Pedro Justo Dorado Delimans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es
CSN/AIN/O9/UTPR/BI-0002/16

Hoja1de 8

& CONSEJO DE
{? SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

Dia. , Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia ocho de julio de dos mil dieciséis en la sede social de la unidad
técnica de proteccién radiolégica de «<RADIOPROTECCION CONSULTORES SL», ubicada en
de Bilbao.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccidon de control a la unidad técnica de
proteccion radioldgica (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 proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes.

La UTPR dispone de autorizacién por Resolucién del Consejo de Seguridad Nuclear de
fecha 3 de septiembre de 1993, modificada en fecha 13 de octubre de 2010, para la
prestaciéon de servicios en materia de seguridad y proteccidn radiolégica en instalaciones
de rayos X con fines de diagndstico médico.

La Inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por D.
en calidad de titular y jefe de proteccion radioldgica de la UTPR y por D.
en calidad de técnico experto de la UTPR, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccidn radiolégica de las
instalaciones a las que la UTPR presta servicios.

El titular de la UTPR conoce que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion 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
informacién o documentacién aportada durante la inspeccidén podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas durante el momento de la Inspeccidn, asi como de la
informacién requerida y suministrada resulta que:

1. Organizacion y Recursos humanos

— El personal que constituye la UTPR esta constituido por las personas que se citan:

= D , en calidad de titular de la UTPR vy jefe de
proteccion radioldgica de la misma desde el momento de su autorizacion. Es
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Especialista en Radiofisica Hospitalaria. Ademas es supervisor de instalaciones de
22 y 32 categoria en varias instalaciones radiactivas ubicadas en el Pais Vasco e
imparte docencia en la E.T. Superior de Ingenieros Industriales de la Universidad
del Pais Vasco.

= D. , como técnico de la UTPR. Dispone de titulo de formacion
profesional de segundo grado y de formacidn especifica en materia de seguridad
nuclear y proteccién radioldgica. Realiza las visitas técnicas a practicamente todas
las instalaciones clientes de la UTPR y elabora los informes resultantes.--------------

= Dia. , cotitular de la UTPR, Doctora en Ingenieria
Industrial. Su principal dedicacion en la empresa esta relacionada con actividades
de formacion y no esta acreditada como técnico experto de la UTPR.---------~-=eme-=-

* Diia. , quien desarrolla tareas administrativas. Ha
realizado el curso de operador de instalaciones de radiodiagndstico médico y
dispone de certificado como técnico experto de la UTPR.

Fueron mostrados los certificados de cualificacion de los técnicos de la UTPR, asi
como el contrato establecido entre la UTPR y uno de los técnicos.

La UTPR no dispone de delegaciones.

Actividades de la UTPR

Segun se manifesto, la UTPR realiza actividades de informacidn y asesoramiento en
materia de seguridad y proteccion radioldgica a los titulares de las instalaciones
clientes y mas concretamente, se desarrollan las actividades que se citan:

Elaboracion de la documentacion técnica necesaria para la inscripcion de las
instalaciones en el registro, asi como para la modificacién de datos registrales.-------

=  Cdlculo de blindajes estructurales y verificacion de la idoneidad de los materiales y
prendas de proteccion radioldgica.

Clasificacion de los trabajadores expuestos y de las zonas radioldgicas en las
instalaciones clientes.

Suministro de carteles de senalizacion de zonas y de informacion y de aviso a
mujeres embarazadas.

Elaboracion de la documentacion técnica necesaria para la inscripcion de las
instalaciones en el registro, asi como para la modificacién de los datos registrales.----
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=  Realizacion de controles de calidad de los equipos de rayos X y determinacion de
niveles de radiacion en zonas de trabajo y remision de los informes resultantes a los
titulares, clientes de la UTPR.

»  Estimacion de dosis impartidas pacientes en los equipos de rayos x, con periodicidad
anual, cuyos informes son revisados y validados por el radiofisico.

»  FElaboracion de los correspondientes informes periddicos y emisién de los
certificados de conformidad de las instalaciones.

= Gestidn de la dosimetria de sus clientes, asi como la gestidn de incidencias a través
del

®  Elaboracién de los Programas de Proteccion Radiolégica y de los Programas de
Garantia de Calidad de las instalaciones clientes de la UTPR.

= Revision de las acreditaciones para dirigir y/u operar las instalaciones de
radiodiagndstico.

3. Recursos técnicos

— Fue entregada copia de la relacion de equipos y otros materiales disponibles por la
UTPR para el desarrollo de las actividades autorizadas. Son las que se indican, con
identificacion de marca, modelo, numero de serie y fecha de la Gitima calibracion o
verificacion:

Fecha ultima

- Equino Marea - Modela _nls - | calibracion (c) / verificacion (v
Monitor radiacion 347 17/12/2015 {v)
Kilovoltimetro 150207 31/08/2015 (c)

Sonda R/F-mamog. 148489 31/08/2015 {c)
Kilovoltimetro-dental 30003052 24/11/2015 (c)
Monitor radiacion . 25006044 09/03/2016 (c)

— Asimismo disponen de otros materiales técnicos de apoyo, para la realizaciéon de los
controles de calidad de los equipos de rayos x, tales como fantomas, filtros de
aluminio, densitémetros y sensitdmetros.

Fueron mostrados los certificados de calibracién de los equipos, asi como el informe
sobre la altima verificacion realizada al del monitor de marca documentado y
con fotografias justificativas de los resultados obtenidos.

s — Se manifest6 que de acuerdo con el procedimiento establecido para el
mantenimiento de los equipos, éstos se calibran con periodicidad bienal.-----------------

A s
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4. Control dosimétrico

— Todos los trabajadores expuestos de la UTPR mantienen un control dosimétrico mediante
dosimetria personal contratada con el servicio de dosimetria personal externa autorizado del

— Fueron solicitados y mostrados los resultados dosimétricos de todos los trabajadores
expuestos de la UTPR, correspondientes a la pasado afio 2015 hasta la actualidad,
estando todos dentro de la consideracion de fondo radioldgico.

— Enrelacidn con el control dosimétrico de los trabajadores expuestos de sus instalaciones
clientes, se manifestd que generalmente recomiendan el control dosimétrico personal,
si bien en la mayor parte de instalaciones de radiodiagndstico dental contratan
dosimetria de area, procurando que contraten al menos, un dosimetro personal y que
tienen acceso a conocer los resultados dosimétricos de la mayor parte de sus clientes, ya
que tienen contratado el servicio con el mismo centro lector.

— La UTPR dispone de un procedimiento especifico para la asignacion de dosis a
trabajadores expuestos de categoria B a partir de la dosimetria de area.

— En relacidn con la asignacion de dosis administrativas a los usuarios clientes de la UTPR,
se entregd una relaciéon de trabajadores e instalaciones, a los que se le ha asignado
alguna dosis administrativa durante los dos pasados ejercicios, en total 16 casos en 2015
y 12 casos durante 2016, si bien se han ido resolviendo de forma favorable y
disminuyendo el numero de incidencias detectadas.

5. Vigilancia y control sanitario

— Los trabajadores expuestos de la UTPR realizan una vigilancia sanitaria anual en la

— Fueron solicitados y mostrados los ultimos certificados de aptitud médica de los
trabajadores expuestos, estando todos vigentes y aptos para el trabajo con
radiaciones ionizantes.

Procedimientos de trabajo

El Manual General de Proteccion Radiolégica de la UTPR fue actualizado por ultima
vez en noviembre de 2012,
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— La UTPR no remitié copia del Manual de Proteccion Radioldgica, solicitado por este
CSN mediante circular remitida a la UTPR en fecha 9 de diciembre de 2015 (registro
de salida numero 10333).

— Se manifesté que la UTPR dispone de un manual de procedimientos técnicos de
trabajo, necesarios para el desarrollo de sus actividades.

— La UTPR elabora los Programas de proteccién Radioldgica de sus clientes, asi como los
Programas de Garantia de calidad, uno genérico para instalaciones dentales y otro
genérico para instalaciones de radiodiagndstico general.

— Estaba disponible el procedimiento de la UTPR en el que se establecen los criterios de
calibracién y verificacidn de los equipos de medida de fa UTPR.

— En relacién con la emisién de los certificados de conformidad de las instalaciones, se
manifestéd que no se emiten, si no hay un control dosimétrico. En este sentido se
recordo al Jefe de la UTPR, que en base a lo establecido en el articulo 18 e) 22 del Real
Decreto 1085/2009, se puede emitir dicho certificado, indicando en su caso, las
desviaciones observadas.

— Se dispone de justificacion documental de las ultimas jornadas de formacién
continuada, realizada en la sede de la UTPR.

— Se manifestd que la mayor parte de sus instalaciones clientes estan ubicadas en la
autonomia del Pais Vasco.

— Se manifesto que todos los clientes mantienen un contrato de prestacion de servicios
con la UTPR. Fue mostrado un modelo de contrato que utilizan generalmente y que
incluye informacion sobre la normativa vigente aplicable, tanto a los titulares de las
instalaciones, como la aplicable a las UTPR.

— Segun se indicé, la UTPR registra las incidencias detectadas en sus visitas técnicas e
informa de ellas a los titulares clientes y al CSN, mediante la remision del informe anual
de actividades.

Expedientes y archivos

Fueron solicitados por la inspeccion y mostrados determinados expedientes de
instalaciones de radiodiagnéstico clientes de la UTPR. Para cada caso se mostré o se
entregd copia de los contratos de prestacion de servicios establecidos con los
clientes, los informes correspondientes a las ultimas visitas técnicas, que incluyen los
resultados de los controles de calidad, medida de niveles de radiacion, asi como los
certificados de conformidad de las instalaciones y en los casos que procede, el
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informe sobre la estimacion de dosis impartidas a pacientes.
— Se trata de los expedientes que se citan a continuacion:

- Servicios veterinarios Kueto, SL, en de Sestao
(Vizcaya). Estaba disponible el informe y certificado de verificacién de la
instalacién.

- Instalacion veterinaria de D. , en de

Algorta. En el informe correspondiente a la Gltima visita técnica realizada por D.

el 14 de abril de 2016, consta que los resultados del control de
calidad del equipo resultan aceptables, que para la medida de niveles de radiacién
se utilizé un equipo de marca , modelo Dicho equipo no consta
entre el equipamiento disponible descrito en el apartado 3 de este Acta, si bien,
durante la anterior inspeccién del CSN a la UTPR el 16 de enero de 2014, constaba
que el equipo de marca , modelo y numero de serie 1064 habia
sido dado de baja vy sin justificacion de la ultima calibracion del citado equipo.-------

-  Clinica dental de D. , en de Las Arenas (Vizcaya),
con referencia registral RX/BI-0435. Se manifestd que la dltima visita técnica a la
instalacion fue realizada por el técnico D. el pasado 27 de junio de
2016, que se dispone de ocho equipos de rayos x y que con fecha 5 de julio se
tramitd una sustitucién de un equipo dental intraoral de marca , que hasta
la fecha actual disponian de diez dosimetros de area y que estan planteando
reducir el nUmero de dosimetros contratados.

-  Consulta del Dr. D. en de Sestao
(Vizcaya). Se manifesté que la ultima visita técnica a la instalacién fue realizada
por el técnico D. , cuando procedié a dar de baja la instalacién, por

jubilacion de su titular, pero no se tiene constancia de su clausura definitiva.--------

-  Clinica podoldgica de Diia. de Vitoria.

Segun se manifestd, aun no conocen la referencia registral, ya que se realizaron
e los trabajos necesarios para la inscripcién de la instalacion en el registro, que
- S incluye dos equipos de rayos x de marcas , respectivamente.----------

" En los informes elaborados por la UTPR se puso de manifiesto que no consta el nimero
L de serie y la fecha de ultima calibracion/verificacion de los equipos de medida utilizados,
ni contienen informacién sobre el control dosimétrico ni sobre las acreditaciones de los
trabajadores expuestos.
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DESVIACIONES

1- No hay constancia de que la UTPR haya remitido copia del Manual de Proteccion
Radioldgica actualizado, solicitado por este CSN mediante circular remitida a la UTPR
en fecha 9 de diciembre de 2015 (registro de salida nimero 10333), lo que supondria
el incumplimiento de lo establecido en el apartado 5 de su condicionado de
autorizacion como UTPR.

2- En la clinica dental de D. ,en de Las Arenas (Vizcaya), se
dispone de ocho equipos de rayos x con fines de radiodiagndstico dental, mientras que
en la base de datos del CSN consta que la instalacion tiene seis equipos de rayos x
inscritos en el registro. Se pone de manifiesto que la UTPR pudiera no estar revisando y
verificando si todos los equipos de rayos x se encuentran debidamente inscritos en el
registro. Este hecho podria suponer el incumplimiento de lo establecido en la
condicién numero 8 de su condicionado de autorizacién como UTPR.

3- En la clinica veterinaria de D. , en Algorta
(Vizcaya), en el informe correspondiente a la ultima visita técnica realizada por D.
el 14 de abril de 2016, consta que los resultados del control de calidad

del equipo resultan aceptables y que para la medida de niveles de radiacién se utilizé
un equipo de marca , modelo . Dicho equipo no consta entre los
recursos técnicos en uso por parte de la UTPR, ademas de no disponer de un
certificado de calibracién vigente. Este hecho supone el incumplimiento de los
establecido en el articulo 57 d) del Real Decreto 783/2001, de 26 de julio, Reglamento
sobre proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes, el incumplimiento del articulo
28 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, asi como el incumplimiento de la
condiciones nimero 4 y niumero 12.2 de autorizacién como UTPR.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala 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 Radiaciones lonizantes, el Real
“ Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnostico médico, el Real
Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico, la
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Instruccién 1S-03 de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre
cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en protecciéon contra las
radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las competencias atribuidas a la Administracién
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 duplicado en Madrid y en la
sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintiuno de julio de dos mil dieciséis.

§§ I{A@VIITE.— En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se
Nifa a un representante autorizado de la UTPR de «RADIOPROTECCION CONSULTORES,
“ L» para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al

ha sntenido del Acta.
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rapioProceccion
Eensddeeres
Consejo de Seguridad Nuclear
Pedro Justo Dorado Dellimans
28040 MADRID
Att.: DIRECCION TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA

Bilbao, 08 de agosto de 2016,

Asunto. Alegaciones al acta de inspeccion de 8 de julio de 2016 en la UTPR
“RADIOPROTECCION CONSULTORES S.L."”.

En relacién con las desviaciones que se indican en el acta referida, mediante ef siguicnie
escrito queremos precisar los siguientes aspectos:

1. Desviacion 1: entendemos que, al margen de que no haya habido respuesta por parte ce
esta UTPR a su circular de 9 de diciembre de 2015, no hay incumplimiento de lo establecico en
el apartado 5 del condicionado de la UTPR puesto que existe un Manual General de Proteccién
Radiolégica que fue actualizado en noviembre de 2012, segln consta en el apartado 6 de! Acie
de Inspecciodn, y este manual ya fue entregado al CSN como asi consta en el apartado 4 cde:
Acta de Inspeccién del 16 de enero del 2014.

2. Desviacién 2: Respecto a la instalacion |[RDM/48-0435 de D.
entendemos que se trata de un error puesto que, contrariamente a lo que figura en el Actz ¢

<
Inspeccién, de acuerdo con los datos que constan en el correspondiente Registrc ce
Instalaciones de RX de Gobierno Vasco, la citada instalacion consta de 8 equipos y nc ce &
como se indica (se adjunta copia).
3. Desviacién 3. Respecto a la Clinica Veterinaria de D. de referenciz
IRDM/48-1404/05, indicar que, segun consta en nuestra base de datos, la medida de ics
niveles de radiacidon se realizé utilizando el equipo N: 25006044 con calibracién

actualizada, siendo este uno de los dos equipos que se estan utilizando para realizar
verificaciones de niveles de radiacién, como asi figura en el listado recogido en el apariac
del Acta de Inspeccién. El equipo que mencionan, , modelo ya no forma part
de inventario de equipos de medida de la UTPR, como asi figuraba ya en su Aciz
Inspeccion de 16 de enero de 2014. El hecho de que este equipo aparezca mencionadc en
informe del control de calidad de 14 de abril de 2016 se debe a un error en la plantiz ce
impresién del control de calidad aludido. Entendemos, en consecuencia, que nuesiro errcr 12
supone, en ningln caso, ningun incumplimiento de las condiciones de autorizacion nimars 4 y
12.2 de la UTPR. ‘
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Fado: :
Jefe de Servicio de PR de la UTPR

RADIOPROTECCION CONSULTORES, S L.
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DILIGENCIA

En relacion a la visita de inspeccion realizada por este Consejo de Seguridad Nuclear a la
Unidad Técnica de Proteccidon Radioldgica de “Radioproteccion Consultores, SL” en fecha 18 de
julio de 2016, de la que se levanté Acta de referencia CSN/AIN/OS/UTPR/BI-0002/16, y en
relacion a los comentarios formulados por su titular en el tramite a la misma, los inspectores
que la suscriben declaran lo siguiente:

Comentario 1: Se acepta el comentario relativo al Manual de Proteccion Radiologica.
Comentario 2: Se acepta el comentario relativo al registro de una instalacion de rayos x.

Comentario 3: Se acepta el comentario relativo al equipo de medida, pero no modifica el
contenido del Acta.

En Madrid, a 1 de junio de 2017






