CSN/AIN/O6/UTPR/GE-0001/10
Hoja 1 de 10

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

CSN*

ACTA DE INSPECCION

Dfia. B2 L § ., inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,
acompanada por DAa. _ j Q £ inspectora de la Generalitat
de Catalufia acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN:
Que se han personado el dia veintiséis de abril de dos mil diez en las dependencias de

la unidad técnica de proteccién radiolégica de “RADYMA (Proteccién Radiolégica
Proyectos y Medio Ambiente S.L.)”, ubicada en la calle
b e 5

de Terrassa (Barcelona).

Que el traslado de la sede social de la unidad técnica de proteccién radiolégica (en

adelante UTPR) habia sido notificado al Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 14 de
enero de 2010.

§ Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion, previa a la modificacion de las
¢ condiciones de funcionamiento de la UTPR por cambio de domicilio social, en
umplimiento 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 autorizacién por Resolucién del Consejo de Seguridad
e ¢ Nuclear de fecha 25 de junio de 1998, para la prestacion de servicios en materia de
seguridad y proteccion radiolégica en instalaciones de rayos X con fines de
diagnéstico dental y podolégico exclusivamente.

Que la Inspeccion fue recibida por D. — en calidad de titular y jefe

de la UTPR.

Que la inspeccién fue atendida en todo momento por la persona indicada en el parrafo
precedente.

Que el titular de la UTPR conoce que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitaciéon de la misma, tendran la consideracién de do-
cumentos publicos y podran ser publicados de oficio o a instancias de cualquier perso-
na fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué
informacioén o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable
por su caréacter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada resulta que:
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Organizacion y personal de la UTPR

El personal que forma parte de la UTPR para el desarrollo de sus funciones esta
constituido por las personas que se citan a continuacion:

. _ en calidad de jefe de la UTPR. Actualmente realiza él
mismo todas las visitas técnicas a las instalaciones clientes y emite los infor-
mes técnicos correspondientes.

 Dia. | quien seg(n se manifestd causé alta en la
UTPR en enero de 2006 y dispone de certificado de cualificacién como técnico
experto en proteccioén radiolégica de la UTPR; si bien, actualmente se encuen-
tra en situacion de baja laboral.

No estaban disponibles en el momento de la inspeccién ni el certificado de cualifi-
cacién como técnico experto en proteccion radiologica de la UTPR emitido por el
jefe de la misma a favor de la Sra. | ni documentacion que acreditara la
formacién inicial impartida a la misma en la UTPR.

Fue solicitado el contrato laboral, contrato privado de arrendamiento de servicios o
cualquier otro documento que acreditara de forma indubitada la capacidad de di-

reccion del titular sobre la Sra. [l no existiendo ninglin documento de este
tipo en el momento de la inspeccion.

Se puso de manifiesto que la UTPR no tiene incorporado en su organizacién a un
Especialista en Radiofisica Hospitalaria, mediante vinculo contractual escrito, de
acuerdo con lo requerido por la disposicion adicional tercera del Real Decreto
183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican las especialidades
en Ciencias de la Salud y se desarrollan determinados aspectos del sistema de
formacién sanitaria especializada para las actividades de estimacion de dosis de
entrada a pacientes en las instalaciones clientes de la UTPR.

Actividades de la UTPR

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

= |nformacion y asesoramiento en materia de proteccidn radiolégica a los titula-
res de las instalaciones clientes.

= Elaboracién de la documentacién técnica necesaria para la inscripcion de las
instalaciones en el registro, asi como para la modificacién de los datos regis-
trales.

= Elaboracién de Programas de Proteccién Radioldgica, de acuerdo con lo dis-
puesto en el Real Decreto 1085/2009, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizaciéon de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico
médico.

= Elaboracion de Programas de Garantia de Calidad para las unidades asisten-
ciales de radiodiagnéstico clientes.
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* Verificacién del proyecto de las instalaciones y calculo de blindajes y barreras
estructurales, con el fin de emitir las certificaciones correspondientes para su
inscripcién registral segun lo indicado en el Real Decreto 1085/2009 citado.-—

= Suministro de normas de proteccién radioldgica.

* Realizacion de los controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia
de los niveles de radiacién en puestos de trabajo y lugares accesibles al publi-
co, elaboracién de los informes resultantes y remision de los mismos a los titu-
lares de las instalaciones.

* Elaboracién de los informes anuales de las instalaciones de radiodiagnédstico
meédico clientes y remisién de los mismos al Consejo de Seguridad Nuclear.----

= Estimacién de dosis de entrada a pacientes.

= Asesoramiento para la clasificacion de trabajadores expuestos de las instala-
ciones clientes.

* Suministro de carteles de sefializacion de instalaciones y de libros diarios de
operacion.

* Revision de las acreditaciones para dirigir y/u operar las instalaciones de ra-
diodiagnéstico clientes y verificacion de la disponibilidad de prendas de pro-
teccion para los pacientes de las instalaciones de radiodiagndstico clientes.----

Medios técnicos

Fue solicitada copia con la relaciéon de equipos y medios técnicos disponibles por
la UTPR para el desarrollo de sus actividades autorizadas, no estando disponible
en el momento de la inspeccién.

Segun manifesto el jefe de la UTPR, se cuenta con los equipos que se indican a
continuacion:

.| Ultima ca- ;
H [+]
Eqmp:h arca Modelo N® de serie libracion Observaciones
Cémara de oniza- 74 11/04/2007
cion
Cama’iigi loniza- 906 08/09/2002 |  En desuso
Kilovoltimetro 80624 04/09/2002 En desuso
Kilovoltimetro 123850 11/04/2008 En desuso
Multimetro 148/8522 | 29/09/2008 -—

Fueron mostrados los certificados de calibracién indicados.

Se manifestd que el multimetro de marca i modelo
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102, con numero de serie 8241 fue dado de baja.

La UTPR dispone asimismo de dos juegos de filtros de aluminio y de un filtro de
cobre de 1 mm.

Segun se manifestd, los equipos de medida se calibran con periodicidad bienal;
verificandose, ademas, semestralmente en las instalaciones clientes con un equi-
po de rayos X estable. Fueron solicitados los registros de las Ultimas verificaciones
realizadas, manifestando el Sr. Sl que no documenta ninguna de las verifica-
ciones que realiza.

Se puso de manifiesto la necesidad de que la UTPR revise y actualice el procedi-
miento técnico para la calibracion y verificacion de los equipos de medida de la ra-
diacion.

Procedimientos de trabajo

Se puso de manifiesto que la UTPR dispone de un manual de proteccion radiolé-
gica que incluye los procedimientos técnicos para el desarrollo de sus actividades,
si bien ninguno de estos procedimientos esta debidamente referenciado, fechado
y firmado por su responsable.

Fue entregada copia del Procedimiento para la estimacién de dosis personales de-
rivadas de uso de radiaciones ionizantes mediante el uso de dosimetria TLD de
area. Segun manifesté el jefe de la UTPR este procedimiento fue elaborado en el
ano 2007 y revisado en marzo de 2010 si bien el mismo no esta ni referenciado, ni
fechado, ni firmado por su responsable.

Fue entregada copia del protocolo utilizado por la UTPR para el Célculo de la do-
sis paciente a la entrada maxima por exploracién. Se puso de manifiesto que este
protocolo es aplicado para la estimacion de dosis de entrada a pacientes en todas
las instalaciones clientes de la UTPR, sin que los resultados que se informan sean
revisados y firmados por una persona con titulo oficial de Especialista en Radiofi-
sica Hospitalaria.

Se puso de manifiesto que el manual de procedimientos técnicos de la UTPR no
estd debidamente actualizado y adaptado a la normativa vigente en materia de
seguridad y proteccién radiolégica. Las inspectoras informaron al jefe de la UTPR
sobre la necesidad de revisar y actualizar el manual de procedimientos técnicos ci-
tado, emitiendo nuevos procedimientos que deberan estar adecuadamente refe-
renciados, fechados y firmados por sus responsables y de los cuales debera
enviar copias tanto al Servicio de Coordinaciéon de Actividades Radiactivas
(SCAR), como al Consejo de Seguridad Nuclear.

El Sr. B manifest6 que la UTPR no ha implantado ningln sistema para la ges-
tién de la calidad.

El jefe de la UTPR manifesté que, como consecuencia de la publicacion del Real
Decreto 1085/2009, ha revisado el modelo de contrato escrito para la prestacion
de servicios que suscribe con los titulares de cada una de sus instalaciones de ra-
diodiagnéstico clientes. Fue mostrado este nuevo modelo de contrato.--------------—--
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- Preguntado el Sr. Bl por el nimero de instalaciones clientes de la UTPR mani-
festd que en el registro histérico de RADYMA constan un total deii stalaciones
de radiodiagnéstico dental; si bien, actualmente atiende a aproximadamente [l

instalaciones clientes radicadas principalmente en la comunidad auténoma de Ca-
taluia.

— Fue solicitado el dltimo informe anual de actividades de la UTPR correspondiente
al afio 2009, que fue enviado tanto al SCAR como al Consejo de Seguridad Nu-
clear. Las inspectoras informaron al jefe de la UTPR que el mismo no se ajusta a
lo exigido en la Instruccion Técnica Complementaria del CSN, de fecha 1 de marzo
de 2006 y referencia ITC-01/06 y que éste debe aportar ademas: la documentacion
acreditativa de las vigilancias médicas efectuadas, los datos del control dosimétrico
efectuado al personal de la UTPR, copias de los certificados de calibracion y/o los
registros de las verificaciones realizadas a los equipos de medida de la radiacion y
copias de los procedimientos técnicos revisados en el periodo correspondiente.———---—-

~  Preguntado el Sr. B por la relacion de incidencias/desviaciones detectadas en
las visitas técnicas realizadas por la UTPR a las instalaciones de radiodiagnéstico
clientes durante el afio 2009, manifesté que en ese periodo no se detecté ninguna
incidencia/desviacion.

— El informe anual de actividades correspondiente al afio 2009 incluye un archivo
con todos y cada uno de los certificados de conformidad periédicos, previstos en el
apartado e) del articulo 18 del Real Decreto 1085/2009 por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico, emitidos por la' UTPR para cada una de sus instalaciones
clientes. Se puso de manifiesto que estos certificados han sido emitidos de forma
genérica, sin estar basados en las medidas y observaciones efectuadas en cada
una de las instalaciones clientes durante las visita técnicas realizadas por la UTPR
en el afo 2009. Las inspectoras comunicaron al Sr. | [la necesidad de revisar
el modelo de certificado de conformidad a emitir.

— Segun se indico, la UTPR no registra por escrito ninguna de las incidencias detecta-
das en las visitas técnicas, ni informa de las mismas por escrito a los titulares clien-
tes. EI Sr. Bl manifestd que si en los controles de calidad realizados a los
equipos de rayos X detecta alguna desviacion en su funcionamiento, informa de la
misma “in situ” a la persona responsable de la instalaciéon que lo esta atendiendo en
ese momento y sugiere, en todo caso, la sustitucion del equipo; no emitiendo, en es-
tos casos, el informe resultante de las pruebas realizadas y manteniéndose a la es-
pera de que el titular de la instalacién de radiodiagnéstico correspondiente proceda a
sustituir el equipo y solicite a la UTPR la realizacion de los tramites oportunos para su
inscripcién registral. Se puso de manifiesto que la UTPR no documenta el seguimien-
to de los equipos defectuosos, ni gestiona adecuadamente las incidencias que se de-
tectan.

~ Las inspectoras informaron al Sr. iJEil sobre la necesidad de elaborar un procedi-
miento técnico para la gestion de las incidencias detectadas durante el desarrollo de
las actividades autorizadas a la UTPR, que garantice la informacion a sus clientes de
las circunstancias adversas a la seguridad y proteccién radiolégica de sus instalacio-
nes y la propuesta de medidas correctoras, asi como la informacién al Consejo de
Seguridad Nuclear de la no implantacion en plazo de dichas medidas.
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Control dosimétrico

Tanto eI Jefe de la UTPR como Dia. &

dlsponen de con-

Fueron solicitados y mostrados los ultimos resultados dosimétricos del personal

expuesto de la UTPR, no observandose resultados significativos desde el punto de
vista radiolégico.

En relaciéon con el control dosimétrico del personal expuesto de las instalaciones de
sus clientes, se manifesté que recomienda el control dosimétrico de tipo personal, si
bien dispone de instalaciones clientes con control dosimétrico de area.--——----------—--—-

La UTPR dispone de un procedimiento especifico para la asignacién de dosis a tra-
bajadores expuestos de categoria B a partir de los valores registrados por la dosime-
tria de area. Fue entregada copia del mismo.

El jefe de la UTPR manifesté que el iR S L. o informa mensual-
mente sobre las incidencias observadas y sobre las asignaciones de dosis adminis-

trativas que afectan a las instalaciones clientes de la UTPR.

Vigilancia y control sanitario

El jefe de la UTPR manifesté haber realizado su vigilancia médica por ultima vez
en el afio 2010; si bien, no estaba disponible en el momento de la inspeccién do-
cumentacion o certificado médico de aptitud que lo acreditara. En su lugar fue
mostrado el ultimo certificado médico de aptitud, correspondiente al Jefe de la
UTPR, de fecha 30 de marzo de 2009.

Expedientes y archivos

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

I enc/ll L en Santa Coloma de Gramanet (Bar-
celona) (n° SCAR B-11365 y n° Industna B-3945).

Dicha instalacién fue inscrita en fecha 18.12.1998 con un equipo de radiografia

dental intraoral de la firma R modelo [N Y desde 2006 ya no es
cliente de la UTPR.

en Barcelona, (n® SCAR B-12438 y n°

de lndustrla B-4592)

Dicha instalacion habia sido inscrita en fecha 16.10.2001, ampliada en fecha
25.11.2002 y con posterior cambio de titular en fecha 2.12.2009. Dispone de tres
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equipos de radiodiagnéstico dental intraoral y 1 ortopantomégrafo y las Gltimas vi-
sitas de control fueron realizadas en fechas 6.02.2006, 1.02.2007, 25.01.2008 y
9.01.2009.

R s, en C/ RN on Cerdanyola (Barcelona) (n°
SCAR B-13354 y n° industria B-5191).

Inscrita en fecha 22.03.2005 para 2 equipos de radiodiagnéstico dental intraoral y
posterior ampliacién en fecha 2.05.2007 para 1 equipo de radiodiagnéstico dental
intraoral y 1 ortopantomégrafo. Se habian realizados los controles anualmente y
las ultimas visitas fueron realizadas en fechas 11.03.2008 y 20.07.2008,
11.03.2009 y 24.02.1010.

SL,enavda. (|

(Huesca).

Fue mostrado y entregada copia del Gltimo informe realizado, resultante de la visita
de fecha 30 de diciembre de 2009.

En el apartado correspondiente a la referencia registral del informe mostrado cons-
ta “en tramite”, manifestando el Sr. Ei§i##llque desconoce el nimero de registro de
esta instalacion y que en enero de 2007 la UTPR elaboré la documentacion técni-
ca necesaria para tramitar el traslado de esta instalacién, dentro de la misma loca-
lidad, desde la plaza de San Salvador al emplazamiento actual.

Segun el informe mostrado, la instalacién dispone de dos equipos de rayos X para
radiodiagnéstico dental intraoral y de un ortopantomégrafo. El Sr. manifesto
que, ademas de los anteriores, existe actualmente en la instalacion un nuevo
equipo de rayos X cuya instalacién fue comunicada por el titular a la UTPR en fe-
cha de 22 de abril de 2010 para que tramite su inscripcién registral.

El jefe de la UTPR manifesté que la instalacidn dispone de tres dosimetros de
area.

. SL.en@

en Sta. Eulalia del Rio (Ibiza).

Fue mostrado el informe resultante de la visita técnica realizada por la UTPR en
fecha 17 de octubre de 2009.

Segun manifesté el jefe de la UTPR esta instalacién dispone de dos equipos de
rayos X para radiodiagnéstico dental intraoral y de un ortopantomégrafo; si bien,
en el informe mostrado Unicamente constaban los resultados obtenidos para un
equipo intraoral y para el ortopantomégrafo. Segun manifest6 el Sr. lifEEE, en la
fecha de su visita, solamente estaban instalados los dos equipos contenidos en el
informe mostrado y existia ademas un equipo para radiodiagnéstico dental intrao-
ral nuevo y pendiente de legalizar.

N o o B oc Valdemorilo (Ma-

drid).

Fue solicitado por la inspeccion el ultimo informe emitido, manifestando el jefe de
la UTPR que realizé una visita técnica a la instalaciéon en el verano de 2009 pero
que no emitié el informe correspondiente. Asimismo manifesté que habia realizado
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los controles de calidad a los equipos de rayos X de la instalaciéon con periodicidad
anual pero que, desde el afio 2004, no ha emitido los informes técnicos corres-
pondientes a cada una de las visitas realizadas.

— Enlos informes de los controles de calidad anuales mostrados, se observa que:

= Existe un apartado genérico e idéntico para todos los casos segun el cual, en-
tre otros:
— todas las instalaciones disponen un dosimetro de termoluminiscencia
por sala de rayos X reallzandose el control dosimétrico en todo caso a
través del fEEEEE | S.L;
— lainstalacién correspondlente dispone de prendas de proteccién perso-
nal, sin detallarse ni el tipo ni la cantidad de prendas existentes;----------
— los equipos de rayos X siempre se disparan desde el acceso a la sala;--
— ‘“la instalacién dispone de pdliza reconocida por el ministerio de Indus-
tria”.-

= La relacion del instrumental técnico utilizado que consta en todos los informes
es: el kilovoltimetro digital, marca ik, modelo Bl con nimero de serie
80624 y el medidor de tiempo y dosis, marca il modelo E
*con numero de serie 148/8241. Segun se puso de manifiesto en
la inspeccién y segun consta ademas en el Acta de Inspeccién de referencia
CSN-GC/AIN/0O5/UTPR/GI-0001/2008 de fecha 4 de agosto de 2008, ambos
equipos estan en desuso.

No contienen los planos de las salas de radiodiagnéstico correspondientes.-----
En algunos apartados de los informes no se indican las unidades de medida.---
Los informes de estimacién de dosis de entrada a pacientes no estan firmados

por ninguna persona con titulo oficial de Especialista en Radiofisica Hospitala-
ria.

Los puntos en los que se miden los niveles de radiacién no estan claramente
definidos.

= No se informa sobre la posicién del disparador y, en su caso, el lugar de colo-
cacion del dosimetro de area.
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DESVIACIONES

No esta disponible el certificado como técnico experto en materia de proteccion ra-
diolégica emitido por el jefe de la UTPR a favor de la Sra. * lo que

supondria el incumplimiento de la instruccién 1S-03, de 6 de noviembre de 2002 del
Consejo de Seguridad Nuclear, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento
de experto en proteccién contra las radiaciones ionizantes.

No esta disponible documentacién escrita que acredite la relacion de dependencia
entre la UTPR y la Sra. [l como personal técnico de la misma, lo que
supondria el incumplimiento del articulo 26 del Real Decreto 1085/2009, por el que
se aprueba el Reglamento sobre instalacién y utilizacién de aparatos de rayos X con
fines de diagnostico médico.

No esta dlsponlble el certificado de aptitud médica en vigor correspondiente a D. -
: ¢ lo que supondria el incumplimiento de lo establecido en la espe-
C|f|caC|on numero 11 de su condicionado de autorizacion.

El informe anual remitido al CSN, correspondiente a las actividades desarrolladas
por la UTPR en el afio 2009, no se ajusta a lo exigido en la Instruccion Técnica
Complementaria del CSN, de fecha 1 de marzo de 2006 y referencia ITC-01/06.------

La UTPR ha emitido informes de estimacién de dosis de entrada a pacientes que no
estan supervisados ni firmados por una persona que disponga del titulo oficial de
Especialista en Radiofisica Hospitalaria, lo que supondria el incumplimiento de lo es-
tablecido en el articulo 7 del Real Decreto 1976/1999, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagnéstico.

El equipo de medida de la radiaciéon que se cita a continuacién no dispone de cali-
bracién vigente y, por tanto, no se ajusta al procedimiento técnico de la UTPR relati-
vo a la calibracién y verificacién de los equipos de medida, ni a las recomendaciones
del fabricante, lo que supondria el incumplimiento de la especificacién nimero 12 de
su condicionado de autorizacién.
. Camara de ionizacion, marca Jillmodelo B con numero de se-

rie 74.
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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 (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 Radiaciones lonizantes, 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
diagnéstico médico, el Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios de
calidad en radiodiagnéstico, la Instruccion de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de
Seguridad Nuclear, nimero 1S-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento
de experto en proteccion contra las radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las compe-
tencias atribuidas a la Administracién Sanitaria competente por el Real Decreto
1132/1990, por el que se establecen las medidas fundamentales de proteccién radiolégi-
ca de las personas sometidas a exdmenes y tratamientos médicos, se levanta y suscribe
la presente acta por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a
doce de mayo de 2010.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado,
se invita a un representante autorizado de la UTPR de “RADYMA, Proteccion Radiol6-
gica, Proyectos y Medio Ambiente S.L.” para que con su firma, lugar y fecha, manifies-
te su conformidad o reparos al contenido del Acta.




