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ACTA DE INSPECCION

D ,, funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdmico e Infraestructuras del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 2 de diciembre de 2019 en el Centro de Salud San Vicente, sito en

Bilbao, Bizkaia, inspecciond la instalacion de radiodiagndstico médico
alli exustente e identificada por los siguientes datos:

*  Ref. CSN: RX/BI-0400

* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/48-0400
* Titular:

* CLFs

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacion: DOS. Radiografia General.
(art. 17 R.D. 1085/2009)
¥ Fecha inscripcién en el registro: 21 de julio de 2009
*  Finalidad de esta inspeccion: Control.
La inspeccion fue recibida por D2 , jefa de la unidad basica de

vigilancia de la salud del Centro y responsable de la instalacién de rayos X, quien aceptd la finalidad
de la misma en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién 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 tramitacion de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podréan ser publicados de oficio o a instancia de cualqwer
persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el titular exprese qué -
documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracti
o restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informac
y suministrada por el personal de la instalacion, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES
UNO. EQUIPO.

- Los equipos comprobados en la inspeccion se corresponden con los declarados por el titular
el 9 de julio

1. Convencional:

2. Densitometro:

- Los equipos comprobados en la inspeccion se corresponden con los declarados por el titular
el 9 de julio de 2009 y reflejado en la inscripcidn del dia 21 del mismo mes y afio en el registro
de instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico del Gobierno Vasco.

DOS. INSTALACION

- las actividades contempladas en la instalacion son la radiologia conw
densitometria dsea.

- la instalacion queda clasificada segtn el articulo 17 del R.D. 1085/2009, regl
instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médicc
DOS, radiologia convencional.
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La receptora de la inspeccion manifesté que los equipos de rayos X no han sido utilizados
desde el afio 2016 debido a la averia del densitometro —....... —... - y a cambios en el
personal del centro (jubilaciones...) a resultas de los cuales no hay, en el mismo, personal
acreditado para operar los equipos.

El densitdbmetro marca |  modelo 'se ubica en un despacho situado en la
planta del edificio. No presenta sefial de zona radioldgica.

El equipo de rayos X se encuentra dentro de una sala a él dedicada. Sobre su puerta de acceso
existe luz indicativa de emision de radiacién y cuenta con sefial de zona controlada.

Disponen de prendas de proteccion: delantal y mandil plomados.
TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

No se disponia en la instalacion de contrato de prestacién de servicios formalizado por escrito
con UTPR. Manifestaron que les presta servicio la UTPR

Con posterioridad a la inspeccion se facilité al inspector copia de un Programa de Proteccion
Radiologica (PPR) preparado por la UTPR . Esta fechado el 23 de
febrero de 2018; no esta firmado por representante del titular.

Ese Programa de Proteccion Radioldgica identifica la ubicacion de esta instalacion en
concreto; como titular sefiala al “Centro San Vicente”, aunque lo identifica con el CIF del
Ayuntamiento de Bilbao.

EI PPR recoge como equipos de la misma tGinicamente el equipo convencional, el cual sefiala
esta fuera de uso. No hace mencién al densitémetro, existente desde el pasado siglo y
declarado y registrado en julio de 2009

En el apartado “Recursos Humanos” identifica (inicamente a una persona como operadora,
persona que no estad acreditada para operar aparatos de radiodiagnéstico médico. Sefiala
como responsable del PPR a la responsable de la instalacion, tampoco acreditada.

El Programa de Proteccion Radioldgica incluye medidas de prevencidon, de control, de
vigilancia y administrativas, si bien todas ellas son genéricas.

El PPR marca criterios de “caracter general” para la clasificacion radioldgic
rayos X: zona vigilada para, entre otras, los interiores de los puestos de con
través de barrera blindada; zona controlada para el interior de las consulta
ubiquen equipos de rayos X.
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- Encuanto ala sefializacion de zonas, el PPR contempla que las zonas no se sefializaran cuando
el valor informativo de la sefial pudiera oponerse a otro tipo de valor superior (aprensién...);
siempre y cuando el acceso a la zona esté debidamente controlado durante el uso del equipo.

- EI PPR efectua una clasificacion genérica de los trabajadores expuestos: quedan clasificados
como publico quienes mediante calculo o verificacion dosimétrica pueda demostrarse no
superan el limite de tal clasificacion. Resultan de categoria A las personas que trabajen
proximos al haz en radiologia intervencionista o hemodindmica, y trabajadores de categoria
B, el resto del personal con carédcter general.

- EIPPR recoge entre sus medidas preventivas la necesidad de impartir formacién al personal,
inicial y periédica, aunque sin especificar contenido o alcance de ninguna de ellas ni
frecuencia de la segunda.

- En el PPR figuran normas y procedimientos de trabajo para la realizacion de exploraciones
por rayos X; generales y especificas para salas de radiografia / radioscopia.

- Se mostraron a la inspeccion los informes correspondientes a controles de calidad efectuado
por Radioproteccion Consultores en fechas 23 de febrero de 2018 y 21 de enero de 2019.
Incluyen apartado de vigilancia radiolégica ambiental y ambos concluyen que las condiciones
de la instalacién son conformes.

- Los controles de calidad unicamente contemplan el aparato de rayos X convencional =~~~
no hacen referencia, ni siquiera mencionando su estado no operativo, al
equipo de densitometria dsea.

- Los informes sobre el control de calidad incluyen estimacién de dosis a paciente para el
equipo y concluyen que resultan conformes. No identifica al radiofisico responsable.

- Eldltimo certificado periddico de conformidad para la instalacién segtin el R.D. 1085/2009 ha
sido emitido por la UTPR Radioproteccion Consultores con fecha 21 de enero de 2019. Recoge
tres desviaciones:

- Equipo no funciona
- No identificar al director de la instalacion.
- Equipo objeto del control de calidad fuera de uso desde 2017

- Se manifesto que para la asistencia técnica a los equipos de rayos X cuentan

- Una hoja “Informe anual 2018-19” ha sido enviada al inspector que susi
inspeccion. Dicha hoja no estd firmada, presenta pie de firma para el afio 2020,
actualizar el registro de la instalacion (actualizacion efectuada en julio de 2009
ninguna informacion sobre el personal de la instalacion ni su dosimetria.
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CUATRO. PERSONAL.

- No existe en la instalacion de rayos X persona acreditada para la direccion de la misma. Se
manifestd que el Director se jubild.

- Tampoco existe en el centro personal acreditado para operar los equipos de rayos X.
lgualmente se manifestdé que quienes estaban acreditado se han jubilado.

- Nadie manipula los equipos desde el afio 2016, manifestaron.

- Se dispone de un dosimetro a nombre de persona que antafio operaba
el equipo de densitometria 6sea, suministrado y leido por el Centro de Dosimetria de
Barcelona.

- Esta disponible el historial dosimétrico, con lecturas regulares y hasta octubre de 2019.
Refleja dosis siempre iguales a cero.

- Se han realizado reconocimientos médicos especificos para radiaciones ionizantes en el
; fueron mostrados nueve certificados individuales de aptitud,
todos ellos de fechas abril y mayo de 2019.

- Noserealizaron medidas de niveles de radiacion al no haber personal capacitado para operar
el equipo de rayos X.

- Antes de abandonar la instalacion la inspeccion mantuvo una reunion de cierre con la
asistencia de los representantes del titular, en la que se repasaron las observaciones mas
significativas encontradas durante la inspeccién. A continuacion se reflejan las desviaciones
observadas durante la misma:

CINCO. DESVIACIONES.

1.  No existe en la instalacion de radiodiagnéstico médico persona acreditada para
ejercer su direccion, incumpliendo por tanto lo estipulado por los arts. 22 y 23
del R.D. 1085/2009, Reglamento sobre instalaciéon y utilizacién de aparatos de
rayos X con fines de diagndstico médico.

2. El titular de la instalacion no ha enviado, o lo ha hecho de fo
incompleta, los informes periddicos bienales estipulados por el apdo. |
18 del mismo R.D. 1085/2009, Reglamento sobre instalacién y utili;
aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico
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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 instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico y el
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la
presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, el 20 de diciembre de

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, manifiesta su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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En relacion al Acta de Inspeccion de fecha 20/12/2019, adjunto se remiten:

1. Hoja 3% del contrado de Prestacion de Servicios 4

Hoja de Firmas del Programa de Proteccién Radiolégica \/
Informe Bianual firmado *.’

Certificado de conformidad de la instalacién\/
Control de Calidad de Equipode Rx 4,0
Revisién anual de Densitémetro Lunar DPX-L v/
Controles dosimétricos

Acta de Inspeccion con indicaciones desde esta Subdireccion.
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Lo que le comunico para su conocimiento y a los efectos oportunos.

LA JEFA DE VIGILANCIA DE LA SALUD

PAPER EXLOGINOA 100% PAPEL ECOLOGICO
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CONDICIONES GENERALES:

1. ) - debera informar al C.S.N de las
circunstancias adversas a la seguridad de que tengan conocimiento en el desarrollo de
sus funciones.

2. El CLIENTE se compromete a cumplir todos los aspectos que se desarrollan en el
denominado “ACUERDO COMPROMISO DE CUMPLIMIENTO DE LA LEGALIDAD
VIGENTE" que figura como anexo inseparable al presente contrato.

3. El pago de las cuotas correspondientes a los servicios contratados se efectuara por
periodos anuales anticipados incrementandose las mismas segun los impuestos
vigentes.

4. El presente contrato se considerara automaticamente renovado por un periodo anual, si
no se indica expresamente lo contrario por parte de alguno de los contratantes, con un
minimo de dos meses de antelacion a la finalizacion del mismo.

5. De acuerdo con lo que establece la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, le informamos que los datos recabados
seran incorporados a un fichero bajo la responsabilidad de Radioproteccion
Consultores, S.L. con la finalidad de atender los compromisos derivados de la relacién
que mantenemos con usted.

En Bilbao, a 23 de febrero de 2018

- Fdo Fd
RADIOPROTECCION CONSULTORES, S.L. Tf/Fax: 944219638
¢/ Pintores Zubiaurre, 6 Entr. E mail: administracién@radioproteccién. net

48012 Bilbao (Bizkaia)
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imprescindible, voluntariamente aceptado e informado del riesgo y del método de
proteccion a utilizar, cumpliendo las normas siguientes:

Nunca colocara ninguna parte de su cuerpo en la direccién del haz primario.

Se debera estar lo mas alejado posible del haz y del paciente (evitando radiacion
directa y dispersa respectivamente).

El nimero de placas debe ser el menor posible, siempre compatible con la exploracion
0 procedimiento a realizar.

Se debe optimizar la dosis utilizando la técnica radiografica mas adecuada para
obtener la calidad de imagen requerida. '

Justo antes del disparo se verificaran las condiciones técnicas del disparo: Tension
{(kV), intensidad (mA) y tiempo(s), fundamentalmente.

Antes de la exploracion, se advertira al paciente de la necesidad de permanecer
inmoévil durante el disparo y se comprobara. En caso de duda, no se realizara el
disparo.

Deberan estar visibles carteles que indiquen a las pacientes embarazadas, o con
posibilidad de estarlo, que comuniquen su estado al operador. En todo caso, al realizar
estudios a mujeres con capacidad de procrear, el operador debera constatar de forma
previa que no estan embarazadas.

Se implementaran métodos para evitar la duplicacion innecesaria de exploraciones.
Antes de iniciar una operacion que pueda dejar fuera del servicio un equipo,
instrumento o sistema que afecte a la proteccién radioldgica, dicha operacion debera
ser autorizada explicitamente por el director de la instalacion, quien anotara en el diario
la fecha y hora en que se inicia y finaliza la operacidn indicada y el nombre de la
persona responsable de llevarla a cabo.

Se llevara un control de la tasa de rechazo o repeticion de imagenes, anotandose
dicho numero en un registro.

NORMAS DE TRABAJO EN SALAS DE RADIOGRAFIA

Antes de empezar a explorar, cerrar las puertas.

No dirigir el haz directo hacia las ventanas (si las hay), ni al puesto de control, ni a la
camara oscura.

Durante la radiografia, todo el personal debe permanecer en zona protegida (blindaje
estructural).

No debe haber ningin paciente en la sala mientras se explora a otro.

Cuando sea indispensable sujetar al paciente durante la exploracion, se utilizara
delantal protector y se colocaran las manos fuera del haz directo, permaneciendo lo
mas apartados posible del tubo. Si fuera preciso introducir las manos dentro del haz
directo se protegeran mediante guantes plomados.

Se dispondra en numero suficiente de las prendas de proteccion necesarias para la
proteccion tanto de los pacientes como del personal de operacion



NORMAS DE TRABAJO EN SALAS DE RADIOGRAFIA Y RADIOSCOPIA |

Durante la radioscopia, solo estara en el interior el personal imprescindible.
No se debe pulsar el pedal (o el pulsador) mas que cuando se necesita informacion y
siempre que sea posible memorizar la imagen.
Antes de empezar a explorar, cerrar las puertas.
No dirigir el haz directo hacia las ventanas (si las hay), ni al puesto de control, ni a la
camara oscura.

e Durante la radiografia, todo el personal debe permanecer en zona protegida (blindaje
estructural).
No debe haber ningln paciente en la sala mientras se explora a otro.
Cuando sea indispensable sujetar al paciente durante la exploracion, se utilizara
delantal protector y se colocaran las manos fuera del haz directo, permaneciendo lo
mas apartados posible del tubo. Si fuera preciso introducir las manos dentro del haz
directo se protegeran mediante guantes plomados.

e Se dispondra en numero suficiente de las prendas de proteccion necesarias para la
proteccion tanto de los pacientes como del personal de operacion

Fn Rilhan a 23 de Fehrero de 2018

Fdo:
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DILIGENCIA

Junto con el acta, tramitada, de referencia CSN-PV/AIN/02/RX/BI-0400/19
correspondiente a la inspeccion realizada el 2 de diciembre de 2010 a la
instalacion de radiodiagnostico médico IRDM/0400 sita en el Centro de Salud
San Vicente, calle en Bilbao, y de la cual es titular el
Ayunamiento de Bilbao, la jefa de vigilancia de la salud de la entidad titular
acompafia ocho documentos (1-7 mas la propia acta) y efectta, en el apartado
tramite del acta, una correccion al contenido de la misma.

En cuanto a cada uno de los ocho documentos:

1. Contrato con UTPR (apartado “TRES” del acta; pagina 3/6). Esta
formalizado por escrito e incluye la obligacion de informar al CSN.

2. Hoja de firmas del PPR (apartado “TRES”, pag. 3/6). Esta firmado por la
responsable de la instalacion.

3. Informe bienal 2018-2019 (apartado “TRES”; pag. 4/6). Permite dar por
solventada la 22 desviacion de las mostradas en el acta.

4. Certificado de conformidad de fecha 21 de enero de 2019. Ya fue
observado en la inspeccion (apdo. “TRES”; pag. 4/6); no contradice el
contenido del acta.

5. Control de calidad de fecha 21 de enero de 2019. Ya fue observado en la
inspeccion (apdo. “TRES”; pag. 4/6); no contradice el contenido del acta.

6. Revision del densitometro en fecha 23 de enero de 2019. En la inspeccion
se manifestd que el densitémetro estaba averiado desde el afio 2016. La
hoja de trabajo de Elesen refleja que estaba operativo en enero de 2019.
Son contadictorios. En cualquier caso, todo indica que el densitémetro no
esta siendo utilizado desde hace afos.

7. Controles dosimétricos. Amplia, hasta noviembre de 2019, los registros
comprobados en la inspeccion (octubre 2019, apdo. “CUATRO”, pag. 5//6).

8. Acta de inspeccion, apartado “TRAMITE”. NO se han realizado
reconocimientos medicos especificos para radiaciones ionizantes: se
acepta la correccion.

— "

En Vitoria-Gasteiz, el 24 de enero de 2020.

(

Fdo
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Inspector de Instalaciones Ra\c{f’a‘dﬁ as
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