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ACTA DE INSPECCION

funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdmico y Competitividad del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seeuridad Nuclear. personado el 9 de noviembre de 2016 en el Centro Médico Teknia, sito en el
en Irin, Gipuzkoa, inspecciond la instalacion de

radiodiagndstico médico en dicho centro existente e identificada por los siguientes datos:

* Ref. CSN:

*  Ref. Gobierno Vasco:
*  Titular:

* CLF.:

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacién:
(art. 17 R.D. 1085/2009)

*  Fecha inscripcion en el registro:

*  Finalidad de esta inspeccion:

RX/55-0304
IRDM/20-0304
TEKNIA Gestion Servicios Médicos S.L.

UNO: mamografia; radiodiagndstico general; dental
panoramico y dental intracral

15 de mayo de 2015

Control.

La inspeccion fue recibida en representacion del titular por

gerente de la entidad titular, y

operador de la instalacién de rayos X,

quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacidon fueron advertidos de que el acta que se
ievante de este acto, as{ como los comentarios recogidos en la tramitacion 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 anterior se notifica para que el titular pueda expresar qué
informacidn o documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicabl
caracter confidencial o restringido
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De las comprobaciones efectuadas por la inspeccidn, asf como de la informac é)n regy
ﬂa«-‘
y suministrada por el personal de la instalacion, resultaron las siguientes
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CONSEIO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

CSN-PV/AIN/O1/RX/SS-0304/16

OBSERVACIONES

- Lainstalacién dispone de los siguientes cuatro equipos de rayos X:

Generador marca:
Modelo:

Ne de serie:
Tensidén maxima:
Tubo marca:

Tubo modelo:
Intensidad maxima:
n? serie Tubo:

Sala B; equipos 2y 3.

o Equipo 2 (mamdgrafo):

Generador marca:
Modelo:

N de serie:
Tension maxima:
Tubo marca:

Tubo modelo:
Intensidad maxima:
ne serie Tubo:

Sala A, equipo 1, convencional:

AM 2638 L3,
150 kV.

600 mA.
No visible. 4A334/3M418 s/ info UTPR.

PPH 50264.
35 kv.

£ oA s

110 mA.
AE184,

Equipo 3 (ortopantomografo):

Generador marca:
Modelo:

Ne de serie:
Tensién maxima:
Tubo modelo:
Intensidad méaxima:
ne serie Tubo:

Marca:

Modelo:

Ne de serie:
Tensién maxima:
Intensidad maxima:
Tubo marca:

Tubo modelo:

ne serie Tubo:

11564.
80 Kv.

11 maA.
580938.

Sala C; equipo 4: dental intraoral:

XEXB 01
70 kV.
7 mA.
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s Otra sala; densitémetro:

- Marca:

-  Modelo: Ll Ll
- N2 de serie: 1855.

- Tubo modelo:

- n2serie Tubo: 8049

- n%serie carcasa: 3456,

Este ultimo equipo densitdmetro no esta operativo; segiin se manifiesta porque su tubo se
averid, y el equipo fue dado de baja. Sin embargo, el equipo no ha sido retirado de las
dependencias de Teknia en Irun.

La dltima declaracién de esta instalacion fue efectuada en fecha 29 de abril de 2015.

Los cuatro primeros equipos se corresponden con los declarados por el titular en fecha 29
de abril de 2015 e inscritos el 15 de mayo de ese mismo afio en el registro de instalaciones
de rayos X con fines de diagnéstico médico del Gobierno Vasco. El densitometro, sin
embargo, no figura entre los equipos declarados e inscritos a nombre de Teknia Gestidn
Servicios Médicos S.L. Tampoco figura entre los equipos histéricamente declarados,
registrados y dados de baja por dicha entidad ni en este emplazamiento.

Las actividades desarrolladas son mamografia, radiologia convencional, ortopantomografia
y radiologia dental intraoral.

Al realizar exploraciones mamograficas la instalacion queda clasificada como de tipo UNO,
en base al articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento sobre instalacion y utilizacion de
aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

E! certificado de verificacion de la instalacién para su registro fue emitido por la UTPR
:n fecha 8 de abril de 2015.

La EVAT imitié el Ultimo certificado de
conformidad, para el equipo dental’ an fecha 22 de abril de 2015.

Se mastra a la insnercidn contrato por escrito entre la sociedad titular y 1a UTPR

‘echado el 16 de febrero de 2015. En dicho contrato se e rﬁﬁgﬁé‘l
deber que atafie a la UTPR de informar al titular acerca de posibles circunstanci
ala segurldad de las que tenga conoumlento en el desempeiio de sus fu

medidas,
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Se mostré a la inspeccion un Manual del Programa de Garantia de Calidad y Proteccion
RadinlAgica IPGCVPRY en ed. 1.0 y rev. 1.0, junio de 2015, preparado por la UTPR

)ara esta instalacién. Dicho PGCyPR consta de 13 capitulos genéricos
para cualquier tipo de instalacidn de radiodiagnéstico; el capitulo 7 de 13 es el referente a
Proteccion radiolégica y en él se recogen aspectos generales en cuanto a la clasificacion y
vigilancia de trabajadores y publico, zonas, formacion, etc.

El capitulo 14 del PGCyPR esta constituido por anexos particulares para esta instalacion;
entre otros:

- Justificaciones y optimizaciones de las exploraciones a realizar en esta instalacién.

- Normas Basicas de Proteccidn Radiologica para radiografia, mamografia,
ortopantomografia y radiologia dental intraoral.

- Relacién de equipos de rayos X

- Recursos Humanos.

- Vigilancia dosimétrica.

- Informacion y proteccién de voluntarios que ayuden a pacientes

- Elementos de proteccién personal.

El anexo de Recursos Humanos clasifica a tres trabajadores de la instalacién (un operador y
dos odontdlogos) como de categoria B en cuanto a su exposicion a lfas radiaciones
ionizantes.

El dltimo control de calidad ha sido realizado por | 6 de
abril de 2016. El subsiguiente informe incluye apartado de medida de niveles de radiacion
en puestos de trabajo y estimacion de dosis a paciente; identifica al técnico autor del
control, pero no al radiofisico responsable de la estimacion de dosis y esta firmado por el
jefe de la UTPR.

En sus conclusiones, el control de calidad califica los resultados como correctos, salvo para
un punto relacionado con el mamdografo, cuyo control automatico de exposicion (CAE)
afirma debe ser ajustado. Dicha afirmacién también aparece en el control de calidad
realizado en el afio 2015.

Se manifiesta a la inspeccion que ya en 2015, tras el control de calidad de ese afio, se
comunico a la empresa EVAT o apuntado por la UTPR; que la EVAT se persond y
revisd el mamdgrafo y su CAE, pero no encontrd deficiencia en el mismo. No se-mostré
parte de intervencion o informe de la EVAT que atestigle tal extremo. El titul
que ha solicitado a la EVAT que revise de nuevo el equipo, revision que
producido.

Con fecha 29 de marzo de 2016 mitid certifi :
de conformidad para la instalacién segiin el R.D. 1085/2009 para el periodo 2045,

B
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Se mostro ademas un diploma de proteccion radioidgica emitido por la misma UTPR el 6 de
abril de 2016 y en el cual se deja constancia de que la instalacidn ha efectuado control de
calidad, vigilancia de los niveles de radiacidn y calculo de las dosis a pacientes.

La asistencia técnica a los equipo de rayos X es prestada pot .
(RXM-VAT-043) y por ERX/BI-0013). No se
aportaron partes de trabajo que reflejen reparaciones; se manifestd que no se habfan
dado.

El informe anual correspondiente al periodo 2015 para esta instalacidn fue entregado en el
Gobierno Vasco en nombre del titular por en fecha 31 de
marzo de 2016.

Dirige esta instalacién de radiodiagnostico médico
acreditado para ello por el CSN segun diploma de fecha 15 de noviembre de 1993,

También dispone de acreditacidn para operar aparatos de rayos X para diagnostico médico
la odontéloga acreditacion extendida el 14 de julio de 2003
por la tras haber cursado y superado un curso por
ésta impartido entre el 21 de junio y el 14 de julio, curso homologado por el CSN el 23 de
febrero de 1.995.

Se manifiesta a la inspeccién que en la instalacién habitualmente trabaja también otro
odontdlogo, si bien actualmente y de forma temporal (septiembre — marzo de 2017} no lo
hace por estar realizando un curso. No se aporta acreditacidn para este profesional.

Operan los equipos de rayos X . quien dispone de titulacion de
técnico especialista en radiodiagndstico, formacion profesional de 22 grado rama sanitaria,
titulacidn reconocida por el Ministerio de Educacién en fecha 5 de septiembre de 2002. D.

no dispone, sin embargo, de acreditacidn especifica para operar
equipos de rayos X con fines diagndsticos.

EL personal expuesto queda compuesto por los dos adontdlogos vy el técnico especialista en
radiodiagndstico. Para su control dosimétrico se utilizan tres dosimetros personales de
solana a ellos nominalmente asighados, suministrados y leidos por el

el cdmputo guingquenal.
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La sala A, albergando el equipo -onvencional, cuenta anexos con un puesto de control y

una cabina para pacientes. La entrada desde el exterior (pasillo) a la sala A se realiza por
una tnica puerta, plomada vy situada junto al puesto de control. A la cabina Unicamente se
accede desde el interior de la sala de rayos X.

El puesto de control esta clasificado como zona vigilada, y el interior de la sala de rayos X
como zona controlada.

La sala B aloja los equipos mamaografo y ortopantomografo; el disparo de ambos es
realizado desde el interior de |a sala, tras una mampara plomada. Esta sala esta clasificada
como zona controlada.

El equipo dental ista ubicado en un gabinete dental, sin
sefializacion exterior de zona radiactiva. Sobre el propio equipo existe sefial de zona
vigilada. El disparo se realiza desde un almacén anexo al gabinete y separado del mismo por
un medio tabique,

Las sefiales informan en todos los casos de riesgo de irradiacion y son conforme a la norma
UNE 73.303. Hay ademas carteles de aviso a embarazadas en las salas de rayos X y se
manifiesta que se avisa a las pacientes scbre este aspecto.

La sala en la cual se encuentra el equipo densitdometro, el cual se manifiesta esta averiado vy
no operativo por fallo en su tubo de rayos X, no presenta sefial de clasificacién radicldgica.

Como prendas de proteccidon disponen de dos delantales, un mandil, dos protectores
gonadales y uno para tiroides.

Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis utilizando agua como elemento dispersor
los valores hallados fueron:

o Sala A, con el equipo n2 1; con parametros propios de una radiografia
lumbar: 70 kV; 320 mA; 160 ms y 50 mAs:

e 0,36 pSv/h sobre la consola de control, frente al cristal.
0,26 pSv/h  junto al cristal.

» 0 pSv dosis acumulada tras los dos disparo.

150 uSv/h  enla puerta entre sala y control, en su manilla
e (0,10 uSv dosis acumulada tras los tres disparos,

e 0,68 pSv/h  en contacto con la puerta entre sala y contrp).
e 1,08 puSv/h frente ala manilla de la puerta entre sala y g)on Tiol
* 0,51 pSv/h enla puerta entre el control y el pasillo. ;
e 0,10 pSv dosis acumulada tras los seis disparos.




CSN-PV/AIN/O1/RX/88-0304/16

Hoja 7 de 9
4 CONSEJO DE
? SEGURIDAD NUCLEAR
o Sala B, con el equipo n? 2; mamdgrafc :on parametros: 30 kv, 100
mAs y agua como dispersor:
*» 0,18 uSv/h trasla mampara de proteccion para el operador.
o 0,03 pSv dosis acumulada tras este disparo.
o Sala B, con el equipo n? 3; ortopantomografo ! al realizar una
exploracién completa: 60 kV; 10 mA; 11,1 s.
» 4,2 pSv/h  maéx tras la mampara para disparo.
» 0,02 pSv dosis acumulada tras este disparo.
o Sala C, con el equipo n® 4; dental Intraoral yperando con: 60

kV: 7 mA; 0,423 s.

s 14,6 pSv/h  mdx. en el puesto para disparo.
e 0 USv dosis acumulada tras este disparo.

Antes de abandonar la instalacion el inspector mantuvo una reunion de cierr q&&“’ﬁ%
“l(ﬁcativas%

encontradas durante la inspeccién.
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DESVIACIONES
El densitdmetro n/s 1855 no figura entre los

equipos declarados por TEKNIA Gestién Servicios Médicos S.L. e inscritos en el
ambito de la instalacién IRDM/20-0304, incumpliendo por tanto lo estipulado
por los articulos 12 y 13 del R.D. 1085/2009, Reglamento sobre instalacién y
utilizacldn de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico

Personal que opera los equipos de rayos X no dispone de acreditacié
especifica para ello, contraviniendo lo establecido por los articulos 22 y
R.D. 1085/2009, Reglamento sobre instalacidn y utilizacidon de aparat
rayos X con fines de diagnéstico médico
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 1085/2009
que regula la instalacién y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnostico médico y el
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes se levanta y suscribe la
presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 25 de noviembre de 2016. %B}/\

Inspectbf 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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