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'ACTA DE INSPECCION

D. , funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdémico y Competltlwdad del Goblerno Vasco vy acreditade como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 23 de noviembre de 2016 en la Clinica del Dolor Praxis Bilbao S.L.,
sita en Bilbao, Bizkaia, inspecciond la
instalacion de radiodiagndstico médico alli existente e identificada por los siguientes datos:

*  Ref. CSN: RX/BI-1553

*  Ref. Gobierno Vasco: IRDM/48-1553

* Titular: Clinica del Dolor Praxis Bilbao S.L.
*  C.LF:

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacién: UNO. Equipos Quirurgicos.
(art. 17 R.D. 1085/2008
*  Fecha inscripcidn en el registro: 16 de diciembre de 2010
*  Finalidad de esta inspeccidn: Control.
La inspeccion fue recibida por D2 enfermera de la entidad

titular, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la proteccién
sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

La representante del titular de la instalacidn 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 podran ser publicados de oficio o a instancia de cg,alaurer‘
persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el titular exprese qué mforvﬁ/hcnon %))\
documentacidon aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por syljcaracteru \\
confidencial o restringido !
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De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la mforma(:lor\{requer[dai/
y suministrada por el personal de la instalacidn, resultaron | t
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OBSERVACIONES

La instalacion dispone del siguiente tnico equipo de rayos X:

- Marca:

-  Modelo:

- N2 de serie: 2384.

- Tensién maxima: 110 kv.

- Intensidad maxima: 20 mA

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- n2serie Tubo: No visible (993049 en declaracidn).

La dltima declaracién para esta instalacién fue efectuada en fecha 14 de diciembre de 2010.

El certificado de conformidad de equipo para su registro fue emitido por
en fecha 19 de noviembre de 2010.

La UTPR : nitid el certificado de conformidad de la instalacidn
para su registro el 15 de noviembre de 2010.

El equipo existente se corresponde con el declarado por el titular el 14 de diciembre de
2010 e inscrito el dia 16 de ese mismo mes en el registro de instalaciones de rayos X con
fines de diagndstico médico del Gobierno Vasco.

El equipo es un arco quirurgico mdvil con intensificador de imagen. Se manifiesta a la
inspeccidén que es utilizado para realizar infiltraciones en el ambito del campo de la terapia
del dolor. El equipo de rayos X esta situado dentro de un quiréfano al fondo de la lonja de la
planta bala del n? 24 de la calle Botica Vieja, tal y como recoge la declaracion de la
instalacion de fecha 14 de diciembre de 2010.

La instalacién queda clasificada segtin el articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento sobre
instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico como de
tipo UNQ, por ser su equipo mévil y ser utilizado en el ambito intraoperatorio.

El cerramiento actual del quiréfano que alberga el equipo de rayos X ha variado respecto
del mostrado en la declaracién de diciembre de 2010. La puerta lateral, que da a un pasillo
técnico, ha sido trasladada unos dos metros hacia el fondo del quiréfano. / et

\ }"/:3\\

Preguntada la receptora de la inspeccion sobre la alteracién de las paredes del g frbfano i
manifesto que fueron realizadas a finales del afio 2014 o principios del 2015, y que7§apone

sin poder afirmarlo taxativamente, que al tapar el hueco dejado por la puertg: e
primigenio emplazamiento se colocaria blindaje de plomo de 1 mm de espesor, al |%:31I que I/

en el resto de la pared, pero sin poder garantizar este extremo taxativamente.
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Puesto el inspector en contacto telefénico con una persona de la empresa que realizé la
reforma en cuestion se pronuncié en parecidos términos, no pudiendo garantizar la
existencia de blindaje en todo el perimetro lateral del quiréfano.

El quiréfano en cuestion no es de uso exclusivo por el titular de la instalacién radiactiva,
Clinica del Dolor Praxis Bilbao S.L. De hecho, el quiréfano queda ahora enclavado dentro de
unas dependencias, las situadas en la planta baja del ne 24 , que
anteriormente eran parte integrante de dicha Clinica del Dolor, pero que desde la reforma
antes citadas son utilizadas por otra empresa médica: el centro de ginecologia y
reproduccidn “Reproduccién Bilbao”.

Segun se manifestd a la inspeccién el personal de Reproduccidn Bilbao utiliza el quiréfano
pero no el equipo de rayos X. Existe un acuerdo entre las partes por el cual la Clinica del
Dolor Praxis Bilbao S.L. utiliza el quirdéfano y el equipo de rayos X en ciertos momentos
dados cada semana, quedando el quiréfano el reste del tiempo bajo la responsabilidad y a
disposicién de Reproduccion Bilbao.

Cuando Reproduccién Bilbao utiliza el quiréfano el arco de rayos X es apartado en un lateral
del quiréfanoe. El equipo 1 tiene llave de control para poder restringir su uso;
llave en poder de Clinica del Dolor Praxis Bilbao S.L.

La Clinica del Dolor Praxis Bilbao S.L. desarrolla sus funciones en dicho quiréfano con
aparato de rayos X, de uso compartido, y en las dependencias de la planta baja del
colindante nimero 25 de la calle

La puerta principal de acceso al quiréfano presenta sefial de Zona Controlada con riesgo de
irradiacion; en ella estan visibles ademas las normas de utilizacion del equipo.

En la puerta que da acceso a la zona técnica anexa al quiréfano hay un letrero de “privado”.

No se mostrd a la inspeccion contrato de prestacién de servicios formalizado por escrito con
UTPR autorizada; se manifesto tener contratados los servicios de la UTPR Radioproteccién
Consultores

Tampoco se mostré Programa de Proteccién Radioldgica. No consta la clasificacién de los
trabajadores expuestos a radiaciones ionizantes.

concluye que los aspectos analizados son conformes.
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- Dicho informe sobre el control de calidad incluye estimacion de la dosis a paciente y
concluye que es inferior al maximo legal; no identifica explicitamente al radiofisico autor de
esa estimacion y esta sellado por Radioproteccidén Consultores y firmado.

- Con fecha 22 de marzo de 2016 la UTPR emite certificado
periddico de conformidad para la instalacién segdn el R.D. 1085/2009. En dicho certificado
se recoge que se mantienen las caracteristicas materiales recogidas en la inscripcion de la
instalacién IRDM/48-1553.

- Para la asistencia técnica al equipo de rayos X se cuenta con la empresa : _

maostrandose a la inspeccién numero de contacto para la

comunicacion de incidencias, si bien se manifestd no haber precisado ninguna intervencién
por dicha empresa.

- No hassido presentado ante el CSN informa anual para el afio 2015; tampoco para el 2014.

- Existe en la instalacién un informe, bienal para el periodo 2015-2016, preparado por la
UTPR para su posterior envio en el afio 2017, tras su
cumplimentacion final y firma por el titular. En dicha propuesta de informe aparecen como
director y operador de la instalacion dos personas que actualmente no trabajan en la
misma.

- Dirige la instalacion de radiodiagnastico D acreditada para ello por
diploma emitido por Proteccién Radioldogica Médica con fecha 25 de noviembre de 2015
tras superar curso impartido por dicha entidad entre los dias 3 y 19 de ese mismo mes;
curso homologado por el CSN en fecha 6 de mayo de 2002.

- Se manifiesta a la inspeccién que la Dra. es la Unica persona que maneja el equipo
de rayos X, y que en su quehacer dentro del quiréfano es ayudada por una enfermeray, a
veces, por otra facultativa.

- Han formado parte del equipo de esta Clinica del Dolor el Dr. ) :
acreditado para dirigir; la Dra. y D. se
manifiesta.

- En la actualidad prestan o pueden prestar sus servicios en esta Clinica, ademds de su.

Directora, |a facultativa Dra. +y las enfermeras D2
y Dg i d;"\'}«'
I . .z ' iﬁj. AF
- D2 manifiesta que ella no trabaja en el quiréfano cuando se est4 ytilizands:

el aparato de rayos X. (i ey
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La instalacion tiene contratados con el Centro de Dosimetria cuatro dosimetros personales;
a nombre de D. No
existen dosfmetros nominalmente asignados a los actuales trabajadores de la instalacion de
rayos X; se manifiesta que utilizan los dosimetros antes citados y asignados a personas que
ya no trabajan aqui.

Se maostraron a la inspeccion los historiales dosimétricos disponibles: abharcaban hasta junio
de 2016 inclusive y estan a nombre de los cuatro profesionales arriba citados y que han
causado baja. Sus valores acumulados son iguales a cero.

No se acredita la realizacidén de reconocimientos médicos especificos para radiaciones
ionizantes.

Se dispone de cuatro delantales plomados, de cuatro protectores tiroideos, de gafas
plomadas y de guantes plomados desechables, y se manifiesta que siempre se usan al
utilizar los rayos X

Antes de abandonar la instalacién el inspector mantuvo una reunién de cierre con-fa-

-

W'

receptora de la misma en la cual se repasaron las observaciones mds signifi Ftivas’ *@\
encontradas durante la inspeccién. A continuacion se identifican las desw@&tones O
observadas durante la inspeccion:
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DESVIACIONES

Han variado las caracteristicas materiales de la instalacién respecto de las
declaradas en noviembre de 2010 e inscritas en diciembre de ese afio, sin que
el titular haya declarado tal modificacién, tal y como establece el articulo 13
del R.D. 1085/2009, Reglamento sobre instalacion y utilizacidn de aparatos de
rayos X con fines de diagnadstico médico

No se dispone de contrato por escrito con la UTPR, segtin estipula el art. 24
del mencionado Reglamento

El titular no ha definido por escrito e implantado un Programa de Proteccion
Radiolégica, tal y como requieren los arts. 17 y 19 del mismo Reglamento

El titular no ha presentado ante el CSN los informes periddicos
correspondientes a los afios 2015, 2014 y anteriores, incumpliendo lo
establecido por el apartado g) del articulo 18 del antes dicho R.D. 1085/2009.

No se realiza No se realiza control dosimétrico nominal para los profesionales
expuestos de la instalacidn, no cumpliendo por tanto con lo estipulado por el
art. 27 del R.D. 783/2001, Reglamento sobre proteccién sanitaria contra
radiaciones ionizantes.

Tampoco se efectian para los profesionales expuestos de la instalacién,
quienes trabajan a pie de tubo y deben por tanto ser con51derar/9 ﬁu\\
trabajadores expuestos de categoria A, exdmenes de salud especificos po

exposicion a radiaciones ionizantes, no cumpliendo por tanto cojfﬁ/‘"‘j lo
estipulado por el art. 40 del mismo R.D. 783/2001, Reglamento sobre
proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes. e
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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 Creacidn 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 utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagndéstico médico y el Reglamento sobre Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 30 de diciembre de 2016.

-—cE

[rbjspector 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, manifiesta su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Fd

Cargo..... M M/w"i‘ lgﬁ%(}“{bv\
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DILIGENCIA

Junto con el acta tramitada, de referencia CSN-PV/AIN/O1/RX/BI-1553/16,
correspondiente a la inspeccion realizada el dia 23 de noviembre de 2016 a la
instalacién de radiodiagnostico médico sita en la Clinica del Dolor Praxis Bilbao en
Bilbao, Bizkaia, la Administradora de la entidad titular de la instalacién de
radiodiagndstico presenta un escrito y diversa documentacién “referida al tema”.

El escrito no especifica la relacién de la documentacién presentada ni su
correspondencia con la parte del acta a la que quiere responder/complementar.
Analizo aqui la documentacion presentada desde el punto de vista de cada una de
las seis desviaciones reflejadas en acta.

1.

No declaracion de variacion en las caracteristicas materiales de la
instalacién. Adjuntan memoria proyecto para un Centro de Reproduccion
Asistida. No contradice al acta y no corrige la primera desviacion.

2. Contrato escrito con UTPR: no aporta nada al respecto. La desviacion se
mantiene.

3. Programa de Protecciéon Radiolégica. No lo aporta ni manifiesta nada al
respecto. Se mantiene.

4. Informe periddico. Presenta, sin firma y junto con documentacién
intrascendente, un “Informe Anual 2015-2018" con datos del afic 2015.
También aporta copia del control de calidad del afio 2016 y del 2015
(este, por duplicado).Puede corregir la desviacion.

5. Control Dosimétrico. No contradice lo expeusto en acta. La desviacion
prevalece.

6. Vigilancia de la salud de los trabajadores categoria A. No aporta.
Prevalece.

En Vitoria-Gasteiz, el 24 de enero de 2017 7 en)

[nspector de Instalaciones Radiactivas
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