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ACTA DE INSPECCION

D, ), funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econémico y Competitividad del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 2 de noviembre de 2016 en el Centro lrudi Eder Diagnosis, sito
en Denostia, Gipuzkoa, inspecciond la instalacion de
radiodiagnostico médico en dicho centro existente e identificada por los siguientes datos:

*  Ref, CSN: RX/S5-0407

* Ref. Gobierno Vasco: IRPM/20-0407

* Titular: Irudi Eder Diagnosis S.L. (antes Alderdi Eder Diagnosis
S.L.}

*  CLF.:

¥ Teléfono:

*  Tipo de instalacion: DOS: radiografia dental panoramica y escaner dental
(art. 17 R.D. 1085/2008)

*  Fecha inscripcion en el registro: 6 de julio de 2009

*  Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccion fue recibida en representacidn del titular por D2 _ ybD.

2, ambos técnicos especialistas en radiodiagnéstico y operadores de la

instalacién de rayos X, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccién radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitaciéon de la misma, tendran
la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a instancia de
cualquier persona fisica o juridica. Lo anterior se notifica para que el titular pueda expresa -
informacion o documentacion aportada durante la inspeccidon podria no ser publicable /8r su
caracter confidencial o restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la informacidon reg
y suministrada por el personal de la instalacién, resultaron fas siguientes
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La instalacién dispone de los siguientes dos equipos de rayos X, situados en sendas salas:

e Sala A: equipo 1, ortopantomdgrafo:

- Generador marca:

- Modelo:
- N2 de serie: XC428691.
- Tensiéon maxima: 80 Kv.
- Intensidad maxima: 12 mA.
- Tubo marca:
-  Tubo modelo:
-  n%serie Tubo: 6G052234,
- Marcado CE: CE 0537
e Sala B: equipo 2, escaner dental.
- Generador marca:
- Meodelo:
- N2 de serie: ICUDBO864.
- Tension maxima: 120 kv.
- Intensidad maxima: 5 mA,
-  Tubo: no visible
- Marcado CE; CE 0413,

- Los equipos se corresponden con los declarados por el titular en fecha 16 de junio de 2009
e inscritos, por primera vez, el 6 de julio de ese mismo afio en el registro de instalaciones
de rayos X con fines de diagndstico médico del Gobierno Vasco.

- Las actividades desarrolladas son radiografia dental panoramica, telerradiografia y escaner
dental CBCT.

- La empresa autorizada (ERX/MU-2/96) emitié los certificados de
conformidad, para los dos equipos de esta instalacion en fechas 25 de mayo y 20 de mayo
de 2009.

- El certificado de verificacién de la instalacién para su registro fue emitido por la UTPR

con fecha 15 de junio de 2009.

- Se mostré a la inspeccidn contrato por escrlto entre la 50(:|edad titular y la UTPF
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Se mostrd a la inspeccidn un Programa de Proteccion Radioldgica (PPR) sin fecha,
referencia ni firma, preparado por la UTPR para Irudi Eder Diagnosis S.L. Dicho PPR
incluye censo de los equipos realmente existentes en esta instalacién; también normas
para salas con equipos panordmicos y tomogréficos; clasifica al personal como expuesto de
categoria B y menciona e! uso de un tnico dosimetro personal.

Ademds, se mostré también otro Programa de Proteccidn Radioldgica a nombre de lrudi
Diagnosis S.L. fechado el 19 de noviembre de 2013. Este segundo PPR comienza con una
parte general, en la cual recoge los criterios reglamentarios para la clasificacion de zonas y
trabajadores. Dicho PPR dedica su apartade 1.6 a la actualizacidén de la formacién del
personal; recoge la existencia de dos niveles, uno para el director y otro para los
operadores, y estipula un periodo de cinco afios entre cada dos actualizaciones.

Este PPR de noviembre de 2013 incluye un anexo con la identificacion de equipos y planos
de las salas de la instalacién; designa al responsable del PPR (D. ),
clasifica a éste como publico y nombra un Ulnico operador, a quien clasifica como
profesional expuesto de categoria B en cuanto a su exposicidn a las radiaciones ionizantes.

El dltimo control de calidad ha sido realizado por Infocitec el 29 de febrero de 2016. En esa
misma fecha la UTPR mididé los niveles de radiacidon en puestos de trabajo y efectud
estimacién de dosis a paciente. Los informes subsiguientes identifican al técnico autor del
control y a la radiofisico responsable de la estimacién de dosis y estdn firmados por la jefe
de Proteccidon Radiolégica de la UTPR.

Los resultados de las medidas de niveles de radiacion son calificados como correctos. Los
resultados de los controles de calidad también aparecen como correctos.

El 29 de febrero de 2016 la misma UTPR Infocitec emite informe de auditoria sobre
cumplimiento del Programa de Proteccion Radiolégica. Dicho informe encuentra trece
aspectos satisfactoriamente cubiertos, dos no verificables y cinco aspectos no conformes.
Los cuatro aspectos calificados como no conforme en dicho informe son:

- Programa de Proteccidn Radioldgica disponible y actualizado.

- Designado responsable del PPR; funciones indicadas por escrito.

- Cuenta con personal acreditado para dirigir y operar los equipos
- Se ha establecido un contrato de servicios de proteccion radioldgi
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Con fecha 9 de junio de 2016 la misma UTPR emite un “Certificado grado de conformidad
de instalaciones de rayos X con fines diagnosticos (RD 1085/2009})”. En él se recogen
observaciones sobre los cinco aspectos no conformes del informe de auditoria de febrero y
se dice que para la emision del necesario informe periddico de conformidad para la
instalacién sera precisa la subsanacion de dichos cinco aspectos.

El Ultimo certificado periddico de conformidad para la instalacién mostrado a la inspeccidn
es de fecha 31 de diciembre de 2012, emitido por la UTPR pero en el mismo se
recogian desviaciones.

La asistencia técnica a los equipo de rayos X es prestada pot
y por Se mostraron partes de trabajo de la primera empresa de fechas
29 de septiembre de 2011, 22 de abril y 28 de enero de 2010.

El informe anual correspondiente al periodo 2014-2015 para esta instalacién fue entregado
en el Consejo de Seguridad Nuclear en nombre del titular por en fecha 31 de
marzo de 2016. - . '

Dirige esta instalacién de radiodiagnéstico médico D.

acreditado para ello por el 21 de febrero de 1997 tras haber cursado y superado
un curso por ésta impartido entre el 16 y el 18 de enero para direccion de instalacién de
radiodiagnostico dental, curso homologado por el CSN el 4 de noviembre de 1.994,

Operan los equipos de rayos X D. técnico especialista en

radiodiagndstico, y D2 tecnico superior en imagen para el
" diagnostico segun certificado emitido el 10 de j junlo de 2014 por

Institutua y mostrado a la inspeccién.

D. fue acreditado por el CSN para operar equipos de rayos X con
fines diagnosticos en fecha 27 de diciembre de 1994. D2 no dispone
de acreditacién especifica para operar equipos de rayos X. Tras la inspeccién, el 10 de
noviembre, manifiesta haber comenzado los tramites para la emision de dicha acreditacion.

EL personal expuesto queda compuesto por los dos técnicos citados. Para su control
dosimétrico se utilizan dos dosimetros personales de solapa a ellos no;?k te
&

asignados, suministrados y leidos por el Infocitec.

Estan disponibles los historiales dosimétricos para D.

acumulados iguales a cero. Para D? no lo estan, pues s
que su primer mes con dosimetro nominal es noviembre de 2016. La inspeccio
la existencia de este dosimetro, nominalmente asignado a D?
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- Las dos salas que albergan los dos equipos présentan una Unica puerta de entrada, estan
clasificadas como zona controlada. En ambos casos el disparo se efectla desde el exterior y
sus puertas estan plomadas. Disponen ademds de dos delantaies plomados.

- Las sefiales informan en todos los casos de riesgo de irradiacién y son conforme a la norma
UNE 73.303. Hay también carteles para aviso a embarazadas.

- Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis utilizando agua como elemento dispersor
los valores hallados fueron:

o Sala A, con el equipo n? 1 realizando una pantomografia con pardmetros: 66 kV y 9 mA.
e Fondo en elcristal visor de la puerta.
o Sala B, con el equipo n? 2 realizando una exploracién: 120 kV; 5 mA:

O,'96 uSv/h - max. sobre la consola de control.

[ ]

e 0,01 pSv dosis acumulada tras este disparo.

» 1,90 uSv/h  max. frente a la puerta, a 1 m de éstay 1,60 m de altura.
o 0,02 uSv dosis acumulada tras los dos disparo.

. . ' . . GU,
- Antes de abandonar la instalacién el inspector mantuvo una reunién de cierréeon '?@7
receptora de la instalacion en la cual se repasaron las abservaciones mas srgémcatlvas?;

encontradas durante la inspeccion.

™
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DESVIACIONES

1. No consta certificado periodico de: conformidad para la instalacion
explicitando que se mantienen sus caracteristicas materiales y que se da
cumplimiento al programa de proteccién radioldgica, certificado exigido por
el apartado e} del art. 18 del mencionado R.D. 1085/2009.

rayos X con fines de diagndstico 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 Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energfa Nuclear, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 1085/2009
que regula la instalacién y utilizacidn de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico y el
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes se levanta vy suscribe la
presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco. '

En Vitoria-Gasteiz el 25 de noviembre de 2016. DN
o
(]

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.

E.n ..... DDNOSE \A ,a.Z.; ....... de]}\QhME)\Zi':de 2016.

.......................................

| -
Cargo: ... ARKTOA. TRt RANY PR T




Observaciones:

En relacion a las dos desviaciones presentadas en el Acta de Inspeccion hacemos constar que:

- Eldia4d de enerode 2017 la UTPR tiene previsto realizar la visita
de revision anual en la cual se expedird el certificado periédico de conformidad

solicitado.
- El personal que opera con rayos X ya ha solicitado la acreditacidn especifica quedando

a la espera de dicha acreditacion.

Enviaremos la documentacién solicitada en cuanto la tengamos.

Muchas gracias. Reciba un cordial saludo,
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DILIGENCIA

Junto con el acta, tramitada, de fecha 25 de noviembre de 2016 y referencia
CSN-PV/AIN/O1/RX/SS-0407/16, correspondiente a la inspeccion realizada el dia 9
de noviembre a la instalacion de rediodiagndstico médico sita «

en Donostia, Gipuzkoa, el Director de la instalacion

de radiodiagnostico envia un escrito con sendas observaciones a las dos

desviaciones reflejadas en acta.

Ambas observaciones informan de las acciones tomadas y previstas para la
reparacion de las deficiencias observadas; son correctas, y una vez culminadas

solventaran las deficiencias; mientras tanto, éstas prevalecen.

En Vitoria-Gasteiz, el 29 de diciembre de 20186. .,

[nspector de Instalaciones Radiactivas






