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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 16 de septiembre de 2014 en el
centro médico qgue FREMAP posee en el bajo del del en
Donostia-San Sebastian, Gipuzkoa, inspecciond la instalacidn de radiodiagnéstico médico
allf existente e identificada por los siguientes datos:

* Ref. CSN: RX/BI-1160

* Ref, Gobierno Vasco: IRDM/20-1160/88

* Titular: FREMAP, Mutua de Accidentes del Trabajo y
Enfermedades Profesionales n° 61.

* C.LF.:

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacién: DOS. Radiodiagnéstico general.

(art. 17 R.D. 1085/2009)
* Fecha inscripcidn en el registro: 27 de diciembre de 1995

*  Finalidad de esta inspeccion:  Control.

L.a inspeccién fue recibida por D? , directora de la
instalacién de radiodiagnostico, y D. responsable de Medio
ambiente del Centro, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona
con la proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertido de que el acta que
se levante de este acto, asi 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 cualguier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de
que el titular exprese qué informacién o documentacién aportada durante [a inspeccion
podria no ser publicabie por su caracter confidencial ¢ restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, ast como de la informacion
requerida y suministrada por el personal de la instalacion, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

- Lainstalacion dispone del siguiente equipo:

- Marca:

- Modelo:

- N°de serie; 01 066 S16.

-  Tensién maxima: 160 kV.

- Intensidad maxima: 500 mA.

- Tubo marca:

- Tubo modeio: .

- Tubo n° serie: VB 103148 A,

- La instalacién queda clasificada como de tipo DOS, instalacién de radiodiagnéstico
general, segun el articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento sobre instalacién y
utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnostico médico.

- El dnico equipo se corresponden con el declarado por el titular el 10 de mayo de
1995 e inscrito el 27 de diciembre de 1995 en el Registro de instalaciones de rayos
X con fines de diagnéstico médico del Gobierno Vasco.

- El equipo que figura en la base de datos de Instalaciones Radiactivas del Consejo
de Seguridad Nuclear no coincide, sin embargo, con el existente.

- EI 29 de abril de 2002 la Oficina Territorial de Gipuzkoa del entonces Departamento
de Industria, Comercio y Turismo del Gobierno Vasco emitié modificacion de la
inscripcion en el registro de la instalacion IRSS/20-1160/88, en base a una
declaracion efectuada por FREMAP el 8 de abril de 2002.

- Dicha modificacion NO procedia, pues la declaraciéon de FREMAP de 8 de abril de
2002 correspondia a una nueva implantacién de instalacion de radiodiagnéstico en

la . Donostia-San Sebastian, emplazamiento en el cual
antaio habia estado la instalacién objeto de esta inspeccion, IRDM/20-1160/88,
hasta su traslado al , ya declarado e inscrito el 27 de

diciembre de 1995.

- Con fecha 1 de marzo de 2007 la Oficina Territorial de Gipuzkoa del Gobierno
Vasco envio al CSN correccion de errores en las inscripciones de las dos
instalaciones de radiodiagnéstico médico de las cuales es titular FREMAP en
Donostia- San Sebastian: IRDM/20-346/02 en la IRSS-
1160/88 en . (Anexo 1).
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En la base de datos de Instalaciones Radiactivas de! Consejo de Seguridad Nuclear
aparece registrado el documento de correccion de errores, con fecha de entrada en
el CSN 6 de marzo de 2007, pero sus datos no estan reflejados en el apartado de
equipos de la base de datos.

El certificado de conformidad del proyecto de la instalacion para su registro fue
emitido por la UTPR : en fecha 27 de abril de 1995.

Se dispone de conirato de prestacion de servicios formalizado por escrito con la
UTPR con fecha 1 de agosto de 2011 y prorrogable..

Se dispone de Programa de Proteccion Radiolégica, documento en su rev. 0, fecha
octubre de 2012,

El Programa de Proteccién Radiolodgica consta de una parte general y de otra
particularizada con las dependencias y equipo de esta instalacién: senala la
clasificacion radiologica de las distintas zonas y clasifica a todos los trabajadores de
la instalacion como expuestos de categoria B. En él figuran normas de actuacion
para la realizacion de los distintos tipos de radiografias.

El ultimo control de calidad ha sido realizados por el 18 de febrero de
2014, segun informe mostrado a la inspeccién. Dicho informe identifica al técnico
autor del control, incluye apartado “medida y evaluacion de niveles de radiacién en
puestos de trabajo” y refleja que no se detectaron anomalias.

Ese informe sobre el control de calidad incluye estimacién de dosis a paciente,
concluyendo que “son correctas” con firma del jefe de la UTPR, pero no identifica
explicitamente al radiofisico autor de esas estimaciones.

El altimo certificado periédico de conformidad para la instalacion ha sido emitido por
con fecha 22 de febrero de 2014,

El ultimo informe periddico para esta instalacidn, correspondiente al bienio 2012 -
2013, ha sido recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 31 de marzo
de 2014,

En dicho informe peridédico no se incluyeron los resultados de las verificaciones
anuales de los niveles de radiacién en puestos de irabajo y areas colindantes
accesibles al publico. Durante la inspeccidn se entrega al inspector copia de la
pagina del control de calidad “medida y evaluacién de niveles de radiacion en
puestos de trabajo”.
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lLLa asistencia técnica para el equipo de rayos X es prestada por
se mostrd a la inspeccion hoja de intervencion de fecha 15 de abrii de
2014, firmada por el técnico responsable y por representante de FREMAP.

Dirige la instalacion de radiodiagndstico la medico D?
con acreditacion para ello emitida por . el 12 de enero
de 2004.

En este centro esta también acreditada para dirigir instalaciones de
radiodiagnéstico medico D igualmente por
en fecha 27 de diciembre de 1.999.

Estén acreditadas para operar aparatos de rayos X para diagnéstico médico las
cinco personas reflejadas como tales en el informe anual de la instalacién, segin
sendos certificados mostrados a la inspeccion y que habian sido emitidos por

en fechas 30/10/1995; 16/9/1999; 24/1/2000; 26/5/2008 y 14/12/2012,

Para las cinco operadoras se ha realizado vigilancia médica especifica para
exposicion a radiaciones ionizantes en la sociedad de prevencién de FREMAP en
fecha 23 de septiembre de 2013, segun certificados individuales mostrados a la
inspeccion,

El control dosimétrico se realiza mediante seis dosimetros nominales asignados a la
directora y cinco operadoras, leidos por Estan disponibles los
historiales dosimétricos hasta julio de 2014; todos ellos con valores iguales o
proximos a cero.

Una de las operadoras esta desde mayo de 2014 de baja laboral por embarazo, se
manifiesta. Sus registros dosimétricos hasta esa fecha no son significativos.

La instalacion dispone de un diario de operacion, diligenciado el 7 de mayo de 2010
por la UTPR en el cual semanalmente recogen el n° de placas
efectuadas por tipo, incidencias con el equipo y revisiones por la UTPR. Con fecha
21 de octubre de 2010 aparece registrada la recepcion por las operadoras de un
curso recordatorio sobre el manejo de los rayos X,

Las dependencias de rayos X estan formada por |la propia sala de rayos; su puesto
de control y una cabina vestuario para pacientes. Estos dos Ultimos estan dentro de
la sala de rayos y al conjunto se accede por una Unica puerta. La cabina no dispone
de blindaje entre ella y el aparato de rayos X, Unicamente una caortina, mientras que
el puesto de control queda protegido de la emisidén de rayos X por muro interpuesto
con ventana plomada, si bien el lateral del puesto de control queda unido a la sala
de rayos X, sin pared ni blindaje.
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- Se manifiesta a la inspeccidén que en cada momento Unicamente un paciente esta
presente en las dependencias de rayos X y que es controlado por la operadora
responsable.

- Existen un Unico acceso a la zona de rayos X: una puerta, plomada, desde el
pasillo, la cual cuenta con pestillo interior. Se manifiesta que cierran ese pestillo una
vez paciente y operadora han accedido a la zona de rayos. No existe enclavamiento
entre la apertura de la puerta y la emisién de rayos X.

- El acceso del operador al puesto de control implica necesariamente atravesar la
sala de rayos.

- La sala de rayos X queda clasificada por el Plan de Proteccion Radiolégica como
Zona controlada con riesgo de irradiacion; existe en la puerta de entrada sefial
conforme a fa norma UNE 73.303; también en puerta y sala de espera hay aviso a
embarazadas. La puerta dispone de sefiales luminosas: blanca, equipo dispuesto;
roja, emision de radiacion, asi como un letrero luminoso “ no pasar, radiacién”

- Disponen de un par de guantes plomados, un delantal, un protector gonadal y uno
tiroideo.

- Manifiesta que los pacientes son personas en edad laboral, y que no se presenta
necesidad de inmovilizar al paciente para su exploracion.

- Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis con el equipo
n/s 01 066 816 funcionando con los valores propios de una
radiografia de esternon: 125 kV, 125 ms y 6,4 mAs, dos botellas con agua como
dispersor y disparando en vertical hacia la mesa los valores haliados fueron:

- En el puesto de control:

0,30 pSv/h max. junto al cristal blindado.
0,52 uSv/h max. en el puesto de ia operadora
1,30 uSv/h ala derecha del puesto de disparo, entrada a éste.
< 0,1 uSvdosis acumulada en los disparos anteriores.
7.0 uSv/h ala derecha del puesto, fuera del muro de proteccion.
0,14 pSv/ dosis acumulada tras este Ultimo disparo.

- Disparando en horizontal, sin medio dispersor, y midiendo en la sala de espera
{haz directo):

o Fondo en todos los puntos de la pared entre espera y rayos.
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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 Creacidn 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 instalacion y utilizacion de
aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico el Reglamento sobre Protecciéon
Sanitaria contra las Radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente Acta por duplicado en |a sede del Gebierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 29 de septiembre de 2014.

/) y

ao':

Inspector de Instalaciones Kadiactivas

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 gue con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

\






