CSN-PV/AIN/01/RX/S5-0404/19
S—— o T N TN

CORSEIC BE
SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

p
D. funcionario adscrito ai Departamento de Desarrolio Econémico e
Infraestructuras del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector de Instalaciones Radiactivas por
el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 14 de febrero de 2019 en el Servicio de Fisica
Médica v Pratercidn Radioldgica de la Fundacién Onkologikoa Fundazioa, sita en el
de Donostia-San Sebastidn (Gipuzkoa) procedid a la inspeccién de la instalacidon
de radiodiagnostico médico en ella ubicada y de la cual constan los siguientes datos:

*  Ref. CSN: RX/SS-0404

*  Ref. Gobierno Vasco: IRDM/20-0404

*  Titular: Fundacion Onkologikoa Fundazioa

*  CLF.:

*  Actividades de la instalacién: TAC, portatil, Convencional, Telemando, Arco

quirdrgico, Mamaégrafo, Densitémetro.

*

Tipo de instalacién: UNQ (art. 17 R.D. 1085/2009)

*  Fecha de udltima modificacién en el registro: 19 de noviembre de 2018

*  Finalidad de esta inspeccidn: Control.
La inspeccion fue recibida por D2 Jefa de Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radioldgica, D. . Jefe de Servicio de Rayos
Xy D , Jefe de Prevencién de Riesgos Laborales, quienes aceptaron la

finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la proteccién sanitaria contra las radiaciones
jonizantes.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos 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 podrén 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 podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de fa informacidn req
y suministrada por el personal de la instalacién resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES
- La Fundacién Onkologikoa Fundazioa dispone de un Servicio de Proteccidn Radioldgica
(SPR) autorizado por Resolucidon del Conseio de Seguridad Nuclear (SPR) de fecha 16 de
diciembre de 1993 y referenciado comc
- La instalacién de Radiodiagnéstico médico de la Fundacién Onkologikoa Fundazioa se
encuentra inscrita en el Registro de instalaciones de radiodiagnéstico médico (n? de

Registro: IRDM/20-0404). La Gltima modificacidn es de fecha 19 de noviembre de 2018 v en
ella figuran un total de 12 equipos.

1. INSTALACION:

- Llainstalacién de radiodiagndstico médico consta de los siguientes doce equipos de rayos X:
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Las salas que albergan los equipos de rayos X se encuentran sefializadas como Zona
Controlada con riesgo de irradiacién. Los puestos de control, por su parte, como Zona
Vigilada también con riesgo de irradiacidn; todas eflas de acuerdo a la norma UNE 73.302.
Las salas de los equipos de rayos X disponen de acceso controlado mediante puertas
plomadas dotadas de pestillo.

Las cabinas para cambio de pacientes de la sala del equipo convencional disponen de unas
cortinillas plomadas, cuyo estado era bueno.

El accionamiento de los equipos de rayos x se realiza mediante pulsadores ubicados en los
puestos de control. Desde estos se tiene vision directa de los equipos de rayos X.

Sobre las puertas de acceso a las salas de los equipos de rayos X existen juegos de luces de
color verde/rojo que indican el estado de emisién de los equipos; la inspeccién comprobd
ei correcto funcionamiento de estas luces.

En los accesos a las satas de los equipos de rayos X existen carteles de aviso a las mujeres
en estado de gestacion.

La instalacion dispone de normas bésicas de proteccién radioldgica accesibles al personal
de la inspeccion. También dispone de medios para la lucha contra incendios.

La instalacion de radiodiagnéstico médico dispone de medios de proteccién personal
plomados {delantales, tiroideos, gonadales) en nimero suficiente; su estado era correcto.

. PERSONAL DE LA INSTALACION:

D2 2 dispone de diploma de Jefe de Servicio de Proteccién
Radioldgica de la B o S emitido por el CSN el 19
de diciembre de 2017.

D. lefe de Servicio de rayos X es el Director responsable de la
instalacion de rayos X; para ello, dispone de una acreditacién para dirigir instalaciones de
radiodiagnéstico médico emitida por el CSN el 15 de noviembre de 1993, Ademas, ia
instalacién dispone de otras dieciocho acreditaciones también para dirigir instalaciones de
radiodiagndstico médico.

La instalacion dispone de diecinueve acreditaciones para operar con los equipos de rayos X.
La inspeccion comprobd para cuatro personas que operaban con los equipos el dia de la
inspeccion, y que fueron tomados al azar, la veracidad de dicha afirmacién. Por otra pa
se manifestd a la inspeccidn que D2

han solicitado |a acreditacion de operador que les permita operar con los equij
segiin consta en documento de pago de tasas de fecha 13 de febrero de 2019.
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Se manifiesta a [a inspeccién que desde el Servicio de Contratacién de personal siempre se
solicita a las personas que van a manipular equipos de rayos X las preceptivas

acreditaciones de operador.

El personal del Servicio de rayos X esta considerado trabajador expuesto de categoria B. No
escrito, se manifiesta. Durante el afio 2018 se realizaron diecinueve reconocimientos

obstante, a estos trabajadores se les ofrece la posibilidad de realizar vigilancia médica, con
frecuencia anual. Aquellos que renuncian a este reconocimiento médico lo reflejan por
todos ellos con resultado Apto. lLa

inspeccidn comprobé al azar la realizacién de cuatro de ellos en fechas: 13 de abril y 14 de
junio de 2018.
El control dosimétrico del servicio de rayos X se realiza mediante diecinueve dosimetros

médicos en el
personales y uno de embarazo, todos ellos leidos mensualmente por el
. de Barcelona. La instalacién dispone de los historiales dosimétricos actualizagos

hasta diciembre de 2018.
El 13 de septiembre de 2018 se produjo la declaracion de embarazo de una de las

trabajadoras de rayos X. Se manifiesta que esta trabajadora se encuentra de baja por
maternidad desde el 21 de diciembre de 2018. Asimismo, se mostré a la inspeccién el

certificado emitido por el titular donde se expresa la necesidad de evitar cualquier

Para los meses transcurridos de 2018 todos los registros dosimétricos presentan valores
exposicién a radiaciones ionizantes, con la firma de la interesada, su responsable directo, el

nulos, incluido el abdominal. En el Gitimo afio no se han registrado dosis administrativas de

dosis.

coordinador de riesgos laborales y la jefa del SPR.
Se manifiesta a la inspeccidn que es el Servicio de
quién gestiona la contratacién de la dosimetria. Cuando 1a auracion del contrato de trabajo

es superior a 1 mes la dosimetria es nominal, se manifiesta.

- Desde el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del Onkologikoa se informa a los
trabajadores expuestos de rayos X de los riesgos asociados a su puesto de trabajo.
Asimismo, con frecuencia no definida se imparten jornadas de formacién en materia de
proteccion radioldgica. La dltima de ellas fue impartida por la UTPR
entre las fechas 10 y 18 de noviembre de 2014, a la que acudieron diecisiete

trabajadores.



CSN-PV/AIN/01/RX/$5-0404/19
Hojat de 8§

3. GENERAL, DOCUMENTACION:

- Llos doce equipos de rayos X se encuentran inscritos en el Registro de instalaciones de
rayos X con fines de diagndstico médico con n? de registro IRDM/20-0404, segun dltima
Resolucion de modificacion de fecha 19 de noviembre de 2018.

- Lainstalacion dispone de la documentacidn técnica de los equipos de rayos X.

- Los equipos de rayos X son sometidos a mantenimiento preventivo {anual o semestral) v
correctivo por parte de empresa autorizada. Los equipos por la empresa
+ los equipos - por la empresa y los equipos
por la empresa

- Lainstalacién dispone de los partes de asistencia técnica de los mantenimientos realizados
a los equipos de rayos X, algunos de los cuales se aportaron a la inspeccién: 25 de mayo y
14 de diciembre de 2017; 30 de mayo y 27 de noviembre de 2018. En todos ellos figura el
nombre del técnico encargado de realizarlos.

- La Fundacién Onkologikoa Fundazioa dispone de un Programa de Proteccién Radiolégica
{afto: 2018) particularizado para la instalacién de radiodiagnéstico. En él, se clasifica ai
personal de la instalacidon como categoria B, se incluye la relacién actualizada de equipos
de rayos X, se clasifican y sefializan las zonas de trabajo, se incluyen las normas de
proteccion radioldgica y se establecen las medidas de prevencién, control, vigilancia y
administrativas.

- Esel: 1 quien se encarga de
realizar el control de calidad a los equipos de rayos X, la verificacién de los niveles de
radiacién y la estimacién de dosis a pacientes. Se mostraron a la inspeccion los informes
de los realizados en 2017 (de 22 de septiembre a 22 de diciembre) y 2018 (de 7 de mayo a
27 de diciembre). En dichos informes de resultados, todos ellos favorables, figura el
nombre del técnico encargado de realizarlos y la firma de la Jefa de SPR.

- Cuando se producen modificaciones en los equipos de rayos X gue afectan a cambio de
tubo, a la calidad de la imagen o a la dosis a paciente, el Servicio de Radiofisica ¥
Proteccion Radioldgica hace verificacion de buen funcionamiento posterior.

- Se dispone de Certificade de conformidad de la instalacién de rayos X con fir
diagnosticos (periodo 2018), firmado por la Jefa de Proteccién Radioidgica el 7 de febry
de 2019. En €l se certifica la adecuacién de la instalacién a los requisitos reglamentar
aplicables y a su Programa de Proteccién Radioldgica.
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- El informe periéddico anual de la instalacién de radiodiagnéstico correspondiente al afio
2018 se envio al Gobierno Vasco el 15 de febrero de 20109.

4. NIVELES DE RADIACION:

- Realizadas mediciones de tasa de dosis con el equipo de la inspeccién marca
. calibrado en el CND los dias 20/21 de octubre de 2016, se
obtuvieron Ios S|gU|entes valores en diferentes puntos de la instalacién:

e SalaTAC, utilizando un phantoma como medio dispersor:
v" Con el equipo operando a

- .. .-, ... 2ncontacto con la ventana del puesto de control.
- .« ...—- &N la mesa del puesto de control.

—y—= =

- Fondo radioldgico en contacto con la puerta de la sala, desde el pasillo exterior.

v Con el equipo operando a

- . en el interior de la sala, frente a la ventana del puesto de control.
- Fondo en contacto con la ventana del puesto de control.
- Fondo en el puesto de control.

Fondo en contacto con la puerta de la sala.

e Sala mamografia, con el equipc , operando a
con material dispersor:

- . fuera de la proteccion ofrecida por la mampara plomada.

- tras la mampara de proteccién.

- Antes de abandonar las instalaciones, la inspeccidon mantuvo una reunién de cierre con la
asistencia de los representantes del titular, en la que se repasaron las observaciones mas
significativas encontradas durante la inspeccién.
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Para que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefialan la Ley 15/1980 de
Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la redaccién establecida en la Ley 33/2007, la
Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1085/2009 que regula la instalacién y
utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, el Reglamento 1836/1999
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento 783/2001 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 1 de marzo de 2019,

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 conformidad o reparos al contenido del
Acta.

En. ‘"""&["f‘z"‘ ...... 72 ge. /&/mﬂ ...de 20:{9




