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EXONOMIAREN GARAPEN ETA AZPIEGITURA SAILA

‘[ CONSEIO DE
-:.f SEGURIDAD NUCLEAR

2020 £RE: 07

DEPARTAMENTO DE DESARROLLO ECONGMICO E INFRAESTRUCTURAS

ORDUAHORA:
SARRERA __ |IRTEERA
ACTA DE INSPECCION Mo LYo M
D. funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo

Econdémico 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 Médico Preteimagen, sito en

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

*  Ref. CSN: RX/BI-1437

*  Ref. Gobierno Vasco: IRDM/48-1437

* Titular: Preteimagen S.L.
* CLE: B-

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacion: UNO. Mamografia.
(art. 17 R.D. 1085/2009)
* Fecha inscripcion en el registro: 4 de marzo de 2015
*  Finalidad de esta inspeccion: Control.
La inspeccion fue recibida por D2 responsable de administracion de la

entidad titular, quien aceptd la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccion 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 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 mformauon 0
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable po- —
confidencial o restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la informa
y suministrada por el personal de la instalacion, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

UNO. EQUIPO.

- Lainstalacion consta de cinco equipos ubicados en cinco salas:
e Equipo 1, telemando:

- Marca:

- Modelo (conjunto):
- N2serie

- Modelo generador:
- N2 serie generador:
- Tension maxima:

- Intensidad méaxima:
- Tubo marca:

- n2serie tubo:

e Equipo 2, densitémetro:

- Marca:

- Modelo (conjunto):
-  N2serie

- Tension maxima:

- Intensidad maxima:
- Tubo marca:

- n2serie tubo:

e Equipo 3, convencional:

-  Marca:

- Modelo generador:

- N2 serie generador:

- Tensién maxima:

- Intensidad méaxima:

- Tubo marca:

- n2%serie tubo: "en registro.

e Equipo 4, ortopantomografo:

- Marca:

- Modelo:

- N2 serie:

- Tension maxima:

- Intensidad maxima:
- Tubo marca:

- n2serie tubo:

7|

€3 I
- L



CSN-PV/AIN/01/RX/BI-1437/19
Hoja 3 de 7

e Equipo 5, mamadgrafo:

- Marca:

-  Modelo:

- NZ2serie:

- Tension maxima:

- Intensidad maxima:
- Tubo marca:

- nQ%serie tubo:

Los equipos fueron comprobado en la inspeccidn; se corresponden con los reflejados en |a
inscripcion del 4 de marzo de 2015 en el registro de instalaciones de rayos X con fines de
diagndstico médico del Gobierno Vasco.

DOS. INSTALACION

Las actividades desarrolladas en la instalaciéon son la mamografia, radiologia convencional,
dental no intraoral y densitometria dsea.

La instalacion queda clasificada segln el articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento sobre
instalacion y utilizaciéon de aparatos de rayos X con fines de diagnédstico médico como de
tipo UNO, al incluir entre sus actividades la mamografia.

Los equipos de rayos X se encuentra dentro de sendas salas a cada uno de ellos dedicadas.
Las salas estan sefializadas como zonas controladas con riesgo de irradiacién y disponen de
cerraduras para control de acceso.

Disponen de cuatro delantales plomados, dos de tiroides, gonadales (tres) y guantes
plomados, los cuales manifiestan utilizan, siempre que la exploracién lo permita, con el
paciente, y en todo caso cuando algin acompafiante precisa permanecer en la sala de
exploracién; normalmente con nifios.

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

Se mostré a la insneccién contrato de prestacion de servicios formalizado por ¢
UTPR y fechado el 11 de julio de 2019. Dic
explicita el deber para la UTPR de informar al titular acerca de posibles
adversas a la seguridad de las que tenga conocimiento en el desempefio de |
de proponer medidas correctoras y de informar al CSN en caso de no adop
medidas.
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La instalacion dispone de un documento Manual del Programa de Garantia de Calidad vy
Programa de Proteccion Radiolégica en Radiodiagndstico en ed. 1.0 y rev. 1.0, fecha
diciembre de 2011; fue preparado por la UTPR _ 1 para esta
instalacion y no esta firmado. El capitulo 7 y siguientes de dicho Manual se refieren a la
proteccion radioldgica de los trabajadores expuestos y del publico

EI PPR recoge los tipos de equipos de rayos X y el catalogo de exploraciones realizadas en la
instalacion.

Ese PPR consta de una parte general, incluyendo, entre otros, medidas de prevencién, de
control, de vigilancia, y medidas administrativas, asi como normas basicas de PR.

El PPR contempla en su capitulo 10 la necesidad de formacién para el personal, tanto inicial
como periodica, si bien ésta tltima de forma genérica y sin fijar su frecuencia.

En anexo especifico el PPR incluye normas basicas de prevencién para radiografia
convencional, radioscopia, mamografia, ortopantomografia y densitrometria ésea.

En otro anexo identifica los equipos de rayos X de la instalacién. y su tubo, y como estado
de referencia de los mismos incluye los resultados de los controles de calidad realizados en
el afo 2016.

El PPR clasifica a facultativos y técnicos de radiologia como personal expuesto de categoria
B, y como trabajadores no expuestos al resto.

El dltimo control de calidad ha sido efectuado por la UTPR el
14 de marzo de 2019. Dicho informe identifica al técnico autor del control; incluye
resultados de medidas de los niveles de radiacién y concluye que las condiciones de
proteccion radiologica de la instalacion son aceptables. Incluye estimacién de dosis a
paciente, si bien no identifica al radiofisico responsable de las mismas.

El Ultimo certificado periddico de conformidad para la instalacién segun el R.D. 1085/2009
ha sido emitido por la UTPR con fecha 20 de febrero de
2019,

Para la asistencia técnica a los eauinos de ravos X cuentan con las emnrecac

Fueron mostrados partes de mantenimientos preventivos y/o correctivos efectuz
empresa correspondiente de las citadas para cada uno de los cinco equi
instalacién. Estaban firmados por el técnico resnnncahla an rada raca ci hian an
ellos faltaba la firma del cliente.
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El informe anual para la instalacion correspondiente al periodo 2018 ha sido presentado en
fecha 29 de marzo de 2019 en el Gobierno Vasco.

CUATRO. PERSONAL.

Dirige esta instalacion de rayos X D. , médico especialista en
electrorradiologia y acreditado para tal funcién por el Consejo de Seguridad Nuclear en
fecha 28 de julio de 1.994.

Los equipos son manipulados por técnicos superiores en imagen para el diagndstico o
técnicos especialistas en radiodiagndstico. Fueron mostradas a la inspeccién ocho
acreditaciones para operar aparatos de rayos X para diagnostico médico correspondientes a
dichos técnicos, todas ellas nominalmente emitidas por el CSN en fechas entre septiembre
de 1994 y diciembre de 2017.

El control dosimétrico se realiza mediante trece dosimetros nominales asignados a las
nersonas aue oneran el equipo de rayos y a cinco radidlogos, leidos por

Estan disponibles las lecturas dosimétricas hasta octubre de 2019; reflejan valores iguales o
muy proximos

Los dosimetros son leidos con regularidad: no hay faltas de lecturas ni asignaciones
administrativas de dosis.

Se han realizado reconocimientos médicos especificos para radiaciones ionizantes en el

; fueron mostrados seis certificados individuales de aptitud
correspondientes a seis operadoras con acreditacion, todos ellos de fechas abril o mayo de
2019.

CINCO. NIVELES DE RADIACION

Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis en las dreas de influencia de los equipos
de la instalacién (salvo el densitdmetro) se hallaron los valores que a continuacién se
indican.

e Mamografo, con parametros y una botella con ag )
exploracion: /
- Fondo en el puesto de disparo, tras la mampara de proteccg
- "7 = " fuera de la mampara de proteccion, a la lzqwerda de;

- dosis acumulada tras estas.dos-exp!

i rmme e AT AMALE S
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Ortopantomdografo, programa para paciente corpulento:

- maximo frente a la puerta de acceso, a 40 cm de la manilla.
- _ dosis acumulada, global, tras esta nueva exploracion.

Telemando con parametros propios de una exploracién de abdomen:
_y recipiente con agua como dispersor:

B maximo frente a la puerta de acceso, a 40 cm de la manilla.
E dosis acumulada global tras esta exploracion.

Equipo convencional; con parametros garrafa |
litros de agua como dispersor:

- maximo detectado a 40 cm de la manilla de la puerta para ac
- dosis acumulada tras esta tltima exploracion.
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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 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
diagnodstico 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 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, manifiesta su conformidad o reparos al contenido del Acta.

En %\btﬁ ............................... 2D de SNER Q. de 2020

Fdo.

Cargo IR ECCIOR. RS, LA INSTALA CLon



