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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 9 de noviembre de 2016 en la Clinica Zuatzu, sita

en Donostia, Gipuzkoa, inspeccioné la instalacion de
radiodiagnostico médico en dicho centro existente e identificada por los siguientes datos:

RX/SS-0468
IRDM/20-0468

* Ref, CSN:

* Ref. Gobierno Vasco:

* Titular:  Clinica Zuatzu S.L.
% CLE.: |
*  Teléfono:

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

UNO: mamografia; equipo mévil; radiodiagnéstico
general y densitometria dsea.

*  Fecha inscripcidn en el registro:

Finalidad de esta inspeccién:

3 de junio de 2014

Control.

La inspeccién fue recibida en representacién. del titular bor D2
- gerente de la entidad titular, y D#

operadora de la instalacién de rayos X,

quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la seguridad vy proteccién
radioldgica.

Las representantes del titular de la instalacién fueron advertidos 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 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
informacién o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicablé o
caracter confidencial o restringido ' '

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informacié

y sUmifiistrada-per-el-persanal de la instalacién, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES
- Lainstalacion dispone de los siguientes cuatro equipos de rayos X:

e Sala A, equipos2y3:
o Equipo 2, convencionalf
- Generador marca:
- Modelo: :
- N2de serie: No visible (970.553 segun su declaracién).
- Tensidon maxima: 150 kv.
- Intensidad maxima: 600 mA
- Tubo marca:
- Conjunto carcasa tubo mod.:
- Conjunto carcasa tubo n/s: - 28613 A 229337
- n2serie Tubo: 229337. '

o Equipo 3 (mévil; arco con intensificador de imagen):

- Generador marca:

- Modelo:

- N2 de serie: SO01I0EN0O04/000001.

- Tensién maxima: 120 kvp. '

- Tubo modelo:

- N2 serie Tubo: - No visible. 44232 en declaracion.

e Sala B; equipo 1 (mamégrafo). :

- Generador marca:

-  Modelo: :

- Nede serie: : 10440.

- Tension maxima: 40 kVp.

- Tubo marca: No visible.

- Tubo modelo: ~ No visible.

- n2serie tubo: No visible; 405512 seglin declaracién.

e Sala C; equipo 4: densitometro:

- Marca:
- Modelo:
- N2de serie: No visible (63348 s/ declaracid;
=T ension maxina: N 76 kY.
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La dltima declaracion para esta instalacién fue efectuada en fecha 30 de mayo de 2014,

Los equipos existentes se corresponden con los declarados por el titular el 30 de mayo de
2014 e inscritos el '3 de junio de ese mismo afio en el registro de instalaciones de rayos X
con fines de diagnéstico médico del Gobierno Vasco.

Las actividades desarrolladas son mamograffa, radiologfa convencional, densitometria dsea
y radiografia/radioscopia mévil en podologia y ginecologia.

La instalacién queda clasificada como de tipo UNO, equipos méviles y mamografia, en base
al articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento sobre instalacién y utilizacién de aparatos de
rayos X con fines de diagnéstico médico. :

Los dltimos certificados de conformidad de equipos para su registro fueron emitidos por
. (ERX/Z-0004) en fecha 21 de marzo de 2014 para los

equipos 2 v 3: movil y convencional ambién emitid, con fecha 10
de marzo de 2014, sendos certificados de desmontaje y retirada para sus equipos
antecesores: portatil n/s T-3354 y telemando

450275-1194.

Lla UTPR emitié el certificado de conformidad de la
instalacion para su registro el 8 de mayo de 2014.

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

) fechado el 1 de enero de 2016. 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 gue 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.

S5e mostrd a la inspeccién un Manual del Programa de Garantia de Calidad y Proteccién

Radiolégica (PGCyPR) en ed. 1.0y rev. 1.0, junio de 2013, preparado porla UTPR

para esta instalacion y firmado por el titular y por el responsable del
PGCy PR. Dicho manual consta de 13 capitulos genéricos para cualquier tipo de instalacion

- de radiodiagndstico; el capitulo 7 de 13 es el referente a Proteccidn radiolégica vy 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 ins
entre otros:

)

= Jubtﬁicmmmvpﬁmjzaciones de las exploraciones a realizar en esta instalacids
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- Recursos Humanos.

- Vigilancia dosimétrica.

- Informacién y proteccién de voluntarios que ayuden a pacientes

- Elementos de proteccién personal. '

- El anexo de Recursos Humanos clasifica a dos trabajadores de la instalacién (el director y
una operadora) como de categoria B en cuanto a su exposicién a las radiaciones ionizantes.
No identifica ningin trabajador ni puesto de trabajo ¢ como de categoria A.

- El tltimo control de calidad ha sido realizado por el 6 de
abril de 2016. El subsiguiente informe incluye apartado de medida de niveles de radiacién
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 estd firmado por el
jefe de la UTPR. En sus conclusiones, el control de calidad califica los resultados como
correctos.

- Con fecha 14 de marzo de 2016 2mitioé certificado periédico
de conformidad para la instalacién segin el R.D, 1085/2009 para el periodo 2015.

-+ Se mostré ademas un diploma de proteccién radioldgica emitido por la misma UTPR el 6 de
abril de 2016 y en el cual se deja constancia de que la instalacion ha efectuado control de
calidad, vigilancia de los niveles de radiacién y célculo de las dosis a pac1entes

- La asistencia técnica a los equipo de rayos X es prestada por
S.L.U. (ERX/Z-0004) y por ERX/NA-0001). Se aportaron partes de trabajo de
la primera de fechas 7 de marzo de 2016 y 8 de enero de 2015, y del 21 de septiembre de
2016 y 2 de julio de 2015 en el caso de la segunda.

- Elinforme anual correspondiente al perfodo 2015 para esta instalacién fue entregado en el
Gobierno Vasco en nombre del titular por en fecha 31 de
marzo de 2016.

- Dirige esta instalacién de radiodiagnéstico médico D.
acreditado para ello segln certificado del 18 de marzo de 1991 emitido por la
Catedra de Radiaciones y Fisica Médica, tras haber cursado y superado un
curso por ésta impartido y autorizado por el CSN entre el 4 y el 8 de marzo de aque/;

- Operan Ios equipos de rayos X D@ yy D2
técnicos superlores en_imagen para el diagndstico. Ambas disponen de ach dit
specn“"ca p}@r@ Qperarzeguipds de rayos X con fines diagndsticos emitidas por é.g
e has.2 de. diciambmea: dar3®1 y 9 de agosto de 2005 respectivamente y most
F
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- El personal expuesto queda compuesto por el director y las dos operadoras. Para su control
dosimétrico se utilizan tres dosimetros nominales, suministrados y leidos por el
e 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
el computo quinquenal de ios tres profesionales controlados. '

- 'Se realizan para las dos operadoras exdmenes anuales.de salud, incluyendo el protocolo
para exposicion a radiaciones ionizantes. La inspeccién comprobé los Ultimos certificados,
emitidos por el centro Prevencilan en fechas 26 Y 29 de febrero de 2016; en un caso.el .
resultado es de “apto” y en el otro de “apto condicionado” (hace referenaa a un estudio
sugerido), pero en ambos sin restrlccmnes jpara su puesto de trabajo.

- La sala A alberga el equipo onvencional, y es utilizada ademas como
lugar de almacenamiento del equipo movil cuando no es utilizado.

- 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 Unica puerta, plomada y situada junto al
puesto de control. A la cabina Unicamente se accede desde el interior de la sala de rayos X.

- El equipo movil presenta en su carcasa sefial de zona controlada.

- El puesto de control esta clasificado como zona V|g|Iada Y el interior de la sala de rayos X
. como zona controlada.

- * La sala B aloja al equipo de mamografia; su disparo es realizado desde el interior de la sala,
- tras una mampara plomada. Esta sala estd clasificada como zona controlada.

- El equipo densitémetro _. estd ubicado en una tercera sala, clasificada
como zona vigilada. El disparo se realiza desde un puesto de control en la misma sala.

- Las sefiales informan en todos los casos de riesgo de irradiacidn y son conforme a la
UNE 73.303. Hay ademas carteles de aviso a embarazadas en las salas de ray
manifiesta que se avisa a las pacientes sobre este aspecto.

Como prendas de proteccidn disponen de dos delantales, un conjunto mandil + ‘{éto f

M&— rrotector es.8onadaies; ﬁ\]
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- Realizadas mediclones de tasa de dosis y de dosis utilizando un litro y medio de agua como
elemento dispersor los valores hallados fueron:

o Sala A, con el equipo n? 2; : con pardmetros propios de una
radiografia lumbar: 100 kV; 90 mA; 200 ms:

o' 0,87 usv/h  en el marco izquierdo del cristal entre la sala de rayos X y el cuarto

de control.
* 0 uSv  dosis acumulada tras el disparo.
* 23 uSv/h sobre el puesto de control; frente a la ventana.
e O uSv dosis acumulada tras los dos disparos.
¢ 10,2 pSv/h enlamanilla de la puerta entre sala ¥ pasillo.
e 0,13 pSv dosis acumulada tras los tres disparos, -
e 1,34 pSv/h  en contacto con la puerta entre sala y pasilio.
e 0,13 uSv dosis acumulada tras los cuatro disparos.
e 0,65 uSv/h enelaseo que colinda con la sala,
e 0,14 uSv dosis acumulada tras los cinco disparos.
o Sala A, al utilizar el equipa n2 3, equipo mévil: con pardmetros: 76

kV; 2,8 mA; 2,4 s; 6,67 mAs:

s 31 uSv/h  maximo a 1,5 m del medio dispersor proximo a la cbnsola de
operacion y pantalla de visualizacion, sin delantal de plomo
e 0,04 puSv dosis acumulada tras este disparo.
o Sala B, con el equlpo n? 1; mamagrafo con parérﬁetros: 30 kv,
100 mA:

* 0,11 pSv/h trasla mampara de proteccién para el operador.
e 0,01 pSv dosis acumulada en este disparo.
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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 utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico 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. m

Fdo.:
Inspector oe 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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En. DONOSTIA = SANSERASTIA . a Ao de. D EMRRE. de 2016,

Fdo.:






