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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia dieciséis de marzo de dos mil diez en la sede social de la
Unidad Técnica de proteccion radiologica de “CONTECSAN S.L.”, ubicada en la calle,
: . s e Zaragoza.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control a la Unidad Técnica de
proteccién radiologica (en adelante UTPR), ubicada en el emplazamiento referido, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Que la UTPR dispone de autorizacidén por Resolucién del Consejo de Seguridad Nu-
clear de fecha 22 de diciembre de 1988, para la prestacion de servicios de proteccion radio-
logica en instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico, en instalaciones
radiactivas de fuentes radiactivas encapsuladas asi como de equipos de generadores de ra-
diaciones ionizantes empleados tanto en el ambito hospitalario como en el industrial.

Que la Inspeccion fue rec1b1da por Diia.
de CONTECSAN, S.L. y at

en calidd de Gerente

E = en calidad de técnicos de la
UTPR quienes aceptaron la ﬁnahdad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la segu-
ridad y proteccion radioldgica de las instalaciones a las que la UTPR presta servicios.

Que 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 docu-
mentos publicos y podran ser publicados de oficio o a instancias de cualquier persona fisi-
ca 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 caracter con-
‘5 ¥idencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacion
» fequerida y suministrada resulta que:
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mo Jefe de proteccion radiolégica de la UTPR. Asi-
mismo, es Especialista en Radiofisica Hospitalaria--- --- -

=  Difa| | como técnico de la UTPR. Licenciada en Ciencias
Fisicas y Especialista en Radiofisica hospitalaria.---------------==---rm-ommzmmo-u-

= Diia,

I técnico de la UTPR. Especialista en Radiofisica
hospitalaria.

UTPR.

|

Fueron mostrados los certificados de cualificaciéon como técnicos expertos en protec-
cion radioldgica de la UTPR, emitidos por el Jefe de la UTPR en cumplimiento de lo
establecido en la instruccién 18-03, de 6 de noviembre de 2002 del CSN. -=-r---emmeunvun

—  Se manifesté que todo el personal técnico dispone de contrato laboral con CONTEC-
SAN, S.L., que unos técnicos lienen contrato a tiempo total, otros, a tiempo parcial.
Fue solicitado y mostrado el correspondiente a Diia

Asimismo, fue entregada copia de un Organigrama de la UTPR.------------emmmmmommoeeooo-

o

ACTIVIDADES DE LA UTPR:

E} jefe de la UTPR manifest6 que la actividad principal de la UTPR es el desarrollo y
la gestion de proyectos de instalaciones radiactivas, principalmente médicas de medi-
cina nuclear y radioterapia, si bicn se desarrollan tareas de servicios en materia de se-
guridad y proteccién radiolégica a instalaciones radiactivas industriales y de rayos X
con fines de diagnéstico médico.----- e

Las actividades que desarrolla la UTPR en las instalaciones radiactivas de sus clientes,
se detallan a continuacion:

Elaboracion de proyectos de disefio y construccion de instalaciones radiactivas, in-
cluyendo el calculo de blindajes y, fundamentalmente, en el disefio y construccion,
infraestructuras en el ambito sanitario y hospitalario.------------ -

Informacién y asesoramiento en materia de seguridad nuclear y proteccion radio-
l6gica desde la fase de disefio, construcciéon y fase operacional hasta su clausura
como instalacion radiactiva.--------- e -
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» FElaboracion de la documentacién técnica necesaria para la legalizacion de las ins-
talaciones y sus modificaciones.----s=====znmmm----- --- e R EE e

= Clasificacion de los trabajadores expuestos.-----------------==--=--- --

» (Clasificacion de zonas de trabajo.,-------=-----====mmmmmmommmm oo

»  Verificacion de los sistemas de seguridad de las instalaciones y de los equipos de
medida de la radiacién y contaminacién.--- -

» Fninstalaciones médicas de medicina nuclear se realizan actividades tales como:

»  Verificacion de los niveles de radiacién y/o contaminacion. - -
« (lasificacién de los trabajadores expuestos y evaluacién de sus resultados do-
simétricos.-------- e e
» Verificaciones sobre la exactitud, estabilidad y precisién de activimetros.-------
» Prucbas necesarias para la realizacion del control de calidad de las gammaca-
MATAS, === ============n—ssmmmmmmm oo ammee mmmm e
e Control de calidad del TAC, incorporado al PET y realizacién de pruebas de
hermeticidad a fuentes radiactivas encapsuladas. memmmmmmnen
» FElaboraci6n de programas de garantia de calidad. - -
» Elaboracion de los informes anuales que los titulares han de remitir al CSN.---

»  FEn jnstalaciones médicas de radioterapia se realizan fundamentalmente, las si-
guientes actividades:

 Disefio y construccion de las instalaciones y calculos de barreras estructurales
con objeto de su autorizacién por parte de las autoridad competente.-------------
+ De seguridad y proteccién radioldgica operacional, siempre que este servicio
sea requerido por parte del cliente.- e e
*  Verificacion de la idoneidad de las barreras estructurales.------
e Verificacién de los sistemas de seguridad incorporados en las instalaciones
que disponen de aceleradores lineales.---- --- --- e
» Fn instalaciones de braquiterapia de alta tasa, se verifican los sistemas de se-
guridad y de medida de los niveles de radiacién y contaminacion. ----------------

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

+ Flaboracién de la documentacién técnica necesaria para la inscripcion de las
instalaciones en el Registro y sus modificaciones registrales.--------------------—-
¢ Realizacién de controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia de
los niveles de radiacion y estimacion de dosis de entrada a pacientes.------------
¢ Elaboracién de los de los correspondientes informes y su remisién al CSN.-----
« Calculo de blindajes en instalaciones de nueva implantacion o verificacion de
los mismos en instalaciones en funcionamiento. e
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»  Suministro de normas de proteccion radiologica y de carteles de sefializacion
de instalaciones.-«-=-=====-r-mmommmmmommommammemeoeee s -

« Elaboracion de los Programas de garantia de calidad y de los Programas de
proteccién radioldgica, que han de tener implantados los titulares de las insta-
laciones, de acuerdo a la legislacion vigente.----=-====--------

» Revisién de los historiales dosimétricos de los trabajadores expuestos,----------

» Fn instalaciones radiactivas industriales se realizan fundamentalmente, actividades
de medida de los niveles de radiacion, realizacion de pruebas de hermeticidad y
verificacion de equipos de medida de la radiacion y/o contaminacion radiactiva.--—

— La UTPR tiene establecidos sendos contratos escritos de prestacion de servicios con
cada uno de sus clientes. Fueron mostrados documentos relativos a determinados ofer-
tas y a los contratos establecidos entre la UTPR y distintos tipos de clientes.-------------

—  Asimismo, se manifesté que la UTPR desarrolla con determinada frecuencia, Progra-
mas de formacién continuada en materia de seguridad y proteccion radioldgica, que se
imparte a distintos niveles de formacién, fundamentalmente entre el personal sanita-
rio.------ o e e oo

3. MEDIOS TECNICOS:

—  TFue entregada copia del inventario de medios técnicos, propiedad de la UTPR para el
desarrollo de sus actividades autorizadas, son los que se indican:

=  Para la medida de niveles de radiacion:

" Equipe

Cam. do jonizacion | | 1 T 30/09/05 14/12/2009
Cam. de ionizacidn - 2015 3/09/2009 3/09/2009
Cam. de ionizacion 951 21/63/06 7/07/2009
Detector de neutrones 0156 25/02/2003 -
Cam. de ionizacidn 9942 13/03/2007 15/03/2010
= Para la medida de radiacion directa:
SR S . ey e Ee Feeha s fiis Fecha
e Equlpo s Modelo L .N._dg SEr1e . 1'  calibracién = | verificacién
Electrémetro 764-186 2270272005 -
Camara dc ienizacion 1271 22/02/2005 o

| Fecha calibracion | Techa
el T T NN SR e oy g]‘lficﬂﬂ'ﬂn -
Camara de ionizacion 9131 4/09/2009 15/372010

Detector de centelleo 001813 27/01/2006 29/07/2009
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050269

05-0270

01/11/2005

14/12/2009

Kilovoltimetro
2 detectores semiconductor

Camara de ionizacion para TAC

Monitor de radiacién

Convertidor electrometro/camara
Tonizacion

Camara de ionizacion - mamografia

Céamara de ionizacion para TAC
medida CTDI

Cémara de ionizacion

Kilovoltimetro

Sensor de tension para grafia

Sensor de tensién para
Mamografia

Densitometro

Luxometro digital

Tie | calibracion
106988 | 15/12/2007 15/12/09
237 270972009 23/07/09
910506 | 13/03/2007
99-084 | 13/03/2007
8353 30/0172001 | 26/08/09
8613 13/03/2007
16194 1470372007 | 26/08/09
11057 | 1410372007
450782 | 14/0372007 |  26/08/09
280630 | 26/06/2001 | 26/08/09
1116 14/0471992 | 3007/09
T472672

= Equipamiento adicional para control de calidad en radiodiagnostico:

Seftware adquisicién datos

Test calidad imagen mamografia

Test de Leeds para grafia

Test de Leeds para escopia

Test de Leeds para mamografia

Maniqui medida indice CTDI en TC

Maniqui para lincalidad de contraste en TC

Test barras para tarmnafio de foco

Test barras para resolucion grafia y escopia

Test para coincidencia

2 de

900928
11024
474
843

336

Test para oblicuidad

Fueron mostrados los altimos certificados de calibracion de los equipos de medida.-----

Seglin se manifestd y asi consta en el correspondiente procedimiento, los equipos de

medida se calibran cada seis afios y se verifican anualmente.------
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Se dispone ademds, de dos fuentes exentas, de Cesio-137 (n/s A-2789) y de Estroncio-
90 (n/s HY 446) para verificacion de detectores de radiacion y contaminacion, respec-
tivamente.-- - -- e -- --

La UTPR dispone ademas, de autorizacion de exencion de la consideracion de instala-
cion radiactiva, para posesion y uso de tres fuentes radiactivas encapsuladas.------------

PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO:

La UTPR dispone un Manual de Proteccidn radiolégica, asi como un Manual de pro-
cedimientos técnicos actualizados para el desarrollo de las actividades que tiene autori-
zadas.---------------- -- mmmmm e e

El procedimiento técnico establecido para la calibracién y verificacion de los equipos
de medida fue revisado y remitido en su dia al CSN.------- - ---

Se dispone de procedimientos técnicos necesarios para la realizacién de los controles
de calidad en las distintas técnicas radiograficas.----------=-===s=aceeuuunv ---

CONTROL DOSIMETRICO:

Todos los técnicos de la UTPR disponen de un control dosimétrico, mediante dosime-
tria personal, contratada con el Servicio de dosimetria de
), autorizada al efecto. ------------ --

Fueron solicitados y mostrados los tltimos resultados dosimétricos correspondientes al
pasado afio 2009 y los Gltimos registros del afio en curso, con resultados dentro de la
consideracion de fondo radioldgico.--------------- - -

En relacién al control dosimétrico de los trabajadores expuestos de las instalaciones
clientes, se manifestd que generalmente, disponen de control dosimétrico personal
mensual y en ocasiones, se colocan dosimetros de area, fundamentalmente en zonas de
quiréfanos, lugares en que se pueden encontrar equipos de rayos X portatiles y arcos
(UIrIEgiCOS. ---=-=-=m=mmmmmmmmm e mm oo --- e e

Asimismo se manifest6 que la propia UTPR realiza una revisién y control de los resul-
tados dosimétricos de sus clientes.---- - e oo

VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO:

El personal considerado como trabajador expuesto realiza una vigilancia y control sa-
nitario, de forma habitual, en la Fueron so-
licitados y mostrados los certificados médicos de aptitud para el trabajo en presencia
de radiaciones ionizantes, estando todos, vigentes y con resultado de “apto”, realizados
durante los primeros meses del presente afio 2010. SRR e
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EXPEDIENTES Y ARCHIVOS:

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

Centro Hospitalario
de Medicina Nuclear.

Se solicitaron los informes correspondientes a las ultimas visitas técnicas efectuadas,
correspondientes a los meses de abril y noviembre de 2009 y contiene la siguiente in-
formacidn:

» Informe relativo a trabajos efectuados en una cdmara PET/TC, una gammacamara
y dos activimetros. - - -

* Informe relativo al control de calidad del equipamiento, verificacion de los niveles
de radiacién y contaminacién, realizados en diciembre de 2009 por tres de los téc-
nicos de 1a UTPR.-—--—-=-mmmmmmmmmmm e oo  EaeGRETEEE R -

» Informe relativo al control de calidad de activimetros, con indicacion de los equi-
pos revisados, resultados de las medidas y verificaciones y los resultados de las ve-
rificacién de la estabilidad a largo plazo de los diferentes isdtopos: F-18, C-11, I-
131 y C8m137 mmmmm oo o o e oo e

» Informe sobre verificacion realizada a un detector jde radiacion
ambiental, a un contador proporcional | ® v a un dosimetro de lectura
directa.---- e -

* Prueba de hermeticidad realizada a fuentes radiactivas encapsuladas de Cs-137 y

» Informe sobre el control de calidad realizado a un equipo arco quirtrgico, en el
que consta que se han realizado todas las pruebas consideradas en el Protocolo Es-
pafiol de control de calidad en radiodiagnéstico, mas el informe relativo a la esti-
macion de dosis a paciente.------------------- -

Fue mostrado el informe correspondiente a una prueba de hermeticidad, efectuada por
Bsobre una fuente encapsulada de Americio - 241, de 5,5. GBq de
actividad, mas un informe sobre las medidas de niveles de radiacion efectuadas sobre
. el equipo.------ e e
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La UTPR visito la instalacién por dltima vez, en octubre de 2009, realizando una serie
de verificaciones en la cdmara PET. Fue mostrado el informe que contiene un informe
trimestral sobre verificacién de los sistemas de seguridad de la instalacion, incluyendo
los enclavamientos y bloqueos, tanto en el bunker como en el laboratorio de sintesis,
informe sobre los niveles de la tasa de dosis en zonas colindantes al bunker durante la
fase de produccién y sintesis de Fliior-18 e informe sobre verificacion de detectores de
radiacién y contaminacion,-------- e -

| de Pamplo-

na.

(Anteriormente: e @[ uc mostrado el informe correspon-
diente a la medida de niveles de radiacion, efectuadas sobre un espectrémetro de rayos
X, el pasado mes de febrero de 2010.-------- R EE P --

Instalacion de
Malaga.

Fue mostrado el informe correspondiente a la medida de niveles de radiacion y de con-
taminacion superficial e informe relativo al control de hermeticidad, efectuado por Dfia
en diciembre de 2009.---------

de Huesca. e

fquien dispone de un

Se manifesté que el titular de esta instalacién es el Dr. [
modelo

Fue mostrado el ltimo informe relativo a la visita técnica realizada en diciembre de
ectud un control de calidad sobre un equipo de rayos X para TAC, marca
7 e 140 Kvp y 500 mA de intensidad maxima, medidas de niveles de radia-
~¢ion y estimacion de dosis a pacientes. -- ---

de Huesca.

Centro Veterinario

Se;'manifestc’) que el equipe que disponen desde hace afios, tiene pardmetros fuera de
& l/gs rangos de tolerancia establecidos y que su titular ha adquirido recientemente otro

~&QUIPO NUEVO,-—---~memmmmmmmmmmm e oo - e tmmmam
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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 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, el Real Decreto 783/2001 por
el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra radiaciones ionizantes, el
Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacién y utilizacién 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, se levanta y suscribe la presente Acta por duplica-
do en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintidos de marzo de dos
mil diez.

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



eontecsan S.L.

UNIDAD TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA

AUTORIZADA POR EL CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

Zaragoza, a 5 de abril de 2010

TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION DE LA UNIDAD TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA
CONTECSAN S.L.

Punto 2 — “Actividades de la U.T.P.R.”, se matiza que las actividades que se realizan en
instalaciones médicas de medicina nuclear son:

* “Pruebas necesarias para la realizacion del control de calidad de camaras PET y
gammacamaras convencionales”

e “Controles de calidad de TAC incorporados a PET o gammacamaras
convencionales”

Punto 7 — “Expedientes y archivos”.

e Centro Hospitalario g . -
informe que se entregd a la inspeccion es relatwo alos trabajos reallzados en
una camarat PET/TC y una gammacémara/TC.

Se realizaron una serie de
verificaciones en el ciclotrén, no en la camara PET.

. __ Elinforme que se entregd a la inspeccidn es relativo al control
de calldad de la gammacdmara, medida de niveles de radiacion y de
contaminacion superficial.

| prueba de hermeticidad fue realizada por D2




