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ACTA DE INSPECCION

D. , Jefe del Servicio de Vixilancia Radioléxica de la
Xunta de Galicia y acredltado por el Consejo de Seguridad Nuclear para
actuar como inspector para el control y seguimiento de instaiaciones
radiactivas, rayos X de usos meédicos, y transportes de sustancias nucleares,
materiales y residuos radiactivos, dentro del territorio de la Comunidad
Autonoma de Galicia.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia dieciocho de septiembre del aio
dos mil catorce, en el Sanatorio Quirargico Modelo, S.L., sito en la calle
l, en La Corufia. CIF del Titular N

La visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control de una Instalacion
dedicada a Radiodiagnéstico, ubicada en la planta sétano -2 del
emplazamiento referido.

La instalacién figura inscrita en el Registro de Instalaciones de Rayos X con
fines de Diagnédstico Médico, creado en la Xunta de Galicia, con la referencia
n® XG/C-0208, en la fecha de 23 de agosto del afio 1994.

La actividad de la instalacién es radiologia general, radiologia dental
panoramica, tomografia computarizada, radiologia intervencionista, equipos
quirargicos, equipos moviles, mamografia y densitometria ésea, y su
clasificacion es Tipo 1, segun lo estipulado en el articulo 17 del Real Decreto
1085/2009 sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico.

La Inspeccion fue recibida por el Dr. , Jefe de Servicio
de Radiologia del Sanatorio Quirurgico Modelo, S.L. y acreditado para dirigir
instalaciones de rayos X con fines diagnodsticos, la Sra.
Directora de Calidad del Sanatorio Quirirgico Modelo, S.L., el Sr.
, Coordinador de los Técnicos del Servicio de
Radiodiagnéstico, y el Sr, , Radiofisico
de la UTPR de Xpert S.L., quienes, informados sobre la finalidad de la
misma, manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad
Nuclear y la Proteccion Radiologica.

Que los representantes del Titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién 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
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instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de ias comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada por el personal técnico responsable de
la instalacion, resulta que:

Licenciamientos de la Instalacion de rayos X XG/C-0208.-

- La instalacion de rayos X visitada por la Inspeccion en el Sanatorio Quirtrgico

= Modelo, S.L. estd dedicada a radioclogia general, radiologia dental panoramica,
/ tomografia computarizada, radiologia intervencionista, equipos quirdrgicos, equipos
moéviles, mamografia y densitometria 6sea. Esta inscrita en el Registro de

Instalaciones de Rayos X con fines de Diagnéstico Médico, creado en la Xunta de

Galicia, con la referencia n° con la referencia n® XG/C-0208, en la fecha de 23 de

agosto del afio 1994. La inscripcién se efectué al amparo de la Disposicién

Transitoria Segunda del R. D. 1891/1991.

- La instalacion XG/C-0208, tras declaraciones de modificacién por unificacién, es el
resultado de la integracién administrativa en el Servicio de Radiologia del Sanatorio
Quirdrgico Modelo, S.L. de ofras tres Instalaciones de Rayos X con fines de
Diagndstico Médico radicadas en el mismo emplazamiento con las refs. RXM/C-003,
RXM/C-0181 y RXM/C-0170.

- La instalacién XG/C-0208 viene declarando las sucesivas modificaciones ante el
citado registro hasta la actual decimoquinta Gltima modificacion, inscrita en el registro
en fecha de 26 de marzo de 2014, que ha consistido en la baja de un
ortopantomaografo y un portatil, el alta de un nuevo equipo de TAC dental, un cambio
de tubo de un equipo TAC y el cambio de director de la instalacion de rayos Xx.-————--

- La instalacion XG/C-0208 en la citada decimoquinta modificacion dispone de un
total de 11 equipos de rayos X instalados en el hospital: dos equipos de radiologia
convencional, uno portétil, un telemando, un vascular, dos arcos de quiréfano y un
TAC, un TAC dental, un densitometro 6seo y un mamografo.

Dependencias de la Instalacién de rayos X XG/C-0208.-

- La cuarta declaracién, inscrita en el registro en fecha de 26 de julio de 1999, tuvo
por objeto el traslado de las dependencias del antiguo servicio de radiologia a la
ubicacién actual en la planta -2 del mismo emplazamiento. Las obras de ampliacion




CSN-XG/AIN/O1/RX/C-0208/14

& CONSEJD DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 3 de 6

supusieron la modernizacion de los servicios existentes que, junto con otros servicios
centrales de imagen como el de Medicina Nuclear, al instalarse en un espacio mas
diafano y con un disefio funcional actualizado a los requerimientos de estos servicios
centrales. Las siguientes declaraciones son fundamentalmente un proceso de
renovacién de equipos y cambio de razon social.

- Las dependencias del servicio de radiologia estan ubicadas en un edificio de
reciente construccién en la planta -2. La Instalacion de rayos X del Sanatorio
Quirdrgico Modelo, S.L. dispone de dos arcos de quiréfano instalados en el blogue
de quiréfanos y un equipo portatil. La distribucién de las diversas salas en el servicio
de radiologia es subterranea y externa a un pasillo que discurre en herradura y
conforma un bloque central en el que estan el ascensor y escaleras de comunicacion
con el hospital, administracién, reunién, informes, y una pequefa sala donde estj el
densitbmetro. Estas dependencias centrales disponen de iluminacién natural a
través de un patio de luces.

- Las paredes y todas las puertas de accesc a las citadas salas estaban plomadas
con excepcidon de la sala de ecografia. Los accesos estaban debidamente
sefalizados, las zonas estaban delimitadas y habia instalada sefializacién luminosa
de funcionamiento.

- La inspeccidén, en su recorrido por el servicio, visitd la sala de intervencionismo
vascular cuando se habia finalizado un procedimiento intervencionista y el personal
estaba recogiendo el utiliaje. No habia previsto otra intervencién posterior. La sala de
intervencionismo vascular fue el objeto de la decimoprimera modificacion inscrita en
fecha de 3 de enero de 2012 por recambio de equipo. La sala es de grandes
dimensiones. Habia instalado un equipo de hemodindmica y cardiovascular de la

firma , compuesto por un generador modelo
) que da servicio a un tubo de la firma modelc
1601 A instalado en un arco sobre un estativo vertical frente a un - El

sisterna dispone de registro de tiempo de exposicién total y dosis al paciente. Todo
el personal portaba dosimetro personal. Se facilitaron a la Inspeccién los Ultimos
informes sobre los controles de calidad de esta sala realizados en fechas de 15 de
mayo de 2013 y 21 de mayo de 2014. Estaba disponible el certificado de
conformidad del afio 2014. Ei informe del equipo concluye que todos los pardmetros
se encuentran dentro de las tolerancias establecidas en el programa de garantia de
calidad con una calidad de imagen en estado de referencia.

- El nuevo equipo de TAC sustituye a un ortopantomégrafo de la firma

dado de baja. El esta compuesto por un generador de la
firma del modelo . capaz de generar hasta 10 mA y 90 kVp, que
alimenta a un tubo de la firma modelo . El conjunto del equipo emisor

detector estaba instalado en cabezal de rotacion sobre una columna vertical anclada
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en el suelo en el fondo derecha segln acceso de una sala de radiologia general. El
equipo se opera desde una consola en el puesto de control de la sala que dispone
de doble ventana con cristales plomados. Se alternan las exploraciones con ambos
equipos. Estaba disponible el certificado de conformidad para su registro expedido
por la en fecha de 2 de diciembre de 2013 y el certificado de
conformidad expedido por |z , segun anexo Ml del R.D. 1085/2009, en la
fecha de 10 de marzo de 2014. Estaba disponible asi mismo el certificado de
retirada y destruccién del anterior equipo dado de baja de la firma modelo

expedido por |z en fecha de 2 de diciembre de

2013.

- Se llevaron a cabo unas mediciones de tasa de dosis durante una exploracion del
utilizando como dispersor un fantoma de
simulando la posicién de la cabeza del paciente, en condiciones de exposicicn de 76
Kvp y 63 mA/, y se registraron en el pico de rotacién/exposicion: 1,5 uSv/h en el
puesto de operacion y 0,63 puSv/h en contacto con la puerta de acceso desde el
pasillo. Se utilizé un equipo de deteccion y medida de la radiacién con detector de
centelleo sélido de la firma , modelo , n° de serie 51684, que
dispone de certificado de calibracién realizada en fecha de 6 de noviembre de 2013 .-

Operacion de la Instalacion.-

- Se mantiene lo especificado en las ultimas cinco declaraciones revisadas por la
Inspeccién que sirvieron para su inscripcion en el registro. En todos casos estaban
disponibles los certificados de conformidad para su registro expedidos por la
correspondiente EVAT y los certificados de conformidad expedido por la UTPR

Concuerda lo especificado sobre croquis y planos con los equipos instalados y
distribucion de las dependencias.

- E informe anual de la instalacion correspondiente al afio 3013 se habia remitido al
Consejo de Seguridad Nuclear en fecha de 26 de marzo de 2014. Todos los
parametros estan dentro de rango aceptable establecido en el Protocolo Espariol de
Control de Calidad en Radiodiagnostico.

- Estaba disponible el documento del Programa de Proteccién Radiologica y garantia
de calidad de la instalacién actualizado y remitido a la autoridad sanitaria en fecha de
23 de abril de 2014.

- La prestacion de los servicios de proteccion radioldgica y control de calidad del
equipo viene siendo contratada con la UTPR Consta que durante el mes de
mayo de 2014 la UTPR habia llevado a cabo el control de calidad, la
verificacion de blindajes y medicion de dosis al paciente del total de 11 equipos de
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rayos X instalados en el hospital. Estaban disponibles los certificados de
conformidad de todos los equipos. La UTPR dispone y gestiona un sistema de
archivo informdtico con copia de toda la documentacion utilizada para las
declaraciones ante el registro y de toda la documentacién generada en la operacion
de la instalacion de acuerdo especificado en el punto ¢ del Articulo 18 del Real
Decreto 1085/2009 sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines
de diagndstico médico.

- El mantenimiento preventivo de los equipos esta concertado con los
suministradores de los equipos. Se mostraron a la Inspeccidn los cronogramas de
planificacion para cada equipo y se muestrearon los realizados por las firmas

. La UTPR dispone de comunicacion scbre el
resultado de las intervenciones realizadas por las EVATs y puede Hlevar a cabo el
seguimiento de las acciones correctoras.

Personal y acreditaciones.-

- Se dispone de veinte dosimetros personales de termoluminiscencia, procesados
por la firma , para el control de los trabajadores profesionalmente expuestos
del servicio de radiodiagndstico y quiréfanos que estan clasificados en categoria B.
Se dispone de tres rotatorios. No se evidencia incidencia alguna en los resultados de
los informes dosimétricos ni en las fichas dosimétricas personales.

- Se dispone de once dosimetros personales de termoluminiscencia, procesados por
la firma para el control de los trabajadores
profesionalmente expuestos de la sala de Vascular-Hemodinamica que estan
clasificados en categoria A. No se evidencia incidencia alguna en los resultados de
los informes dosimétricos ni en las fichas dosimétricas personales.

- Se facilitaron a la inspeccién los listados de personal profesionalmente expuesto y
las acreditaciones para dirigir y operar instalaciones de radiodiagnéstico: Estaban
disponibles las acreditaciones de Director de Instalaciones de Rayos X con Fines
Diagnésticos del jefe de servicio de radiodiagndstico y del jefe de la sala de
Vascular-Hemodinamica quien dispone ademas de acreditacion de Segundo Nivel
en Intervencionismo Radiolégico. Estaban disponibles diez acreditaciones para
Operar Instalaciones de Rayos X con Fines Diagnésticos.

- Consta que, en fecha de 27 de agosto de 2012, se habia llevado a cabo una sesién
de formacién de refresco para todo el personal de la instalacién. Actualmente la

ofrece formacion al personal en un curso genérico Online disponible en
su intranet su intranet para el personal de la instalacién. El curso es accesible con
contrasefia. Asi mismo estén disponibles en la intranet el programa de proteccién




CSN-XG/AIN/01/RX/C-0208/14

:% CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 6 de 6

radiolégica y todas las normas especificas de operacion con los equipos. Por parte
de la instalacién solamente se habian registrado las entradas de cuatro personas. Se
tiene previsto volver a informar al personal para su formacion de refresco.-—-—-—-—-———

DESVIACIONES.- No se detectan.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
gue sefiala la ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, el
Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y el Real Decreto
1085/2009 sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
Santiago de Compostela en la Sede de la Direccién Xeral de Emerxencias e
Interior de la Conselleria de Presidencia, Administracions Publicas de Galicia
a veintitrés de diciembre del afo dos mil catorce.

TRAMITE.- En cumpiimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del Sanatorio Modelo,
S.L., para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.
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