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 Antecedentes

* Que Reqgula?

« Como afecta a los Titulares?

* Como afecta a los Jefes de PR?

* Como afecta al Director de la
instalacion?
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SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

lormas basicas de
rabajadores
Proteccidn sanitaria en

irectiva 96/29/EURATO ,7
proteccion sanitar 13 ; |
Directiva 97/4B)\JRA) !”‘ '
exposiciones e

Ley 25/1964 sobre energia nuclear

Reglamento de Il nucleares y radiactivas RD
1836/1999, modificado por el RD 35/2008

Revision de los desarrollos reglamentarios
de la Ley 14/1986 General de Sanidad

RD 1976/1999 criterios de calidad en
radiodiagnodstico

RD 815/2001 sobre justificacion de
exposiciones medicas

Ley 29/2006 de Garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios




‘= RD 1085/2009
I

] -"-Hstituye al RD 1891/1992

- * Regula:
— La utilizacion de equipos e instalaciones de
RX con fines de diagnoéstico médico

— El régimen de autorizacion previa de las
empresas de venta y asistencia técnica de
dichos equipos e instalaciones

— La acreditacion del personal que presta
servicio en las instalaciones de RX de
diagndstico medico

— La realizacion de servicios y certificacion de
caracteristicas previas por los Servicios 6
Unidades técnicas de PR

FEPR
'3

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA
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." RD1085/2009 2. &
-
ms Define la responsabilidad de los Titulares de las IIRX,
| Directores de instalaciones y Jefes de PR

* Define y estructura las funciones y responsabilidades
de los SPR y UTPR.

<« Define las funciones que se pueden encomendar
< Define el programa de proteccion radiologica

“* Establece la creacién de un contrato en el que se
indiguen las funciones encomendadas Yy se
establezcan las responsabilidades de cada parte.

“+* Recoge como obligaciéon la necesidad de informar al
Titular de la IIRX de las condiciones adversas en
relaciéon con la proteccion radiolégica, velando porque
subsanen en plazo las deficiencias notificadas y en su
caso, informando al CSN de la no accién.
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CAPITULOS

|
. PROTECCION RADIOLOGICA

Disposiciones generales
Empresas de venta y asistencia técnica

. Procedimiento de declaracion y registro

de los equipos e instalaciones de RX de
diagndstico médico

. Operacion de las IRX de diagnostico

meédico
Servicios de PR y UTPR
Régimen sancionador



'« DEFINICIONES
L il

of Equipos de RX: Generador con
%/  uno 6 mas tubos de RX

 Equipos de RX fijos
 Equipos de RX moviles

 Instalaciones de RX de
diagnostico médico

 Titular

* Venta

« Asistencia Teécnica



AUTORIDADES
Y
. %%  COMPETENCIAS

u/ e Organos competentes de las
L Comunidades Auténomas.

— Inscripcion de las Instalaciones de RX
— Autorizacion previo informe del CSN de las
empresas de venta y asistencia técnica
 Ministerios de Industria, Turismo y

Comercio
— Registro central de las Instalaciones de RX
y empresas de venta y asistencia técnica

 EI CSN
— Autorizacion de los SPR y UTPR

— Acreditaciones para dirigir u operar
instalaciones de RX

-

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

SEPR
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%/ * Informacion, inspeccion 'y control
corresponden al CSN, en los términos
y condiciones fijadas en la Ley
15/1980 de creacion del CSN
modificada por la Ley 33/2007

. CSN
"




COORDINACION
DE REGISTROS

w/° Intercambio de datos con caracter
semestral entre el M de Industria y
los 6rganos competentes de las
CCAA.

 El MSC y el CSN recibiran una copia
semestral del registro central de IRX
y empresas de venta y asistencia
técnica
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EL TITULAR A

|
SOCIEDAD ESPANOLA DE
. PROTECCION RADIOLOGICA

--.“

W/ Serd responsable del funcionamiento
de Ila IRX en condiciones de
seguridad, de acuerdo a este
Reglamento y al Reglamento de
Proteccion sanitaria contra
radiaciones ionizantes




+* REQUISITOS DE

w2 LOSEQUIPOS

W/« RD 414/1996 sobre productos
sanitarios

e Marcado CE




= CAPITULO II L
= Empresas de venta

=" y asistencia técnica
_Y Actividades reguladas
m/ ° Autorizacion
* Regqistro
* Obligaciones

— Contemplar en los contratos de venta la
eventualidad de que la declaracion se rechace
en cuyo caso la empresa de venta debera
hacerse cargo nuevamente de los equipos

— Entregar los ecc|IU|pos vendidos al Titular con
un certificado de pruebas de acpetacion (RD
1976/1999)

— Efectuar una verificacion después de
cualquier intervencion o6 reparacmn con un
certificado de restitucion a las condlcmnes de
funcionamiento previas a la averia

S

A

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA




= CAPITULO II L
= Empresas de venta

y asistencia técnica

'rg ODbIMaciones

— Archivo por un |Ioer|odo minimo de cinco anos,

L de la copia de os certificados expedidos, de
las pruebas aceptacion y de los
certificados de destruccwn de equipos

— Enviar al CSN en el primer trimestre de cad
ano natural un informe que incluya:

Registro de ventas

Procedimientos de montaje y Control de calidad

Copia de certificados de pruebas de aceptacion

Registro de operaciones de mantenimiento
correctivo y preventivo

 Relacion de personal

- Relacion actualizada de los equipos y medios
de que dispone para esarrollar sus
actividades

* veefunn

A

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA
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o Capitulo Il
~ = Procedimiento de
.. wrdeclaracion y registro

. | I 4 " n
w/* Declaracion de instalaciones

* Declaracion de modificacion y baja
de instalaciones

 Cambio de titularidad y notificacion
de cese

* Registro e inscripcién
* Especificaciones de diseno



* DECLARACION
D E I N STA LAC I O N E S PROTECCION RADIOLBGICA

FEPR
'3

* Antes de su puesta en funcionamiento las
instalaciones de rayos X de diagnostico médico
deberan ser declaradas por su titular ante el
organo competente de la CA.

 Declaracion del titular sobre las previsiones de
uso de la instalacion y de sus condiciones de
funcionamiento (Anexos l.a y l.b)

* Certificacion de la empresa de venta (Anexoll)

* Certificacion (Anexo |Ill) expedida por un
Servicio o Unidad Técnica de Proteccion
Radiologica que asegure que los blindajes y
distribucion de las salas que constituyen la
instalacion son adecuados (Certificacion de la
instalacion para su registro) (www.csn.es)
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SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

Titular: Servicio
andaluz de salud

Firma: Gerente
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SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

Hospitales y Centros de
especialidades
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GERTIFICADO SPR/UTPFE‘;.EMW
. u CERTIFICO

PROTECCION RADIOLOGICA
=

N — e ——— + Que la distnbucion de los equipos y sus componentes v los blindajes estructurales de las salas,
[ [PFEremest—— atendiendo a sus dreas colindantes, son los adecuados para garantizar que las dosis al plblico v los
-t ] trabajadores expuestos estan por debajo de los limites legales, considerando una carga de frabajo
m | nem | | . . .
* | omecmtnr | promediode ... mA minisemana por equipo.
. T —— + Que el Proyects de Ia instalacidn se ha realizado utiizando las siguientes nomasiguiasicédigos
téenicos (UNE, 150, DIN, IEC, NCRP, GEN 5.1, ICRP, #lc.).
— e + Que los equipos a instalar disponen de la documentacion acredtativa del cumpimiento de los
oo requisios legales necesanas para su INscnpcion registral
i A L e e e e + Que el tiular ha desamollado y documentado un Programa de Proteccién Radioldgica para el
: :um::-.f'-t:v.: i—:mu:: e, | :m_‘w *; funcionamienta de la instalacion,
|7 e e ¢ s e e g e + Que & ha realizado contrato escrio con el tular v, mediante &l [se han trasladadofNo s& han
R e e e L e T trasladado] a esta UTPR las obligaciones lagales relativas 4 la Definicidn e lmPlaniat:im del
S T e i ' s o Programa de Proteccién Radiolégica y a la remisién del Informe Periédico al CSN "
e +  (Que ha sido efectuada la clasificacion de los trabajadores expuestos
7 e o v e ey e e + Que la dosimetrla de los tabajadores serd [personalide rea] y ha sido contratada con el
E;: :-:I‘;.i'.::-'nll:l-; .::u:h e P :I*:::b canlm lllllllllllllllllllllllllllllllllllll
- T 7 + Que el personal que dirge y opera dispone de acreditacién del CSN para ello.

+ (U an la construcsdn y montaje de [a instalacion s& han incorporado las pravisiones del proyecto
oo s e e relatrvas a sequridad y proteccion radiologica



C-ERTIFICADO SPR/UTPF&AA

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

— ¢> CARGAS TRABAJO/ N¢© EQUIPOS?
 Normas/Guias/Codigos
— Para factores de ocupacién, cargas de trabajo, etc.

Guia 5.11 CSN valores muy anticuados sobre todo en
TC

NCRP
 Programa de proteccion Radioldgica

 Acreditaciones del personal

— Solicitud por escrito a los Titulares de la relacion de
personal y fotocopia de Ia acreditacién

— Medidas de niveles en la prueba de aceptacion
— Comprobacion medidas de seguridad



DECLARACION
D E I N STA LAC I O N E S S OO RO B
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W/ En caso de documentacion incompleta,
erronea, o inexacta lo notificara en el
plazo de un mes, para que en 15 dias se
subsanen las deficiencias.

 El titular de la IRX no inscrita retornara
los equipos al suministrador

* Pasado un mes sin que se ajuste a la
subsanacion se entendera inscrita la
IRX.



*" DECLARACION DE
- JMODIFICACION Y BAJA

%/ . Cambio de equipos,
incorporacion de eqmpos,

e Cambio de ubicacion



CKMBIO DE TITULARIDAD E(

* Se notificara en el plazo de 30 dias

e Se deberd acreditar el destino dado a
los equipos.



o , [
REGISTRO E INSCRIPCION;
ESPECIFICACIONES DE DISERGE:

of Registro de IRX de diagndstico medico
W/ adscrito al organo competente de la CA
donde se ubique la IRX.

* El 6rgano competente de la CA remitira al
CSN con una periodicidad mensual copia
de declaraciones, modificaciones, etc..

* El diseno debera ajustarse
coherentemente a las prescripciones de
algun sistema normativo nacional o
internacional de reconocida solvencia,
quedando este extremo indicado en la
certificacidn del proyecto.
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=* Clasificacién de las IRX
. Obligaciones del Titular
* Programa de PR

 Encomienda de funciones en
materia de PR

 Retirada de equipos.
 Capacitacion del personal
* Acreditacion del personal

CAPITULO IV




g , i
CLASIFICACION DE LAS

0

B S -
SOCIEDAD ESPANOLA DE
. PROTECCION RADIOLOGICA

)
--
A/efectos de la aplicacion de los requisitos incluidos en el
%/ articulo relativo a las obligaciones de los titulares, las

L instalaciones se clasifican en tres tipos:

1. Instalaciones de TC, Radiologia intervencionista,
mamografia, equipos quirurgicos y equipos moviles

2. Instalaciones de diagndstico general, veterinarioy
dental no intraoral

3. Instalaciones de diagndstico dental intraoral,
podoldgicas y densitometria dsea

Las instalaciones con varios equipos se clasificaran como
del tipo mas restrictivo resultante



Obllgauones del Tltulam

-Las Instalaciones de los tipos 1 y 2 enviaran
al CSN con caracter anual y bienal
respectivamente un informe que contenga:

e Certificado de conformidad de SPR o UTPR

e Certificados de verlflcacmn tras

intervenciones y reparaciones efectuadas
en ese periodo

« Resumen de la dosimetria del personal

* Resultado de las verificaciones anuales de
los niveles de radiacion

-Las | de tipo 3 estaran obligadas a elaborar
informes quinquenales con el mismo
contenido y mantenerlos a disposicion de la
Inspeccion del CSN durante 10 anos




" OBLIGACIONES

DI I I I I U I AI { SOCIEDAD ESPANOLA DE
. PROTECCION RADIOLOGICA

FEPR
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* Certificado de medida de niveles de
radiacion.

Realizar como minimo anualmente y siempre
que se modifiquen las condiciones de trabajo
0 se detecte alguna irregularidad que afecte a
la proteccion radioldgica, la vigilancia de los
niveles de radiacién en puestos de trabajo y
en las areas colindantes accesibles al publico
mediante una UTPR/SPR que emitira un
certificado con los resultados obtenidos
(www.csn.es)




Anexo 8:

MEDIDA Y EVALUACION DE NIVELES DE RADIACION EN PUESTOS DE TRABAJO:

VIGILANCIA DE NIVELES DF RADIACION PARA LA PRUTECCION DE TRABAJADORES Y PUBLICOG

INSTALACION QUE SE EVALUA: [Hospitai ... / Clinica .... .. / Consulta .

1

SPR/UTPR responsable:

"Teécnico gue realiza ia medida:

Equipo de medida utilizado: [tipo, marca y modeio]

Fecha en que se realizan las medidas:

SALADE
RAYOS X

PUNTO DE
MEDIDA

KV

Condiciones de las medidas

mA Tiempo Objeto

TASA DE
DOSIS
MEDIDA

OBSERVACIONE/

EVALUACION

*ded

Sala 1

Puesto de
control

T

Fantoma

Sala colindante
| ... [si aplica]

Sala de espera
't [si es colindante]

x

Punto 1, 2,..

Sala 2

“Si se adjunta plano

** Especificar caracteristicas

*** Valores <MN% de los limites legales, correcto

. conveniente reevaluar blindaje, no aceptable, ...

ESPANOLA DE
\ RADIOLOGICA



“ OBLIGACIONES

FEPR
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| DEL TITULAR SoTTEDRD EsPAoLA Y
.-
./* Certificado de conformidad de la
instalacion

Obtener con la periodicidad pertinente en
funcion de la clasificacion de la instalacion, un
certificado de conformidad de la |nstaIaC|on
expedido por una UTPR o SPR que
exprese:

1.Se mantienen las caracteristicas materiales
de la inscripcion vigente.

2.5e da cumplimiento al Programa de
Proteccion Radioldgica de la instalacion (PPR)

que incluye medidas de prevencion, control,
vigilancia y administrativas. (www.csn.es)



Anexo 9;

RIODICO DE COX
INS ON,

{SEPR

D. [....NOMBRE ¥ APELLIDOSL ... 1, en calidad de Jefe del SPR/JUTPR [....ial.... ] certifico SOCIEDAD ESPANOLA DE
que en fecha {.. ... .. 1 se ha personado el técnico (...nombre del técnico...] en la PROTECCION RADIOLOGICA
instalacion [RX/....... 1. perteneciente a /[...nombre del titular.... ], con el fin de

comprobar la adecuacidon de la instalacidn a los requisitos reglamentarios aplicables y
a su Programa de Proteccidén Radioldgica. Para ello se ha verificado que:

1.- No existen modificaciones respecto a:

1.1.- al n? e identidad de los equipos Registrados.

1.2.- al uso y la distribucion de dependencias Registrados

1.3.- a los blindajes estructurales que figuran en ia Gltima Declaracion

2.- Se dispone de informes de los controles de calidad y medidas de radiacion reglamentarios.
3.- Las medidas realizadas a la expedicién de este certificado confirman que:

3.1.- Los resultados def control de calidad realizado estan dentro de las tolerancias aplicables y
3.2.- Los resultados de los niveles de radiaciéon actuales garantizan que no se superan los limites

legales para publico y para trabajadores expuestos.

4.- La persona que dirige la instalacidn es D./Da. /... persona aoeditade pare Déivigir. ... 1v
conoce su responsabilidad en la implantacion del Programa de Proteccion Radioldgica.

5.- Hay disponible un ejemplar del Programa de Proteccidon Radioldgica y esta actualizado.
6.- Las personas gue dirigen la instalacion y operan los equipcs disponen de Acreditacién.
7.- Las personas consideradas Trabajadores Expuestos estan clasificadas adecuadamente

8.- Los Trabajadores Expuestos disponen del control dosimétrico y meédico reglamentario. Las
lecturas disimétricas de estos Trabajadores son evaluadas por personal cualificado para ella.

9.- El n°, tipo vy estado de los materiales y prendas de proteccidon son los adecuados
10.- La sefalizacién de las zonas radiclégicas es conforme.
11.- Existen medios para establecer el acceso controlado a las salas.

|

12 .- Existen normas y procedimientos escritos.

13.- £l titular ha subsanado las deficiencias cuya correccion fue considerada necesaria por la
UTPR en su ultimo informe.

Lo cual certifico en {.../ugar...] a fecha [..x/x/x.. ... ]

[Rubrica y Nombre del JEFE DEL $SPR/UTPR]



MODELO DE. INFORME _ PR

1. DATOS GENERALES DE LA INSTALACION

1.1.- IDENTIFICACION: _—
EDAD ESPANOLA DE
NOMBRE COMPLETO DEL TITULARS «o oo oo e ECCION RADIOLOGICA
NIF/CIF DEL TITULAR: oo oo R
DIRECCION COMPLETA: oo e
CODIGO ADMINISTRATIVO DE LA INSTALACION: oo
NOMBRE DEL DIRECTOR ACREDITADO: .. ... oo D

1.2.-ACTIVIDAD DE LA INSTALACION (Radicdiagnéstico general, dental, veterinario,
Mamografia, podoldgico, @IC): .

2. DATOS DE LOS TRABAJADORES EXPUESTOS A RADIACIONES

FUNCION O e RIA DOSIS Acumulada

NOMBRE COMPLETO {dirige, opera, (Personall de en e altimo afo
otras) A * (enero-diciembre} ,
— . A rea) e -

3. DATOS SOBRE EL CONTROL DE CALIDAD Y REVISION DE AREAS

3.1.- FECHA ¥ UTPR/SPR QUE LOS REALIZO: oo
3.2.-RESULTADCO DEL CONTROL DE CALIDAD: Correcto Cen anomalias
3.3.-RESULTADO DE LA VIGILANCIA DE AREAS: Correcto Con anomalias

3.4 - RECOMENDACICNES HECHAS POR LA UTPR/SPR EN SU INFORME: ..... .

4. INCIDENCIAS HABIDAS (averias®, anomalias en la dosimetria. etcl: ]

* Incluir certificados de verificacién si la averia lo requeria.




*" CERTIFICADO
' n DE CONFORMIDAD o P

|
=/ 1. Instalaciones de TC, Radiologia

intervencionista, mamografia, equipos
quirurgicos y equipos moviles
Periodicidad anual

2. Instalaciones de diagndstico general,
veterinario y dental no intraoral

Periodicidad bienal

3. Instalaciones de diagnodstico dental
intraoral, podoldgicas y densitometria dsea.

FEPR
2

Periodicidad quinquenal



' PROGRAMA DE PR
]

i

FEPR
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SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

.I.mplantar un Programa de PR para dar
cumplimiento al Reglamento de Proteccion

sanitaria.

Objetivo: Garantizar que las dosis que
pudieran recibir los trabajadores y el
publico se mantienen a niveles tan bajos

como sea razonablemente posible

El Programa de PR debera constar por
escrito, se mantendra actualizado, se
elaborara antes de la puesta en
funcionamiento y quedara sujeto al
control e inspeccion del CSN



PROTECCION RADIOLOGICA
1.%0% DE PREVENCION
--

2.

i
ﬂ.

-PROGRAMA DE PR &

SOCIEDAD ESPANOLA DE

acion de las condiciones de trabajo para determinar
el riesgo

Clasificacion de las zonas de trabajo
Delimitacion y senalizacidon de las zonas de trabajo
Clasificacion de los trabajadores expuestos

Establecimiento de medios apropiados para el acceso a
zona controlada de trabajadores expuestos cuando los
equipos estén en funcionamiento

Establecimiento de normas y procedimientos. Escritas y
conocidas por todo el personal de la instalacion

Formacion inicial y periodica de los trabajadores
MEDIDAS DE CONTROL

Control de calidad de los equipos de acuerdo al RD
1976/1999

Control del tiempo de funcionamiento. Cuando los equipos
estén fuera de uso deben permanecer en condiciones de
seguridad de modo que no puedan ser puestos en marcha
por personal ajeno

Control mediante distancia a la fuente
Inmovilizacion del paciente



EPR

‘PROGRAMA DE PR Oy
.

- 3. MEDIDAS DE VIGILANCIA
L, -Vigilancia radiolégica de las zonas de trabajo
-Vigilancia dosimétrica de los trabajadores
-Vigilancia de la salud de los trabajadores
4. MEDIDAS ADMINISTRATIVAS
-Registros (medidas de vigilancia; protocolos de actuacion;

) Cualquier variacién
- implica
¢,Un unico documento Modificar el PGC.
con el PGC? Poco operativo

lNO

En el PGC se hace referencia al PPR que se puede actualizar mas facilmente
(Wwww.SEPR.es)
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SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

- T

w/° Régimen de vigencias de permisos,
registros, inscripciones y
acreditaciones
* Plazo para la implantacién del

Programa de Proteccién Radiologica
para instalaciones ya inscritas (1 ano)

/ =
o




.- Encomienda de

Furrcmnes en materia de

AL

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA
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&/Los " titulares de las instalaciones  de
"' radiodiagndstico que no dispongan de un SPR
L propio, podran, de conformidad con el articulo 23
del RPScRI, contratar una UTPR, para que les
proporcionen  asesoramiento especmco en
proteccion radiologica y encomendarle |Ia
ejecucion de las obligaciones del art 18 (definir

e implantar un PPR

* Los titulares de las instalaciones de rayos X de
diagnostico médico, sea a peticion del CSN o por
iniclativa propia, podran encomendar sus
obligaciones materia de proteccion radiologica a
una unidad especializada de su misma titularidad,
obteniendo para ella una autorizacién como SPR.
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7El destino de los equipos fuera de
servicio solo podra ser la transmision
a una EVAT para su almacenamiento y
posterior disposicion o para su
destruccion

La EVAT entregara al titular un
certificado del destino o destruccion
del equipo correspondiente
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CAPACITACION
DEL PERSONAL D A SR

W/ No se modifica en relacion con el anterior
Reglamento.
Instruccion IS-17 CSN. sobre homologacion de
cursos de formacién y acreditaciones del

personal

Acreditaciones

“*Directores: Las persona acreditada para
dirigir llevara a cabo la supervision del
cumplimiento del Programa de PR.

“*Operadores



CAPITULO V

%/ . Actividades reguladas
* Autorizacion
* Del personal del SPR y UTPR

 Obligaciones del Jefe de Servicio
de PR

* Obligaciones de los SPR y UTPR



" SPR / UTPR

"= Autorizacion

Identificacion
Memoria de actividades
Dotacion de personal

Descripcion de las instalaciones,
equipos y medios materiales

Manual de PR

Programa de Gestion de la
calidad
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i Ajustarse a las condiciones incluidas en su
- autorizacion.

® Disponer al menos de una persona con
Diploma de jefe de Servicio. La carencia
de jefe de servicio inhabilita para el ejercicio
de las competencias reconocidas.

® Enviar al CSN, en el primer trimestre de
cada afo natural, un informe del afho
precedente cuyo ‘contenido comprendera:
actividades realizadas, estado y recursos de
la unidad o servicio y resumen de
resultados de la dosimetria de los
trabajadores expuestos.

WWW.CSN.es
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@ Informar al titular de la instalacion sobre las
circunstancias adversas a la seqguridad de que tengan
conocimiento en el desarrollo de sus funciones y proponerle
las medidas correctivas que estime oportunas.

SEPR

SPR / UTPR

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

Estas notificaciones deben ser expresas y constar por
escrito, de forma que el titular sea inequivocamente
consciente de las acciones que debe realizar y en qué
plazos. Se evitara dar por hecho que el titular ha sido
informado de las mismas por el contenido de los informes,
certificados o resultados de medidas realizados por las
UTPR/SPR

® Informar al Consejo de Seguridad Nuclear de la no
implantacion, en su plazo, de las medidas correctoras a
gue alude el parrafo anterior y facilitar todos los datos que
le sean solicitados en relacién con sus actuaciones
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Los contratos de prestacion de servicios que las
UTPR formalicen con los titulares se
estableceran por escrito y expresaran Ila
aceptacion por parte de quienes los suscriban
que la UTPR debera informar al CSN de las
circunstancias adversas a la seguridad de que
tengan conocimiento en el desarrollo de sus

funciones.

Estos contratos deberan incorporar clausulas especificas
en las que se establezcan las obligaciones de los
titulares de las instalaciones y de la UTPR contratada,
especificadas en el RD 1085/2009.

El CSN y la SEPR en el marco del Foro de cooperacion
que tienen establecido en relacion con las UTPR, estan
desarrollando un modelo para el contenido de estos
contratos.
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UTPR
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w/ Por circunstancias adversas a |la
seguridad se entiende cualquier
desviacion en el funcionamiento que
suponga incumplimiento de normativa
de PR o que sea indicativa de
malfuncionamiento de los equipos o de
inadecuado disenho o construccion de la
instalacion, por ejemplo:

v" Desviaciones/no conformidades con el PPR.

v Resultados inaceptables de medidas de niveles de
radiacion o CQ

v Personal que dirige u opera sin acreditacién
v Equipos o cambios en la instalacién no declarados.........



|

e
o o

=4 Las Unidades técnicas no podran participar a
L través de sus directivos o su personal ni estar
participadas por entidades que sean
propietarias o realicen cualquier tipo de
actividad industrial o comercial cuya finalidad
puede ser objeto de certificaciones en materia
de proteccion radioldgica que les reconoce la
administracion: Independencia de la UTPR
respecto de las actividades sobre la que

prestan servicio.

FEPR
i?

UTPR

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

Declaracion que deberia ser conocida y asumida
por todo el personal técnico de la UTPR. (Anexo
A de la norma ISO 17020)
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+*PERSONAL SPR/UTPR &
RPSCRI / 1S-03 e A,

5 Dirigidos por un Jefe de Servicio de PR con diploma
otorgado por el CSN. Los Jefes de SPR deberan ser
especialistas en Radiofisica Hospitalaria .

« Técnicos expertos en PR (acreditados por el JSPR) (1S-03)

* La relacion de dependencia entre el SPR o UTPR y el
personal técnico constara por escrito y las altas o bajas se
comunicaran al CSN en un plazo maximo de 1 mes.

El CSN, a la vista de los informes de actividad, podra solicitar
una justificacion de la suficiencia de dotacion de personal
técnico del Servicio o UTPR, y en su caso, una propuesta
para su actualizacion.

En la actualidad hay dos grupos de trabajo dentro de los Foros del
CSN uno para desarrollar los medios humanos y técnicos de los
SPRy de las UTPR
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.I
% Corresponde al jefe de servicio que dirige la

- Unidad o SPR:
|

® Responsabilizarse con su firma de todas las
certificaciones que expida el SPR o UTPR
(certificacion de la instalacion para su registro,
certificado de conformidad, medida de niveles de
radiacion).

® Responsabilizarse con su firma de los informes
remitidos a la administracion y a los titulares de
las instalaciones de RX a las que preste sus
servicios.

@ Certificar la cualificacion de técnicos expertos y
velar mediante la programacion de su formacion
continuada, por su mantenimiento \'
actualizacion.



1E-FE DE SERVICIO DE P&A
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PROTECCION RADIOLOGICA
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»/ ® Informar al titular de la instalacién
de todas las actuaciones, técnicas
o administrativas, que realice en virtud
de las obligaciones que le han sido
encomendadas, notificaciones a realizar
y la periodicidad de las mismas.

Estas notificaciones seran por escrito

manteniéndose reqgistro y archivo de las
mismas.



* PROGRAMA DE
- wGESTION DE CALIDAD

o/ Programa de gestion de la calidad por
los SPR y UTPR

Guia del OIEA GSG- 3.2 “The
management system for technical
Services in radiation safety”.

Se considera adecuado un sistema de
calidad acorde con la norma I1SO-
9000.
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W/ « | 3 aceptacidon del equipamiento radioldgico:

Se consideraran requisitos minimos exigibles
para la aceptacion, el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas expresadas en las
especificaciones de compra y la adecuacion
de los resultados de las pruebas de
aceptacion, a los niveles y tolerancias
previstos en los documentos de
normalizacidon nacionales o internacionales
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s/ ° Coordinacién durante el proceso de
aceptacion.

— Titular, Suministrador, Director de Ila
instalacion, Representante del comprador que
sea técnicamente cualificado (Radiofisico),

Responsable de Mantenimiento

* Recursos de la EVAT (Técnicos,
instrumentacion de medida)

 Parametros a evaluar en la prueba de
aceptacion



IDENTIFICACION DEL COMPRADOR

SUMINISTRADORANSTALADOR

IDENTIFICACION DEL EGUIPO

Titular s 3

CIFINIF Telstono 7T ]
[ .

Descripcion PR

Poblacion

Provincia e

Codign Pastal g

Reprasentanta del Comprador

DN Carge del Representante

Buministradar s

CIHMNE

i A it

En ¢aso de ser diferente el suministrador e i

Instalador

CIFINIF

Tacnica gue realiza la prusba

ONI

Tecrica que realiza la prueba

=X VAN “F Focha que realiza 1a pruaba

Fabricarte Cidigo organisme Motificador CE dal Fabricante
Pais

Tipa da EGUipa Codigo organisme Nolificador CE del Generador
Generador

NP Serie Gensratlor KY méxuna A maximo ]
Tube Cadigo orgamsma Notificador CE gl Tubo &
N" Serie Tuba KV maxima mA maximao

Ao de Fabricacion Afiop  ga  Fabricacién

Genergdar Tuba

No Apkca Marcaoo GE Cadigo de Registre dg e
3 Y] Indusiia de procedencia

En presencia del Reprasentanie del comprader técnicamente cualificado se aceptan los resultados contenidas en el
informe tecnico de fesultados de Prugba Previa de los pardmetros verificados, cuys resumen se adjunta en este
documento, ¥ detallados en las especificaciones ds compra

En a de de

{SEPR

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA
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- PROTECCION RADIOLOGICA HOSPITALARIA '(",J)
SOCIEDAD ANDALUZA s'mn L earoLADE
. ) D E PROTECCION RADIOLOGICA
o RADIOFISICA HOSPITALARIA

h)

MUCHAS GRACIAS
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