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ACTA DE INSPECCION

D. , funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econémico e Intraestructuras del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 26 de noviembre de 2019 en el Hospital de Leza, sito en el

. , Alava, inspecciond la instalacién de radiodiagndstico
médico alli existente e |dent|ficada por los siguientes datos:

*  Ref. CSN: RX/VI-0015

* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/01-0015

*  Titular: OSAKIDETZA — Hospital de Leza.
¥ ClF:

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacién: DOS. Radiodiagnéstico convencional.
(art. 17 R.D. 1085/2009)
*  Fecha inscripcién en el registro: 26 de junio de 2019
* Finalidad de esta inspeccidn: Control.
La inspeccion fue recibida por D. , director-gerente de la
Organizacion Sanitaria Inteerada Rioia Aiavesa y airector ge 1a Instalacion de radiodiagnéstico
meédico y operadora, quienes aceptaron la finalidad de la misma

en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

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 tramitacién 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 cual se notifica a efecto de que el titular exprese qué informacion o
documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su cardctercc =~ =
o restringido

De las comprobaciones efectuadas por la mspecuon asi como de la informacion
y suministrada por el personal de la instalacié

A B GO!IERN’O YASCO
7 EXONOMIAREN GARAPEN ETA AZPIEGITURA SAILA
DEPARTAMENTC DE DESARROLLO ECONOMICO E INFRAESTRUCTURAS

2019 87€ 27

ORDUA /HORA:
SARRERA IRTEERA

2 AMLBIM | 2.




CSN-PV/AIN/O1/RX/VI-0015/19
Hoja 2 de 6

'| CONSEJO DE
[? SEGURIDAD NUCLEAR

OBSERVACIONES

UNO. EQUIPO.

- Lainstalacién dispone de un equipo de rayos X:

Generador marca:
Generador modelo:
N2 de serie generador:
Tensidon maxima:
Intensidad maxima:
Tubo marca:

Tubo tipo:

n? serie Tubo:

El dltimo registro para esta instalacién ha sido efectuado con fecha 26 de junio de 2019, tras

declaracion por su titular en fecha 19 de ese mismo mes para corregir el nimero de serie del
generador que antes figuraba (72041).

- El equipo existente se corresponde con el declarado por el titular el 19 de junio de 2019 y
anteriores y reflejado en la inscripcion de fecha 26 de junio de este afio en el registro de
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico del Gobierno Vasco.

Sin embargo, sobre los elementos que componen el sistema de rayos X pueden observarse

los siguientes datos identificativos:

(@]

Sobre la carcasa aue aloia el tubo de ravos X. etiaueta adherida con:

marcado CE y otras caracteristicas. Ademas, otra etiqueta con la identificacién de la
carcasa filtracién, etc.).

En el generador de alta tension:

® Una etiqueta adherida con el nombre del fabricante
.; fecha de fabricacion 04/98; modelo .. . __ ._ . .___ _ ——

= QOtra etiqueta también adherida con leyendas *

En su consola de control:
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DOS. INSTALACION

- laactividad desarrollada en la instalacion es radiografia convencional con imagen digitalizada
indirectamente.

- La instalacidon queda clasificada segtn el articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento sobre
instalacién y utilizacidn de aparatos de rayos X con fines de diagnostico médico como de tipo
DOS, radiografia general.

- El equipo de rayos X se encuentra en una sala a él dedicada. Esa sala es accesible desde un
pasillo para publico tanto mediante una puerta directa, apta para el transito de camillas,
como a través de dos cabinas-vestuario para pacientes.

- lLas puertas que desde el pasillo permiten el acceso a la sala de exploracién y a las dos cabinas
disponen de pestillo en su interior para evitar accesos extemporaneos.

- Sobre la puerta para camillas existe una luz roja la cual es conectada manualmente desde el
interior de la sala de rayos.

- Se manifesté a la inspeccién que habitualmente tan solo utilizan una de las dos cabinas para
el acceso de pacientes. Manifiestan que la puerta directa, destinada a pacientes encamados,
esta habitualmente cerrada por dentro con el pestillo.

- Paralaoperacion del aparato de rayos X existe una sala de control al fondo de la sala de rayos
y con acceso exclusivo desde ésta. La puerta entre ambos estd plomada, y también el cristal
de la ventana para ver al paciente.

- Eldisparo del equipo de rayos X es efectuado mediante pulsador situado en la sala de control,
junto a la consola, puerta de acceso y ventana para visualizacion.

- Las entradas directas desde el pasillo y las cabinas a la sala de exploracién presentan sefiales
de zona controlada, y de zona vigilada las puertas para acceso de los pacientes a las cabinas
desde el pasillo publico. El cuarto de control esta sefializado como zona vigilada.

- Cuentan con un delantal plomado y existen avisos a mujeres embarazadas.
TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

- Osakidetza dispone de contrato de prestacion de servicios (“Servicio de evaluacior
ambito de la seguridad y criterios de calidad normalizadas en instalacion
radiodiagnostico de los centros de la red asistencial de Osakidetza”) con la UTPR

para las instalaciones de rayos X para diagnostico de
asistencial. Entre ellos figura este “Hospital de Leza”, segin documento al efecto emiti
el jefe de esa UTPR y mostrado a la inspeccion.
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Existe un “Programa de Proteccion Radioldgica. Instalacion de radiodiagnostico del Hospital
de Leza”. Esta fechado en julio de 2019 y firmado por el director de la instalacion y director-
gerente de la OSI Rioja Alavesa.

Existen en el PPR normas basicas de proteccion radioldgica para radiografia general.

El PPR clasifica en cuanto a su exposicion a las radiaciones ionizantes como trabajadoras de
categoria B al personal que trabaja en la realizacion de las exploraciones. Contempla, sin
embargo, la posibilidad de considerar a alguno de dichos trabajadores como miembros del
publico en caso de que la duracion de su trabajo sea inferior a un mes y siempre que no estén
cerca del paciente durante la exploracidn.

Clasifica también como miembros del ptblico al resto de personas que puedan trabajar en el
area: asistenciales (enfermeria, auxiliares), limpieza, administracion, etc.

El PPR contempla como formacion inicial la acreditacion de quienes la posean, y acciones
especificas en caso de otras personas sin acreditacion que la necesiten.

El PPR menciona la consideracion de organizar programas de formacioén y actualizacion para
el personal, si bien de forma genérica y sin fijar su frecuencia, contenidos ni destinatarios.

El dltimo control de calidad de los dos equipos de la instalacion ha sido realizado por

el 3 de octubre de 2019, segin informe mostrado a la
inspecciéon. En el mismo se identifica al técnico interviniente; esta firmado por el jefe de la
UTPR e incluye control de calidad del equipo de rayos X, del sistema de imagen, verificacién
de los niveles de radiacion e informe de dosis a paciente. No identifica al radiofisico
responsable de los calculos de dosis. El negatoscopio resulta no conforme, pero se manifiesta
que no realizan radiografias con pelicula, sino que el sistema de imagen es digital.

El dltimo certificado periddico de conformidad para la instalacién segtn el R.D. 1085/2009 ha
sido emitido el 5 de marzo de 2019.

La asistencia técnica al equipo de rayos X es prestada por la empresa autorizada ELESEN S.L.
Se mostraron al inspector las ultimas hojas de trabajo, de fechas 30 de octubre de 2018 y 20

de octubre de 2017.

El informe bienal para la instalacion correspondiente al periodo 2015-2016 fue ¢
en fecha 5 de marzo de 2019 en el Gobierno Vasco por la UTPR

PN
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CUATRO. PERSONAL.
- Dirige esta instalacion de radiodiagndstico D. acreditado para
ello por haber superado curso impartido por el y

homologado por el Consejo de Seguridad Nuclear segun certificado por el primero emitido
con fecha 15 de junio de 2002.

- El equipo de rayos X es manejado por D2 , técnico especialista
en radiodiagndstico y acreditada para operar aparatos de rayos X por el CSN con fecha 13 de
agosto de 2001.

- Para el control dosimétrico utilizan tres dosimetros personales, asignados a la operadora, un
enfermero y un celador, y uno de drea, colocado en el cuarto de control, junto a la ventanay
a la consola del equipo. Cuentan ademds con dos dosimetros rotatorios, y todos ellos son
leidos por el Centro Nacional de Dosimetria.

- Estan disponibles los historiales dosimétricos hasta octubre de 2019 inclusive. Sus valores son
iguales a cero.

CINCO. NIVELES DE RADIACION
- Realizadas mediciones de tasa de dosis al utilizar el equipo los valores hallados fueron:

- Al realizar una exploracion de abdomen con agua como elemento disnersor sobre la
mesa, disparo vertical con parametros

maximo en ventana entre control y sala.

dosis acumulada en este primer disparo.

maximo en la posicién de la operadora.

dosis acumulada tras este segundo disparo.

en la manilla de la puerta de acceso directo a la sala desde el pasillo.
dosis acumulada tras este tercer disparo.

en la cabina para pacientes, en contacto con la puerta de acceso a la
sala de rayos X.

dosis acumulada tras este cuarto disparo.

maximo en el interior de la sala, frente a la puerta de la ca’
pacientes.

- Disparando en horizontal sin dispersor v con parametros propios de una explo
torax:

e Fondo en la habitacion conjunta, sala de extracciones, en la prolongacié
directo.
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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 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 16 de diciembre de 2019. P

(

=

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 instalacién,
para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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