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ACTA DE INSPECCION

Dna. y D. , funcionarios del
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditados como inspectores,

CERTIFICAN: Que se personaron el dia cuatro de abril de dos mil diecisiete,

acompaiiados por D. , funcionario del CSN en calidad de
observador, en la sede social de la Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica «ASINPRO,
Proteccion y Control, SL», Asturias.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control a la Unidad Técnica de
Proteccién Radioldgica {en adelante, UTPR), ubicada en el emplazamiento referido, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, asi como
verificar el cumplimiento de las condiciones establecidas para el levantamiento de la
suspension temporal de funcionamiento mediante Resolucion del CSN de 16 de marzo de
2016.

La UTPR «ASINPRO, Proteccién y Control, SL» dispone de autorizacion, por resolucién
del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) de fecha 14 de abril de 2010 para la prestacién de
servicios en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de rayos X con fines de
~diagndstico médico, asi como para la realizaciéon de pruebas de hermeticidad de fuentes
7r>?aiai‘activas encapsuladas pertenecientes a instalaciones radiactivas autorizadas por el CSN.

La inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por D.

en calidad de jefe de proteccion radiolégica (JPR) de la UTPR, quien fue
advertido previamente al inicio de la inspeccién de que el acta que se levanta, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendrdn la consideracién de
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona
fisica o juridica, lo gue se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido..

De la informacion suministrada por el JPR a requerimiento de la Inspeccién, asi como
de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas directamente por la
misma, se obtienen los resultados siguientes:

1. Organizacion de la UTPR y recursos humanos

— La sede social de la UTPR gue consta en condicionado de autorizacién fue modificada
en 2015, habiendo este hecho sido referido por el titular en un escrito remitido al CSN
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en fecha 11-06-2015 (Entrada n2 9744).

—  Segun indico el JPR, la empresa titular de la UTPR se encuentra en fase de cambio de
titularidad (ASINPRO Gestion Integral, S.L.L), habiéndose consolidado este hecho a nivel
fiscal, y estando a la espera de concluir la documentacion a presentar en el CSN para
notificarlo oficialmente a dicho organismo a los efectos que ello pudiera tener para la
modificacion de su condicionado de autorizacion.

— La UTPR no esta inscrita en el Registro de Empresas Externas del CSN, si bien realiza
trabajos en zona controlada de titularidad de instalaciones radiactivas.

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

= D , JPR de la UTPR, quien actia también como Gnico
técnico de la misma. Se mostraron a la Inspeccion los certificados de aptitud médica
emitidos por en fechas 23-11-2016 y 27-03-2017, asi como su historial

dosimétrico, tras lo que se pudo comprobar que: se dispone de vigilancia
dosimétrica mensual efectuada por un servicio de dosimetria personal externa
(SDPE) autorizado por el CSN, se encuentra sometido a examenes de salud
periodicos anuales, y ambos historiales {(médico y dosimétrico) estan actualizados.

= Dia. , radiofisica contratada por la UTPR desde julio de
2015, siendo mostrado a la Inspeccién el contrato renovado en fecha 11-02-2017.

Adicionalmente, se cuenta con D. (perteneciente a la empresa
ASINPRO Gestion Integral, S.L.L) para labores administrativas relacionadas con la
gestion de la agenda y planificacion de visitas a las instalaciones.

Durante el periodo de tiempo comprendido entre febrero de 2015 y julio de 2016 se
encontraba formando parte de la organizacién un técnico experto (D.
) para el que se disponia de:

= certificado de cualificacion emitido por el JPR en fecha 1 de junio de 2015,

s certificado de aptitud médica (emitido por en fecha 12-03-2015),

= vigilancia dosimétrica mensual durante dicho periodo, siendo mostrados los
informes mensuales de dosis emitidos por un SDPE autorizado por el CSN.

— El JPR manifestd estar en proceso de firmar un acuerdo de colaboracién con un técnico
(D. } que realizaria las funciones de técnico experto en la
regién de Castilla y Ledn, una vez cualificado por él tras superar el proceso de
formacion indicado en procedimiento, y para el que ya se ha obtenido el certificado de
aptitud médica en previsién de dicho proceso.

— La Inspeccidn recordd que, sin menoscabo de lo manifestado, debera notificarse
oficialmente al CSN la incorporacion del técnico experto a la organizacién de la UTPR
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con caracter previo a que ésta se produzca.

— Dada la estructura actual del personal de la UTPR, el JPR no ha creido necesario
establecer una politica de sustituciones entre el personal, manifestando que se trata de
hacer coincidir su periodo vacacional con el de cierre mas frecuente de {as clinicas a las
que se presta servicio.

— El JPR manifestdé que desde el levantamiento de la suspension temporal de
funcionamiento hasta la fecha no se han producido situaciones de carencia de jefe de
UTPR que hubieran inhabilitado a ésta para el ejercicio de sus funciones.

—  El JPR manifestod que la UTPR no participa en entidades que sean propietarias o realicen
cualquier actividad industrial o comercial relacionadas directamente con los sistemas o
equipos radiactivos o con los instrumentos de deteccidon y medida de la radiacion.

- Asimismo, manifesté que el personal no es remunerado de manera que influya en los
resultados de las actividades que desarrolla.

—~ Respecto ala formacion del personal de la UTPR:

Se dispone de un procedimiento sobre la formacidn inicial y continuada del personal
», (procedimiento 1, de fecha 30-11-2015), en el que se especifican los requisitos de
" Yformacion (teérica y practica) tanto para la obtencién de la cualificacién como
écnico experto, como para fa formacion continua, incluyéndose como anexo el

3

i‘:férmato del certificado de cualificacion como técnico experto.

» El JPR no ha asistido a sesiones de formacién en materia de proteccién radiolégica
.“en los altimos dos afios.

*

= Se mostré a la Inspeccion el plan de formacion establecido para el técnico D.
, en el registro “Plan de formacidn para trabajadores de ASINPRO”, si bien este
documento tenia firma de 9 de julio de 2015, posterior a la emision del certificado
de cualificacién comao técnico experto.

» E| formato del registro “Plan de formacion para trabajadores de ASINPRO” no esta
incluido en el procedimiento a que se hace referencia en el primer punto.

—  La Inspeccidn se intereso sobre la disposicion de alguna sistematica implantada para la
supervision por parte del JPR de las actuaciones llevadas a cabo por el técnico experto
durante el periodo que trabajo para la UTPR, indicando a este respecto el JPR que,
semanalmente, recibia tanto los informes elaborados por el técnico como los registros
de toma de datos durante las visitas a las instalaciones, sobre los que efectuaba una
revision antes de proceder a su archivo. Este hecho fue comprobado muestralmente
por la Inspeccion a la vista del expediente de una instalacién de Valencia cuyo control
habia sido efectuado por el técnico experto.
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2. Ambito de actuacion. Actividades de la UTPR

— Segln se manifestd, las actividades que principalmente desarrolla la UTPR en las
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico a las que presta servicio son:

* |nformacién y asesoramiento en materia de proteccion radioldgica a los titulares de
las instalaciones.

= Elaboracion de la documentacién técnica necesaria para la inscripcion de las
instalaciones en el registro, asi como para la modificacién de los datos registrales.

» Verificacion de la idoneidad de blindajes estructurales y de materiales de proteccion
radiologica, tales como mamparas, delantales plomados o protectores tiroideos.

= Realizacion de los controles de calidad de los equipos de rayos X, vigilancia de los
niveles de radiacién en los puestos de trabajo y zonas colindantes y estimacion de
dosis de entrada a pacientes, en equipos de rayos X con fines de diagndstico
médico.

= (Clasificacién de los trabajadores expuestos y de las zonas radiolégicas, suministro
de normas generales de proteccion radioldgica, de carteles de sefalizacion de
- zonas, y de informacién y aviso a mujeres embarazadas.

~Emisién de certificados de conformidad de las instalaciones, como resultado de las
visitas técnicas.

Elaboracién de Programas de Proteccion Radiolégica, de acuerdo con lo dispuesto
en el RD 1085/2009.

‘Elaboracion de Programas de Garantia de Calidad para las unidades asistenciales de
radiodiagnostico clientes.

= Flaboracién y envio de los informes periédicos a enviar al CSN por las instalaciones
de tipo 1y tipo 2.

— Segun indicé el JPR, no se han realizado los ultimos dos afios pruebas de hermeticidad a
fuentes propiedad de instalaciones radiactivas autorizadas por el CSN.

— Adicionalmente, se han venido realizando en los ultimos afios algunas medidas de
niveles de radiacion en el entorno de los equipos de rayos X instalados en controles de
paqueteria, sin estar incluido dicho ambito en su condicionado de autorizaci6n.

— En el CSN no se ha recibido a fecha de la inspeccién el Informe Anual correspondiente a
las actividades desarrolladas por la UTPR en el afio 2016. Durante la inspeccién, el JPR
hizo entrega al personal del CSN de una copia del documento elaborado para su

~ presentacion oficial al organismo.
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3. Recursos técnicos

— Fue mostrada y entregada copia del inventario de equipos de la UTPR para el desarrollo
de las actividades autorizadas. No obstante, dada la carga de trabajo actual de la UTPR,
en la sede de la misma (nicamente se encontraban aquellos que se utilizan de forma
rutinaria, y se incluyen en la siguiente tabla:

. o Fecha de
Equipo Descripcion | N/S calibracién
Camara de ionizacién 2492 16/04/2013
Camara de ionizacidon 930 13/05/2015
Camara de ionizacion (sonda
para mamografia) 423 16/04/2013
Multimetro 1323 12/03/2015
Muitimetro 523 12/03/2015
Camara de ionizacion (sonda
para TC) 95175 13/03/2015

— los equipos tenian identificacion de marca, modelo y nimero de serie visible y en buen

__estado de conservacion. Aguellos que se encontraban fuera de uso por mal

: ;,ffgqcionamiento estaban identificados como tal (pegatina amarilla con descripcion de la
anomalia).

;»:Disgénen de un listado actualizado con el resto de recursos técnicos (maniquies, tests
fan:fqmas, luxdmetro, filtros, densitdmetros y sensitometros).

E‘st;aba disponible el procedimiento técnico sobre la calibracidon y verificacion del
'épiUipamiento de la UTPR (procedimiento 9 “Control, mantenimiento, calibraciones de

“ ““equipos de inspeccion y medicién”, de 30-11-2015), segln el cual, los monitores de
radiacién se han de calibrar externamente cada dos afios, e internamente cada seis
meses. Sin embargo, a la vista de los registros mostrados se realizaron las siguientes
comprobaciones:

* |os monitores de radiacion se calibran externamente con haces de rayos X de
distintas calidades de la serie de diagndstico (D50, D80, D120) cada cuatro afios,
disponiéndose de los correspondientes certificados de calibracion emitidos por un
laboratorio metroldgico acreditado ).

» |a calibracion interna a que se refiere la UTPR en el procedimiento consiste, segun
lo manifestado, en una comparacion del resultado mostrado por dos monitores ante
fa medida del mismo haz de rayos X generado en alguna de las instalaciones a las
que presta servicio, admitiendo entre 2-3% de variacion en la misma.
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= F| procesc descrito en el guién anterior no se encuentra detallado en el
procedimiento, donde sélo se indica la frecuencia de realizacion del mismo, y la
necesidad de emitir un informe de calibracion interno y el correspondiente
certificado, la que en la practica no se encuentra implementado. Unicamente se
mantienen como registro las fechas de las comprobaciones anotadas en el formato
“Plan de calibracion”, junto con el responsable de la ejecucion de las mismas.

En el procedimiento 9 se hace referencia a unas fichas de equipos que habrian de estar
cumplimentadas para cada uno de los incluidos en el inventario, si bien el JPR
manifesté tenerlas archivadas en las dependencias de almacén, no en la sede de la
UTPR.

La UTPR dispone asimismo de una fuente de Cs-137 para la verificacion de equipos,
cuya actividad se encuentra decaida, segun indicé el JPR, si bien en el momento de la
inspeccién no se disponia de ninguna documentacion asociada a la misma sobre la que
poder confirmar tal indicacion.

Aparte de las ya referenciada, el JPR manifesté no haber adquirido nuevas fuentes
radiactivas.

Procedimientos técnicos relativos a las actividades autorizadas.

‘Las actividades desarrolladas por la UTPR estan descritas en procedimientos de trabajo,

para cuya elaboracion, en general, se ha tomado en consideracion la normativa (RPSRI)
quefS’e encuentra disponible. En algunos casos {procedimiento de calibracién vy
verificacién de monitores de radiacién, por ejemplo) se siguen métodos no
normalizados (desarrollados por la propia UTPR).

Los procedimientos de trabajo en vigor se encontraron a disposicién de la Inspeccién,
quien tras revisar varios de ellos pudo comprobar que disponen de la firma del
responsable de su redaccién (JPR) asi como de la fecha de emision.

Sin menoscabo de lo indicado en el guién anterior, se puso de manifiesto la necesidad
de realizar una revision de los mismos para adecuar su contenido a las practicas
implantadas en la UTPR, asi como para incluir los formatos de los registros generados
durante el desarrolio de los mismos.

Respecto a los procedimientos de trabajo de que ha de disponer la UTPR segun su
condicionado de autorizacion, se identifico la carencia del relativo a la gestion de
incidencias detectadas durante el desarrollo de las actividades de la UTPR. Si bien la
UTPR tenia un procedimiento con este titulo (procedimiento 11), su contenido hacia
referencia a la gestion de las posibles emergencias que pudieran ocurrir en la
instalacién de radiodiagnéstico.
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— Aclarado el contenido que ha de tener el procedimiento de gestién de incidencias
detectadas por la UTPR (estrategia de identificacion, seguimiento, acciones asociadas,
verificacion de la eficacia de dichas acciones, etc.), el JPR mostré su compromiso a
revisarlo.

— En cuanto al protocolo para estimacion de dosis individuales a partir de la dosimetria
de area, se encontraba aprobado por el JPR, su edicién en vigor era de fecha 30-11-
2015, y tras revisar la Inspeccion su contenido, se realizaron las siguientes
observaciones:

» contiene instrucciones sobre la aplicacion de una serie de factores de ponderacién
(en funcion de la utilizacion de equipos de proteccion radioldgica, tiempo de
permanencia, carga de trabajo) a la lectura de los dosimetros de area para proceder
a la estimacion de dosis a trabajadores, lo que quedaria documentado en un
formato de tabla incluido en el procedimiento.

= Segun indico el JPR no se ha dado el caso de tener que aplicar dichos factores de
ponderacién, por haber sido siempre las lecturas de los dosimetros de area
inferiores a nivel de registro.

fCo!r,,;t'rol dosimétrico y sanitario de los trabajadores expuestos

Pr,g‘ghntado el JPR sobre la disponibilidad de estrategias por parte de la UTPR para
asegurar el recambio mensual de los dosimetros por parte de sus clientes, asi como
- ‘para gestionar las posibles dosis administrativas, manifesté que:

= Entre las verificaciones que realiza en las instalaciones a las que presta servicio,
siempre accede al historial dosimétrico de los trabajadores, y comprueba que
recambian mensualmente el dosimetro.

» Realiza fotografias de los informes de dosis anuales de cada instalacién, que son
archivadas en el expediente informatico que mantiene para cada cliente.

= Cuando una instalaciéon no cumple el requisito de contratar la dosimetria con un
SDPE autorizado por el CSN, deja constancia del hecho tanto en el certificado de
conformidad que se emite tras la visita de la UTPR, como en el informe que
prepara para que la instalacién pueda remitir al CSN.

— La Inspecciéon pudo verificar en todos los expedientes a los que tuvo acceso las
manifestaciones del JPR indicadas en el guion precedente.

— Si bien en la documentacién de la UTPR (Manual de PR, Procedimiento de asignacién
de dosis por dosimetria de area) se especifica que la asignacién de dosis a trabajadores
expuestos a partir de la lectura de los dosimetros de area aplica a aquellos clasificados
como categoria B, se puso de manifiesto que se esta aplicando a trabajadores que han
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sido clasificados por el JPR como de categoria A, y por tanto, habrian de Ilevar
dosimetro individual.

~ En relacion con lo indicado en el guidn anterior, el JPR manifestdé que su
recomendacion a las instalaciones con trabajadores expuestos de categoria A es la
utilizacion de dosimetro individual, pero que los usuarios son los que realizan la
contratacion con el SDPE y son quienes deciden lo que contratan.

— La Inspeccion solicité alguna evidencia documental donde constaran tales
recomendaciones, no disponiéndose de ninguna en el momento de la inspeccién, ya
gue hasta el momento se han venido haciendo de forma verbal.

— En cuanto a la gestion de las dosis administrativas, la Inspeccion realizo las siguientes
comprobaciones:

» Namero total de instalaciones con asignacion de dosis administrativas respecto a
total de instalaciones a las que se presta servicio: 1 {dos usuarios) / 230

» |dentificacion de los trabajadores e instalaciones a los que se presta servicio y
que hayan tenido asignacion de dosis administrativas:

0 ?L_a UTPR habia recibido notificacion por parte de la instalacion para que le
asignara a ambas trabajadoras un valor de dosis alternativo, al haber dado por
'perdido los dos dosimetros. Esta notificacién era la procedente a su vez del SDPE
encargado de la dosimetria de dicha instalacion, consistente en el “Expediente de

. pérdida de informacién dosimétrica”.

= La propuesta de dosis alternativa a las dosis administrativas elaborada por el JPR
fue entregada en mano a la instalacion, segun manifestd, no conservando copia
del ejemplar firmado.

= la Inspeccién puso de manifiesto que el contenido del procedimiento 12 de la
UTPR que tiene por titulo “Gestion de dosis administrativas”, hace referencia no
a dicha gestion sino a la de la superacion de los limites de dosis establecidos en la
legislacion por parte de alguno de los usuarios a los que presta servicio.

= Por tanto, indico al JPR que habria de redactar un nuevo procedimiento
describiendo todas las actuaciones que han sido citadas en los puntos anteriores,
asi como las encaminadas a prevenir la ocurrencia de las circunstancias que
motivan la asignacién de dosis administrativas, y la verificacion de la eficacia de
las mismas.

— Se dispone de estrategia definida en procedimiento para verificar la disposicion de la
aptitud médica de los trabajadores expuestos a los que presta servicio como UTPR.
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— No obstante, segun manifiesta el JPR aun a pesar de su indicacidn sobre la necesidad de
realizar el reconocimiento médico anual a los trabajadores expuestos de categoria A
(de lo que queda evidencia en los certificados de conformidad, segiin pudo comprobar
la Inspeccién), muchos titulares de las instalaciones de radiodiagndstico obvian este
requisito reglamentario (Art. 40 del RPSRI).

6. Expedientes y archivos

— Se manifestd que la UTPR atendi6 en el afio 2016 al siguiente nimero de instalaciones
de rayos X con fines de diagndstico médico: 4 de tipo |, 154 de tipo Il y 72 de tipo lil.

— Respecto a los contratos de prestacion de servicios suscritos con los clientes, se
realizaron las siguientes comprobaciones:

» Siguen el formato que estd incluido en procedimiento (salvo por la tabla de
responsabilidades que no se cumplimenta en la practica) en el que constan el
alcance de los servicios a prestar por la UTPR, y las responsabilidades de cada una
de las partes.

* No en todos los casos se consigue garantizar que el titular devuelva el ejemplar
firmado para su archivo en las dependencias de la UTPR.

Los contratos son renovados por periodos de tiempo indefinidos salvo indicacién
contraria del cliente.

La facturacién al cliente se produce siempre con posterioridad a la remision del
informe tras la visita anual, por lo que en aquellos casos en que la UTPR no hubiera
acudido a realizar dicha visita, no se habria facturado el servicio.

= Cada contrato tiene asociado un nimero de seguimiento, en el que se incluyen los
diferentes expedientes realizados para ese cliente.

— En cuanto a los registros de las actividades desarrolladas por la UTPR, la Inspeccién
comprobd que:

= F| técnico que se persona en la instalacion deja un albaran de su visita en la misma,
en un registro autocopiativo y con nimero de seguimiento, asi como una pegatina
en la que se hace constar la fecha de la visita, y la prevista para el préximo control.

» Fl registro de la toma de datos durante la visita a las instalaciones consiste en el
ultimo informe emitido para la instalacion, sobre el que el técnico procede a anotar
en rotulador de color los resultados de las comprobaciones efectuadas.

= En todos los registros consultados por la Inspeccién se podia identificar al técnico
responsable de la ejecucion de los trabajos, y se encontraban anotadas las
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desvnacsones detectadas por el mismo (por ejemplo, fa no disponibilidad de
vigilancia dosimétrica en la instalacion, o el estado fuera de uso de equipos).

— Sobre la documentacion generada para las instalaciones tras las actividades
desarrolladas por la UTPR:

14

= Se conserva en papel una “Ficha de trabajo del cliente , con toda la
informacion relativa a los datos de identificacion del cliente y de los expedientes
asociados al mismo, que sirve de carpetilla para agrupar el resto de registros en
papel generados para dichos expedientes (Informe anual y registros de la toma de
datos en la instalacion).

= Se conserva en soporte informatico una hoja Excel anual con el listado de los
clientes a los que se va prestando servicio, con vinculos e hipervinculos a las
carpetas gue contienen los documentos (albaran de visita a la instalacién, informes,
certificados de conformidad, contratos, facturas, etc.) e imagenes asociados a cada
expediente.

= En la ficha mencionada en el primer punto, se Heva un seguimiento mediante
anotaciones en la portada sobre el proceso en que se encuentra el expediente:
“Hecho”, una vez que se ha elaborado por parte del técnico el informe para la
instalacion; “Revisado”, tras validar este informe el JPR; y finalmente, “Archivado”,
cuando se escanea el informe y se incorpora a la carpeta asociada al cliente en
soporte informatico.

E{ ‘ormato de los certificados de conformidad emitidos por el JPR tras las visitas a las
lnstalac:ones es consistente con los criterios establecidos por el CSN. No obstante, tras
,Ia re\nsnon de algunos certificados de conformidad por parte de la Inspeccién se puso
de mamflesto que:

- kSe certifica el mantenimiento de las caracteristicas materiales recogidas en la
'nscrlpcxon de las instalaciones en el Registro de Instalaciones de rayos X de
‘diagnostico dental, sin tener la UTPR en todos los casos conocimiento de dicha
informacién registral.

» El JPR manifestd la imposibilidad que encuentra en los registros de algunas
comunidades auténomas a que personas distintas al titular de la instalacion accedan
a la informacion registral que obra en poder de las mismas. Asimismo, manifestd
haber solicitado dicha informacion mediante correo electrénico a todas las
instalaciones a las que presta servicio, de lo que dejé constancia en el Informe Anual
de 2016 que presentara al CSN.

» En aquellas instalaciones en las que hay trabajadores clasificados como de categoria
A que no llevan dosimetro individual sino que sus dosis son estimadas a partir de los
resultados de la dosimetria de area, en el certificado de conformidad emitido por el
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JPR para la instalacién no se hace constar gue los titulares estan incumpliendo el
Articulo 28 del RPSRI.

— Tras las observaciones realizadas sobre el sistema de registros de las actividades
desarrolladas por la UTPR enumeradas en los parrafos precedentes, se puso de
manifiesto que no estd descrito en procedimiento ni estd sometido al programa de
gestion de la calidad definido en la UTPR (ver apartado correspondiente al PGC en la
presente acta).

—  La Inspeccion solicité todos los registros primarios que permitieran trazar la prestacién
del servicio por la UTPR a varias instalaciones seleccionadas al azar, tras lo que se
obtuvo la documentacion que se cita a continuacion:

— (RX/0-1096), (Asturias). Disponen de la siguiente
documentacion asociada a esta instalacion:

» Informe (n? 00470925) resultante de la visita técnica realizada por D.
en fecha 25-03-16, que incluye el control de calidad, medidas de
los niveles de radiacién y las estimaciones de dosis a paciente, para un telemando,
un equipo de radiografia convencional y un arco quirdrgico. En los resultados
obtenidos de las medidas de los niveles de radiacion, no se identifica a qué equipos
_ corresponden los datos obtenidos. En el caso de las estimaciones de dosis a
pacientes, no se especifica a qué equipos corresponden cada uno de los valores
obtenidos. Respecto al personal de la instalacion, todos estan clasificados como A

. pero no disponen de apto médico.

ol

< Contrato firmado por el titular de la UTPR en fecha 26-03-2016, pero sin la firma del
titular de la instalacion de radiodiagnéstico. El IPR manifestd que en la dltima visita
4 p'ro‘porcionc') el contrato a personal del centro para obtener la firma del gerente del

' Programa de Proteccién Radioldgica y Garantia de Calidad elaborado para la

*instalacién de radiodiagnéstico. En el contenido del mismo, se hace mencién

 constante a la UTPR/B-0006 | ,
actualmente clausurada, en lugar de nombrar a la UTPR Asinpro.

Certificado de conformidad emitido en fecha 04/04/16 por el JPR de la UTPR.

No se disponia en el momento de la inspeccion del registro de la toma de datos “in
situ” durante la visita técnica.

— Clinica Dental ' (RX/XG-0201), , Galicia. Disponen de
la siguiente documentacion asociada a esta instalacién:

= Contrato firmado con el titular de la instalacion de radiodiagndstico, en fecha 30-10-
2012.
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* Programa de Proteccion Radioldgica y Garantia de Calidad elaborado para la
instalacion de radiodiagnéstico.

= Registro de la toma de datos por parte del técnico
durante la visita a la instalacion en fecha 25-10-2016.

= Informe {n? 004998) resultante de la visita técnica realizada por D.
en fecha 25/10/16.

» Certificado de conformidad emitido en fecha 26-11-2016 por el JPR, en el que se
hizo constar que la instalacion no disponia de vigilancia dosimétrica para sus
trabajadores.

= Ficha de trabajo del cliente agrupando toda la documentacion, en cuya portada
constaban las anotaciones “Hecho”/”Revisado”/”Archivado”.

(RX/0-1628), en Oviedo, Asturias. Fue cliente en afios
pasados, pero en el momento de la inspeccion no tenia informacion sobre por qué no
se habia realizado la visita técnica en 2016.

(RX/B-30183), en Barcelona, Cataluiia. Fue cliente en
afos anteriores, pero habia causado baja en 2015.

7. Programa de gestion de calidad

Se dispone de un programa de gestién de calidad (PGC), copia del cual fue entregada a
la Inspeccién, quien tras revisar su contenido, realizé las siguientes manifestaciones:

* El PGC que no sigue ningin modelo normalizado, por lo que se identificaron

* muchos aspectos no incluidos en el mismo (gestion de no conformidades,
acciones correctivas y de mejora, informes de resultados de las actividades de la
UTPR, auditorias internas, satisfaccidn del cliente, etc.}.

= E] PGC no esta implementado en la practica ni hace referencia a la estructura
actual de la UTPR, por lo gue no procedia la revisién de la documentacion
asociada al desarrollo del mismo.

— La planificacion de los trabajos de la UTPR se basa en las actividades realizadas el afio
anterior y en las nuevas solicitudes de servicios, y se gestiona en la agenda personal del
JPR, que se encuentra sincronizada con la disponible en el servidor de la UTPR.

— Dada la estructura reducida de la organizacion de la UTPR no se ha creido necesaria
hasta el momento la definicion en el PGC de la estrategia de seguimiento del
cumplimiento de los contratos o de los servicios ofrecidos.
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— No se han realizado hasta {a fecha auditorias internas de la calidad.

8. DESVIACIONES

— La UTPR no se encuentra inscrita en el Registro de Empresas Externas del CSN, ni se
dispone de carnet radiolégico para los trabajadores expuestos.

— Se han venido realizando en los Gltimos afios algunas medidas de niveles de radiacion
en el entorno de los equipos de rayos X instalados en controles de paqueteria, sin estar
incluido dicho ambito en su condicionado de autorizacién.

— La UTPR tiene en propiedad una fuente radiactiva de Cs-137, sin que en el momento de
la inspeccién se dispusiera de documentacion asociada a la misma.

— Se certifica por parte del JPR el mantenimiento de las caracteristicas materiales

recogidas en la inscripcién de las instalaciones en el Registro de Instalaciones de rayos

X de diagndstico dental a aquellas a las que se presta servicio, sin tener la UTPR en
~todos los casos conocimiento de dicha informacion registral.

En aquellas instalaciones en las que hay trabajadores expuestos clasificados como de

categoria A gque no llevan dosimetro individual sino que sus dosis son estimadas a partir
"stie los resultados de la dosimetria de area, en el certificado de conformidad emitido por

é[{i]:PR para la instalacion no se hace constar que los titulares estan incumpliendo el Art.
28'del RPSRI.

[

El pﬁgdérama de gestion de calidad (PGC) no sigue ningiin modelo normalizado, no estd
'ifnp}(gfmentado en la practica ni hace referencia a la estructura actual de la UTPR.

;

:g{/ii_ngtema de registros de las actividades desarrolladas por la UTPR no estd descrito en
“procedimiento ni esta sometido al PGC definido en la UTPR.

— En el CSN no se ha recibido a fecha de la inspeccidn el Informe Anual correspondiente a
las actividades desarrolladas por la UTPR en el afio 2016.

Antes de abandonar las instalaciones, la Inspeccion mantuvo una reunién de cierre con el
personal que la habia recibido, en la que se repasaron las observaciones mas significativas
encontradas durante la inspeccion.

Por parte del representante de la UTPR se dieron las necesarias facilidades para la
actuacion de la Inspeccion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senalan la Ley
15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
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Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion referida, se
levanta y suscribe la presente acta por duplicado en Madrid y en la sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a veinte de abril de 2017.

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la UTPR
para que con su firma, lugar y feche ““aste su conformidad o reparos al contenido del
acta. '

@@Q Auexo . Tfé&éwx{com agwu,as th&datyﬂ_
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ASINPR(

PROTECCION Y CONTROL S.L.

ANEXO

1. La UTPR ASINPRO Proteccion Y Control S.L., se encuentra registrada en el registro de
Empresas Externas del CSN, con n° de registro: 2001022498, y numero de empresa
01/22498.

2. Ha habido una confusion al pedir un expediente entre

La clinica , cuyo titular es , sita en

-Oviedo y n° de expediente en Industria: IR-818,
si realizo el control del equipo de Rayos X en el afio 2016. Dicho control se realiz6 el
11/07/2016, namero de expediente de ASINPRO: 004856.

La Clinica , cuyo titular , sita en

Oviedo y n° de expediente en Industria: IR-101, no se
hizo la visita en el afio 2016. Se realizo el control del afio 2017, el 07/04/2017, nGmero de
expediente de ASINPRO: 005485

i

§

Fdo.:
Ingéniero Industrial
Jefe de Proteccion Radiologica
Langreo, 10 de junio de 2017

ASINPRO Proteccion y Control S.L., C/ Cahecia n° 23 bajo — 33930 Langreo (Asturias); Tfno: 984 033 577; Fax: 984 112 872; info@asinpro.net
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE (Registro de Entrada N2 44193, de
26-09-2017) del acta de inspeccién de ref. CSN/AIN-8/UTPR/0-0001/17 correspondiente a la
inspeccion realizada a la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (UTPR) «ASINPRO,
Proteccion y Control, SL», el dia cuatro de abril de dos mil diecisiete, los inspectores que la
suscriben declaran,

Pagina 2, sobre el registro de la UTPR en el Registro de Empresas Externas:

Se acepta parcialmente el comentario, y se tiene en cuenta la informacién aportada en la
evaluacion que se haga del acta. No obstante, por diferir de lo manifestado durante la
inspeccion, se modifica el acta en los términos siguientes:

—  “El JPR manifestd desconocer si la UTPR se encontraba inscrita en el Registro de Empresas
Externas del CSN, si bien realiza trabajos en zona controlada de titularidad de instalaciones
radiactivas.”

— Se elimina el primer guidn del apartado “Desviaciones”.

Pagina 12, documentacion asociada al servicio prestado a la

(RX/0-1628):

Se admite el comentario, y se tendra en cuenta en la evaluacion que se haga del acta, si bien
no modifica el contenido de la misma, al no aportarse evidencias documentales mas alla de
las referencias de los documentos.

Madrid, a 5 de diciembre de 2017

INSPECTORA INSPECTOR





