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ACTA DE INSPECCION
D. _ funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo

Econdmico y Competitividad del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 3 de noviembre de 2016 en el Centro IMQ Colén, sito en

5 Bilbao, Bizkaia, inspeccioné la instalacion de
radiodiagnéstico médico en dicho centro existente e identificada por los siguientes datos:

* Ref. CSN: RX/BI-1562

* Ref, Gobierno Vasco: IRDM/48-1562

¥ Titular: C.V.S.S. RADIOLOGIA CLINICA S.A.

* CIF.:

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacion: DOS: radiodiagndstico general; dental panoramico;
(art. 17 R.D. 1085/2009) tomografia dental de haz ¢dnico y dental intraoral

*  Fecha inscripcion en el registro: 22 de febrero de 2012,

* Finalidad de esta inspeccién: Control.

La inspeccion fue recibida en representacion del titular por
administrativo de la entidad titular, y D2 operadora de la instalacion 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 instalacion fueron advertidos 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 podrdn ser publicados de oficio o a instancia de
cualquier persona fisica o juridica. Lo anterior se notifica para que el titular pueda expresar qué
informacion o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido @GU@/
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OBSERVACIONES

- lainstalacion dispone de los siguientes cuatro equipos de rayos X:
» Sala A: equipos convencional y ortopantomégrafo:
o Equipo 1 (convencional}):

- Generador marca:

- Modelo:

-  N2de serie: 31157.

- Tensién maxima: 150 kV.

- Intensidad maxima: 800 mA

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Intensidad maxima: 1000 maA.
-  n%serie Tubo: 40NO11.

o Equipo 2 (ortopantomdégrafo):

- Generador marca:

- Modelo:

- N2 de serie: 12640,

- Tensién maxima: 30 Kv.

- Tubo marca: ‘

- Tubo modelo: : ,
- Intensidad maxima: 11 mA.

- n2serie Tubo: 521150.

o Sala B; equipos escaner dental e intraoral.
o Equipo 3 (tomdgrafo dental de haz cénico CBCT):

- Marca:

- Modelo:

- Nede serie: ICU 080400

- Generador modelo:

- N2 de serie generador: no visible. ICTH 6432/68594 segln declaracion

- Tension maxima: 120 kv.
- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Intensidad maxima: 7 mA.

-  n%serie Tubo: no visible, 68594 s/declaracion; ICTH2606 %8 Juroe.
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o Equipo 4: dental intraoral:

- Marca:

-  Modelo:

- Ne de serie: D18752.
- Tensién maxima: 70 Kv,

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- n2serie Tubo: 39306.

La Ultima declaracién de esta instalacién fue efectuada en fecha 15 de febrero de 2012, y
su actual inscripcién en el registro de instalaciones de rayos X con fines de diagndstico
médico del Gobierno Vasco es de fecha 22 de febrero de ese afio.

En fecha 13 de febrero de 2014 la UTPR informa del cambio
del tubo del equipo convencional =~ , siendo el
anteriormente existente, con n/s 40D119 siendo sustituido por el actual, n/s 40N011,
segun certificados de baja y de conformidad para el registro emitidos por en

fecha 27 de enero.

El equipo registrado e identificado con el n2 1, convencional, no se corresponde con el
existente, n/s 31157 con tubo

n/s 40N011, al figurar en al inscripcidn unas tension e intensidad maximas de 40 kV y 10
mA, siendo las reales de este equipo 150 kV y 800 mA.

Para los otros tres equipos existe correspondencia entre los declarados por el titular en
fecha 15 de febrero de 2012 e inscritos el 22 de ese mismo mes en el registro de
instalaciones de rayos X con fines de diagnodstico médico del Goblerno Vasco.

Las actividades desarrolladas son radiologia convencional, ortopantomograffa, tomografia
computerizada dental con haz cénico (CBCT) y radiologia dental intraoral.

La instalacién queda clasificada como de tipo DOS, en base al articulo 17 del R.D.
1085/2009, reglamento sobre instalacidn y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico,

La EVAT (RXM/VAT-015; RX/BI-002) emitid el certificado de conformidad para el
registro del equipo convencional n/s 31157
en fecha 30 de marzo de 2011, y también para el cambio de su tubo el 27 de
2014,

Las EVATs : (ERX/M-118) y )
{ERX/BI-0008) emitieron los certificados de conformidad, para el rels tr@ﬁfﬁ'ﬁflogj
tres equipos que causaron alta en febrero de 2012.
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El ultimo certificado de verificacion de la instalacién para su registro fue emitido por la
UTPR en fecha 12 de enero de 2012.

La disposicién de salas y equipos es acorde con la declaracion.,

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

fechado 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 posibles
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
adopcidn de tales medidas.

Se mostrd a la inspecciéon un Manual del Programa de Garantia de Calidad y Proteccion
Radiolégica (PGCyPR) en ed. 1.0 y rev. 1.0, marzo de 2015, preparadc por [a UTPR
Proteccidn Radioldgica Médica para esta instalacion y firmado por representante del titular
de la misma. Dicho PGCyPR consta de 13 capitulos genéricos para cualquier tipo de
instalacién de radiodiagndstico; el capftulo 7 de 13 es el referente a Proteccion radioldgica
y en él se recogen aspectos generales en cuanto a la clasificacién y vigilancia de
trabajadores y publico, zonas, formacidn, etc.

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

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

- Normas Basicas de Proteccién Radiolégica para radiografia, mamografia,
ortopantomografia y radiologia dental intraoral.

- Relacion de equipos de rayos X existentes.

- Recursos humanos.

- Vigilancia dosimétrica individual.

- Informacidn y proteccion de voluntarios que ayuden a pacientes

- Elementos de proteccion personal.

El anexo de Recursos Humanos identifica cuatro trabajadores de la instalacion (una
directora y tres operadoras), y las clasifica como de categoria B en cuanto a su exposicion a
las radiaciones ionizantes.

El uftimo control de calidad ha sido realizado por Proteccidn Radiolégica Médica el 4 de
febrero de 2016. El subsiguiente informe incluye apartado de medida de nvaﬁé;:;de
radiacion en puestos de trabajo y estimacidn de dosis a paciente; identifica al tégnico autor\
del control, pero no al radiofisico responsable de la estimacidn de dosis y esta |1"mado porv\
el jefe de la UTPR. En sus conclusiones, el control de calidad califica los resul‘ 083G )
correctos,
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Se mostrd a la inspeccién un diploma de proteccidn radiolégica emitido por la misma UTPR
el 4 de febrero de 2016 y en el cual se deja constancia de que la instalacidn ha efectuado
control de calidad, vigilancia de los niveles de radiacién y calculo de las dosis a pacientes.

No se mostrd, son embargo, certificado periddico de conformidad para la instalacién segun
el R.D. 1085/2009, que explicite que se mantienen sus caracteristicas materiales y que se
da cumplimiento al programa de proteccidn radioldgica.

La asistencia técnica a los equipo de rayos X es prestada por la empresas
(ERX/BI-0007); (RX/BI-002) y (ERX/M-118). Se
mostraron a la inspeccidn partes de trabajo de fechas 16 de agosto de 2016 de la primera;
2 de diciembre, 2 de octubre, 10 y 25 de septiembre por la segunda y 7 de mayo de 2015
en el caso de la tercera.

No consta la remisién del informe bienal correspondiente al perfodo 2014-2015 para esta
instalacion al Consejo de Seguridad Nuclear ni al Gobierno Vasco.

Dirige esta instalacién de radiodiagndstico médico D2
médico especialista en radiologia y en posesidn de acreditacion especifica para tal funcién
expedida por el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 19 de agosto de 19594.

Operan los equipos de rayos X D2

las tres técnicos superiores en imagen para el diagnostico.
Para las dos primeras se mostraron a la inspeccidon sendas acreditaciones para operar
equipos de rayos emitidas por el CSN en fechas 11 de septiembre de 2015 y 5 de
septiembre de 2012, respectivamente. Para la tercera se manifesté haber solicitado la
emision de andloga acreditacion con fecha 24 de marzo de 2015, pero no se dispone de la
misma.

El personal expuesto queda compuesto por la directora y las tres operadoras. Para su
control dosimétrico se utilizan cuatro dosimetros personales de solapa a ellos
nominalmente asignados, suministrados y leidos por

Estén disponibles, y con regularidad, las lecturas dosimétricas hasta septiembre de 2016.
Sus historiales presentan valores proximos a cero tanto para el transcurso de 2016 {0,16
mSv; 0,11 mSv) como para sus computos quinquenales: 0,18 mSy; 0,32 mSy; 0,11 mSv.

La sala A, albergando los equipos convencional y ortopantomégrafo cuenta anexos"coﬁ una
sala técnica o puesto de control y dos cabinas para pacientes. La entrada desde@l exteirlor
(pasillo) a la sala A se realiza bien a través de las cabinas para pacientes, de; dtra puert
directa para camillas o desde el puesto de control. Sus puertas estan pl T
directas presentan sefiales de zona controlada. Las puertas de acceso
presentan sefial de zona vigilada.
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El puesto de control estd clasificado como zona vigilada. Los equipos convencional,
ortopantomaografo y escaner dental son operados desde dicho cuarto.

La sala B aloja los equipos escéner dental e intraoral. Dispone de dos puertas plomadas:
una desde el cuarto de control, provista de visor con vidrio plomado, la cual presenta
sefiales de zona controlada en su parte exterior y vigilada en la interior, y la otra desde el
pasillo, con sefial de zona vigilada.

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

Manifiestan que en muy raras ocasiones se presenta la necesidad de acompafiar o sujetar a
algun paciente (nifios, ancianos...), y que en ese caso, cuando es razonable, solicitan la
colaboracién de alglin acompafiante. En caso contrario lo hace algtin trabajador, en uno u
otro caso siempre con protecciones. Disponen de dos delantales plomados, cuatro
protectores gonadales y uno para tiroides.

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

o Sala A, con el eguipo n? 1; con
parametros propios de una radiografia de térax: 120 kV; 430 mA; 117 ms y 50 mA.s:

0,54 pSv/h sobre la consola de control, junto al cristal entre control y sala.
0 JINYY dosis acumulada tras este disparo.

0,65 uSv /h enla puerta entre sala y control, en su manilla.

0 uSv dosis acumulada tras los dos disparos.

0,24 pSv/h enla puerta entre pasillo y control, en contacto.

0 MSv dosis acumulada tras los tres disparos.

s Fondo en el maostrador de recepcion del servicio de rayos X.

o Sala A, con el mismo equipo n2 1;
realizando una telemetria con 85 kV; 380 mA; 130 ms y 50 mA.s:

e 0,33 uSv/h junto al cristal entre control y sala.
e O pSv dosis acumulada tras los cinco disparos.

o,

v;"‘\.: «\\
o Sala A, con el equipo n? 2; ortopantomografo _ %ealizai} una
ortopantomografia con pardmetros 70 kV; 10 mA; 11,3 s, sin dispersor: /.-

e 0,17 uSv/h en el control, junto al cristal entre control y sala.
e O uSv dosis acumulada tras los seis disparos.
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o Sala B, con el equipo n? 3; tomdgrafo
120 kV; 18,54 mA.s; 8.9 s:

e 0,15 uSv/h  max. en contacto con la puerta entre sala y control.
e 0,40 uSv/h  max. en contacto con la puerta entre sala y pasillo.
e 0,01 pSv dosis acumulada tras los ocho disparos.

encontradas durante la inspeccién.

BUlHy
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DESVIACIONES

1. Personal que opera los equipos de rayos X no dispone de acreditacién
especifica para ello, contraviniendo lo establecido por los articulos 22 y 23 del
R.D. 1085/2009, Reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos de
rayos X con fines de diagndstico médico.

2. No consta certificado periodico de conformidad para la -instalacion que
explicite que se mantienen sus caracteristicas materiales y que se da
cumplimiento al programa de proteccién radioldgica, certificado exigido por
el apartado e) del art. 18 del mencionado R.D. 1085/2009. '

1085/2009 en el punto g) de su articulo 18
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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 Proteccién 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 i

inspeétolde 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.

Fdo.: .

s

Cargo: T &5 e L DY, ¢ L0






