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ACTA DE INSPECCION

| Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia veinticinco de febrero de dos mil once en la sede social de la
unidad técnica de proteccuon radlologlca de “CUALICONTROL-ACI, S.A.U.”, ubicada en
la callel , ' | de Madrid.

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

Que la UTPR dispone de autorizacion por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear,
de fecha 25 de marzo de 1996, modificada posteriormente en fecha 17 de marzo de
2010, para la prestacion de servicios de proteccion radioldgica en instalaciones de rayos
X con fines de diagnostico médico, asi como en instalaciones radiactivas de segunda y
tercera categoria industriales, comerciales y de investigacién y docencia e incluida la rea-
lizacion de pruebas de hermeticidad en fuentes radiactivas encapsuladas.

Que, ademas de la UTPR, la empresa CUALICONTROL-ACI, S.A.U. dispone de dos ins-
talaciones radiactivas de segunda categoria debidamente autorizadas; una instalacion
radiactiva, de referencia IRA/866 (IR/M-268/79) para uso de material radiactivo encapsu-
lado, verificacién de monitores de radiacion y realizacién de pruebas de hermeticidad de
fuentes radiactivas encapsuladas y otra instalacion de referencia IRA/146 (IR/M-62/73)
para almacenamiento y uso de equipos de gammagrafia industrial.

Que la Inspeccién fue recibida y atendida en todo momento por D.|
mcomo Director Técnico de la Divisién de Inspeccion Reglamentaria y Proteccion
adiologica de la empresa CU 21, S.A.U. y por el jefe de Proteccion Ra-
diolégica de la UTPR, D. | . , quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccion en cuanto se relacnona con la segurldad y proteccién radiolégica de las insta-
laciones a las que la UTPR presta sus servicios.

Que los representantes del titular de la UTPR fueron advertidos, previamente al inicio de
la inspeccién, que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogi-
dos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion de documentos publicos y
podran ser publicados de oficio o0 a instancias de cualquier persona fisica o juridica. Lo
que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacién
'+ aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
it restringido.
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1. Organizacién y ambito de actuacion

— Segun se manifestd, la UTPR depende jerarquicamente de la Divisién de Inspeccion
Reilamentana y Proteccion Radiolégica, cuyo Director Técnico es D. [

—~ Se manifesté que desde la ultima modificacion del condicionado de la UTPR, en
marzo de 2010, se prestan servicios tanto en instalaciones de radiodiagnéstico médi-
co, como en instalaciones radiactivas industriales, comerciales y de investigacion y
docencia donde, entre otros, llevan a cabo la verificacién de monitores de radiacién y
la realizacion de pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas.—------

manifesté que se mantiene activa la instalacién radiactiva con refe-
rencia IRA/866, en cuyas dependencias se almacena el material radiactivo necesario
para el desarrollo de las actividades actualmente autorizadas a la UTPR.--—---=——-—————-

2. Personal de la UTPR

— El personal del que dispone la UTPR para el desarrolio de las actividades autoriza-
das esta constituido por:

. Director Técnico de la Divisién de Inspeccion Re-
glamentarla y Proteccion Radiolégica de la empresa CUALICONTROL-ACI,
S.A.U. Con licencia de supervisor vigente para la IRA/866 y con certificado de
cualificacion como técnico experto en proteccién radioldgica de la UTPR.-------—-----

’ ' . . jefe de la UTPRy, a su vez, supervisor de la insta-
IaC|on radlactlva de CUAL!CONTROL ACI, S.A.U. de referencia IRA/866.----—------

= DI . . | técnico de la UTPR, Licenciado en Ciencias Quimi-
casy con licencia de superwsor vigente asociada a la IRA/866.

* Dha.ie . . con certificado como técnico experto en protec-
cion radlologlca dela UTPR y con licencia de operador vigente para la IRA/866.----

= D. técnico de la UTPR y con licencia de supervisor vigente para
la IRA/866.
* D “certificado como técnico experto de la UTPR y con

IlcenC|a de operador wgente para la IRA/866.

— Fueron mostrados y entregadas copias de los certificados como técnicos expertos en
proteccion radiolégica emitidos por el jefe de la UTPR, en fecha 20 de abril de 2010,
a favor de los cinco técnicos de la UTPR.

— En el momento actual, y de acuerdo con lo manifestado durante la inspeccion, la. Ltnif‘(')
ca persona que realiza las visitas técnicas a las instalaciones de radiodia 0L
médico es el propio jefe de la UTPR, [ ;
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— Segun se indico, los técnicos de la UTPR recibieron en fecha 9 de agosto de 2010 un
curso de formacion en materia de proteccién radiolégica, que fue impartido por el
propio jefe de la UTPR. Fueron mostrados los registros de asistencia correspondien-
tes, asi como el programa de formacion con las materias tratadas. El SR m -
nifestd que impartird a los técnicos de la UTPR formacién basica en proteccion
radiologica con caracter bienal y formacion continuada, cuando ello sea requerido por
la aparicién de novedades o nuevos requisitos normativos. El procedimiento técnico
de la UTPR para la formacién inicial y continuada de los técnicos expertos en protec-
cién radiolégica esta actualmente en fase de elaboracion.

— La UTPR dispone de un acuerdo de colaboracién con D. v-
especialista en radiofisica hospitalaria, para la realizacion de trabajos de estnmamon
de dosis de entrada a pacientes. D , . es asuveztitular y
jefe de proteccion radiolégica de otra UTPR autorizada a su nombre, con sede social
en Salamanca. Esta persona realiza también los controles de calidad de los equipos
de rayos X que utilizan técnicas radiograficas de tomografia axial computarizada y
que son clientes de la UTPR de CUALICONTROL-ACI, S.A.U.

— Se manifestdé que todo el personal técnico dispone de contrato laboral con la empre-
sa.

3. Actividades de la UTPR

— El jefe de la UTPR manifestd que las actividades que actualmente desarrolla la
UTPR comprenden tanto la prestacion de servicios en materia de seguridad y protec-
cién radioldgica en las instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico, co-
mo aquellas actividades que con anterioridad a la Ultima autorizaciéon de la UTPR
eran realizadas desde la instalacion radiactiva con referencia IRA/866.

— Las actividades que desarrollan en las instalaciones de radiodiagnéstico médico son:

*» Informacion y asesoramiento en materia de proteccion radiolégica a los titulares
de las instalaciones clientes.

* Realizacion de los controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia de los
niveles de radiacion en puestos de trabajo y lugares accesibles al publico, elabo-
racion de los informes técnicos resultantes y remision de los mismos a los titulares
de las instalaciones.

= Elaboracién de los informes anuales de las instalaciones de radiodiagnéstico
clientes y remision de los mismos a los titulares de las instalaciones clientes para
que estos, a su vez, los reenvien al Consejo de Seguridad Nuclear.

= Elaboracion de la documentacion técnica necesaria para las inscripciones y/o mo-
dificaciones registrales de las instalaciones de radiodiagnéstico clientes.---—------——---

= Elaboracion de Programas de Proteccion Radioldgica, de acuerdo con lo dlspu
to en el Real Decreto 1085/2009, por el que se aprueba el Reglamento sobre’
talacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnostico medlco
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Elaboracion de los Programas de Garantia de Calidad a los titulares de las unida-
des asistenciales de radiodiagnéstico.

Verificacion del proyecto de las instalaciones y célculo de blindajes y barreras es-
tructurales, con el fin de emitir las certificaciones correspondientes para su ins-
cripcion registral, segun lo indicado en el Real Decreto 1085/2009 citado. --=-----—-—

Asesoramiento para la clasificaciéon de trabajadores expuestos de las instalacio-
nes clientes.

Suministro de carteles de sefializacidén de instalaciones.

Verificaciéon de la disponibilidad de prendas de proteccién en las instalaciones de
radiodiagnéstico clientes.

Suministro de normas de proteccién radioldgica.

Estimacion de dosis de entrada a pacientes, en funcion de las técnicas radiografi-
cas mas utilizadas por cada titular, segun el procedlmlento establecido con el ra-
diofisico de la UTPR, el SrE= "

Las actividades que la UTPR desarrolla en las instalaciones radiactivas clientes, de
tipo industrial, comercial y de investigacion y docencia consisten en:

Realizacion de pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas.------

Verificacién de monitores de radiacion de sus clientes.

Identificacion y analisis espectral del posible material radiactivo contenido en ma-
teriales metalicos.

Gestion y acondicionamiento de fuentes huérfanas para su posterior retirada.—------

Certificacién de ausencias de contaminacion radiactiva previa a la clausura de ins-
talaciones radiactivas.

Informacién general y asesoramiento en materia de seguridad y proteccion ra-
diolégica.

Calculo de barreras estructurales y de blindajes y estudio de seguridad de las ins-
talaciones, cuando este servicio sea requerido por el titular.

Clasificacion de los trabajadores expuestos y de las zonas de trabajo.---------—--—-

Gestion de la dosimetria de los trabajadores expuestos, cuando este servicio sea
aceptado por sus titulares.

Sumlnnstro de Ios correspondlentes carteles de senallzamon de las mstalamonesg‘a“i

dioldgica.
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4. Medios técnicos
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— Segun se manifestd, la UTPR dispone actualmente tanto de medios técnicos para la
realizacion de actividades en instalaciones de radiodiagnéstico médico, asi como de

los equipos asociados a la instalacion radiactiva de referencia IRA/866.

— Fue entregado a la inspeccién una copia del inventario de equipos disponibles para
cada una de las actividades, siendo estos los que se indican a continuacién.—--—--—-----

= Para el desarrollo de las actividades en instalaciones de rayos X médicos:

N° de serie

10120015

Enero 2010

2345

Agosto 2009

2636

Agosto 2009

04G10119

800423-8879

011202

» Para el desarrollo de actividades en instalaciones radiactivas de tipo industrial,
comercial y de investigacién y docencia disponen de:

' Instrumento

Mohitor de area
D -

Modelo

e . | Fecha Fecha
N° de serie | .- il o
| calibracién | verificacion
05-431 -— Dic-2010
Escala 00734 . .
Sonda-0605
11474 Ene-2007 Dic-2010
11476 Ene-2011 ---
23334 Ene-2009 Dic-2010
1777 - Dic-2010
G-41128 .
053395 -—- Dic-2010
1197 Ene-2010
2233 Ene-2010
764 Ene-2010
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:yiilvnstrumeﬁfb' 0 Mod N d,e;fsf/érie. 1 feché, i feCha;
= . | -~ Icalibracion | verificacién
beta
785 Ene-2010
1096-1730
8755-1370 | Ene-2011
1987 Dic-2008 -
200258 -— Dic-2010
16410 Sep-2010 -

Segun se indicd, el material radiactivo que en el momento actual se almacena en la
instalacién radiactiva con referencia IRA/866 y que es utilizado por la UTPR exclusi-
vamente para la verificacion de detectores de radiacion y/o contaminacién, es el que
se indica:

= Una fuente radiactiva encapsulada de Cesio-137, de 30 mCi de actividad nomi-
nal.

* Una fuente radiactiva encapsulada de Estroncio- 90, de 18 mCi. de actividad no-
minal.

= Un conjunto de fuentes radiactivas, con una actividad nominal de 10 uCi cada
una, de: Bario- 133, Cadmio- 109, Cobalto-57, Cobalto- 60, Cesio-137, Mangane-
s0-54 y Sodio-22.

— Fueron mostrados a la inspeccién los certificados de calibracién indicados en las ta-
blas precedentes.

— Estaba disponible y actualizado el procedimiento establecido para la calibraciéon de
los equipos de medida.

5. Control dosimétrico

— Todo el personal expuesto perteneciente a la UTPR dispone de control dosimétric
personal a través del servicio de dosimetria personal externa autorizado de |

— Fueron solicitados y mostrados los resultados dosimétricos de los trabajadores ex-
puestos correspondientes al pasado afio 2010, no observandose valores significati-
vos desde el punto de vista radiolégico.

— En relacién con el control dosimétrico de los trabajadores expuestos de las instala-
ciones de sus clientes, se manifesto que la UTPR gestiona la dosimetria, a través del
mismo centro lector cuando éstos requieren este servicio.

— Asimismo se manifesté que recomiendan a sus clientes el control dosimétrico pers
nal, con periodicidad mensual.

%ROL“ -

o La UTPR esta elaborando un procedimiento especifico para la asignacion des
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trabajadores expuestos de categoria B, a partir de los valores registrados por la do-
simetria ambiental; si bien actualmente no disponen de clientes con este tipo de do-
simetria. Se manifesté que una vez elaborado, remitiran copia del procedimiento al
Consejo de Seguridad Nuclear.

Vigilancia y control sanitario

Todos los trabajadores expuestos de la UTPR realizan una vigilancia sanitaria anual
en el Servicio de Prevencion de lai| v

Fueron solicitados y mostrados los Ultimos certificados de aptitud médica de los tra-
bajadores expuestos, estando todos vigentes y aptos para el trabajo con radiaciones
ionizantes.

Procedimientos de trabajo

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

Inanifest6 que la empresa dispone de un departamento propio de ga-
rantla e calidad que cubre todo el ambito de actuaciéon de la entidad CUALICON-
TROL-ACI S.A.U.; si bien el propio jefe de proteccion radiolégica también esta
elaborando un programa de garantia de calidad aplicable a las actividades de la
UTPR.

Se manifesté que todos los trabajadores conocen y tienen acceso a las normas vi-
gentes y a la ultima revision de los procedimientos de trabajo de la UTPR.--—-----—-——-

La UTPR dispone actualmente de aproximadamente linstalaciones de radio-
diagnostico médico clientes, lo que le supone urflllldel total de las actividades que
la empresa desarrolla, en materia de seguridad y proteccion radiolégica, en instala-
ciones radiactivas que sean bien propiedad de la empresa CUALICONTROL-ACI,
S.A.U. o bien ajenas a la misma.

Segun se manifestd, para la prestacion de servicios en instalaciones radiactivas
clientes, la UTPR siempre requiere el establecimiento de algun tipo de vinculo con-
tractual, bien mediante contrato o acuerdo de colaboracién o bien mediante el presu-
puesto previo correspondiente, que debe ser aceptado y firmado por los clientes.--—-—--

El jefe de la UTPR manifesté que ha elaborado los programas de proteccion radiolé-
gica, requeridos por el Real Decreto 1085/2009, como también ha actualizado los
procedimientos técnicos correspondientes a este ambito de actuacion, incorporando
los nuevos requisitos normativos.

Segun se indico, la UTPR registra las incidencias detectadas en sus visitas técnicas
e informa de las mismas a los titulares clientes mediante los informes resultantes™

Hoja7de 9
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8. Expedientes y archivos

— Fueron solicitados los expedientes correspondientes a las siguientes instalaciones de
sus clientes:

_ de Bilbao.

Fue mostrado el informe correspondiente a la Ultima visita técnica realizada, en fecha
4 de agosto de 2010, en la que se efectud el control de calidad a los equipos de ra-
diodiagnéstico, de tipo convencional y de mamografia, asi como la medida de niveles
de radiacion en puestos de trabajo y lugares accesibles al publico. Fue mostrado el
informe correspondiente, asi como el informe relativo a la estimacion de dosis de en-
trada a pacientes. Fue requerido y mostrado el presupuesto correspondiente, que in-
cluye el alcance completo de los servicios prestados, asi como la aceptacion del
mismo por el titular de la instalacién cliente.

IA., ubicadaenc/|

Fue mostrado el informe resultante de la Ultima visita técnica realizada por la UTPR
en diciembre de 2010, en la que se efectud el control de calidad al equipo de radio-
diagnostico convencional disponible en la instalacion, asi como la correspondiente
vigilancia de niveles de radiacion. Fue mostrado el contrato suscrito al efecto con el
titular de esta entidad. Estaba disponible el programa de proteccion radiolégica ela-
borado por la UTPR para esta instalacién cliente.

Instalacion radiactiva L. (ref. IRA/0044)

Fue mostrado el informe resultante de la Gltima visita técnica realizada por la UTPR
en noviembre de 2010, en la que se realizaron pruebas de hermeticidad a varias
fuentes radiactivas encapsuladas disponibles en esta instalacién, estando disponi-
bles los certificados de hermeticidad emitidos por la UTPR.

., ubicada en Ctra
s/n de Sevilla

Fue mostrado el informe resultante de la prueba de hermeticidad realizada por la
UTPR en fecha 15 de septiembre de 2010 a las fuentes encapsuladas radlactlvas de
Niquel-63, contenidas en los dos cromatdgrafos de gases, de la marca | que
son propiedad de esta instalacion.

Instalacién radiactival T ref. IRA/2378)

Fue mostrado el informe resultante de la verificacion realizada por la UTPR al g

tor de radiacion I 1 de esta instalacion cliente.
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De la revision de los expedientes solicitados se ha puesto de manifiesto que:

* En los informes técnicos se detallan los equipos de medida utilizados por la
UTPR, si bien no constan las fechas de ultima calibracién correspondientes.-—-----—-

* Se detallan los resultados de las pruebas realizadas y de las medidas de niveles
de radiacién correspondientes.

* Consta el nombre y la firma del técnico de la UTPR que ha realizado las medidas
correspondientes.

= Se dispone de informacién sobre aspectos tales como el control dosimétrico del
personal expuesto de las instalaciones clientes.

* En el caso de las instalaciones de radiodiagnéstico médico la UTPR cuenta con
informacion sobre la disponibilidad de prendas de proteccion y el personal acredi-
tado para dirigir la instalacion y/o operar los equipos de rayos X, si bien esta no
esta contenida en los informes resultantes de las visitas técnicas.

= Se incluye siempre un resumen final con los resultados obtenidos.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos gue se-
fala 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 1085/2009, de 3
de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacién de apara-
tos de rayos X con fines de diagnéstico médico, 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 1976/1999 por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico, la Instruccion 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 proteccién contra las
radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las competencias atribuidas a la Administra-
cion Sanitaria competente por el Real Decreto 1132/1990, por el que se establecen
las medidas fundamentales de proteccion radiolégica 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 del Consejo de Seguridad Nuclear a uno de marzo de dos
mil once. e

1; wde la U.T.R.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado de la UTPR de “CUALICONTROL-ACI, S.A.U.”, para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Ac-
ta.
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Att: Dio. SRR

Fecha: 10-03-2011 Ref.: LB/1b

ASUNTO: Remision de Acta de Inspeccion de referencia “CSN/AIN/08/UTPR/M-0009/11”

Muy Sra. Nuestra:

En relacion con su escrito de fecha 02-03-2011 y la referencia citada en el
Asunto del epigrafe, adjunto le enviamos original de la misma sellado y firmado y manifestando
nuestra conformidad al contendido de la misma y haciendo la siguiente consideracion:

“Respecto a la consideracion de Documento Publico del Acta de inspeccion, consideramos
que los datos reflejados en la misma y referentes a equipamiento, nombres del personal de
CUALICONTROL-ACI, S.A.U., datos del Radiofisico y de los Titulares a los cuales
CUALICONTROL-ACI, S.A.U. presta sus servicios, sean considerados como informacion
reservada y/o confidencial”

Sin otro particular, quedamos a su disposicion y aprovechamos la ocasién para
saludarle muy atentamente.

~Jéfe de la U.T.P.R.




