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ACTA DE INSPECCION 2|92 )5G3z

-

D. ! : ;- funcionario adscrito al Departamento de
Industria, Comercio y lurismo lerno Vasco y acreditado como Inspector de
Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 21 de
diciembre de 2010 en la Clinica Guimén, situada en la ciEEEEEEEEEEEEEE e Bilbao
procedié a la inspeccion de la instalacion de radiodiagnéstico medico de la que constan
los siguientes datos:

* Ref. CSN: RX/BI-0353

*

Titular: Clinica Guimén S.A.

* C.LF.:

*  Actividades de la instalacién: Mamografia, equipo mévil, radiografia
convencional, densitometria 6sea.

* Tipo de instalacion: UNO (art. 17 R.D. 1085/2009)
*  Fecha de dltima inscripcion en el registro: 8 de noviembre de 2004.

*  Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccion fue recibida por D , £ ldministrativo
de la empresa titular, quien acepté la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la
proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

El representante del titular de la instalacion fue advertido de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
tendran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el
titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccion cgif
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido i

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la in
requerida y suministrada por el personal de la instalacion resultaron las siguiente
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OBSERVACIONES

- La instalacion consta de cuatro equipos: tres de ellos fijos y ubicados en sendas
salas y un cuarto, mévil, usado en quiréfanos, segln sigue:

SALA 1. Radiografia convencional:

e Generador marca: —
¢ Modelo:

¢ N°de Serie: 07450019.

e Tension maxima: 150 kV

e Tubo marca: —
e Modelo:

e N°de Serie: 40G822

L

Intensidad maxima: 800 mA

SALA 2. Mamografia:

e (Generador marca:

e Modelo:

e N°de Serie: 11.909
e Tubo marca:

e Modelo:

e N°de Serie: ) -
e Tensidbn maxima: 35 kV

¢ Intensidad maxima: 400 mA

SALA 3. Densitometria 6sea.

e Generador + tubo marca:

¢ Modelo: _
e N°de Serie:

e Tension maxima: 100 kV

¢ Intensidad maxima: 1.3 mA

Zona de quiréfanos:

Sistema n/s
Generador marca: :
Modelo: : :
N° de Serie: NQ 08075
Tensidn maxima: 110 kV
Tubo marca: ' ‘
Modelo:

N° de Serie: 40678 TX5
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- Los citados equipos, comprobados durante la inspeccion, se corresponden con los
reflejados en el Registro de instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico
médico de la Delegacién Territorial de Bizkaia del Departamento de Industria,
Innovacion, Comercio y Turismo del Gobierno Vasco.

- El equipo KRN ode| ENNIEEE/s B4532848 con tubo I
41.064, de 150 kV y 600 mA anteriormente presente en la sala 1 fue retlrado por
— segun certificado por ésta emitido el 8 de noviembre de 2007.

- Elequipo con numero de sistema UPW 16401 se
ubica en la primera planta, esta dotado de ruedas y se utiliza de forma moévil en los
quiréfanos.

- LaUTPR @ = ' = i (UTPR/M-0014) emitié el 9 de
enero de 2008 dos certlflcados uno sobre el proyecto de la instalacién y otro de
verificacion de las obras realizadas y conformidad con las especificaciones técnicas
del Real Decreto 1891/1991.

- El titular de la mstalamon ha establemdo por escnto contrato de prestacion de
servicios co i - ' ; : §UTPR/M-0014) fechado el
1 de enero de 2008 el mismo se establece sin perjuicio de la obligacion por la
UTPR de informas sobre sus actuaciones a la autoridad competente.

- La misma UTPREEEEE cfcctia anualmente el
control de calidad del equipo v la vigilancia de los niveles de radiacién. Los Gltimos
han sido realizados por D.“I 26 de mayo de 2010.

- El informe producto de dicho control de calidad no advierte necesidad de acciones
correctoras,; por otra parte, tampoco expresa mantenimiento de las caracteristicas

materiales recogidas en la inscripcién de la instalacién ni que se dé cumplimiento al
Programa de Proteccién Radiolégica.

- No se aporta evidencia de haber presentado los ultimos informes anuales al
Consejo de Seguridad Nuclear ni al Gobierno Vasco.

- La instalacién de rayos X es dirigida por D. *:53

radiodiagnéstico médico.
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- Segun se manifiesta a la inspeccién las personas enc
los equipos de rayos X, salvo el mévil, son D? £ 5
técnico especialista (F. P. 2° grado rama sanitaria); D?
titulada en F.P. Sanidad grado superior, imagen para el diagnéstico; D?| v

en posesiéon de titulo de Ciclo supenor en imagen para eI
diagnostico emitido por el IEFPS
acreditada el 30 de mayo de 2008 por
aparatos de rayos X. .

operacion de

bara operar

- El equipo movil § namero | es manejado, segln se
manifiesta, por traumatodlogos. No se aportan acreditaciones de ninguno de estos
profesionales y tampoco existe para los mismos dosimetria personal ni de area.

- Se manifiesta que no son considerados personal expuesto a radiaciones ionizantes
los radidlogos, incluyendo al director de la instalacion, ni las personas que sélo
manejan el densitometro 6seo, el ecégrafo o realizan labores administrativas.

- No se efectlia reconocimiento médico especifico para radiaciones ionizantes a las
personas expuestas.

- Se realiza control dosimétrico de las cuatro operadoras, Unicas clasificadas como
expuestas, mediante sendos d03|metros personales termoluminiscentes leidos
mensualmente por |

- Estan disponibles los historiales dosimétricos actualizados hasta octubre de 2010
con registros iguales o muy préximos a cero.

- No existen en la instalacion medios mecanicos para la inmovilizacién del paciente y
segun se manifiesta no se sujeta al mismo para su radiografiado.

- Como medios de proteccion se dispone en la instalacién de cinco delantales; no
existen guantes plomados, protectores tiroideos, gonadales ni oculares.

- La sala 1, la cual alberga el equipo de rayos X convencional, se encuentra
plomada. A la misma se accede Gnicamente a través de una puerta, también
blindada, que la comunica con un distribuidor, y en su fondo se encuentra el puesto
de operacion, protegido por una mampara blindada provista de cristal y cortina,
ambos plomados.

- La sala 2 que alberga el equipo de mamografia se encuentra blindada de ma
similar; su puesto de operacién es protegido por una mampara blindada que
parte del propio equipo mamaografo.
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- No existen cerraduras que impidan la apertura de las puertas de entrada a las salas
ni enclavamiento entre el funcionamiento del equipo y la apertura de las mismas.
Las puertas presentan sefales de zona controlada segun lo establecido en el
Reglamento de Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes y en la norma
UNE 73.302, asi como indicaciones de no entrar sin autorizacion.

- Lapuerta de la sala 1 ha sido renovada y presenta buen ajuste con su marco.

- Sobre las puertas de las salas 1 y 2 existen lamparas con los colores blanco, verde
y rojo. Esta ultima se enciende en el momento del disparo.

- Realizadas mediciones de tasa de dosis los valores obtenidos fueron:
e Sala 1 (General), con paciente real: 58 kV, 100 mA, tiempo 0,16 s:

- 0,8 uSv/h en el exterior, en contacto con la manilla de la puerta.
- 0,4 uSv/h enelexterior, a1 mde la puerta.

e Sala 1, con agua como dispersory 76 kV, 320 mA, tiempo 0,32 s:

2.900 uSv/h en puesto de control, sin la cortina ada.
190 uSv/h en puesto de control, tras la corti

- 11 uSv/h en control, junto al cristal plomad

- 7,8 uSv/h en control, a la altura de la cab
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DESVIACIONES

1. No se dispone de certificado, expedido en el Ultimo afic por UTPR, de
conformidad de la instalacion, tal y como establece el R.D.1085/2009,
Reglamento sobre instalacién y utilizacién de aparatos de rayos X con fines
de diagnéstico médico, en su articulo 18, epigrafes e) y f)

2. No se evidencia haber remitido al Consejo de Seguridad Nuclear el informe
anual correspondiente al afio 2009 ni anteriores, tal y como se dispone en
el epigrafe g) del mismo articulo 18 del R.D.1085/2009.

3. No se justifica la acreditacién de quien dirige la instalacion de rayos X,
acreditacion necesaria en base al articulo 23 del mencionado Reglamento
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico.

4. No se justifica la acreditacion de quienes manejan el equipo mévil-
incumpliendo lo estipulado por el articulo
23 del R.D.1085/2009.

No se reallza la V|l|anCIa d03|metr|ca de quienes manejan el equipo movil

S B estipulada por el articulo 19,
R.D. 1085/2009 y por el artlculo 35 del Real Decreto 783/2001 por el qpe
aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiagi
lonizantes.
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Para que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefalan
la Ley 15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear con la redaccién
establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Real Decreto
1085/2009 que regula la instalacién y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas modificado por el RD 35/2008 y el Reglamento 783/2001 sobre Proteccién
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes modificado por el RD 1439/2010, se
levanta y suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco

En Vitoria-Gasteiz el 18 de febrero de 2011.

Fdo fEERREE R

Inspector de Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de
la instalacion, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

..................................
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Fecha 12/11/2011

Numero de paginas, 6 (incluida esta)

Estimado R

Adjunto a la presente la documentacién que subsana los apartados 3,4
y S de las desviaciones. El apartado 1 y 2 estamos realzando las
actuaciones necesarias para que en el menor tiempo posible se
solucionen.

Sin otro particular y agradeciendo de antemano su atencién, reciba un

cordial saludo.

gty

Horario:09;00-12:00
16:00-18:00

AVISO LEGAL: Este documento puede contener informacién confidencial y/o privilegiada, y esta exclusivamente dirigido a su
destinatario/a. La posible informacién que pueda « este d to relaci da con datos de caracter personal, se
encuentra amparada en la LOPD 15/99, que compromete a no divulgar dich datos por cualquier dio, asi como a no
publicarlos, ni de cualquier otro modo, bien directamente, bien a través de terceras personas o empresas, a no aplicar o
utilizar los datos que se facilitardn o a los que tenga acceso con un fin distinto al convenido, a no darles un uso indebido o
ilicito o a utilizarlos en beneficio propio y a no comunicarlos ni cederlos o ponerlos a disposicién de terceros, ni siquiera para

su i6n a otras per fisicas o juridicas. Si Vd. no es el destinatario de este doc to (o ha id al
mismo por error), debe, por tanto, informar inmediatamente al emisor y destruir el mi Esté estrict prohibida por
fal ién vigente Iquier copia, revelacién o distribucién de este documento.
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DILIGENCIA

El quince de noviembre de 2011 ha sido recibida en el Departamento de
Industria, Innovacion, Comercio y Turismo el acta, tramitada, de referencia CSN-
PV/AIN/O3/RX/BI-0353/10 y fecha 18 de febrero de 2011, correspondiente a la
inspeccion realizada el 21 de diciembre de 2010 a la instalacidn de
radiodiagnéstico médico sita en la R c Bilbao y de la cuales
titular la Clinica Guimén S.A.

Acompafa a dicho acta un escrito con documentacién referida a las
desviaciones numeros 3, 4 y 5 del acta.

1. Desviacion numero 3: acreditacidbn para dirigir. Se envia copia de la

acreditacidon para dirigir instalaciones de rayos X con fines médicos de D.

esta documentacién solventa la desviaciéon nimero 3,

siempre y cuando dicha persona efectivamente dirijja la instalacion de
rayos X, y no quien en la inspeccion se manifesté.

2. Desviacidn numero 4. acreditacion para operar el equipo moévil de
quiréfano: Se aportan acreditaciones, posteriores a la inspeccién, para las
personas que manejan los equipos fijos, pero no para quien maneja el
equipo movil g : : . | por lo cual la desviacion
permanece

3. Control dosimétrico del personal expuesto por el equipo mévil de
quiréfano: Aportan informe dosimétrico de septiembre en el cual se incluye
dosimetria de area para el equipo moévil; se acepta.

En Vitoria-Gasteiz, el 22 de diciembre d201 1.

Fdo:

Inspector de Instalaciones Radiactivas



