Justo Dorade, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 0O
Fax: 91 346 05 &8

CSN/AIN/OS/UTPR/M-0021/13
Hoja 1 de 12

= & CONSEJO DE
¥ SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

Dna. y Dhaa. , Inspectoras del Consejo
de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN:

Que se han personado el dia quince de marzo de dos mil trece en la sede social de la
Unidad Técnica de proteccién radiolégica de «XAFEX S. L.», con CIF ', ubi-
cada en la . de Moralzarzal (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 proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizacién por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear
(en adelante CSN) de fecha 2 de julio de 1997, y Gltima modificacién, de fecha 13 de oc-
tubre de 2010, para la prestacion de servicios en materia de seguridad y proteccion ra-
diolégica en instalaciones de rayos x con fines de diagndéstico médico.

Que con fecha 15 de febrero de 2013 se comunicé a la UTPR mediante fax, que el CSN
realizaria una visita de inspeccion prevista para el 11 de marzo de 2013.

Que el titular de la UTPR solicité mediante escrito de fecha 22 de febrero de 2013 el
aplazamiento de la inspeccion para el dia 15 de marzo de 2013.

Que Ia Inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por D.
, en calidad de titular y Jefe de Servicio de la UTPR, y por Dia. -
", en calidad de técnico de la UTPR, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion
en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica de las instalaciones a las
que la UTPR presta servicios.

S Que el titular de la UTPR conoce que el acta que se levante de este acto, asi como los
i\ - comentarios recogidos en la tramitacidén de la misma tendran la consideracion de docu-
mentos 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 informacion

2 e+ o documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

Que de las comprobacicnes efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacién re-
< 5Um. querida y suministrada resulta que:

Qrganizacion y recursos humanos

— Fue solicitado el organigrama de la UTPR, siendo mostrado el Procedimiento de
Responsabilidades, editado en fecha 1 de diciembre de 2012, que contiene en su
apartado 3.1. el organigrama de la entidad. Segun se desprende del mismo, de la ge-
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rencia dependen tanto un departamento comercial / administrativo, como el Jefe de
PR y el radiofisico, y del Jefe de PR depende el Departamento Técnico, del que a su
vez dependen los Técnhicos Superiores en PR. Fue entregada copia del procedimien-
to citado.

El personal que constituye la UTPR esta formado por ias personas que se citan:
= D , en calidad de titular y Jefe de la UTPR.———---—m-—---
= Dda. ", Licenciada en C. Fisicas y técnico de la UTPR.

Dispone de certificado de cualificacién como técnico experto de la UTPR des-
de el afio 2003.

= Dna. , técnico de la UTPR, incorporada a la UTPR du-
rante el ano 2008. Es Técnico Especialista en Radiodiagnéstico, dispone de
contrato con la UTPR a tiempo parcial y del certificado de cualificacién como
técnico experto de la UTPR en 2009, siendo mostrados los correspondientes
documentos acreditativos. Se manifesté que realiza visitas técnicas a las insta-
laciones de radiodiagnédstico dental y veterinario y que, a su vez, desarrolla su
actividad profesional en el Hospital de Madrid.-—------------

= D , que segln se manifestd, tiene formacién
académica a nivel de C.0.U. y curso de formacién como operador de instala-
ciones de radiodiagnéstico. Se manifestdé que dispone de certificado de cualifi-
cacién como técnico experto en proteccion radiolégica de la UTPR desde el
mes de enero de 2012,

Durante la inspeccion del pasado afio 2012, constaba como trabajador de la
UTPR desde el 1 de abril de 2011, fecha de su incorporacién a XAFEX, y certi-
ficacion como técnico experto en proteccién radiolégica para prestaciéon de
servicios en instalaciones de radiodiagnéstico dental, exclusivamente, con fe-
cha 2 de enero de 2012.

Fue mostrado el dltimo certificado de cualificacién como técnico experto de la
UTPR emitido por el Sr. a favor del Sr. . en fecha 2 de
enero de 2013. Se manifestd que este era una actualizacién del primer certifi-
cado, emitido en 2012. Sin embargo, se puso de manifiesto que la Unica dife-
rencia existente entre este nuevo certificado y el emitido inicialmente, en enero
de 2012, era la inclusién de la experiencia obtenida por el Sr.- cenla
UTPR de Xafex desde el 2011 hasta el 31/12/2012.

Se manifesté que el Sr. reside en Bollullos de la Mitacién
(Sevilla), desde donde desarrolla su actividad laboral para la UTPR a través de
otra empresa, que él mismo ha creado al efecto, denominada «

y que alli dispone de una oficina y teléfono, para contacto con los clientes de la
UTPR en Andalucia. Preguntado por el domicilio y teléfono de contacto, ei Jefe
de la UTPR entregé un documento en el que consta un Apartado de correos,
mas tres domicilios distintos, todos en Bollullos de la Mitacién (Sevilla), y co-
rrespondiendo uno de eilos al domicilio social de otra UTPR autorizada.--—-—--

Fue solicitado el «curriculum vitae» del técnico, no estando disponible en el mo-
mento de la inspeccién y siendo mostrada, exclusivamente, copia del diploma de
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acreditaciéon de un curso de operador en instalaciones de radiodiagnéstico medi-
co.

Preguntado el Sr. por las actividades concretas que realiza el Sr.

, manifestd que este realiza visitas técnicas a unos 300 clientes de
la UTPR, titulares de instalaciones de radiodiagnéstico, ubicadas en la comu-
nidad auténoma de Andalucia, peniéndose de manifiesto que en 2012 habia
realizado visitas a instalaciones de radiodiagnostico veterinario.

No se disponia de documentacion acreditativa de la formacion practica impar-
tida por el Sr. al Sr. para la realizacién de visitas técnicas
a instalaciones clientes con equipos de rayos X para uso veterinario. Asimis-
mo, se puso de manifiesto que el Ultimo certificado emitido por el jefe de la
UTPR a favor del Sr. ;, en enero de 2013, lo acreditaba como técnico
experto para la modalidad de instalaciones de radiodiagnéstico dental, exclusi-
vamente. Manifestando entonces el Sr. que se trataba de un error y
expidiendo en el acto, y en presencia de la Inspeccién del CSN, un nuevo cer-
tificado, con la misma fecha que el anterior (2 de enero de 2013) y que solo di-
feria de este por incorporar, en el apartado relativo a la modalidad, el texto de
«y VETERINARIOS» a continuacion del texto previo de «INSTALACIONES DE
RADIODIAGNOSTICO DENTAL».

— La técnico Dia. , que constaba como técnico de la UTPR en
proceso de formacién, causo baja en diciembre de 2012.

— Fue mostrado el acuerdo de colaboracion que la UTPR mantiene con Dfa. M?

, en calidad de Especialista en Radiofisica Hospitalaria, para la evalua-
cion y estimacion de dosis de entrada a pacientes y desarrolio de los Programas de
Garantia de Calidad, en cumplimiento de lo establecido en el Reai Decreto
1976/1999, sobre criterios de calidad en radiodiagnéstico. La Sra. , @ SU vez,
ejerce como Jefa de Servicio de otra UTPR autorizada,

S.L.», ubicada en Burjassot (Valencia).

- Fueron mostrados los contratos de prestacién de servicios con la UTPR, siendo de
= fecha 1 de abril de 2011 los correspondiente a Dfa. y a Dha.
E g y de fecha 2 de enero de 2012 el correspondiente al Sr. -

1 h’ — Se manifesté que la UTPR no tiene ninguna delegacion fuera de su sede social.-—-——-

2. Actividades de la UTPR

- Segun manifestd, las actividades de la UTPR consisten fundamentalmente en tareas
de informacién y asesoramiento en materia de seguridad y proteccién radioldgica en
instalaciones de radiodiagnéstico médico y mas concretamente en las siguientes acti-
vidades:

» Informacién y asesoramiento a los titulares de instalaciones de rayos x con fi-
nes de diagndstico médico.

= Realizacién de controles de calidad de los equipos de rayos x, medida de nive-
S les de radiacién en los puestos de trabajo y zonas colindantes y estimacién de
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dosis de entrada a pacientes, en equipos de rayos x con fines de diagnéstico
médico con periodicidad anual.

= Eiaboracién de los correspondientes informes con la periodicidad establecida
por la normativa vigente.

» Elaboracién de los Programas de Garantia de Calidad para suministro a sus
clientes.

= Suministro de carteles de sefializacién a las instalaciones clientes, asi como
de carteles informativos a mujeres embarazadas.

= Emisién de distintos tipos de certificados para los titulares de las instalaciones
clientes, camo resultado de las visitas técnicas.

= Suministro de los libros diarios de operacidon de las instalaciones, diligenciados
por la propia UTPR.

—~  Se manifesté que la UTPR dispone de aproximadamente 661 clientes, titulares de
instalaciones de rayos x médicos, que aproximadamente dos tercios, corresponden a
instalaciones dentales y un tercio, a instalaciones de radiodiagnéstico médico, en dis-
tintas técnicas radiograficas: radiografia general, mamografia, telemandos CT, porta-
tiles y diagnostico veterinario.

3. Recursos téchicos

— Fue entregada copia del inventaric de los recursos técnicos, equipas y material nece-
sario para sus trabajos en las instalaciones clientes. Son los que se indican:

Electrémetro ] MPD03030128 | t4-mar-2012 ]
Electrometro | MPD038030049 | 9-mar-2011 _
Sonda CT | DC 10602010 14-mar-2012
Sonda para bajas dosis | 3089 14-mar-2012 j
Camara CT _l 1044 20-ene-2010 -
. Multimetro = 165378 04-nov-2010 _
Multimetro N 129271 16-sep-2012
g Detector ] 129630 16-sep-2012 1
k Sonda TG i 141717 16-5ep-2012 ]
ﬁ Luxémetro | 141561 2008 1
e Multimetro o 8202062 13-sep-2012 1
—j . Maonitor de radiacidn ] 91 {2010) calibrando
o e Y Monitor de radiacion _ 1428 2008) calibrando N
Monitor de radiacién 2960 31-may-2011 |
Detector 1327 14-mar-2012
;v_ﬁ U;?;i\k .. . . . . . - .
VA O’é\ — Asimismo se dispone del material técnico que se indica:
= Objetos de test de colimacidén, marca . modelo y modelo

juegos de cada modelo).
»  Objetos de test de alineacién, marca
» Filtros de aluminio y cobre.
» Fantomas de cabeza para TC y maniquies para mamografia.
= Objetos de test de contacto cartulina- chasis para radiografia convenciona! y
mamografia.

o g
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= Objetos de test -, NIS 929.
=  Densitdmetro, ., modelo
= Luxdémetro digital, modelo y fotdmetro . modelo e

— Disponen ademas de equipos, fuera de uso:
= Una camara de ionizacién para CT, marca , modelo R
s Multimetro, de marca i, modelo

— Fueron mostrados los ultimos certificados de calibracién de los equipos de medida y
entregada copia de la justificacién documental de las verificaciones anuales realiza-
das a las camaras de ionizacién, la ultima en fecha 20 de diciembre de 2012, --———--—

— Preguntado al Sr. por la asignacion de equipos al personal técnico de la
UTPR manifesté ser la que se indica en la tabla precedente, indicando, asimismo,
gue no acostumbran a intercambiarse los equipos de medida y que &l mismo es el
unico que utiliza el equipo de la marca que aparece referenciado ¢on su nom-
bre en la tabla.

4. Control dosimétrico

— Todo el personal técnico de la UTPR dispone de control dosimétrico, contratado al
servicio de dosimetria personal externa de S. L.» de Barcelo-
na, autorizado al efecto.

— Fueron solicitados y entregada copia de los resultados dosimétricos del personal de
la UTPR correspondientes al pasado afio 2012. El correspondiente al Sr.
contiene resultados Unicamente para 4 meses (febrero, junio, agosto y diciembre)
constando ademas como «no utilizado» durante el mes de octubre.

- Enrelacién a la dosimetria de sus clientes, se manifesté que en su mayoria disponen
de control dosimétrico personal, si bien en ocasiones optan por la dosimetria ambien-
tal y en este caso, asignando la dosis registradas, por igual, a todos los operadores.--

o La UTPR dispone de un procedimiento especifico para la asignacion de dosis a traba-
)S-” ‘ jadores expuestos de categoria B a partir de los valores registrados por la dosimetria
ambiental.

% X

Y,

4’0;“'05'0%\‘!*5&\-

5. Vigilancia y control sanitario

Todos los trabajadores expuestos de la UTPR estan clasificados como de categoria A
y, por tanto, realizan una vigilancia sanitaria y control médico.

Fueron mostrados los Ultimos certificados de aptitud médica correspondientes a los
técnicos expuestos, estando todos con resultade de «Apto» para el trabajo en pre-
sencia de radiaciones ionizantes y siendo de fecha 15 de febrero de 2012 para la Sra.

y el Sr. , de fecha 14 de febrero de 2012 para la Sra. y de
fecha 22 de junio de 2012 para el Sr.
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6. Procedimientos de trabajo

- Se manifesté que la UTPR esta desarrollando un Manual de Gestion de Calidad con
el objetivo de acreditarse por la norma |SO 9001.

— Preguntado el Sr. por las ultimas modificaciones practicadas en los proce-
dimientos técnicos de la UTPR manifesto:

= Que en fecha 24 de febrero de 2013 se ha emitido nueva revision del procedi-
miento de Estimacion de Dosis a Paciente (ref. PPCQOSDP), el cual ha sido re-
mitido a la radiofisica hospitalaria de la UTPR para su revision, validacion y
firma.
= Que en fecha 2 de enero de 2012 editaron el procedimiento de Formacion
Continuada Personal Xafex.

— Fueron entregadas copias tanto del Procedimiento de Estimacién de Dosis a Pacien-
te, como de los anexos A (Ficha de Plan de Formacion) y B (Ficha de Sistema de
Evaluacion) del procedimiento de formacion continuada citado.

— Asimismo se manifest6é que, desde el afio 2013 y como resultado de sus visitas técni-
cas a las instalaciones, cumplimentan el denominado «Registro de Implantacién del
PPR» en el que se registra la informacion correspondiente a las condiciones de pro-
teccién radiologica revistadas en las instalaciones clientes, tales como: la disponibili-
dad de inscripcion registral, el personal acreditado para dirigirfoperar las
instalaciones/equipos de rayos x, la disponibilidad de material de proteccion adecua-
do, etc. Fue entregada copia de la ficha de registro elaborada a tal fin.

— Fue sdlicitado un contrato-tipo de prestacion de servicios de la UTPR, habiendo sido
mostrados dos, suscritos con dos instalaciones clientes sitas ambas en Leganés
{Madrid), que estaban firmados tanto por el jefe de la UTPR comeo por los titulares de
las correspondientes instalaciones clientes, y en los cuales constaban 3 estipulacio-
nes (3., 4. y 5.) en los que se indica:

» «La facturacion de este servicio se realizaré a través de la empresa
S.L., de acuerdo a las tarifas pactadas entre el titular y la citada empresa. »-----
=  «Xafex Unidad Técnica de Proteccion Radiologica S.L. percibira el importe de

los servicios prestados a lravés de S.L. de acuerdo su confrato de
colaboracion. »
» «En caso de impago por parte de S.L.; Xafex Unidad Técnica de Pro-

teccion Radiologica S.L. rescindira este contralo con el titular de forma au-
tomatica, comunicandose previamente al litular. Esta situacion invalida Ia
legalidad de la clinica en materia de Proteccion Radiologica, con lo cual el titu-
lar de la clinica se vera obligado a contratar nuevamente con otra UTPR el afio
en curso.»

Preguntado ei Sr. por los certificados que emite la UTPR a favor de sus
clientes como resultado de su actividad técnica manifestd que se emiten los siguien-
tes certificados:

» Certificado de conformidad de ia instalacién para su registro, de acuerdo con
el anexo 1l del Real Decreto 1085/2008, de 3 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacién y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico.

» Certificado de conformidad periddico, para dar cumplimiento a lo establecido
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en el apartado e) del articulo 18 del Real Decreto 1085/2009 citado.------===------
= Certificado de Control de Calidad en Radiodiagnéstico que, segln se mani-
festd, se emite tanto para que las instalaciones tramiten fa renovacién de sus
licencias sanitarias, como para sustituir a los informes resultantes de las visitas
técnicas realizadas por la UTPR, en tanto en cuanto no se haya emitido el in-
forme correspondiente.

- Como ejemplos de los certificados citados en el parrafo precedente, fueron entrega-
das copias de los tres tipos de certificados. Se puso de manifiesto que en la clausula
PRIMERA de los certificados de Confrol de Calidad en Radiodiagnéstico consta lite-
ralmente: «Ha pasado satisfactoriamente el Gitimo control anual de acuerdo a las dis-
posiciones del Reglamento de Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes,
aprobado por Real decreto 53/1992 de 24 de enero, y de acuerdo a lo indicado en ef
Real Decreto 1085/2009 de 3 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad
en radiodiagnostico; que resultan de aplicacién».

— El jefe de proteccidn radiolégica de la UTPR manifest6é que, como consecuencia de la
revision y adaptacion a la version 2011 del Protocolo Espafiol de Control de Calidad
en Radiodiagnostico, tanto de los procedimientos técnicos de la UTPR como de tos
informes técnicos que generan como resultado de sus visitas, no han podido emitir
todos y cada uno de los informes técnicos resultantes de las visitas realizadas duran-
te el afio 2012 a las instalaciones de sus clientes. Segun indicd estan en proceso de
emisién de los mismos y, como consecuencia, tiene mucho retraso en la elaboracién
de la memoria anual de actividades de la UTPR correspondiente al pasado afio
2012.

7. Expedientes y archivos

— Fueron solicitados y entregadas copias de los expedientes correspondientes a las
instalaciones que se citan a continuacion:

Clinica dental , en . de Ecija (Sevilla).
El jefe de la UTPR manifestd que esta instalacidon fue visitada por D. ‘
., en fecha 16/02/2011 para la realizacion del preceptivo control de calidad y medida de
“~niveles de radiacién, que posteriormente cemd y que actualmente, en el mismo lugar
consta otra entidad denominada |, que dispone de un
equipo de rayos X para diagnostico convencional, marca modelo —
"% e EI ST manifestd que el Centro Médico | fue visitado por e! Sr.
en fecha 7 de marzo de 2013. Fue solicitada y entregada copia del informe
correspondiente a este dltimo control de calidad efectuado por el Sr. en la
instalacién.
De acuerdo con la informacién aportada consta: como personal acreditado para dirigir a
instalacién, D. » como usuario con dosimetria personal,
Diia. . como equipamiento utilizado, la camara de ionizacion
Sl nfs 2960 y nis base 129271, detector 129630; todos los
parametros verificados se encuentran dentro de los limites de tolerancia y no proceden
acciones correctoras. El informe técnico entregado esta firmado por el Sr. -
1 en fecha 11 de marzo de 2013.
Fue entregada copia del contrato de prestacion de servicios, de fecha 1-01-2013, que
manifestaron haber entregado en la clinica, no estando ni firmado ni sellado por ésta.-——

T omis ™
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Instalacion de Da. , en Angel Serradilla,
de Huelva.
Se manifestd que esta instalacion ha sido visitada por el técnico D. en
fechas 8 de marzo de 2011 y 22 de octubre de 2012 y que dispone de un equipo de ra-
diodiagnéstico dental intraoral. Segun indico el Sr esta instalacién causo alta

como cliente de la UTPR en el afio 2011, momento en el cual la UTPR tramité su legali-
Zacion e inscripeion registral.
Fue entregada copia de la documentacién elaborada por la UTPR para tramitar la legali-
Zacion de la instalacion en marzo de 2011, no estando disponible el correspondiente a
la visita realizada en fecha 22 de octubre de 2012.
Asimismo fueron entregadas copias de dos certificados de control de calidad en radio-
diagnéstico, emitidos en fechas 14 de marzo de 2011 y 14 de enero de 2013. En ambos
certificados consta que la instalacién ha pasado satisfactoriamente los controles anuales
commespondientes «de acuerdo con las disposiciones del Reglamento de Proteccion
Sanitaria contra Radiaciones lonizantes, aprobado por Real decreto 53/1992 de 24 de
enero, y de acuerdo a lo indicado en el Real Decreto 1085/2009 de 3 de julio, por el
que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnostico; que resultan de aplica-
cién.»

Instalacion del Dr, , €n de Isla Cristina (Huel-
va).

Segun manifesté ei Sr. , esta instalacion dispone de tres equipos de rayos X in-
traorales y de un ortopantomografo, y fue visitada por el técnico D. en

fecha 8 de marzo de 2011. No estaba disponible el informe técnico comrespondiente a
esta visita pero si los datos tomados por el técnico, en formato Excel. Fueron mostradas
varias fotografias tomadas por el técnico en su visita de marzo de 2011. El jefe de la
UTPR desconocia el motivo por el que no constaban registros correspondientes al con-
trol del afio 2012, motivo por el cual contactd telefénicamente con el Sr.

quien le informo que esta instalacién ha causado baja como cliente en el arfic 2012.--——

Centro Médico , €N de Madnd.
Fue solicitada y entregada copia del contrato de prestacion de servicios entre UTPR v
cliente.
En el contrato se establece que la factura se emitira a través de otra empresa « \
S.L.», ubicada en Madrid.
En el informe comrespondiente al dltimo control de calidad efectuado en fecha 2 de octu-
bre de 2012. La instalacion dispone de un equipo de rayos x convencional y dos equipos
de radiografia dental intracral. Asimismo, constan los datos que se indican:
*En el apartado correspondiente a la verificacion de los niveles de radiacién en las zo-
nas de trabajo se indica que para ese fin se utilizé un equipe de la misma marca, mode-
io |, constando los resultados y la estimacion de dosis anuales y a partir de estos
resultados se realiza una estimacidén de dosis que recibirian los trabajadores expuestos
de la instalacion.
« En el apartado de conclusiones de la revision del equipo de rayos x convencional se
indica que la filtracion del equipo es menor que la establecida en el PECCR y que los ki-
lovoltajes se encuentran fuera de tolerancia. En acciones correctoras se indica: “ariadir
una fitiracion de 1 mm de aluminio” y recomendaciones: “ninguna’.

Instalacion veterinaria en ¢f de Madrid,
cuyo titular es Dia.

Fue solicitada y entregada copia del informe correspondiente a la Inscripcién en el Re—
gistro, de un equipo de rayos x, bajo la denominacién de “Centro "
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en Carretera de de Madrid., donde consta un certificado de conformidad
de la instalacién, de fecha 12 de febrero de 2013, en el que se indica, entre otros aspec-
tos, que ha sido realizada la clasificacion de los trabajadores expuestos y que el perso-
nal que dirige y opera dispone de acreditacion del CSN para ello y que la dosimetria ha
sido contratada con un centro de dosimetria autorizado.
En este sentido, el Jefe de la UTPR manifesté que esta instalacién ha recibide una ins-
peccion del CSN en fecha reciente y que en realidad, su directora y titular de la instala-
cion se iba a inscribir en un curso para dirigir instalaciones de rayos x y que consta otra
persona ajena a la instalacion, que si tiene el correspondiente curso como director de
instalaciones de rayos x y que el personal aun no dispone de control dosimétrico.-——--—-

Instalacion dental de Diia
A de Ecija (Sevilla).

Fue solicitada y entregada copia de!l informe correspondiente a la Ultima visita técnica
realizada por la UTPR y firmado por el jefe de la UTPR en fecha 29 de octubre de 2012.
Consta que dispone de un equipo de rayos x dental intracral, con resultados correctos y
sin anomalias. En el certificado de conformidad de [a instalacién, firmado por el Jefe de
fa UTPR, consta que en la instalacién ha sido efectuada la clasificacion de los trabaja-
dores expuestos y que [a dosimetria de los trabajadores es personal, llevada a cabo por
el centro de dosimetria. No les consta que el titular tenga contrato dosimétrico con un
centro lector y no consta un contrato de prestacién de servicios firmardo por ambas par-
tes, UTPR y cliente.

, en -

Instalacién veterinaria de Dia. ) €N ¢
Y de Caceres.

Fue entregada copia del informe correspondiente a la visita técnica realizada por la

UTPR en fecha 9 de noviembre de 2011 y firmado por el jefe de la UTPR en fecha 29

de octubre de 2012, como instalacién de nueva implantacion, con todos los resultados

correctos. No esta disponible el informe correspondiente al afio 2012.

Hospital , cuyo titular es 1, S.A.
Fue entregada copia del informe correspondiente a la visita técnica realizada por el Jefe

- de la UTPR durante el afio 2011. Consta que dispone de diez equipos de rayos x: dos

" convencionales, un telemando, mamaografo, ortopantomaégrafo, densitometro, TAC, dos
arcos quirtrgicos y un portatil. Consta que todos los equipos tienen resultados del con-
trol de calidad y de medida de niveles de radiacion correctos. No cosntan los informes
correspondientes de la estimacion de dosis de entrada a pacientes. No estaba disponi-
be el informe correspondiente al afio 2012. El Jefe de la UTPR manifestd que adn no
han emitido el informe correspondiente al afio 2012 porque estan en proceso de adap-
tacion de sus protocolos a la revision 2011 del Protocolo Espariol de Control de Calidad
en Radiodiagnéstico. En su lugar han emitido el que la UTPR denomina certificado de
control de calidad en radiodiagndstico en el que consta que la instalacién ha pasado sa-
tisfactoriamente los controles anuales correspondientes «de acuerdo con las disposicio-
nes del Regfamento de Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes, aprobado
por Real decreto 53/1992 de 24 de enero, y de acuerdo a {0 indicado en el Real De-
creto 1085/2009 de 3 de julio, por el que se establecen los critenos de calidad en ra-
diodiagnostico; que resultan de aplicacion.»

Unidades moéviles de ,S.LU.end de Valladolid.
Fue entregada copia del informe correspondiente a la dltima visita técnica efectuada en
fecha 29 de marzo de 2012. Incluye un inventario de equipos y materiales de la UTPR
para la realizacion de los trabajos, asi como un inventario de equipos de medida dispo-
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nibles por parte de la UTPR, entre los que destaca un monitor de radiacion medelo
, Y numero de serie 591, que no consta en la relacidn de equipos de medida incluidos
en el apartado 3 del presente documento, relativo a los recursos técnicos disponibles.
El mismo informe incluye el equipo de medida utilizado para realizar las medidas de ni-
veles de radiacion, modelo ', ¥ numero de sene 91. Asimismo incluye los resulta-
dos del control de calidad efectuado sobre un equipo de marca modelo
, de 130 Kv y 240 mA, todos dentro de los rangos de tolerancia estableci-
dos en el Protocolo espariol de control de calidad en radiodiagnéstico.
Constan los resultados de las medidas de radiacion efectuadas en ocho puntos, a dife-
rentes distancias y en diferentes ubicaciones respecto al foco emisor de radiacién, con
resultados, en todo caso, de 0,5 pSvih.

Dos instalaciones de , en Madrid, cuyo titular es D. ,
ubicadas en ¢/ yenc/ respectivamente.
La instalacion ubicada en ¢/ +dispone de un equipo de rayos x, dental pa-

noramico que no consta inscrito en el Registro, cuya documentacién fue presentada en
el afio 2008 y cuyos equipos fueron revisados con resultados correctos, al menos du-
rante los dos Ultimos afios por la UTPR, segun consta en los comrespondientes certifica-
dos de conformidad emitidos.

DESVIACIONES

1. La UTPR ha formalizado contratos de prestacién de servicios, en los gque consta
que los servicios son prestados por la entidad de « S.L.» (entidad que
no estd autorizada como Unidad técnica o Servicio de proteccion radiolégica).
Ademas, estos contratos no se ajustan al modelo que la UTPR adjuntd, mediante
escrito dirigido al CSN en fecha 02.03.2012 para dar respuesta a la desviacion
numero 1 del acta levantada como resultado de la inspeccion efectuada por este
CSN en fecha 1 de marzo de 2012 (ref. CSN/AIN/O8/UTPR/M-0021/12), ¥ que
proponian como modelo a utilizar a partir de esa fecha.
Este hecho pedria suponer el incumplimiento de lo establecido en el articulo 24
del Real Decreto 1085/2008, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnédstico
médico y el apartado numero 11 dei condicionado de autorizacion de la UTPR.---

2. Se ha puesto de manifiesto que el técnico D. ha realizado visi-
tas técnicas a instalaciones de radiodiagnostico clientes, en nombre de la UTPR
de XAFEX, y como trabajador expuesto de categoria A de la misma, de forma
previa a la fecha de su incorporacién a la UTPR, sin disponer del preceptivo con-
trol dosimétrico personal, sin disponer de la preceptiva vigilancia sanitaria, sin
estar certificado como técnico experio de la UTPR por el jefe de proteccion ra-
diolégica de la misma, y sin haber suscrito el correspondiente contrato de pres-
taciéon de servicios como tecnico de la UTPR.
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Este hecho supondria ef incumplimiento de lo establecido en los articulos 21, 27,
28, 40, 41 y 43 del Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes, asi como
las especificaciones 3 y 15 del condicionado de autorizacion de la UTPR.—---—---

3. El control dosimétrico del técnico D. es irregular, rea-
lizandose habitualmente con periodicidad superior a un mes.
Este hecho supondria el incumplimiento de lo establecido en el articulo 27 del
Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento scbre
proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes y el apartado nimero 15 del
condicionado de autorizacién de la UTPR.

4. Se ha puesto de manifiesto que el proceso de formacion inicial y continuada, asi
como la certificacion del personal técnico de la UTPR no se realiza con el rigor
exigido por [a normativa de aplicacion.
Este hecho pedria suponer el incumplimiento de lo establecido en el articulo 21
del Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes; de lo establecido en la
Instruccion 1S-03, de 6 de noviembre de 2002 del CSN, sobre cualificaciones pa-
ra obtener el reconocimiento de experto en proteccién contra las radiaciones io-
nizantes; del articulo 27 del 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 diagnostico meédico; y de la especificacién 3 del condicionado de au-
torizacion en vigor de la UTPR.

5. Eljefe de la UTPR emite certificados a favor de los clientes en los que alude al
cumplimiento de normativa derogada, en lugar de emitir los correspondientes in-
formes resultantes de las visitas técnicas efectuadas por la UTPR. Por tanto,
esta aportando una documentacién deliberadamente incompleta.
Este hecho esté tipificado como una infraccion, de acuerdo con lo establecide en
el articulo 86 de la Ley 33/2007, de reforma de la Ley 15/1980, de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear.

6. No estaban disponibles determinados informes técnicos solicitados, correspon-

X dientes a visitas técnicas en las instalaciones de sus clientes, que segln se ma-
E f’@n nifestd, visitaron durante el pasado afic 2012, poniéndose de manifiesto que no
R L se concluyen los trabajos que realizan y cuyos servicios tienen contratados con
sus clientes. Este hecho supone el incumplimiento del Real Decreto 1085/2009:
articulo 27, relativo a la responsabilidad de firmar los informes remitidos a la Ad-
ministracion y a los titulares de las instalaciones clientes y conservar los regis-
tros, asi como el incumplimiento del articulo 28: Obligaciones de los Servicios y
Unidades Técnicas de Proteccion Radioldgica: apartado e) “Informar al titular de
la instalacion de todas las actuaciones, técnicas o administrativas, que realice en
virtud de las obligaciones que le han sido encomendadas”.

g ms?

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que se-
Aala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, el Real Decreto
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1836/1999 (modificado por Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Regla-

mento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, 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 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 no-

viembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nuclear, numero 1S-03, sobre cualifica-

ciones para obtener el reconocimientc de experto en proteccion 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 radiologica de las personas sometidas a

A examenes Yy tratamientos medicos, se levanta y suscribe la presente acta por triplica-

) do en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a uno de abril de dos
- mil trece.

‘ TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado,
se invita a un representante autorizado de la UTPR de "XAFEX S. L., para que con
su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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XAFEX Unidad  ecnica de Protecoidn Radiolagica 5 |

ASUNTO: REMISION ACTA DE INSPECCION
15 MARZO 2013
(REF.: CSN/AIN/OS/UTPR/M-0021/13).

Att.: Dia.
Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear

Estimada

Para completar el tramite legal en relacién a la remision del Acta de Inspeccion del pasado 15 de marzo
de 2013. se adjunta copia convenientemente firmada y sellada.

En un periodo no superior a 15 dias se registrara documento que detalla las medidas correctoras alas
desviaciones descritas en Acta de Inspeccion {CSN/AIN/QS/UTPR/M-0021/13).

Nos ponemos a su disposicion y aprovechamos la ocasion para remitirle un cordial saludo.
Atentamente:

En Madrida 26 de abM de 2013

F‘do“ !\l

dete e Protecoiin Ragolioica



k{” UNIDAD TEDNIDA OK
PROTEDQIGN RADIOLA®IOA

PRIMERO:

Del mismo medo que con -S.L., Xafex Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica ya
ha implementado durante ei 2013 en sus procedimientos que todos los clientes generados a través de
otras empresas no autorizadas, firmen el modelo de contrato de la UTPR contrastado en la pasada
auditoria dei 1 de marzo de 2012. Asimismo, al dia siguiente, el 2 de marzo del mismo ejercicio, se
registro en el Consejo de Seguridad Nuclear el modelo de contrato propuesto que fue revisado en la
pasada auditoria del 15 de marzo de 2013.

SEGUNDO:

En relacién a la incorporacion de | €S preciso aclarar:

- Encuanto a su certificacion como Técnico Experto en Proteccion Radiologica, tal y como se
expuso en la auditoria del 1 de marzo de 2012, se trataba de un error de procedimiento por parte
de la UTPR. Xafex Unidad Tecnica de Proteccién Radiologica S.L., considerd oportuno
comunicarlo junto con la Memoria Anual del ejercicio 2012, como modificacion en el personal de la
UTPR.

Se considera importante poner de manifiesto, que una vez aclarada la cuestion con el C.S.N.
previo a la auditoria de 2012, se registré el correspondiente certificado el 12 de febrero.

- Enrelacion al controi de dosimetro personal de , fue tramitada su alta
antes de iniciar !as correspondientes medidas en instalaciones, concretamente el 05 de Mayo de
2011. Si bien es cierto que el uso del dosimetro no ha sido el adecuado, cuestion que sera

abordada en el siguiente punto, “siempre ha trabajado en las
instalaciones con el uso de dosimetro personal como testigo y registro de la dosis recibida como
TPE.

- Respecto a la vigilancia médica, en las memorias anuales presentadas en 2012 y 2013 se
incorporan los certificados expedidos por el centro médico.

TERCERO:

En relacion al uso del dosimetro personal, se ha implementado un procedimiento para el envio del
dosimetro a directamente desde el centro de dosimetria a su domicilio en
Boliullos de ia Mitacion, con el objetivo de no producirse lecturas con periodicidad superior a un mes
habitualmente.
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CUARTO:

Una vez aclaradas nuestras dudas, durante la inspeccion celebrada el 15 de marzo de 2013, en cuanto a
la emision y actualizacion de las certificaciones de las cualificaciones del personal técnico de fa UTPR,
estas se realizaran con el rigor establecido por la normativa de aplicacion, a partir de |a fecha. Asi mismo ,
en nuestro procedimiento de Formacion Continuada def personal, en su Anexo C comrespondiente al
seguimiento de las acciones formativas, se ha incluido una columna extra en la ficha para la firma del
personal que reciba la accién formativa y asi quede completo dicho registro.

QUINTO:

Se ha actualizado e! Certificado de Control de Calidad en Radicdiagnostico, sustituyendo el Real Decreto
derogado por el actualmente vigente. Se adjunta modelo actual.

SEXTO:

Se adjuntan informes técnicos correspondientes al afio 2012, requerido y que no estaban elaborados
todavia, en el momento de la inspeccion:;

- Dia :

- Dna. , cursé baja en el 2012, por lo que no se ha realizado revision ni
informe correspondiente a ese afio. La 0ltima documentacion es del afio 2011.

- Hospital
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DILIGENCIA

En relacién a la visita de inspeccion realizada por este Consejo de Segunidad Nuclear a la
Unidad Técnica de Proteccién Radiologica de Radiolégica de “XAFEX, S.L.” en fecha quince de
marzo de 2013, de la que se levanté Acta de referencia: CSN/AIN/OS/UTPR/M-0021/13,
tramitada por su titular y a los comentarios formulados en el tramite a ta misma, las Inspectoras
que la suscriben declaran lo siguiente:

Comentario 1: El comentario relativo a los contratos con sus clientes contradice y no modifica
el contenido del Acta.

Comentario 2: No se admite el comentario relativo al control dosmetnco del técnico. No
modifica el contenido del acta.

Comentario 3: Se admite el comentario relativo al procedimiento para el envio de dosimetros
al técnico. No modifica el contenido del Acta.

Comentario 4: Se admite el comentario sobre certificacion de los técnicos. No modifica el
contenido del Acta.

Comentario 5. Se admite el comentario sobre certificacién de los equipos de rayos x. No
modifica el contenido del Acta.

Comentario 6: Se acepta el comentario. No modifica el contenido del Acta.

En Madrid, a 30 de mayo de 2013

%
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