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ASUNTO: DEVOLUCION ACTA DE INSPECCION

Muy Sres. Nuestros:

Adjunto enviamos debidamente firmada y sellada por D. —tomo

Jefe de la UTPR , el Acta de Inspeccion de referencia CSN/AIN/Q7/UTPR/S-0001/10.

Sin otro particular y quedando a su disposicion para cualquier aclaracién que consideren

oportuna, les saluda atentamente,

NORCA INGENIERIA DE CALIDAD, S.L. Inscrita en el Registro Mercantil de Santander. Tomo 408. Secc. General. Folio 86. Hoja 422. Inscrip. 1°. C.| i EEREEEEEES
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ACTA DE INSPECCION

Dﬁa— Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia quince de febrero de 2010 en la sede social de la Unidad Téc-
nlca de Proteccmn Radlologlca de “NORCA Ingenieria de Calidad, S.L.”, ubicada en la calle
| e Santander.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control a la Unidad Técnica de Pro-
teccion 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 radiaciones ionizantes

Que la UTPR dispone de autorizacién por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear de
fecha 16 de junio de 1994, para la prestaciéon de servicios en instalaciones de rayos X con
fines de diagnéstico médico.

Que la Inspeccion fue recibida por D. como Jefe de la Unidad

Técnica de Proteccion Radiolégica y por D. : . &4 en calidad de Director
Técnico de la empresa, quienes aceptaron la flnahdad de la inspeccién en cuanto se rela-
ciona con la seguridad y proteccion radiolégica de las instalaciones a las que la UTPR pres-
ta servicios.

Que la inspeccién fue atendida en todo momento por las personas indicadas en el parrafo
precedente.

Que los representantes del titular de la UTPR conocen que el Acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la conside-
racién de documentos 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 infor-
macién o documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su ca-
racter confidencial o restringido.

Que durante el desarrollo de la inspeccién se personé esporadicamente D.m
B en calidad de Director Gerente de la empresa NORCA Ingenieria de Calida

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




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
- . Tel.: 91 346 01 00
. Fax: 91 346 05 88
CSN/AIN/O7/UTPR/S-0001/10
Hoja2de 7

¥ CONSEIO DE
P SEGURIDAD NUCLEAR

1. Organizacién y personal de la UTPR

— Fue mostrado el organigrama general de la empresa NORCA Ingenieria de Calidad
S.L., segun el cual la UTPR depende de la Seccidén de Seguridad y Proteccion Radiol6-
gica cuyo responsable es Db

— El personal que forma parte de la UTPR esta constituido por las personas que se citan
a continuacion:

= Dda. como Director Gerente de la empresa NORCA, In-

genieria de Caldad, SL.

= D, — como Jefe de la UTPR.

| Licenciado en Ciencias Fisicas y técnico de la

, Ingeniero Técnico Industrial y técnico de la UTPR que rea-
Ilza actualmente la practlca totalidad de las visitas técnicas a las instalaciones clien-
tes de la UTPR.

— Estaban disponibles los certificados de cualificacion de los dos técnicos expertos en
proteccion radiolégica de la UTPR.

— Se manifesté que todo el personal técnico de la UTPR dispone de contrato laboral con
la entidad NORCA Ingenieria de Calidad S.L., siendo todos a jornada completa.-----------

— La UTPR dispone de un acuerdo de colaboracién en vigor con Dfia. —

2. Actividades de la UTPR

— Se manifest6 que las actividades que desarrolla la UTPR en las instalaciones de rayos
X para diagnéstico médico consisten fundamentalmente en:

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

= FElaboracion de la documentacion técnica necesaria para la inscripcion de las insta-
laciones en el Registro, asi como para la modificacién de los datos registrales.--------

» Verificacién del proyecto de las instalaciones y calculo de blindajes y barreras es-
tructurales, con el fin de emitir las certificaciones correspondientes para su inscrip-
cion registral segun lo indicado en el Real Decreto 1085/2009, por el que se aprueba
el Reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagnoéstico médico.

| = Elaboracion de Programas de Proteccién Radiolégica, de acuerdo con lo dispuesto
en el Real Decreto 1085/2009 citado y suministro de normas de proteccién radiolégi-
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Realizacion de los controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia de nive-
les de radiacion en los puestos de trabajo y lugares accesibles al publico, elabora-
cién de los informes resultantes y remisidn de los mismos a los titulares de las insta-
laciones clientes.

= Elaboracién de los informes anuales de las instalaciones de radiodiagnéstico médico
y remision de los mismos a las instalaciones clientes para que sus titulares los sus-
criban y envien al Consejo de Seguridad Nuclear.

= Estimacion de dosis de entrada a pacientes.

» Clasificacion de trabajadores expuestos de las instalaciones clientes y suministro de
carteles de sefializaciéon radiolégica de instalaciones y de libros diarios de opera-
cion.

= Gestién de la dosimetria del personal expuesto de las instalaciones en las que pres-

tan servicios, a través del servicio de dosimetria personal externa autorizado de
| encargandose la propia UTPR de la recogida y envio de dosimetros al
centro lector.

= Elaboracién y suministro de los Programas de Garantia de Calidad de las unidades
asistenciales de radiodiagnéstico, que son clientes de la UTPR.

Medios técnicos

Los equipos y medios técnicos disponibles en la UTPR son los que se indican en la ta-
bla siguiente:

Camara de ionizacion 04/09/08
Multimetro (Rayos X) 2344 08/08/08
Sonda (multimetro) 2634 10/08/08
Kilovoltimetro (para scanner) CB2-06100151 26/08/08
Sonda—CT (para scanner) DC1-06100088 19/08/08
Kilovoltimetro (Rayos X dental) CB2-06070247 14/08/08
Kilovoltimetro 242-1053 En desuso

Asimismo se dispone de maniquis para TAC y para mamografia, de un luxémetro mar-
ca * model BB con nimero de serie 6A11024, calibrado
por ultima vez en octubre de 2008 y de un densitémetro_ modelo con nu-
mero de serie 047882.

Disponen de procedimiento para la calibracion y verificacion de los equipos de medida
de la radiacién de la UTPR, actualizado en fecha 15 de marzo de 2007.

Control dosimétrico

Tanto el jefe de la UTPR como los técnhicos expertos en proteccion radiolégica a su car-
go disponen de control dosimétrico, cuyos dosimetros son leidos mensualmente por el
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servicio de dosimetria personal externa autorizado dei

— Segln se manifestd, disponen de control dosimétrico exclusivo para las actividades pro-
pias de la UTPR, puesto que para otras actividades relacionadas con el sector nuclear
disponen de otros dosimetros.

— Fueron solicitados por la inspeccion y mostrados los Ultimos resultados dosimétricos del
personal expuesto de la UTPR. Segun la relacién mostrada, disponen de control dosi-
métrico, ademas del propio jefe de la UTPR y los dos técnicos, Dl '
D—otras dos personas, que son:

» Dfia. @ quien segun se manifest6 dispone de control dosimétrico por
impartir la parte practica de los cursos de radiodiagnéstico homologados por el Con-
sejo de Seguridad Nuclear a la entidad de referencia.

 DEEE T quien segun se indico esta en proceso de forma-

cién como técnico de la UTPR.

— En relacion a la dosimetria de sus clientes, se manifesté que generalmente disponen de
dosimetria personal; si bien disponen de algunas instalaciones clientes con control do-
simétrico de area.

— El jefe de la UTPR manifestdé que no disponen de un procedimiento genérico para la
asignacion de dosis de trabajadores expuestos de categoria B, a partir de los valores
registrados por la dosimetria de area. Sin embargo, se puso de manifiesto que la UTPR
elabora protocolos de asignacién de dosis especificos para cada una de las instalacio-
nes clientes en las que se dispone de este tipo de dosimetria. Fue mostrado y entrega-
da copia del protocolo de asignacion de dosis que aplica la UTPR en una instalacion de
radiodiagnéstico concreta.

5. Vigilancia y control sanitario

— Se puso de manifiesto que todo el personal técnico de la UTPR realiza una vigilancia
meédica con periodicidad anual.

— Fueron mostrados los Ultimos certificados médicos de aptitud vigentes, correspondien-
tes tanto al jefe de la UTPR, como a los técnicos expuestos a su cargo.

6. Procedimientos de trabajo

— La UTPR dispone de procedimientos técnicos actualizados para le desarrollo de sus ac-
tividades.

Segun indico el jefe de la UTPR el procedimiento PR-03 Procedimiento para el registro
y la verificacion de una sala de radiodiagnostico esta en fase de revisién para adecuario
al nuevo Real Decreto 1085/2009. Se manifesté que una vez revisado remitiran copia
del mismo al Consejo de Seguridad Nuclear.

El Sr_ manifesté que la empresa NORCA Ingenieria de Calidad, S.L. tiene im-
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de el afio 1997. Fue mostrado el Manual de Calidad de la empresa.

— Se puso de manifiesto que la UTPR desarrolla procesos de formacién continuada para los
técnicos, si bien no estaba disponible un procedimiento técnico relativo a la formacién ini-
cial y continuada, en materia de proteccion radiolégica, que se imparte a los técnicos de la
UTPR.

— Seguln se manifestd, como consecuencia de la publicacién del Real Decreto 1085/2009,
estan suscribiendo con los titulares de cada una de sus instalaciones de radiodiagnésti-
co clientes, contratos escritos para la prestacién de servicios. Fue entregada copia del
modelo de contrato que estan estableciendo.

— Seindicé que la UTPR dispone de aproximadamente 90 instalaciones de radiodiagnoés-
tico clientes, ubicadas principalmente en la comunidad auténoma de Cantabria y en la
zona norte peninsular.

7. Expedientes y archivos de la UTPR

— Fueron solicitados por la inspeccién y mostrados los expedientes correspondientes a
las instalaciones que se indican a continuacion:

Ciinica N C-ntzbrio)

Se manifesté que esta instalacién fue inscrita por la UTPR en el afio 2008. Fue mostra-
da la documentacion elaborada por la UTPR para la declaracién de la instalacion.-----—-

Fue mostrado el informe correspondiente al control de calidad realizado en diciembre
de 2009, en el cual la UTPR incluia una nota recomendando la utilizacién de delantales
plomados para proteger a los pacientes durante las pruebas de radiodiagnéstico. El
apartado correspondiente al control dosimétrico de la instalacion del informe mostrado
refleja que “no aplica” el control dosimétrico, si bien se manifestdé que el personal ex-
puesto de la instalacién dispone de control dosimétrico personal.

Fue solicitado el informe anual correspondiente al afio 2009, no estando disponible en
el momento de la inspeccién.

& en Torrelavega (Cantabria)

Se manifestd que el nombre empresarial de esta entidad es [ si bien traba-
jaban como franquicia de la entidadii ’ :

Segun se indicé, la UTPR realiz6 su ultima visita técnica a esta instalacion del 9 de di-
ciembre de 2008, disponiendo entonces la instalacion de tres equipos dentales intraora-
les y un ortopantomaografo.

El jefe de la UTPR manifesté que en el afio 2009 intentaron concertar una fecha para
realizar el control anual, no habiendo sido posible y sefialando el Sr @@ ue |a insta-
lacion ya no se encuentra en la direccién indicada.
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Se manifesté que esta instalacién ya no es cliente de la UTPR.

Clinica Veterinaria
(Cantabria)

Se manifesté que la Ultima visita técnica realizada por la UTPR a esta instalacion fue en
el afio 2006 y que desde entonces, a pesar de contactar anualmente con el responsable
de la instalacion, no han conseguido concertar cita para realizar una nueva visita técni-
ca.

Instalacién de D.EE R dc Santander (Cantabria)

Fue mostrado el informe correspondiente al control de calidad realizado el 13 de enero
de 2010, segun el cual la instalacién dispone de un Unico equipo de rayos X.---------------

Se manifesté que la UTPR gestiona el control dosimétrico de esta instalaciéon a través
de servicio personal de dosimetria externa de [l bien en el informe mostrado
no constaba el nimero de dosimetros existentes en la instalacion.

Clinica dental del Dr.
bria).

y (Canta-

Segun manifesté el SrEflllRP esta instalacion no es cliente de la UTPR.

Clinica dental del Dr.
(Asturias)

i len Oviedo

Fue mostrado el informe resultante de la visita técnica realizada por la UTPR en octubre
de 2009. No estaba disponible el informe anual correspondiente al afio 2009. Fue mos-
trado el informe anual correspondiente al afio 2008, segln el cual solamente se dispone
de una persona acreditada para dirigir esta instalacién que dispone de cuatro salas de
rayos X.

Esteética dental QI (Can-

tabria)

Fue mostrado el informe correspondiente a la visita técnica efectuada por la UTPR en
v fecha 22 de diciembre de 2008. Se manifesté que la UTPR realiza los controles anuales
correspondientes en esta instalacion.

Cirugia Maxilofacial [ Oviedo (Asturias)

Fue mostrada la documentacion que la UTPR esta elaborando para la legalizacion de
esta instalacion. Segun se manifestd, esta instalacion dispondra de un ortopantomégra-
fo, de un equipo dental de tomografia computarizada y de dos equipos dentales intrao-
rales. Esta previsto realizar el control dosimétrico de los trabajadores expuestos de esta
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instalacion mediante dosimetros de area.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, el Real
Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra Radia-
ciones lonizantes, el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Regla-
mento 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 radiodiagndsti-
co, la Instruccién de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nuclear, niimero IS-
03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en proteccién contra las
radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las competencias atribuidas a la Administracion Sani-
taria competente por el Real Decreto 1132/1990, por el que se establecen las medidas funda-
mentales de proteccion radiolégica de las personas sometidas a exdmenes y tratamientos mé-
dicos, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo
de Seguridad Nuclear a diecinueve de febrero de 2010.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se invi-
ta a un representante autorizado de la UTPR de “NORCA Ingenieria de Calidad, S.L.” para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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