155489 (detector externo CT)
161567 Enero 2010
161565 Enero 2010
50220 Octubre 2008

f:.Eueron entregadas copias de los ultimos certificados de calibracién indicados en las

tablas precedentes. Se disponia de registros acreditativos de las verificaciones reali-

Fueron mostrados los equipos de la delegacion de Madrid. Sin embargo, se pone de
manifiesto que estos no coinciden con los equipos que constan en el acta de inspec-
cion anterior, levantada como resultado de la inspeccion de fecha 30 de noviembre
de 2009, con referencia CSN/AIN/06/UTPR/C-0003/09; como tampoco coinciden con
los indicados en el informe anual de actividades de la UTPR, correspondiente al afio
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2010, que tuvo entrada en el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 29 de marzo de
2011. Asi, en lugar del multimetroff 1 con nimero de serie 162376 (unidad ba-
se), constaba otro equipo de la misma marca y modelo con nim. de serie 128649.
Ninguno de los dos detectores de dosis [fiiitiiiiiiiique fueron mostrados coinci-
den con el detector de dosis, de la misma marca y modelo, que constaba tanto en el
acta de inspeccion, como en el informe anual citados. Por otra parte, en la relacién
aportada no consta un monitor de radiacién, EEEEEEEEEEE que si constaba en los
documentos indicados.

La UTPR dispone de un procedimiento técnico para la calibracién y verificacion de los
equipos de medida de la radiacion.

5. Procedimientos de trabajo

La UTPR dispone de un manual de procedimientos técnicos para el desarrollo de sus
actividades.

Fue entregada copia del listado de procedimientos vigentes de la UTPR .--------------—---

— Se manifesté que la empresa XPERT ha llevado a cabo el proceso de certificaciéon
segun la norma 1SO 9001:2000 y ha implantado un sistema de gestién de la calidad que
aplica a las actividades de la UTPR. Se puso de manifiesto que el sistema de gestidén
implantado no cubre, actualmente, las actividades de la delegacién de la UTPR en Ma-
drid. El jefe de proteccion radiolégica manifestd a este respecto, que esta prevista su in-
clusién para el proximo ario 2012.

— Segun se manifestd, para la prestacién de servicios en las instalaciones de radio-
diagnéstico clientes, la UTPR dispone de contratos escritos y suscritos con cada uno de
los titulares.

Fue mostrado y entregada copia del procedimiento de referencia Pr.4, titulado GES-
TION DE NO CONFORMIDADES: ACCIONES CORRECTORAS Y PREVENTIVAS,
que contempla todas aquellas no conformidades que puedan incidir en la calidad. Se
puso de manifiesto que no se dispone de un procedimiento especifico para el tratamien-
to e informacién de las incidencias que la UTPR detecta en las instalaciones clientes y
que, a criterio de la UTPR, deban ser subsanadas.

— Segun se indico, la UTPR registra las incidencias detectadas en sus visitas técnicas e
informa de ellas a los titulares clientes a través de los informes resultantes de sus visitas

. técnicas; sin embargo, no realizan un seguimiento posterior de las mismas, comproban-
' dose, en general, la implantacion de las medidas correctoras propuestas sélo durante la
. visita técnica que realizan al afio siguiente.

>e-manjfesté que la UTPR atiende anualmente desde las oficinas centrales de La Co-
7] éproximadamente-instalaciones clientes, de las cuales aproximadamente
s6h instalaciones de radiodiagnéstico dental. Segun se indico, la delegacion de la
UTPR en Madrid dispone actualmente de aproximadamente laciones de ra-
diodiagnéstico clientes, de las cuales aproximadamente un son instalacio-
nes para diagnostico veterinario, mientras que las restantes son de radiodiagnéstico
dental.
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al Consejo de Seguridad Nuclear, la Inspeccién recordé al Sr la nece-
sidad de que éstos se adecuen a lo establecido en la Instruccion Técnica Complementa-
ria ITC-01/06, de fecha 1 de marzo de 2006, del Consejo de Seguridad Nuclear, que les
fue recordada mediante circular informativa de referencia CSN/CIRCULAR-1/11 —
CSN/DPR-3/11, de fecha 18 de enero de 2011.

— En relacion a los informes anuales de actividades de la UTPR1 iue XPERT debe remitir

o

Control dosimétrico

Tanto el jefe de la UTPR como los técnicos expertos en proteccién radiolgica a su
cargo disponen de control dosimétrico, cuyos dosimetros son leidos mensualmente
por el servicio de dosimetria personal externa autorizado de «Servicios de Control e
Inspeccion S.A. (SCI S.A)».

Fueron solicitados y mostrados los ultimos resultados dosimétricos del personal ex-
puesto de la UTPR, correspondientes al afio en curso, no observandose resultados
significativos desde el punto de vista radiolégico.

|

En relacion con el control dosimétrico del personal expuesto de las instalaciones de sus
clientes, se manifesté que aconsejan la dosimetria personal y que aproximadamente la
mitad de sus clientes mantiene el control dosimétrico con el mismo centro lector de «SCI
S.A.», gestionando la propia UTPR el envio y la entrega de dosimetros, asi como los re-
sultados dosimétricos correspondientes.

Se puso de manifiesto que esta previsto que a partir del proximo afio 2012 sea otro
servicio de dosimetria personal autorizado el que controle y gestione la dosimetria de
los trabajadores expuestos de la UTPR.

El jefe de la UTPR manifesté que disponen de un procedimiento especifico para la
asignacion de dosis a trabajadores expuestos de categoria B, a partir de los valores
registrados por la dosimetria de area.

7. Vigilancia y control sanitario

/ -~ Se puso de manifiesto que todo el personal técnico de la UTPR realiza una vigilancia
médica con periodicidad anual.

. Fueron mostrados los ultimos certificados médicos de aptitud, correspondientes tanto
. al jefe de la UTPR, como a los técnicos expuestos a su cargo, estando vigentes y ap-
" tos para el trabajo con radiaciones ionizantes, con las salvedades de D.H

yD *Para estos dos trabajadores fue mostrado un escrito remitido
‘ ;{bd?el servicio de prevencion del grupc_, de acuerdo con el cual ambos seran ci-
tados para realizar sus vigilancias sanitarias correspondientes, durante el mes de di-
ciembre de 2012.
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8. Expedientes y archivos

- Fueron solicitados por la Inspeccion y mostrados los expedientes correspondientes a
las instalaciones que se indican a continuacién:

- Clinica dental del Dr.
izqda., en La Corufia.

bajo

- Instalacion de la Dra.
se.

- Clinicas dentales He Madrid,--—-—-—---—--

- Instalacion de D.
Castellon.

— Los informes mostrados y entregados incluyen, entre otros, los siguientes aspectos:

= El nombre del técnico que realiz6 la visita técnica, asi como la fecha de realiza-
cion de la misma.

= El equipamiento utilizado.

= Los resultados de las pruebas realizadas y de las medidas de niveles de radia-
cién en salas y puestos de trabajo.

®= |nformacion sobre: el control dosimétrico del personal expuesto, la disponibilidad
de prendas de proteccion, y el personal acreditado para dirigir la instalaciéon u
operar los equipos de rayos X.

®» Resumen global con los resultados obtenidos.

— Fue sohcntado el contrato de prestacion de servicios suscrito entre la UTPR y la clien-
| : v 1, no estando disponible en el momento de la inspec-

cién y manlfestando el jefe de protecciéon radiolégica que los contratos que se
establecen con los clientes que se atienden desde la sede principal de la UTPR en La
Coruiia, generalmente, obran en poder de las instalaciones clientes y la UTPR no
conserva copias de los mismos. Asimismo, fue solicitado el contrato de prestacion de

' servicios suscrito con el cliente D. [ | due hasta la fecha ha sido
" ;atendido por el personal propio de la delegacion de la UTPR en Madrid, habiendo si-
do mostrado y entregada copia.

Se puso de manifiesto que el formato de los informes elaborados por la delegacién de
Madrid y firmados por el jefe de la UTPR, no se corresponden con el formato de los
informes técnicos que se generan integramente en las oficinas centrales de la UTPR
en La Corufia. A este respecto se indicd, que tienen previsto realizar una unificaciéon
de formatos de toda la documentacién que emiten, durante el proximo afio 2012.-------
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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 1836/1999
(modificado por Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre Insta-
laciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Re-
glamento 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 utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnésti-
co médico, el Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnéstico, la Instruccién de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad
Nuclear, numero 1S-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto
en proteccién contra las radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las competencias atri-
buidas a la Administraciéon Sanitaria competente por el Real Decreto 1132/1990, por el
que se establecen las medidas fundamentales de proteccion radioldgica de las personas
sometidas a examenes y tratamientos médicos, se levanta y suscribe la presente acta por
triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 15 de diciembre de
2011.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado de la UTPR de “XPERT Unidad Técnica de Protec-
cién Radiolégica S.L.” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.



