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7 YER zk
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 la Clinica Euskalduna, sita en

en Bilbao, Bizkaia, inspecciond una de las instalaciones de radiodiagnéstico
médico en dicha clinica existentes; en concreto la identificada por los siguientes datos:

*  Ref. CSN: RX/BI-1435

* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/48-1435

* Titular: Euskalduna 2006 S.L.
*  CU.F.:

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacion: DOS. Radiodiagnédstico General.
{art. 17 R.D. 1085/2009)

'

* Fecha inscripcion en el registro: 25 de septiembre de 2006.

*

Finalidad de esta inspeccién: Control.

La inspeccién fue recibida en representacién del titular por D2
operadora de la instalacién de rayos X, quien aceptd la finalidad de la misma en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.

La representante del titular de la instalacién fue advertida de que el acta que se levante de
este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendrén 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
informacién o documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable
caracter confidencial o restringido

O-

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informaci
y suministrada por el personal de la instalacion, resultaron las siguientes
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QOBSERVACIONES
- En las dependencias de Euskalduna 2006 S.L. en la planta baja de la clinica Euskalduna se
encontraron cuatro equipos de rayos X seglin sigue:

Sala A: telemando y escéner dental:

o Equipo 1: telemando:

- Generador marca:
- Modelo:

- N2 de serie:

- Tensién maxima:

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Intensidad maxima:
- n2serie Tubo:

o Equipo 4: escaner dental:

- Marca:

-  Modelo:

- N2 de serie;

- Tension maxima:

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Intensidad maxima;
- n2serie Tubo:

Sala B; equipo 2: convencional:

- Generador marca:
- Modelo:

- N2 de serie:

- Tensidén maxima:

- Intensidad méaxima;
- Tubo marca:

- Tubo: unidad modelo / n2 serie:
- Tubo: inserto modelo / n? serie:

Sala C; equipo 3: densitémetro:

- Generadeor marca:
-  Modelo:

- N2de serie;

- Tension maxima:

- Intensidad maxima:
- Tubo marca;

- Tubo modelo:

- Intensidad m3xima:
- n2serie Tubo:

AM 5656 L5,
150 kV.

600 mA.
No visible {71F005 s/ declaracién).

No visible (¢ WE11017?).
a0 kv.

No visible

No visible

10 mA

No visible.

80562274.

125 kv.

500 mA,

TOSHIBA
DRX-1603B / 68362
DR-1603 /68363

1503200. /o
76 kV. :
4 785 mA,

600 mA.
No visible.y
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- lLas actividades desarrolladas son radiologia convencional, escdner dental y densitometria
dsea, segun se manifesto.

- La instalacion queda clasificada como de tipo DOS: radiodiagndstico general, 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.

- Laultima declaracién de esta instalacién fue efectuada en fecha 22 de septiembre de 2006.

- El equipo convencional fue entonces declarado y esté registrado con el nimero de
serie 80567422. En la inspeccion se comprobd que en etiqueta de papel adherida al lateral
del equipo figura el nimero 80562274,

- Hecha abstraccién de la anterior discrepancia en cuanto a la posicién de las cifras del
nimero de serie del equipo convencional, los equipos existentes identificados con los
nimeros 1 (sala A); 2 (sala B) y 3 (sala C) se corresponde con los declarados por el titular en
fecha 22 de septiembre de 2006 e inscritos el 25 de ese mismo mes en el registro de
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico del Gobierno Vasco.

- El equipo escéner dental encontrado durante la
inspeccidn y que comparte la sala denominada “A” con el equipo tefemandado no figura,
sin embargo, entre los equipos declarados por e inscritos en el ambito

de la instalacion IRDM/48-1435.

- Un equipo escaner dental marca modelo con nlimeros de
serie VAOO2 (aparato); WE1101 (generador) y 8B7957 (tubo), y de caracteristicas por tanto
compatibles con el anterior figura inscrito en este mismo pero en
el piso a nombre del titular Scanner-Dental Euskalduna, S.L., IRDM/48-1479 tras
sendas declaraciones por nueva implantacién en febrero de 2008 y traslado en junio de
2015.

- La solicitud firmada por Scanner Dental Euskalduna S.L. declara “Modificacién por cambio
de ubicacidn de equipo de rayos X dentro de la instalacidn de Scanner Dental Euskalduna S.
L., sita en “Traslado de ubicacién de equipo dentro de la misma
instalacién”. La identifica como direccion de la
instalacién. Con fecha 22 de abril de 2015 la UTPR Proteccién Radiologica Médic ‘
certificado de conformidad de la instalacién de Scanner Dental Euskalduna/§wL.

Scanner-Dental Euskalduna, S.L. que rija la operacién de los equipos
separadamente declarados y que fisicamente comparten la sala A.
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El certificado de verificacién de la instalacién objeto de inspeccién para su registro
(IRDM/48-1435) fue emitido por la UTPR Proteccién Radiolégica Médica en fecha 20 de

julio de 2006. La empresa de asistencia técnica habia emitido, con fecha 11 de
julio de 2006 certificado de traslado del equipo convencional desde la instalacion
IRDM/48-0303 (Rayos X Euskalduna S.L.), en Ia ala

- La declaracién de fecha 22 de septiembre de 2006 no incluyé certificado de empresa de
venta y asistencia técnica para los equipos 1 ' ni 3 {densitémetro
Lunar)

- Se mostro a la inspeccion contrato por escrito entre la sociedad titular y la UTPR Proteccién
Radiolégica Médica fechado el 28 de mayo de 2007 y prorrogable anualmente; en él no se
explicita la aceptacién por las partes del deber que atafie a la UTPR de informar al CSN de
las circunstancias adversas a la seguridad de las que tenga conocimiento en el desempefio
de sus funciones.

- Existe un Plan de Garantia de Calidad y Proteccién Radiolégica (PGCyPR) en ed. 1.0 y rev,
1.0, junio de 2014, preparade por la UTPR (GGG - -
instalacién, Dicho PGCyPR consta de 13 capitulos genéricos para cualquier tipo de
instalacién de radiodiagnostico; el capitulo 7 de 13 es el referente a Proteccién radioldgica
y en €l se recogen lugares comunes en cuanto a la clasificacién de trabajadores y ptiblico,
zonas, formacion, etc. Esta firmado por el representante del titular y responsable del
PGCyPR.

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

- Justificaciones y optimizaciones de las exploraciones a realizar en esta instalacién.
- Normas Basicas de Proteccion Radioldgica en radiografia, escopia y densitometria.
- Relacién de equipos de rayos X

- Recursos Humanos.

- Vigilancia dosimétrica.

- Informacién y proteccién de voluntarios que ayuden a pacientes

- Elementos de proteccion personal.

- El anexo de Recursos Humanos clasifica a tres trabajadores de la instalacié/n ..... n

responsable del PGCyPR y dos operadoras) como de categoria B en cuanto a su expo’ﬁft%h‘égf
las radiaciones ionizantes. El anexo de vigilancia dosimétrica, sin embargo, U féﬁamente‘é}
é
Q
T

I
oy}

q i
- El dltimo controf de calidad ha sido realizado por Proteccion Radioldgica Médicasel 20 de
abril de 2016. Su dmbito fueron los tres equipos inscritos en la IRDM/48- ﬂﬁsﬁﬁl\’
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subsiguiente informe incluye apartado de medida de niveles de radiacién en puestos de
trabajo y estimacidon de dosis a paciente {excepto para el densitémetro); identifica al
técnico autor del control, pero no al radiofisico responsable de la estimacién de dosis y est3
firmado por el jefe de la UTPR. Califica los resultados como correctos, si bien apuna que si
el negatoscopio de la sala clara fuera utilizado para diagndstico su brillo habra de ser
aumentado.

Con fecha 26 de febrero de 2015 Proteccién Radioldgica Médica emiti6 para el periodo
2013-2014 el dltimo certificado periédico de conformidad para la instalacidn segln el R.D.
1085,/2009

Se mostré ademas un diploma de proteccidén radiolégica emitido por la misma UTPR el 20
de abril de 2016 y en el cual se deja constancia de que Euskalduna 2006 S.L. ha efectuadc
control de calidad, vigilancia de los niveles de radiacidn y calculo de las dosis a pacientes.

La asistencia técnica a los equipo de rayos X es prestada por se mostré contrato
con dicha empresa. No se aportaron partes de trabajo que reflejen las intervenciones de la
EVAT en los equipos.

El informe bienal correspondiente al periodo 2013-2014 para esta instalacidon fue
entregado en el Gobierno Vasco en nombre del titular por Proteccién Radioldgica Médica
en fecha 31 de marzo de 2015.

Dirige esta instalacién de radiodiagnéstico médico D.
acreditado para ello por el CSN segln diploma de fecha 27 de septiembre de 1995, Es
también el responsable del Programa de Garantia de Calidad y Proteccién Radiolégica.

Operan los equipos de rayos X D2 y D2

Se manifiesta a la inspeccidén que ambas disponen de acreditacidn especifica para operar
equipos de rayos X con fines diagndsticos, pero en la inspeccidn no se mostré
documentacion justificativa de tales acreditaciones

Tras la inspeccién se hizo llegar al inspector copia de la acreditacidn, emitida por el CSN el
31 de julio de 2014, con que cuenta D2 perc no para D2

Para el control dosimétrico del personal expuesto se utilizan dos dosimetros personale -@%U@Q\\
solapa asighados nominalmente a las dos operadoras, suministrados y leidos por el

Estan disponibles, y con regularidad, las lecturas dosimétricas hasta agosto de 20
historiales presentan valores iguales a cero para el transcurso de 2016 y umcamentéa ,24
mSv acumulados en el computo quinquenal de uno de los historiales. SIS
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El equipo de rayos .n2 1, telemandado) se ubica en una sala compartida con

el escdner dental de la IRDM/48-1479, circunstancia distinta de la reflejada en el plano
presentado para esta sala A con la declaracion de la instalacidn en septiembre de 2006,

Los equipos de rayos X nos. 2 y 3 (convencional y densitémetro) se ubican en sendas salas
de uso exclusivo, tal y como figura en [a documentacion presentada para la declaracion de
la Instalacién en septiembre de 2006

A cada una de las salas A y B se accede desde el exterior {pasillo} por una Gnica puerta, la
cual esta plomada. El puesto de control estd ubicado entre estas dos salas, y entre el
puesto de control y cada sala existe una ventana con cristal plomado.

La operacién de los equipos 1 (telemandado); 4 (escaner dental) y 2 (convencional) es
efectuada desde el puesto de control. E! densitdmetro es operado desde su misma sala C.

Las salas de rayos A (telemando) y B (convencional) presentan en sus puertas de entrada
sefiales de zona controlada; la sala C (densitémetro} de zona vigilada; en todos los casos
con riesgo de irradiacion y conforme a la norma UNE 73.303. Hay ademas carteles de aviso
a embarazadas en las puertas.

Manifiestan que cuando se presenta la necesidad de sujetar o acompafiar al paciente
durante su exploracion en primera instancia recaban la ayuda de algln acompafiante para
tal menester, y en caso de que esta solucién no sea la mejor es alguna trabajadora de Ia
instalacién quien acompafia al paciente. Igualmente manifiestan que en estos casos el
acompafiante utiliza prendas de proteccién frente a la radiacién.

Disponen de dos delantales plomados y uno protector para el tiroides; no disponen de
protectores gonadales ni de guantes plomados.

Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis con unos dos litros de agua como
elemento dispersor los valores hallados fueron:

o Sala A, con el equipo n? 1; con parametros superiores a los
maximos habituales: 100 kV, 100 mA y 200 ms:

0,89 uSv/h  en el cristal del puesto de control.

0 pSv dosis acumulada tras este disparo.

0,98 uSv/h  enla pared entre el puesto de control y la sala.

0 pSv dosis acumulada tras este disparo.

4,6 uSv/h en la puerta entre pasillo y control, estando abiert
de la sala de rayos como la del control

0,01 uSv dosis acumulada tras los tres disparos.

e 2,5 mSv/h enlapuerta, abierta, entre pasillo y sala de rayos.
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e 0,95 uSv dosis acumulada tras los cuatro disparos.
e 230 uSv/h  enlamanilla de la puerta, cerrada, entre pasillo y sala de rayos
e 1,07 pSv dosis acumulada tras los cinco disparos.
e 1,5 pSv/h enlapared entre pasillo y sala de rayos, zona sin acceso publico.
e 1,07 pSv dosis acumulada tras este nuevo disparo.
e 4,1 uSv dentro de la sala, junto a la pared entre sala y pasillo, dosis
acumulada tras este nuevo disparo.
o Sala B, con el equipo n® 2; con parametros: 70 kV, 64 mA, 245 ms y
15,6 mAs:
e 0,39 uSv/h  en el cristal del puesto de control.
e« O uSv dosis acumulada tras este disparo.
e 0,37 pSv/h  enla pared entre el puesto de control y la sala.
e 0 usv dosis acumulada tras este disparo.
s 24 uSv/h  en la puerta entre pasillo y control, puerta cerrada
e 0,01 pSv dosis acumulada tras los tres disparos.
* 1,96 pSv/h  en el centro del pasillo, frente a la puerta.
e 0,01 pSv dosis acumulada tras los cuatro disparos.

- Antes de abandonar la mstalamon el inspector mantuvo una reunién de

encontradas durante la inspeccién.
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DESVIACIONES

El equipo esciner dental gue
comparte la sala denominada “A” con el equipo telemandado no figura entre
los equipos declarados por Euskalduna 2006 S.L. e inscritos en el dmbito de Ia
instalacion IRDM/48-1435. En la declaracién efectuada por la entidad
Scanner-Dental Euskalduna, S.L., instalacion IRDM/48-1479 figura en este
mismo n2 , un equipo escaner dental marca

modelo con ndmeros de serie VAO002 (aparato);
WE1101 (generador) y 8B7957 (tubo), y de caracteristicas por tanto
compatibies con el anterior, pero en el piso No se ha realizado
correctamente la declaraciéon de modificacion de instalacién a la cual hace
referencia el art. 13 del R.D. 1085/2009, Reglamento sobre instalacién y
utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fmes de dia _'osé

médico %%g

=

Q

0
#
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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, 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 diagnéstico médico y el
Reglamento scbre Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones Ionlzantes se levanta y suscribe la
presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 25 de noviembre de 2016.

-

s

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 instalacion,
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformldad o reparos al contenido del

Acta.
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