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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia veintisiete de noviembre de dos mil siete en la sede social de
ecnica de proteccion radiolégica de “CONTECSAN S. L.”, ubicada en la calle,
de Zaragoza.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control a la unidad técnica de
proteccion radiologica (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 Resolucién del Consejo de Seguridad Nuclear
de fecha 22 de diciembre de 1988, para la prestacion de servicios de proteccién radiolé-
gica, aplicados al manejo de fuentes encapsuladas asi como de equipos de generadores
de radiaciones ionizantes empleados tanto en el ambito hospitalarioc como en el industrial
y en instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico.

Que la Inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por D en ca-
como titular de la entidad y por
. aceptaron la finalidad de la ins-
peccioén en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccidn radiolégica de las instala-
ciones a las que la UTPR presta servicios.

Que el titular de la UTPR fue advertido, previamente al inicio de la inspeccién, que el acta
que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la
misma, tendran fa consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de ofi-
cio o a instancias de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de
que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccion
podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asf como de la informacién re-
querida y suministrada resulta que:
1. PERSONAL DE LA UTPR

El personal que forma parte de la UTPR para el desarrollo de sus funciones esta
constituido por:

« Dnpa.
cia.

como gerente de fa entidad de referen-
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| como jefe de proteccién radiolégica. Dispone asi-
mismo del titulo de especialista en radiofisica hospitalaria.

+ Dnal como técnico de la UTPR. Es licenciada en cien-
cias fisicas y dispone asimismo del titulo de especialista en radiofisica hospita-
laria.

« Dna. | técnico de la UTPR y responsable de proyec-

tos.

D.
como técnicos de la UTPR.-

— Fueron mostrados los correspondientes certificados de cualificacidon como técnicos
expertos en proteccion radiologica de la UTPR, emitidos por el jefe de la unidad en
cumplimiento de lo establecido en la instruccion 1S-03, de 6 de noviembre de 2002
del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre cualificaciones para obtener el reconoci-
miento de experto en proteccion contra las radiaciones ionizantes.

- Se manifestd que todo el personal técnico dispone de contrato laboral con CONTEC-
SAN 8. L. y que estos dedican su jornada laboral completa a las actividades propias
de la UTPR, con la salvedad de Dpa. quien dedica Gnicamente el
50% de su actividad laboral a la misma.

2. ACTIVIDADES DE LA UTPR

- Eljefe de la UTPR manifest6 que la actividad principal de la UTPR es el desarrollo y
la gestion de proyectos de instalaciones radiactivas, principalmente médicas de me-
dicina nuclear y radioterapia, aunque también se ofrecen servicios en materia de se-
guridad y proteccién radiolégica a instalaciones radiactivas industriales y de rayos X
con fines de diagnéstico médico.

~ Las actividades que desarrolla la UTPR en cada uno de los tipos de instalaciones en
las que presta servicios se detallan a continuacién.

= Eninstalaciones médicas de medicina nuclear se realizan actividades tales como:

- verificacién de los niveles de radiacion y/o contaminacion;

- clasificacion de los trabajadores expuestos segin lo establecido en el Real
Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
sanitaria contra radiaciones ionizantes y evaluacion mensual de sus resulta-
dos dosimétricos;

- realizacion de pruebas de hermeticidad a fuentes radiactivas encapsuladas;

- elaboracion de programas de garantia de calidad:;

- controles de calidad al equipamiento propio de las instalaciones (activime-
tros, gammacamaras y camaras PET);

- elaboracidn de los informes anuales que los titulares estan obligados a remi-
tir al Consejo de Seguridad Nuclear.,

* Eninstalaciones médicas de radioterapia se ofrecen servicios:
- de disefio y construccion de las instalaciones y calculos de barreras estruc-
turales con el objetivo de su autorizacién por parte de las autoridades com-
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petentes;
- de seguridad y proteccion radiolégica operacional, siempre y cuando esto
" sea requerido por parte de sus titulares.

* En instalaciones de rayos X con fines de diagndstico medico se realizan las si-
guientes actividades:

- Elaboracion de la documentacion técnica necesaria para la legalizacion de
las instalaciones y modificaciones y altas o bajas del equipamiento inscrito
en el registro.

- Realizacion de los controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia
de los niveles de radiacién y elaboracion de los informes resultantes; asi
como elaboracion y remision al Consejo de Seguridad Nuclear de los infor-
mes anuales correspondientes.

- Estimacién de dosis de entrada a pacientes.

- Cdlculo de blindajes en instalaciones de nueva implantacion o verificacion
de los mismos en instalaciones en funcionamiento.

- Suministro de normas de proteccion radiologica, de carteles de sefalizacion
de instalaciones y de libros diarios de operacion.

- Elaboracién de los programas de garantia de calidad que desarrolian los titu-
lares de las instalaciones.

- Revisién de los historiales dosimétricos de los trabajadores expuestos.--------

= En instalaciones radiactivas industriales las actividades que se realizan se refie-
ren a la medida de los niveles de radiacion, a la realizacion de pruebas de herme-
ticidad y a la verificacion de equipos de medida de la radiacién y/o contaminacion
radiactiva.

= Eninstalaciones que disponen de equipos con aprobacion de tipo se realiza 1a vi-
gilancia radiologica de los equipos y, en su caso, pruebas de hermeticidad a las
fuentes radiactivas encapsuladas contenidas en los mismos.

—  Se manifestd que la UTPR establece con cada una de sus instalaciones clientes un
contrato escrito para la realizacién de las actividades citadas.

- Fueron mostrados los documentos relativos a las ofertas y a los contratos genéricos
establecidos por la UTPR para la prestacion de actividades en instalaciones radiacti-
vas de medicina nuclear y de radioterapia, asi como en instalaciones de rayos X con
fines de diagnéstico médico.

3. MEDIOS TECNICOS

— Fue entregada copia del inventarioc de medios técnicos que son propiedad de la
UTPR y estan disponibles para el desarrollo de sus actividades autorizadas, siendo
estos los que se indican a continuacion:

»  Para la medida de niveles de radiacion:

Equipo N° de serie Fecha calibracién
Camara de ionizacién 604 30/09/2005
Céamara de ionizacién —remm 14/02/2003
Camara de ionizacion 951 21/03/2006
Detector de neutrones 0156 25/02/2003
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Equipo
Céamara de ionizacion

Modelo

N° de serie Fecha calibracién

9942 13/03/2007

Para la medida de radiaci6n directa:

Equipo Marca | Modelo | N°deserie | Fecha calibracién
Electrometro 764-186 2210212005
Camara de ionizacion 1271 2210212005

Para la medida de contaminacion superficial:

= Dosimetros:

Equipo N° de serie Fecha calibracién
Camara de ionizacion 9131 06/05/2002
Detector de centelleo 001813 27/01/2006

Equipo N*° de serie | Fecha calibracion
DLD 05-0269 01/11/2005
DLD 05-0270 01/11/2005
= Para controf de calidad en radiodiagnéstico:
. N° de Fecha cali-
Equipo Marca Modelo serie bracion
Kilovoltimetro 507 19/09/2006
Camara de ionizacion para TAC 237 25/02/2000
Monitor de radiacion 91-0506 | 13/03/2007
Convertidor electrometro/camara ionizacion 99-084 13/03/2007
Céamara de ionizacibn mamografia 8553 20/01/2001
Camara de ionizacién para TAC 8613 13/03/2007
Cémara de ionizacién 16194 14/03/2007
Kilovoltimetro 41057 14/03/2007
Sensor de tension para grafia 48-0782 | 14/03/2007
Sensor de tension para mamografia 48-0630 [ 20/01/2001
Densitémetro 1116 14/04/1992
Luxdmetro digital L472672 -
» Equipamiento adicional para control de calidad:
Equipo Marca Modelo N* de serie

Software adquisicién datos 900928
Test calidad imagen mamografia 11024
Test de Leeds para grafia 474
Test de Leeds para escopia 843
Test de Leeds para mamografia 336
Maniqui medida indice CTDIl en TC -—-
Maniqui para linealidad de contraste en TC -
Test barras para tamafio de foco 72193
Test barras para resolucién grafia y escopia 75394
Test para coincidencia -—
Tesl para oblicuidad | -

Fueron mostrados los ultimos certificados de calibracién indicados en las tablas pre-

cedentes.

Segun se manifesto, los equipos se calibran con periodicidad cuatrienal y se verifican

anualmente.

Estaba disponible y actualizado el procedimiento establecido para la calibracion y ve-
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rificacion de los equipos de medida. Fue entregada copia del mismo.

~ Ademas del equipamiento citado la UTPR dispone de tres fuentes radiactivas encap-
suladas, que son:

* Una fuente de Cesio-137, con nimero de serie B-3408. La UTPR dispone de Re-
solucién del Consejo de Seguridad Nuclear, de fecha 27 de febrero de 2004 y re-
ferencia EX001, para su posesion y uso. Se manifesté que, si bien en junio de
2005 fue cursada solicitud de transferencia a ENRESA de este material radiacti-
vo, que fue autorizada por Resolucion de la Direccion General de Politica Ener-
gética y Minas del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio de fecha 14 de
noviembre de 2005, ésta finalmente no fue retirada como residuo radiactivo, dado

as fechas se adquirié el detector de centelleo, tipo pozo, marca |

_ que se verifica anualmente con esta fuente.

= Una fuente exenta de Cesio-137, con nimero de serie A-2789, para verificacion
de detectores de radiacion.

* Una fuente exenta de Estroncio-90, con nimero de serie HY 446, para verifica-
cion de detectores de contaminacion.

4. PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO:

— La UTPR dispone de procedimientos técnicos actualizados para el desarrolio de sus
actividades.

- Fue solicitado un listado con los procedimientos técnicos de la UTPR en vigor, no es-
tando disponible en el momento de la inspeccion y quedando pendiente su remision
al Consejo de Seguridad Nuclear.

- Se manifesté que durante el afio en curso se ha revisado el Manual de Proteccién
Radiologica de la UTPR y que en el proximo informe anual de la UTPR, correspon-
diente al afio 2007, indicaran y remitiran copias de los cambios realizados,--—-————------

— Preguntado el jefe de la UTPR sobre los tiempos medios que utilizan los técnicos pa-
ra la realizacién de las distintas medidas que se llevan a cabo durante los controles
de calidad en radiodiagnostico en las distintas salas, se manifestd que al menos son
los que se indican a continuacion:

* 45 minutos para equipos dentales intraorales;

» 90 minutos para ortopantomégrafos y equipos convencionales;

* 120 minutos para equipos de tomografia axial computarizada, telemandos y ma-
mégrafos;

* 180 minutos para equipos de angiografia.

Se manifestd que la UTPR di
las cuales aproximadamente

e de aproximadamente_ !instalaciones clientes, de
e corresponden con instalaciones de radiodiagnds-
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instalaciones radiactivas de medicina nuclea
on instalaciones de tipo industrial.

de radioterapi .'

5. CONTROL DOSIMETRICO:

— El personal técnico de la UTPR dispone de un control dosimétrico, cuyos dosimetros
son leidos mensualmente por el servicio de dosimetria personal externa autorizado

- Fueron solicitados y mostrados los (ltimos resuitados dosimétricos correspondientes
al ano en curso, no observandose resultados significativos desde el punto de vista
radiolégico.

— En relacién con el control dosimétrico del personal expuesto de las instalaciones de
sus clientes, se manifestd que, en general, estos disponen de control dosimétrico;
realizando la propia UTPR el control de los resultados dosimétricos de los mismos.----

— La UTPR no dispone de un procedimiento especifico para la asignacion de dosis a
trabajadores expuestos de categoria B a partir de los valores registrados por la dosi-
metria de area.

6. VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO:

anifestd que, con las salvedades de D. _
los técnicos de la UTPR han realizado un reconocimiento médico convencional
durante el afio 2007, pero que estos examenes de salud no estan adaptados a las ca-
racteristicas de la exposicion a las radiaciones ionizantes o de la posible contamina-
cion interna o externa.

— No estan disponibles los certificados de aptitud médica, emitidos por el servicio de
prevencion correspondiente, para la exposicién de los trabajadores expuestos a las
radiaciones ionizantes.

7. EXPEDIENTES Y ARCHIVOS:

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

Centro Médico |

Se manifestd que el ultimo control de calidad realizado por la UTPR a los equipos de
esta instalacion de radiodiagnostico se realizo en diciembre del afio 2005, ----=—-enee—

Posteriormente, en el afio 2006, el titular solicitd a la UTPR la realizacion de un calcu-
lo de blindajes para la instalacion de un equipo nuevo de tomografia axial computari-
zada. Fueron mostrados los resultados obtenidos en el célculo de blindajes citado,
segun los cuales se consideraban necesarios blindajes adicionales en el techo de la
sala, que colinda con una vivienda, asi como en otras cuatro paredes de la misma.
Se manifestd que el titular de la instalacién expres6 su desacuerdo con los resultados
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obtenidos y solicitd un nuevo estudio a otra UTPR, dandose finalmente de baja como
cliente de CONTECSAN.

Clinica del Dr., de Malaga.

Se manifestd que este titular se dio de baja como cliente de la UTPR en el afio 2002
y que el dltimo control de calidad realizado por la UTPR a los equipos de esta instala-
cion de radiodiagnéstico fue en el afio 2001, afio en el que la instalacion disponia de
un equipo de rayos X convencional, un densitémetro y un mamografo.

Control Médico en Alicante.

Fue mostrado el informe correspondiente al Gltimo control de calidad realizado en es-

ta instalacion de radiodiagnéstico en octubre de 2007, segln el cual:

- lainstalacion dispone de un equipo de rayos X convencional, un equipo de to-
mografia axial computarizada y un mamégrafo;

- no se realizd el control de calidad al equipo de mamografia por estar éste fuera
de uso;

- el personal expuesto de la instalacién dispone de contrg
servicio de dosimetria personal externa autorizado de

trico a través del

Centro Veterinario

Se manifestd que el titular de esta instalacién es el D quien dispone de un
equipo para radiodiagnéstico veterinario, marca, .

Fue mostrado el informe correspondiente al Gitimo control de calidad realizado en oc-
tubre del afio 2007, segln el cual el equipo presentaba el mismo estado e idénticas
desviaciones a las detectadas en el control de calidad correspondiente al afio 2006.
Se manifestd que la UTPR ha recomendado al titular, en ambas ocasiones, la revi-
sion del equipo, manifestando éste haber contactado con varias empresas de asis-
tencia tecnica que no han accedido a la reparacion de! equipo.

Clinica dental de la Dra.
(Zaragoza)

Se manifesto que en el afio 2004 CONTECSAN prepard la documentacion preceptiva
para la legalizacién de esta instalacion de rad e dispone de un equipo
de rayos X intraoral, marca

Fueron mostradas copias de la documentacion indicada en el parrafo anterior asi
como el informe correspondiente al Gltimo control de calidad realizado en el afio
2006.
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Fue mostrado el informe correspondiente al Gltimo control de calidad realizado, en
agosto del afio 2007, al equipo de mamografia de esta instalacién, segun e! cual no
se observaron parametros fuera de los rangos establecidos.

de Sta. Cruz de Tenerife.

Fue mostrado el informe correspondiente al ultimo control de calidad realizado por la
UTPR en febrero del afio 2007 a la gammacamara y al activimetro de esta instala-
cion radiactiva de medicina nuclear.

Asimismo fueron mostrados el Ultimo certificado de hermeticidad, emitido por la
UTPR en febrero del 2007, correspondiente a la fuente radiactiva encapsulada de
Cesio-137, propiedad de la instalacion citada, asi como los resultados obtenidos en
la medida de los niveles de radiacion en las distintas salas que constituyen la instala-
cion.

Hospital

Fue mostrado el ultimo certificado de hermeticidad, emitido por la UTPR con fecha de
9 de marzo de 2006, para las dos fuentes radiactivas encapsuladas de Estroncio-90
que son propiedad de esta instalacién radiactiva de radioterapia.

Se manifestd que la UTPR no verifica los niveles de radiacién de esta instalacion y
que la proxima visita técnica estaba prevista para el dia 29 de noviembre de 2007.----

e Andoain (Guipuzcoa)

Fue mostrado el informe resultante de la Oltima visita técnica realizada por la UTPR,
en junio del afio 2007, a esta instalacion radiactiva industrial, segan el cual se verifi-
caron los niveles de radiacion en la instalaciéon y se realizé y emitio el certificado de
hermeticidad para la fuente radiactiva encapsulada de Hierro-55, que va incorporada
en el equipo de medicidn de espesor y gramaje de papel de esta instalacion.—----—----

Fue mostrado el dltimo certificado de hermeticidad emitido por la UTPR para la fuen-
te de Niquel-63 que va incorporada en el cromatdgrafo de gases, que dispone de re-
solucion de aprobacion de tipo como aparato radiactivo, propiedad de esta
instalacion.

Se manifestd que la UTPR, en sus intervenciones, también realiza la verificacion de
los niveles de radiacion alrededor del equipo citado aunque no emite ningin docu-
mento que certifique estas medidas.
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DESVIACIONES

1. No estan disponibles los certificados de aptitud médica, emitidos por el servicio de
prevencién correspondiente, para la exposicion de los trabajadores expuestos de la
UTPR a las radiaciones ionizantes.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que se-
fiala la Ley 15/1980 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 ionizantes, el Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre instalacién
y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, el Real Decreto
1976/1999 por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico, se
levanta y suscribe la presente Acta por duplicado en Madrid y en la sede del Consejo
de Seguridad Nuclear a diez de diciembre de dos mil siete.

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
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.




eontecsan S.L.

UNIDAD TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA

AUTORIZADA POR EL CONSEIO DE SEGURIDAD NUCLEAR

Zaragoza 08-01-2008

REPAROS ENCONTRADOS EN EL CONTENIDO DEL ACTA

1. Los nimeros de serie de dos fuentes estdan cambiados:

En el acta pone:

Fuente de Cs-137 Ndmero de serie: B-3409. La UTPR dispone de Resolucién del Consejo de
Seguridad Nuclear de fecha 27 de febrero de 2004 y referencia EX001, para su posesion y uso.

Fuente de Cs-137 Numero de serie: A-2789. Exenta.

En realidad es:

Fuente de Cs-137 NUimero de serie: A-2789. La UTPR dispone de Resolucién del Consejo de
Seguridad Nuclear de fecha 27 de febrero de 2004 y referencia EX001, para su posesién y uso.

Fuente de Cs-137 Niimero de serie: B-3409. Exenta
2. Elndmero de instalaciones de radiodiagnéstico est4 equivocado:
En el acta pone:

Nudmero de instalaciones de radiodiagnéstico dental: |

En realidad es:

Nimero de instalaciones de radiodiagndstico médic

Inscrita en el Registro Mercantil de Zaragoza




