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ACTA DE INSPECCION

D. funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econédmico y Competitividad del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 16 de noviembre de 2016 en la Consulta Radiologia Madina, sita
en Eibar, (Gipuzkoa}, inspecciond la instalacién de
radiodiagnéstico médicc en dicho centro existente e identificada por los siguientes datos:

*  Ref. CSN: RX/SS-1122

* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/20-1122

* Titular:

* C.F.:

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacion: UNO: mamografia, radiodiagndstico general; dental
(art. 17 R.D. 1085/2009) panordmico, y densitometria dsea

*  Fecha inscripcién en el registro: 7 de junio de 2012.

*  Finalidad de esta inspeccién: Control.

La inspeccion fue recibida por la titular de la instalacién D2
tambien operadora de la instalacién de rayos X, quien acepté la finalidad de la misma en cuanto
se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

La titular de la instalacion fue advertida de que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacidn de la misma, tendran la consideracién de
documentos publicos y pedrén ser publicados de oficio o a instancia de cualquier persona fisica o
juridica. Lo anterior se notifica para que la titular pueda expresar qué informacién o

documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caract@r-;-;',‘v
confidencial o restringido

LR
s

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccidn, asi como de la informacién re {Jérlda
y suministrada por el personal de la instalacién, resultaron las siguientes 7
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OBSERVACIONES

La instalacidn dispone de los siguientes cuatro equipos de rayos X:

* Sala A: equipos convencional y orto-cefalostato:

o Equipo 1 (convencional):

- Generador marca:
- Modelo:

- Nede serie;

- Tensién maxima:

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Intensidad maxima:
- n?serie Tubo;

o Equipo 2 (cefalostato):

- Generador marca:
- Modelo:

- N2 deserie:

- Tensién maxima:

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Intensidad maxima:
- n%serie Tubo:

No visible {no informado en registro).
150 kV.

1000 mA.
793802.

OLLTL.

90 Kv.

12 mA.
03845/71110554.

e Sala B; mamdgrafo, densitémetro.

o Equipo 3 (mamdagrafo):

- Marca:

- Modeio:

- N2 de serie:

- Tensidon maxima:

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Intensidad maxima:
- n2serie carcasa:

- n2serie Tubo:

7225
35 k.

100 mA.
H15435
15435-W5
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o Equipo 4; densitémetro dseo:

- Marca:

- Modelo:

- N2de serie: 72242,

- Tension maxima: 76 Kv.

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- nfserie Tubo: No visible. 09V3 segln registro.

¢ Sala C. Equipo 5, ortopantomdgrafo.

- Marca:

-  Modelo:

-  Nede serie: 1136

- Tensién maxima: 85 kV.
- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Intensidad maxima: 7 mA,

- n%serie Tubo: 7A2676

- Ladltima modificacién de esta instalacién, por cambio de titular, fue informada en fecha 31
de mayo de 2012 e inscrita el 7 de junio de ese mismo afio en el registro de instalaciones
de rayos X con fines de diagnéstico médico del Gobierno Vasco.

- Ladltima declaracién con cambio en las caracteristicas fisicas de la instalacién, por cambio
de equipo, fue realizada en fecha 18 de julio de 2011 e inscrita el 29 de ese mismo mes y
afio.

- Los equipos comprobados en la inspeccién se corresponden con los declarados por el
titular en fecha 31 de mayo de 2012 e inscritos en el registro de instalaciones de rayos X
con fines de diagndstico médico del Gobierno Vasco.

- las actividades desarrolladas son radiograffa mamogréfica, radiologia convencional,
ortopantomograffa, y densitometria dsea.

- La instalacién queda clasificada como de tipo UNO, en base al articulo 17 del R.D.
1085/2009, reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico.

- La EVAT 'mitid, con fecha 15 de marzo de 2011, el certificado de conformldad :
para el registro del equipo ortopantomégraf n/s 81292. L _ :;;"%

~ El dltimo certificado de verificacion de la instalacién para su registro fue emit do por !a/
UTPR en fecha 9 de marzo de 2011. @ ny
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La disposicion de salas y equipos es acorde con la declaracidn.

Se mostr6 a ia inspeccién contrato por escrito entre la sociedad titular y la UTPR

echado el 1 de enero de 2016 y firmado por ambas partes. En dicho
contrato se explicita el deber que atafie a la UTPR de informar al titular acerca de posibies
circunstancias adversas a la seguridad de las que tenga conocimiento en el desempefio de
sus funciones, de proponer medidas correctoras y de informar al CSN en caso de no
adopcion de tales medidas.

lgualmente se mostré un Manual del Programa de Garantia de Calidad y Proteccion
Radioldgica (PGCyPR) en ed. 1.0 y rev. 1.0, sin fecha, preparado por la UTPR

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

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

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

- Normas Basicas de Proteccion Radioldgica para radiografia, mamograffa,
ortopantomografia y densitometria dsea.

- Relacidn de equipos de rayos X existentes.

- Recursos humanos.

- Vigilancia dosimétrica individual.

- Elementos de proteccién personal (un delantal plomado).

El anexo de Recursos Humanos identifica como trabajador expuesto Gnicamente al director
de la instalacién. No especifica su clasificacién como de categoria A é B en cuanto a su
exposicidn a las radiaciones ionizantes, pero si estipula dosimetria individual.

El Ultimo control de calidad ha sido realizado por Proteccion Radioldgica Médica el 16 de
febrero de 2016. El subsiguiente informe incluye apartado de medida de niveles de
radiacion en puestos de trabajo y estimacién de dosis a paciente; identifica al técnico autor
del control, pero no al radiofisico responsable de la estimacién de dosis y esta firmado por
el jefe de la UTPR.

En sus conclusiones, el control de calidad sefiala la necesidad de aumentar el b/l,llo del

hegatoscopio. w '}‘/»,

Se mostro a la inspeccién un diploma de proteccién radiolégica emitido por la isma UTPR
"]l

el 16 de febrero de 2016 y en el cual se deja constancia de que la instalacién h efectuado '

control de calidad, vigilancia de los niveles de radiacién y célculo de las dosis a paclentes

R
B
-
.‘
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- lgualmente existe certificado periédico de conformidad para la instalacién segun el R.D.
1085/2009, fechado el 30 de marzo de 2016 y el cual explicita que se mantienen sus
caracteristicas materfales y que se da cumplimiento al programa de proteccién radioldgica.

- La asistencia técnica a los equipo de rayos X es prestada por las empresas
Se mostraron a la inspeccidn varios partes de
reparacion y retiradas de fechas abril de 2005 y anteriores.

- Elinforme periédico correspondiente al afio 2015 para esta instalacién ha sido presentado
en nombre del titular por la UTPR en fecha 31 de marzo de 2016. La instalacion
dispone de comunicado de la UTPR que asi lo asevera.

- Dirige esta instalacién de radiodiagndstico médico D. . médico
especialista en radiologia pero sin acreditacion especifica para dirigir instalaciones de
radiodiagndstico expedida por el Consejo de Seguridad Nuclear.

- Opera los equipos de rayos X la titular de la instalacién, D2
acreditada para ello por tras haber seguido y superado curso
impartido entre el 15y el 18 de diciembre de 2005 y homologado por el CSN en fecha 27 de
febrero de 2004.

- la titular y operadora manifiesta ser la Unica persona profesionalmente expuesta a
radiaciones en la instalacién.

- Para el control dosimétrico de la operadora se utiliza un dosimetro personal de solapa a
ella nominalmente asignado, suministrados y leidos por el de
Barcelona.

- Estan disponibles, y con regularidad, las lecturas dosimétricas hasta septiembre de 2016.
Sus historiales presentan valores iguales a cero tanto para el transcurso de 2016 como para
sus cdmputos quinquenales,

- los equipos convencional y ortocefalostato se sitdian en una sala {A). La entrada desde e!
exterior (pasillo) a la sala A se realiza por una Gnica puerta, la cual estd plomada y presenta
sefial de zona controlada.

- Los dos equipos situados en la sala A son operados desde un cuarto situado en el lateral. q
la misma, con acceso desde el pasillo y que presenta, en la pared que lo separa de Ia‘i’s%f ‘A,\
un ventanal plomado. En este cuarto de control se halla, ademds, el equ/po ne 5i.
ortopantomografo , por lo que el cuarto de control constituye, (a”la vaz, la; \

sala “C” de la instalacién. Presenta senal de zona controlada.
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- Lasala “B”, equipos densitémetro y mamdgrafo, ocupa el otro lateral del cuarto de control.
Se accede a ella por dos puertas: una desde el cuarto de control y otra desde una sala de
espera. Esta segunda no presenta sefial de zona radioldgica.

- las sefiales informan en todos los casos de riesgo de irradiacidn y son conforme a la norma
UNE 73.303. Hay adems carteles de aviso a embarazadas en las salas de rayos X.

- Se manifiesta que en muy raras ocasiones se presenta la necesidad de acompafiar o sujetar
a algan paciente (nifios, ancianos...), y que en ese caso, cuando es razonable, solicitan la
colaboracién de alglin acompafiante, siempre con protecciones. Disponen de dos

delantales plomados.

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

o Sala A, con el equipo n? 1;

con parametros propios de una

radiografia lumbar: 80 kV; 100 mA; 1 segundo; disparando en vertical hacia la mesa:

36
0,11
60
0,17
220
0,53
140
0,68
0,54
0,68

pSv/h
LSv
pSv/h
USv
uSv/h
LSy
uSv/h
uSv
uSv/h
pLSv

frente al cristal entre control y sala, sobre pantalla de ordenador.
dosis acumulada tras este disparo.

en [a posicidn de disparo de la operadora.

dosis acumulada tras los dos disparos.

en la manilla de la puerta de entrada a la sala A.

dosis acumulada tras los tres disparos.

sobre la mesa de recepcién (1).

dosis acumulada tras el cuarto disparo.

en el bafio colindante con la sala

dosis acumulada tras el quinto disparo.

(1) la titular manifestd a la inspeccién que ella es tanto la operadora como recepcionista, y
que cuando el equipo es utilizado nadie ocupa la posicién de recepcionista.

o Sala A, con el mismo equipo n2 1

con parametros propios de una

radiografia de térax: 90 kV; 300 mA; 0,1 segundos; disparando en horizontal hacia la
pared entre sala y recepcién, sin dispersor:

- Antes de abandonar la instalacidn el inspector mantuvo una reunién de cierrg’:;coi‘ﬁ I
receptora de la instalacién en la cual se repasaron las observaciones mas significativas ‘;4/

4
4,2
0,71
5,0

mSv/h
uSv
mSv/h
LSv

junto a la pared entre recepcidn y sala, en haz directo.

dosis acumulada tras este sexto disparo. %(;,Gézp

frente a la recepcién, de pie, frente al haz directo. 54 "‘73,,.3._‘

dosis acumulada tras los siete disparos. /f{')
L4

encontradas durante la inspeccién. "@% o
«.‘s‘ kY

LW
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DESVIACIONES

El Director de la instalacién de radiodiagnéstico no dispone de acreditacion
especifica para ello, contraviniendo lo establecido por los articulos 22 y 23 del GU"S’\\
R.D. 1085/2009, Reglamento sobre instalacidn y utilizacién de aparatos

rayos X con fines de diagndstico 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 instalacidén y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico y el
Reglamento sobre Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes se levanta y suscribe la
presente Acta por duplicado en [a sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 12 de diciembre de 2016.

Tercer ejemplar del acta, impreso el 24 de enero de 20::;5!/ no haber recibido del titular el
acta tramitada, acta recibida por fa titular en fecha 15 de diciempre de-2Q17

.V . R
fnspec’dbr 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 |a instalacidn,
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del

Acta.






