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ACTA DE INSPECCION
e
L .
D. funcionario adscrito al Departamento de

Industria, Innovacién Comercio y Turismo del Gobierno Vasco y acreditado como
Inspector de Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado
el 10 de diciembre de 2012 en el de la calle de Bilbao, Bizkaia,
inspecciond la instalacion de radiodiagnéstico médico existente en la planta baja de dicho
inmueble e identificada por los siguientes datos:

* Ref. CSN: RX/BI-1576

* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/48-1576

* Titular: Xplora Tomografia Axial Computerizada S.L.
* C.LF.:

*  Teléfono:
*  Tipo de instalacion (art. 17 R.D. 1085/2009): UNO (Tomografia)
* Fecha inscripcion en el registro: 15 de febrero de 2012

*  Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccioén fue recibida por D2 , odontéloga y directora de la
instalacion de radiodiagnéstico, quien aceptd la finalidad de la misma en cuanto se
relaciona con la proteccioén 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 tramitacién 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 documentacion aportada durante la inspeccion f odrla
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido
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OBSERVACIONES

- Esta instalacion fue inspeccionada el 5 de octubre de 2011, fecha en la cual atin no
estaba registrada; se emitio el acta ref. CSN-PV/AIN/01/VA/RX-0517/11.

- Lainstalacion dispone de los siguientes dos equipos:

e Equipo 1, panoramico:
- Blogque marca:

- “ modelo:

- N°de serie generador:  003-0054.
- Tensidon maxima: 90 kV.

- Intensidad maxima: 10 mA

- Tubo marca / modelo:

e Equipo 2, tomégrafo:

- N° de serie soporte: NU010188.

- Generador marca:

- “ modelo:

- N°de serie generador:  ICTH3095/60185
-  Tensidon maxima: 125 kV.

- Intensidad maxima: 7 mA.

- Tubo n® serie; 60.185.

- Los equipos se corresponden con los declarados el 9 de febrero de 2012 e inscritos
el 15 de febrero en el Registro de instalaciones de rayos X con fines de diagnostico
médico del Departamento de Desarrollo Econdémico y Competitividad del Gobierno
Vasco.

- Para el equipo n° 1 se dispone de declaracién de conformidad CE 120 emitida por

Ltd. el 8 de junio de 2010. El equipo n° 2 presenta marcado CE 0413, y

se dispone también de copia del certificado de conformidad emitido el 24 de julio de
2008 por .

- Existe contrato de servicios fechado el 17 de septiembre de 2011 entre la sociedad
titular de la instalacion y la UTPR en €l se recoge la obligacién para
la UTPR de comunicar al CSN las circunstancias adversas para la seguridad y la no
implantacion de medidas correctoras.

- Se dispone de un documento Programa de Proteccion Radioldgica (PPR), cgm fepha
10 de julio de 2010, partlcu!arlzado con los datos de esta instalacién. [f;’) "

- El dltimo informe de calidad disponible esta emitido por la UTPR
el 28 de noviembre de 2011, tras pruebas realizadas el 17 de nOVIeV;(br
medidas de los niveles de radiaciéon, no detecté anomalias y en éj m
identifica al técnico responsable.
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Ese Control de Calidad incluyd informe de verificacion de dosis a paciente, con
identificacion del radiofisico responsable y firma de éste.

Se mostrd a la inspeccion certificado periddico de conformidad de la instalacion
segun lo recogido en el art. 18 del Reglamento sobre aparatos de rayos X con fines
de diagnostico médico emitido en fecha 10 de diciembre de 2010 por

El 26 de noviembre de 2012 la misma UTPR ha realizado un nuevo control
de calidad de los equipos de la clinica, pero aun no esta disponible el informe
correspondiente. '

La asistencia técnica a los equipos de radiodiagndstico es prestada por las

empresas (ERX/M-103) y
Estan acreditadas para dirigir la instalacion de rayos X: D?® por
certificado emitido por el 9 de diciembre de 1995; D?
por , 20 de noviembre de 2012 y D.
también por y con fecha 18 de enero
de 1997.

Se manifiesta que estas tres son las Unicas personas que manejan o han manejado
los equipos radiactivos.

El control dosimétrico se realiza mediante dos dosimetros personales contratados

con Actualmente estos dos dosimetros estan asignados a las dos
primeras directoras, uno de ellos lo estuvo al director D. hasta
septiembre de 2012. Se manifiesta a la inspeccion que en octubre de 2012 se
incorpor6 al centro D? y que desde entonces D. no

maneja los equipos de rayos X.

Estan disponibles los historiales dosimétricos hasta el mes de octubre de 2012 y
todos sus valores son iguales a cero.

Existe cartel de prevencion a embarazadas y se manifiesta que ademas se suele
advertir verbalmente a las pacientes.

Disponen de dos delantales plomados y un protector tiroideo.

En cada una de las puertas de acceso a los gabinetes que albergan los eq j
rayos X existe sefial de zona radiolégica con riesgo de irradiacion confoéﬁhe
norma UNE 73.302, y los equipos son operados mediante disparadores ;‘E)ic
en el exterior, junto a cada puerta.
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Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis acumulada los datos obtenidos
fueron:

* Equipo panoramico, con unos 33 cl de agua como dispersor, operando con
70 kVy 8 mA:

e 0,38 puSv/h maximo en contacto la manilla de la puerta de acceso a la sala.
e 0,01 pSv dosis acumulada en este disparo.

e 0,3 uSv/h a 30 cm de distancia de la puerta de la sala.

e 0,01 uSv dosis acumulada en este segundo disparo.

*  Escaner dental, también agua como dispersor, 120 kV, 57 mA, 23 segundos:

,@GIZJ/
e 3 uSv/h maximo en contacto con la ventana de la puertgzde %

sala. o
o 0,70 uSv/h max. en el bafio adyacente, en contacto con la
e 0,04 pSv dosis acumulada en este disparo
0,65 uSv/h max. en el bafio, a 50 cm de la pared

Qeso ala
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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 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 1085/2009 que regula la instalacion y utilizacion 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 modificado por el RD
1439/2010, se levanta y suscribe la presente Acta en la sede del Gobierno Vasco,

En Vitoria-Gasteiz el 11 de enero de 2013. T

—Fdo.

Inspector 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 la instalacién, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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Bilbao, 22 de enero de 2013

Buenos dias

En funcién del acta recibida el pasado 18 de enero con referencia CSN-PV/AIN/02/RX/BI-
1576/12

pongo en su conocimiento los siguientes apartados que no se corresponden con la situacién de la

empresa.
- El Certificado para Dirigir Instalaciones de Radiodiagnéstico de fue
expedido el 5 de marzo de 2012 por la empresa el 9 de diciembre de 1995
- i
(g HHT:;\; o
- El Certificado para Dirigir Instalaciones de Radiodiagndstico de  fue
expedido el 20 de septiembre de 2012 por la empresa Radioproteccion Consultores, no el
20 de noviembre de 2012. cracy

- El control disimétrico esta contratado con

- latrabajadora ~se incorporo a la empresa en el mes de julio de 2012, no en
octubre de 2012, aunque no operd con los equipos de Rx hasta que no obtuvo el

correspondiente titulo para manejarlos. © K/ cha on G0 X
ORI A

Reciba un cordial saludo

2 72933
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DILIGENCIA

En el trdmite del acta de referencia CSN-PV/AIN/02/RX/BI-1576/12
correspondiente a la inspeccion realizada el 10 de diciembre de 2012 a la instalacion
de radiodiagnéstico dental que la empresa Xplora Tomografia Axial Computerizada
explota en el de la calle de Bilbao, la directrora de la
instaalcién aporta un escrito con observaciones a cuatro parrafos del acta.

Las cuatro observaciones efectuadas son pertinentes, concuerdan con los
datos y manifestaciones recabadas durante la inspeccién y son por tanto admitidas.

En Vitoria-Gasteiz, el 29 de enero de 201° “GU@

Fdo

Inspector de Instalaciones Radiactivas






