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RISMO SAILA

ACTA DE INSPECCION

por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado con fecha 11 de febrero de 2009 en la
Clinica FREMAP situada en la call s ide Donostia-San Sebastian,
Gipuzkoa, procedié a la inspeccion de Ia mstalamon de radiodiagnostico médico ubicada
en dicha clinica y de la que constan los siguientes datos:

* Ref. CSN: RX/SS-0159
* Titular: FREMAP.

tivilad de la instalacion: Radiografia convencional (sin escopia).
de ultima inscripcion en el registro: 1 de marzo de 2007

* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccion fue recibida por D? i sl Directora de la instalacion,
quien aceptd la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la proteccion sanitaria
contra las radiaciones ionizantes.

La representante del titular de la instalacion fue advertida de que el acta que se levante
de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitaciéon 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 cual se notifica a efecto de que el titular exprese
qué informacién o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable
por su caracter confidencial o restringido.

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

- La instalacion consta de una sala en la cual se ubica un equipo de rayos X de las
siguientes caracteristicas:

e Generador marca:

¢ Modelo:

e N°de Serie: 01146S16

e Tensidon maxima: 150 kV

¢ Intensidad maxima: 00 mA

e Tubo marca: i

e Modelo: ' r

e N°de Serie: VB - 38894 — 1S
e Tensién maxima: 150 kV

El equipo generador y el tubo de rayos X corresponden con los reflejados en el
Registro de instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico del Gobierno
asco, de fecha 1 de marzo de 2007, y ambos presentan marcado CE. (Anexo 1).

Sta nueva inscripcion en el Registro de instalaciones de rayos X, con numero de
Hgistro IRDM/20-346/02, de fecha 1 de marzo de 2007, sustituye a la anterior de
echa 29 de abril de 2002.

. . - & emitio el 28 de marzo de 2002 certificado de cumplimiento por
las obras ejecutadas de las especificaciones técnicas previstas en el proyecto de la
instalacion.

- En la documentacién de la instalacion existen normas de actuacién escritas, las
cuales segliin se manifiesta son conocidas y cumplidas por el personal de la
instalacién, pero no hay constancia de que hayan sido repartidas a dicho personal.

- En la instalacion existe un diario de operacion, ya terminado, diligenciado por

el 28 de marzo de 2002, y otro en uso, no diligenciado y abierto el 2 de
enero de 2006, en el cual se registra el nimero diario de radiografias por tipo, su
total semanal, su total anual (2.317, 2.465 y 3.127 correspondientes a los afios
2008, 2007 y 2006 respectivamente), incidencias (20 de julio de 2007 se funde la
luz del colimador, 1 y 28 de abril de 2008 averia en el mando del equipo),
realizacion de revisiones por [REEEEEE cn febrero de 2007 y 2008,
mantenimientos preventivos a los equipos, los resultados de las mediciones de
radiacion y el personal implicado en el manejo del aparato.

- El Informe Anual de la instalacién correspondiente al afio 2007 se envio el 3 de
marzo de 2008 por H al Consejo de Seguridad Nuclear,
existiendo copia del mismo en la instalacién. Asimismo, se manifiesta que
préximamente se enviara el informe correspondiente al afio 2008.
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- La direcciéon de la jnstalacion'de radiodiagnéstico general corre a cargo de D?
: ; : acreditada para tal cometido por certificado de
i Bl . 5 emitido el 25 de febrero de 2002 de superaciéon de curso al efecto
homologado por el Consejo de Seguridad Nuclear el 17 de noviembre de 1994.

- Segln se manifiesta a la inspeccién los aparatos de rayos X son operados por D?.
disponiéndose en la
clinica de copias de certificados emitidos por S el 16 de febrero de
1999 y el 21 de mayo de 2007 de superacion de curso aI efecto homologado por el
Consejo de Seguridad Nuclear el 17 de noviembre de 1994. Asimismo, se
manifiesta que D G e S S e o médico asistencial
de la clinica, no opera con e| equipo de rayos X.

- El control de calidad de los equipos v la vigilancia de los niveles de radiacion son
efectuados por la UTPR “ habiendo sido realizado el ultimo
control, que incluye resultados de medidas de niveles de radiacion, el 25 de febrero

e 2008 por el técnico D. I Asimismo, se dispone
blen en la mstalamon de copias de los controles de calidad de los equipos

un el Reglamento de Funcionamiento de la instalacién tanto los operadores
o el director de la instalacion estan clasificados como personal de categoria A.

A
W I se ha realizado

recon00|m|ento medlco especmco para exposmlon a radlacmnes ionizantes en el
propio centro médico FREMAP Sociedad de Prevencion, en fechas 26 y 28 de -
febrero de 2008 respectivamente. Asimismo, para D2 S I ]

Directora de la instalacion, no se ha realizado vigilancia sanltana N

. f’

s

- El control dosimétrico individual se realiza mediante cuatro dosimetros personales
termolumlmscentes aS|gnados a D2

Ieldos mensualmente por SA
estando disponibles los historiales dosimétricos hasta diciembre de 2008,
registrandose en todos ellos 0 mSv tanto en profunda como en superficial para
todos los meses del afio 2008.

- Para facilitar la inmovilidad del paciente existen almohadillas y no medios fisicos
para inmovilizarlo, lo cual normalmente no es necesario.

- Como medios de proteccion se dispone en la instalacién de dos delantales de 0,5
mm de plomo, un par de guantes de 0,25 mm de plomo y cuatro protectores
gonadales; tres de 1 mm de plomo y uno de 0,5 mm de plomo.
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- La sala en la cual se ubica el equipo de rayos X se encuentra sefializada segun lo
establecido en el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones
lonizantes y de acuerdo con la norma UNE 73.302, como zona controlada con
riesgo de irradiacién y existe cartel de aviso a embarazadas. Ademas de lo anterior,
se manifiesta a la inspeccién que a las mujeres siempre se les pregunta si estan o
creen estar embarazadas con el fin de proteger al feto.

- El disparo del equipo se realiza desde una zona ubicada dentro de la sala de rayos
y protegida por una mampara con cristal no plomado, no existiendo enclavamiento
de seguridad entre el cierre de las puertas y el funcionamiento del equipo.

. o Clg

~\Encima de la puerta de entrada a la sala de rayos X existe un letrero luminoso con

a leyenda “No pasar-radiacion” que se ilumina en el momento del disparo.

ealizadas mediciones de tasa de dosis en diferentes lugares de la instalacion y
on diferentes parametros, utilizando siempre agua como medio dispersor los

En la zona de control, con 96 kV y 200 mAs:
¢ 56 mSv/hjunto a puesto de disparo, fuera de la proteccion.
En la zona del control, con 42 kV'y 2,5 mAs :
o 4 uSv/h fuera de la proteccion frente al puesto de control
o 3 uSv/h en el lugar de disparo, a la altura de Ios 0jOs.
o 1 uSv/h sobre la consola de disparo.
En el pasillo desde el que se accede a la sala, con 42 kVy 2,5 mAs:
o 1 uSv/h en contacto con la puerta de acceso.
o 1 uSv/h en contacto con la pared.
e Fondo en la pared opuesta del pasillo.
En la sala anexa de Yesos, con 42 kV y 2,5 mAs:

e Fondo en contacto con la pared que da a la sala de rayos X.
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DESVIACIONES

1. No se ha llevado a cabo por parte de la Directora de la instalacion,
trabajador expuesto de categoria A segun su Reglamento de
Funcionamiento, el examen médico preceptivo cada 12 meses, de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra Radiaciones lonizantes (Art. 40 del RD. 783/2001, de 6
de julio, BOE nimero 178, de 26 de julio de 2001).




CSN-PV/AIN/02/RX/SS-0159/09
Hoja 6 de 7

CONSEJO DE
.~ SEGURIDAD NUCLEAR

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la
redaccion establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Real Decreto 1891/1991 que regula la instalacion y utilizacién de aparatos de rayos
X con fines de diagnostico médico, el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas modificado por el RD 35/2008 y el Reglamento 783/2001
sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe
la presente Acta por duplicado.

En Donostia-San Sebastian, a 11 de febrero de 2009. |

Fdo.:

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
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1.- Inscripcion en el Registro de instalaciones de Rayos X con
fines de diagnéstico médico.
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DILIGENCIA

En el apartado “tramite” del Acta de Inspeccion de referencia CSN-PV/AIN/02/RX/SS-

0159/09, de fecha 11 de febrero de dos mil nueve, correspondiente a la inspeccion
realizada a la Clinica FREMAP situada en la *je Donostia-San
Sebastian, (Gipuzkoa), D2 [ presenta cuatro notas con
consideraciones a lo reflejado en el acta.

Para cada una de dichas notas el inspector autor del acta manifiesta lo siguiente:

1. Se acepta _ como segundo apellido de la Directora de la instalacion.

2. Elinspector se ratifica en lo manifestado en el acta.

4. Elinspector se ratifica en lo manifestado en el acta..

Vitoria-Gasteiz, a 18 de marzo de 2009.

Fdo.:

Inspector de Instalaciones Radiactivas




