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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia trece de mayo de dos mil diez en las dependencias de la
unidad técnica de proteccion radlologlca de “PROTECCION RAYOS X EURO S.L.” con
domicilio social en |a callegs . ..___enlaurbanizacié ; :

en Sevilla.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control a la unidad técnica de
proteccion radiolégica (en adelante UTPR), ubicada en el emplazamiento de Bollullos de
la Mitacion 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 radia-
ciones ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizacion por Acuerdo del Pleno del Consejo de Seguridad
Nuclear de fecha 4 de febrero de 2009, para la prestacidén de servicios de proteccion ra-
diolégica en instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico dental y podolégico exclu-
sivamente.

omo titular de la

Que la Inspeccién fue recibida por Dia. =
, COMO jefe de proteccmn radiologica de fa uni-

UTPR y por D.
dad.

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

Que la 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 docu-
mentos publicos y podran ser publicados de oficio o a instancias de cualquier persona fi-
sica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que la titular exprese qué informacion o
documentacidon aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

Que la inspecciéon no se pudo desarrollar en los términos previstos por no estar disponible
T\ toda 1a documentacion relativa al funcionamiento de la UTPR, tal y como se solicitd pre-
2, viamente mediante fax enviado por el Consejo de Seguridad Nuclear a la UTPR en fecha
(3} 7 de mayo de 2010.

S

Due de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion re-
huerida y suministrada resulta que:
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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:

. como titular de la UTPR.

en calidad de jefe de proteccién radiolégica de Ia

Dispone del tltulo oficial de Especnallsta en Radiof|5|-
ca Hospltalarla y desarrolla su principal actividad profesmnal tanto en el Hospital
== B comoen lafll ]

; y Diiaf como técnicos
de la UTPR para la realizacion de visitas técnicas a las instalaciones clientes de
la UTPR y para la elaboracién de los informes resultantes.

causo alta en la UTPR en el mes de febrero de 2010,
reallzando visitas técnicas a los clientes de la UTPR sin estar acompaniada desde el
dia quince de ese mismo mes de febrero. Dispone del titulo de Técnico Especialista
en Radiodiagnéstico y fue mostrado y entregada copia de su curriculo.

— Fueron solicitados los certificados como técnicos expertos en proteccion radiclogica
de la UTPR emitidos por el jefe de proteccion radiolégica para ambos técnicos, no es-
tando disponibles y manifestando el Sr no haberlos emitido.

— Fue solicitada documentacion que acreditara el procesec de formacion impartido por el
jefe de la UTPR a los técnicos de la misma, no existiendo esta documentacion. Se-
gun manifesté el S los técnicos de la UTPR tienen, a su juicio, buenos co-
nocimientos practicos para el desarrollo de sus actividades en las instalaciones de
rayos X clientes de la UTPR, si bien estad pendiente la realizacién de uno o varics
seminarios para que ambos técnicos dispongan de todos los conceptos tedricos apli-
cables al cumplimiento de sus funcicnes.

—  Fueron mostrados los acuerdos laborales privados establecidos entre la titular de la

UTPR y cada uno de los técnicos siendo de fechas 1 de febrero de 2010 el corres-
: By 1 de febrero de 2009 el correspondlente al Sr. [
Segun los acuerdos citados cada uno de los técnicos “se compromete a
realizar las funciones de técnico responsable de los aspectos de Control de Calidad
de Equipamiento de Radiologia Dental en la Unidad Técnica de Proteccion Radiologi-
ca Proteccion Rayos x Euro, S.L.".

pondiente a la Sra.f

Actividades de la UTPR

Se manifestd que las actividades que desarrolla la UTPR en las instalaciones de ra-
yos X para diagnostico dental o podoldgico consisten fundamentalmente en:

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

=  FEtlaboracion de la documentacion técnica necesaria para la inscripcion de las ins-
talaciones en el registro, asi como para la modificacién de los datos registrales.---
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= Elaboracién de Programas de Proteccion Radiologica, de acuerdo con lo dispues-
to en el Real Decreto 1085/2009, por el que se aprueba el Reglamento sobre ins-
talacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.------

*  Elaboracion de Programas de Garantia de Calidad para las Unidades Asistencia-
les de Radiodiagndstico clientes.

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

=  Suministro de normas de proteccion radiologica.

= Realizacion de los controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia de
los niveles de radiacion en puestos de trabajo y lugares accesibies al publico, ela-
boracion de los informes resultantes y remision de los mismos a los titulares de
las instalaciones.

» Elaboracién de los informes anuales de las instalaciones de radiodiagnéstico mé-
dico clientes y remisién de los mismos al Consejo de Seguridad Nuclear.---------—--

= Estimacion de dosis de entrada a pacientes.

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

»  Suministro de carteles de sefializacion de instalaciones y de libros diarios de ope-
racion.

= Revision de las acreditaciones para dirigir y/u operar las instalaciones de radio-
diagnostico clientes y verificacién de la disponibilidad de prendas de proteccion
para los pacientes de las instalaciones de radiodiagnéstico clientes.--------------—---

Medios técnicos

La titular de la UTPR manifesté que se cuenta con los equipos que se indican a con-
tinuacién:

" Dos kilovoltimetros, marca con numeros de serie

128068 y 133721.

=  Dos monitores de radiacién, marc con numeros de
serie 2094-108 y 2095-041. Estos nameros de serie fueron notificados al Consejo
de Seguridad Nuclear en el informe anual de actividades de la UTPR correspon-
diente al afio 2009 y no coinciden con los numeros de serie comunicados pre-
viamente, tanto en el acta de inspeccién anterior, como en el informe de
actividades de la UTPR correspondiente al ano 2008, afio durante el cual no es-
taba autorizada la UTPR.

Fueron mostrados los certificados de calibracion correspondientes a los equipos con
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nimeros de serie 128068 y 2094-108, ambos con fecha de callbracnon de abril del
2009. Se manifestd que estos equipos son utilizados por el Sr

— No estaban disponibles los Ultimos certificados de calibracion de los eg
meros de serie 133721 y 2095-041, que son utilizados por la Sra
manifestd, se desconoce la fecha en que fueron calibrados por ultima vez

uipos con nu-

— Se dispone de un procedimiento técnico para la calibracidn de los equipos de medida,
segun el cual los equipos se calibran con periodicidad bienal y se verifican anualmen-
te a través de las propias empresas colaboradoras. Se puso de manifiesto que no se
estan desarrollando el procedimiento citado.

4. Procedimientos de trabajo

— La UTPR dispone de procedimientos técnicos para el desarrollo de sus actividades.
La inspectora informd sobre la necesidad de revisar aguellos que requieran ser actua-
lizados para su adecuacion al Real Decreto 1085/2009.

— Fue entregada copia del modelo de Programa de Proteccion Radioldgica que estan
implantando en las instalacicnes clientes de la UTPR.

anifestd que la UTPR no ha implantado ningdn sistema para la
gestion de la calidad.

— Se puso de manifiesto que la UTPR no ha documentado ni la formacién iniciai de los
técnicos de la UTPR, ni su formacion continuada.

— Eljefe de proteccién radiolégica de la UTPR manifesté que en abril de 2009 ha actua-
lizado el procedimiento técnico para realizar cdlculos de blindajes, pero que no se
remitié al Consejo de Seguridad Nuclear copia del mismo con el informe anual de ac-
tividades del afio 2009. Fue entregada copia a la inspectora.

— Seguln se manifestd, suscriben, con los titulares de cada una de sus instalaciones de
radiodiagnéstico clientes, contratos escritos para la prestacion de servicios. Fue mos-
trado y entregada copia del modelo del contrato que estan estableciendo.------——----—

—  Se manifesté que la UTPR atiende anualmente a aproximadamente B lllinstalaciones
clientes de radiodiagnéstico dental,

— Segun se indico, la UTPR registra las incidencias detectadas en sus visitas técnicas e
informa de ellas a los titulares clientes a través de los informes resultantes. Se manifesto
que la UTPR remite a sus clientes notificaciones expresas para informar sobre las des-
viaciones detectadas. Fue entregada copia del modelo de esta notificacion. Fue solicita-
da la dltima notifi camon enviada a una instalacién cliente, no estando disponible y
manifestando Sra gue la UTPR no archiva copias de las mismas. No se dis-
pone de un procedimiento o protocolo escrito y claramente definido para el seguimiento
y notificacidn de desviaciones, ni para informar al Consejo de Seguridad Nuclear de
aquellas gue no sean subsanadas.

Se puso de manifiesto que el informe anual de actividades de la UTPR correspondiente
al aflo 2009 y que tuvo entrada en el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 30 de
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marzo de 2010 (registro de entrada nimerc 5594) no se ajusta a lo exigido en la Ins-
truccién Técnica Complementaria del CSN, de fecha 1 de marzo de 2006 y referencia
ITC-01/086. El Sr{ manifestd que dio las instrucciones oportunas para la
correcta elaboracién del informe anual citado pero que no revisé el contenido del mis-
mo.

— Preguntados por el informe anual de actividades de la UTPR, que tuvo entrada en el
Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 16 de abril de 2009 (registro de entrada numero
9010), manifestaron que en el mismo se reflejé la relacidn de controles de calidad que
correspondiendo al afio 2008 fueron realizados por la UTPR en el primer trimestre de
2009. La inspectora solicitd copia del listado remitido que incluyera las fechas en que
fueron realizadas las visitas técnicas correspondientes, manifestando la Sra .
no disponer de éste listado y no poder obtenerlo en el momento de la inspeccion,----------

— El jefe de proteccion radiologica de la UTPR manifesté que no firma, ni revisa los in-
formes resultantes de los controles de calidad peridodicos realizados, que son remiti-
dos a los titulares de las instalaciones clientes; y que tampoco supervisa, ni firma los
informes de estimacion de dosis de entrada a pacientes que se elaboran a partir de
las medidas tomadas por los técnicos de la UTPR. Asimismo manifestd que solamen-
te revisa la documentacion que se elabora para las inscripciones ¢ modificaciones re-
gistrales y que realiza él mismo los calculos de blindajes.

5. Control dosimétrico

— Los dos técnicos de la UTPR son las Unicas personas de la entidad que disponen de
control dosimétrico, cuyos dosimetros son leidos mensualmente por el propio servicio
de dosimetria personal externa autorizado de

L (Madrid).

-~ Fueron solicitados y mostrados los Ultimos resultados dosimetricos del personal ex-
puesto de la UTPR.

- LaSra, - dispone de registros dosimétricos desde marzo de 2010, no
habiéndose observado valores significativos desde el punto de vista de la proteccion
radiologica en sus resultados dosimétricos.

—  Fue entregada copia del informe dosimétrico anual del afio 2009 correspondiente al
Sr. ' segun el cual se dispone de registro dosimétrico para el mes
de enero de 2009, techa en que la UTPR aun no estaba autorizada y consta una do-
sis profunda acumulada de 25,20 mSv para el ultimo periodo de cinco afios consecu-
tivos {(del 2005 al 2009, ambos incluidos).

— El jefe de proteccién radiclégica de la UTPR no dispone de control dosimétrico.-------—

En relacién con el control dosimétrico del personal expuesto de las instalaciones de sus
clientes, se manifestd que la mayor parte de las mismas disponen de dosimetria de
area, generalmente a través del propi

La UTPR no dispone de un procedimiento especifico para la asignacion de dosis a tra-
bajadores expuestos de categoria B a partir de los valores registrados por la dosimetria
de area.
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La UTPR no conoce los resultados dosimétricos de sus clientes, ni realiza las asigna-
ciones de dosis a los trabajadores expuestos correspondientes.

6. Vigilancia y control sanitario

- Fue mostrado el ultimo certificado médico de aptitud correspondiente al técnico D.
- - de fecha 6 de mayo de 2010.

—  Fue solicitado el correspondiente a Diia.c2 _
la UTPR que éste no esta disponible, pues o que la té ha realizado la vigilan-
cia médica correspondiente, y que desconoce sila Sr ispone de un certifi-
cado de aptitud médica, para el trabajo en presencia de radiaciones ionizantes, en
vigor.

" manifestando la titular de

— El jefe de proteccion radiolégica de la UTPR no esta clasificado como trabajador ex-
puesto y no dispone del correspondiente certificado de aptitud médica.---—---wesnmnn-mmn

7. Expedientes y archivos

— Fueron solicitados por la inspeccion los expedientes correspondientes a las instala-
ciones que se indican a continuacién, no estando disponibles, en el momento de la
inspeccién, ninguno de los informes resultantes de los controles de calidad periodicos
realizados por la UTPR. Segun se manifestd, Unicamente disponian de copias de las
documentaciones presentadas hasta la fecha para la inscripcion y/o modificacion re-
gistral de las instalaciones clientes.

- Los expedientes solicitados fueron:

Clinica del Dr. ¢

de Algeciras (Cadiz).

Se manifestd que esta instalacién ha sido visitada por la UTPR en fechas 17 de fe-
brero de 2009 y 10 de noviembre de 2009 , para realizar los controles de calidad co-
rrespondientes a los afios 2008 y 2009 respectivamente.
No estaban disponibles ni los informes resultantes de las visitas técnicas realizadas
por la UTPR, ni el contrato suscrito entre la UTPR y este titular.
En el fax remitido por la UTPR en fecha 13 de abril de 2009 notificando las visitas
técnicas realizadas hasta esa fecha no consta la correspondiente al 17 de febrero de
2009.

Centro Odontolégico ( , de Malaga.
Se manifestd que esta instalacion fue visitada por el Srig :
de octubre de 2009 para realizar el control de calidad a los 4 equipos de radiodiag-
néstico dental intraorales y al ortopantomégrafo recientemente instalado.---——------——
No estaba disponible el informe resultante de los controles de calidad realizados a
los equipos intraorales.
Fue mostrada la documentacion elaborada por la UTPR para tramitar la sustitucion
del ortopantomoégrafo.
Fue solicitado el contrato suscrito entre la UTPR y el titular de esta instalacion, no es-
tando disponible en el momento de la inspeccion.




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

CSN/AINO2/UTPR/SE-0004/10
Hoja7 de 9

. CONSEIO DE
' S N ) SEGURIDAD NUCLEAR

Servicios Médicos Dentales, en

de Sevilla.

Se manifesté que la Uitima visita técnica realizada a esta instalacion fue en fecha 19
de octubre de 2009, que la instalacion dispone de dos equipos para diagnéstico den-
tal intraoral y que uno de ellos no funciona correctamente.
No estaba disponible el informe técnico correspondiente al Ultime control de calidad
realizado.
Segun el informe anual de actividades remitido por la UTPR al Consejo de Seguridad
Nuclear la instalacién fue considerada como “apta”.

Instalacion del Dr. D. |
de Marbella (Malaga)

Segun el fax de previsién de trabajos de la UTPR la visita técnica a este titular estaba
prevista para el dia 23 de febrero de 2010, si bien, se manifesté que la cita fue anula-
da por el propio titular.
La Srafi ' anifestd que una vez anulada esa cita se envid, via fax, al Con-
sejo de Seguridad Nuclear la rectificacion de la agenda correspondiente. No estaba
disponible en el momento de la inspeccién copia del fax indicado.
E! Consejo de Seguridad Nuclear no tiene constancia de la inscripcion registral de es-
ta instalacion.

en Los Barrios

Instalacion del Dr. D,
(Cadiz)

No estaban disponibles los informes técnicos resultantes de los ultimos controles de
calidad realizados que, segun se manifestd, se hicieron en fechas 17 de febrero de
2009, el correspondiente al afio 2008, vy 10 de noviembre de 2009, el del afio 2009.---
En el fax remitido por la UTPR en fecha 13 de abril de 2009, notificando las visitas
técnicas realizadas hasta esa fecha, no consta la visita correspondiente al 17 de fe-
brero de 2009.
El Consejo de Seguridad Nuclear no tiene constancia de {a inscripcion registral de es-
ta instalacién.

Instalacién del Dr.]
[ Puerto de Santa Maria (Cadiz)

No estaban disponibles los informes técnicos correspondientes a los trabajos realiza-
dos por la UTPR para este titular, ni la titular o el jefe de proteccién radiclégica tenian
constancia de las fechas en que se realizaron las visitas técnicas a esta instalacién.---

Clinica dental del Drigl e Malaga.

No estaban disponibles los informes técnicos resultantes de los ultimos controles de
calidad realizados que, seglin se manifestd, se hicieron en fechas 20 de febrero de
2009, el correspondiente al afio 2008, y 1 de octubre de 2009, el del afio 2009.---------
En el fax remitido por la UTPR en fecha 13 de abril de 2009, notificando las visitas
técnicas realizadas hasta esa fecha, no consta la visita correspondiente al 20 de fe-
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brero de 20089.
Clinica dental del Dr de Mélaga.

No estaban disponibles los informes técnicos resultantes de los tltimos controles de
calidad realizados que, segin se manifestd, se hicieron en fechas 25 de febrero de
2009, el correspondiente al afio 2008, y 11 de febrero de 2010, el del afio 2009.~----—-
En el fax remitido por la UTPR en fecha 13 de abril de 2009, notificando las visitas
técnicas realizadas hasta esa fecha, no consta la correspondiente al 25 de febrero de
20009.

DESVIACIONES

1. No estaba disponible el fichero actualizado con las actividades realizadas por la UTPR,
lo que supondria el incumplimiento de los articulos 27 y 28 del Real Decreto 1085/2009,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de ra-
yos X con fines de diagnéstico médico y el incumplimiento de la especificacién 10 de su
condicionado de autorizacion,

2. El jefe de proteccion radiologica de la UTPR no ha emitido los certificados de cualifi-
cacién previstos en fa Instruccion 1S-03, de 6 de noviembre de 2002 del CSN, sobre
cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en proteccién contra las ra-
diaciones ionizantes, lo que supondria el incumplimiento: de la Instruccion citada; del ar-
ticulo 24 del Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccidén sanitaria contra radiaciones ionizantes; del articulo 27 del Real Decreto
1085/2009; y de la especificacion 3 de su condicionado de autorizacion.

3. La UTPR ha emitido informes de estimacién de dosis de entrada a pacientes que no es-
tan supervisados, ni frmados por el propio jefe de proteccion radiolégica de la UTPR,
que dispone del titulo oficial de Especialista en Radicfisica Hospitalaria, lo que supon-
dria el incumplimiento de lo establecido en el articulo 7 del Real Decreto 1976/1999, por
el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico.

4. Para la toma de medidas en los controles de calidad se estan utilizando equipos de
medida de los que se desconoce cuando fueron calibrados por ultima vez y, en ningin
caso, se efectian las verificaciones periédicas que han establecido por escrito en el
procedimiento citado, lo que supondria el incumplimiento de la especificacién nimero
14 de su condicionado de autorizacion.

No se dispone de un procedimiento para la asignacion de dosis, a los trabajadores ex-
puestos de las instalaciones clientes de la UTPR, a partir de los valores registrados por
la dosimetria de area , lo que supeondria el incumplimiento del articulo 31 del Real De-
creto 783/2001.
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6.

No se dispone del examen de salud previo correspondiente de DAa.

quien es trabajadora expuesta de la UTPR, de categoria A, desde febrero de 2010, fo
que supondria el incumplimiento de los articulos 41 y 43 del Real Decreto 783/2001 y el
incumplimiento de la especificacion 13 de su condicionado de autorizacion, —---——---—---

7. Se ha puesto de manifiesto que el jefe de proteccion radiolégica de la UTPR no se ha
responsabilizado con su firma de los informes remitidos a los titulares de las instalacio-
nes de radiodiagnéstico dental a las que prestan servicios, lo que supondria el incum-
plimiento del articulo 27 del Real Decreto 1085/2009.

8. Se pone de manifiesto que la UTPR ha remitido al Consejo de Seguridad Nuclear un in-
forme anual de actividades correspondiente al afio 2008, afio en el que no disponian de
autorizacion.

9. Elinforme anual remitido al CSN, correspondiente a las actividades desarrolladas por la
UTPR en el afio 2009, no se ajusta a lo exigido en fa Instruccién Técnica Complementa-
ria del CSN, de fecha 1 de marzo de 20086 y referencia ITC-01/08, lo que supondria el
incumplimiento de la Instruccion Técnica Complementaria citada y el incumplimiento del
articulo 28 del Real Decreto 1085/2009.

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 creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, el
Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de proteccién sanitaria contra
radiaciones ionizantes, el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de diagnéstico
medico, el Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios de calidad en ra-
diodiagnéstico, la Instruccion de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nu-
clear, nimero 1S-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en
proteccion 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 esta-
blecen las medidas fundamentales de proteccion radiolégica de las personas sometidas a
examenes y tratamientos médicos, se levanta y susegppa presente acta por triplicado en

Ale 2/ [ 200

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado de la UTPR de “PROTECCION RAYOS X EURO,
S.L.” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al conte-
nido del Acta.



