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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear

CERTIFICA:

Que se han personado el dia veintisiete de marzo de dos mil ocho en la sede so-
cial de la Unidad Técnica de Proteccion Radiologica del Instituto Gallego de Medicina

Técnica, S.A.”, en adelante MEDTEC, ubicada en |iEEissmmeamemnmn e
Bl de Santiago de Compostela.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control a la Unidad Técni-
ca de Proteccion Radiolégica (en adelante, UTPR), en cumplimiento de lo dispuesto
en el articulo 65 del Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento so-
bre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes.

Que la UTPR de MEDTEC, S.A. dispone de autorizacién por Resolucién del CSN
de fecha 5 de mayo de 1995, para la prestacion de servicios en materia de seguridad
nuclear y proteccion radiologica en instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico

médico.

n calidad de

Que la Inspeccidon fue recibida por D. i@ .
Director Gerente del Instituto Gallego de Medicina Tecmca S. A ?

Que asimismo fue recibida y atendida en todo momento por D. il 11
B como Jefe de la UTPR y por D. Nquienes acepta-
ron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y protecci ’n

radiolégica de las instalaciones a las que la UTPR presta sus servicios. El Sr.§
Especialista en Radiofisica Hospitalaria, sustituyé de forma temporal al Sr. Hﬁuran-
te su periodo de baja laboral hasta su reincorporacion, hecho que fue notificado en su

dia al CSN.

Que el titular de la UTPR fue advertido, previamente al inicio de la inspeccion
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 instancias de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
=\ notifica a los efectos de que el titular exprese que informacion o documentacién apor-
~ tada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o res-

7o tringido.

Que durante el desarrollo de la inspeccién, se solicité constancia documental de
todo cuanto se estimd necesario.

Que de las comprobaciones efectuadas durante la inspeccion, asi como de la in-
formacién requerida y suministrada resulta que:
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1. PERSONAL DE LA UTPR:

— - El personal técnico que constituye la UTPR para el desarrollo de sus actividades,
esta formado por las siguientes personas:

» D, Ewmemammmmmammmst on calidad de Gerente de MEDTEC. —~--—-—=n=emmmm-

i L como Jefe de la UTPR. Dispone del titulo de Espe-
cnallsta en Radnoﬂsnca Hospitalaria desde febrero de 2002.

Doctora en C Fisicas. Dlspone de certificado

- = = , Licenciado en C. Fisicas y Espacialista en Radiofisi-
ca Hospltalana contratado por Medtec en marzo de 2007.

' .| técnico especialista en radiodiagnostico y técnico exper-
to en protecmon rad!ologlca desde septiembre de 2004. Coordina ademas las
actividades de gestion interna de la UTPR.

« Dia B tccnico en radioterapia y con formacién en materia de
seguridad y proteccion radiologica en instalaciones de radiodiagnostico. Con-
tratada por Medtec por tiempo indefinido desde diciembre de 2007 .---------------

Dria. aannne
como tecnlcos de la UTPRyde Ia Empresa

i han causado baja definitiva

En octubre de 2006 comenz6 a trabajar como técnico de la UTPR, Dia
ausando baja durante el afio 2007.

— Todos los técnicos que constituyen la U.T.P.R. disponen de un contrato laboral
con Medtec, S.A. y de un certificado como técnico experto en proteccién radiol6gi-
ca.

El Jefe de la UTPR indicd que si bien la sede social de MEDTEC esta en Santiago
de Compostela, alguno de los técnicos puede ser cedido a algunos de los centros
sanitarios en los que, de forma puntual, aumente la carga de trabajo.------------------

AMBITO DE ACTUACION Y ACTIVIDADES:

El ambito de aplicacion de la UTPR de MEDTEC es el de la prestacion de servi-
cios en materia de proteccion radiol6égica en la mayoria de las instalaciones de ra-
yos x pertenecientes a los centros sanitarios de la red publica del Servicio Gallego
de Salud (SERGAS), a excepcion de algunos centros sanitarios. Si bien la UTPR
esta autorizada para prestar servicios en instalaciones privadas de radiodiagnésti-
co, actualmente sélo prestan servicio en tres centros privados, fuera de Galicia.

— Las actividades que fundamentalmente desarrolla son:
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» Informacion y asesoramiento a los titulares de las instalaciones a las que la
UTPR presta servicios en materia de seguridad y proteccién radiologica.--------

= Certificacion sobre el proyecto de la instalaciones de radiodiagnéstico para su
inscripciéon en el correspondiente Registro, asi como para la modificacion de
las instalaciones, altas o bajas de equipamiento o cambios que supongan una
maodificaciéon de los datos registrales.

= Calculo de barreras estructurales, blindajes y estudios de seguridad de estas
instalaciones.

» Vigilancia de niveles de radiacion en las salas de radiodiagnéstico y zonas co-
lindantes.

= Realizacion de los controles de calidad de los equipos de rayos x y vigilancia
de los niveles de radiacion en los puestos de trabajo y lugares accesibles al
publico, segun esta establecido en la ultima revision del Protocolo Espariol de
Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

= La periodicidad con la que e realizan los controles de calidad es anual, semes-
tral o trimestral, en funcién del tipo de equipo.

» Estimacion de dosis de entrada a pacientes, en funcién de las técnicas radio-
l6gicas mas utilizadas por cada titular.

= Elaboracion y desarrollo de los Programas de Garantia de calidad que los titu-
lares de las instalaciones han de efectuar, en cumplimiento de lo establecido
en el R.D. 1976/1999, sobre criterios de calidad en radiodiagnéstico.-------------—-

= Suministro de los correspondientes carteles de sefializaciéon de las instalacio-
nes y de los libros diarios de operacion, incluyendo normas basicas para su
cumplimentacién.

Verificaciones del equipamiento radiolégico tras reparaciones del servicio téc-
nico que afecten a la calidad de imagen y/o a la dosis a pacientes.----------------

Elaboracion de los correspondientes informes y de los informes anuales para
su remision por duplicado a los responsables, con el fin de remitir una copia al
CSN.

3. MEDIOS TECNICOS:

— Los equipos y material técnico disponible y propiedad de la UTPR para el desarro-
llo de actividades es el que se indica a continuacion:
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EQUIPO MARCA MODELO N?.de serie Fecha de calibracion
Monitor de radiacion VICTOREEN 451-P
Muitimetro para rayos X RTI-Electronics PMX =1l 1044 07.03.08
Detector R -100 140 07.03.08
Muitimetro para rayos X RTI-Electronics PMX =1l 1045 12.08.05 (calibrando)
Detector R-100 143 12.08.05 (calibrando)
Monitor de radiacion RADCAL 9015 91 - 0126 | Pendiente de calibracién
Sonda para RADCAL 16272 Pendiente de calibracion
Sonda para RADCAL 9622 Pendiente de calibracion
Sonda para RADCAL 10 x 5 (6-M) 7856 Pendiente de calibracion
Sonda para RADCAL 10x5(3-CT) 8168 Pendiente de calibracion
Sonda para RADCAL 10 x 5 (1800) 9813 Pendiente de calibracién
Kilovoltimetro RTI — Electronics PIRANHA 7100355 03-10-07
CTID-SD-16
Medidor producto dosis x area DIAMENTOR E-2 11033-0303 05.05.06
Medidor producto dosis x area DIAMENTOR E-2 11033-0304 07.03.05
Medidor producto dosis x area DIAMENTOR E-2 11033-0305 07.03.05
— Se dispone asimismo del material técnico y objetos de test que se describen:
MATERIAL MARCA MODELO Numero de
serie
Maniqui resolucién de bajo contraste LEEDS TOR-T-10 23
Maniqui RMI 156 13727
Maniqui angiografia digital CIRS 11-A 1208
Maniqui mamografia BR-12 159 - BR 1161
Test perpendicularidad Nuclear Associates 07 - 662 63465 - 044
Test perpendicularidad Nuclear Associates 07 - 662 63464 - 001
Test resolucion bajo contraste RMI - 141 151 3797
Test resolucién alto contraste Nuclear Associates 07 - 661 62765 - 036
Test resolucién fluoroscopia TOR 18 -FG 37
Test resolucion alto contraste RMI 141 6351
Test resolucién alto contraste RMI 141 6352
Luxémetro X-RITE VERILUM 70913998
Fotémetro PANLUX ELECT - 2 5A 24256
/j&‘,‘;;\ Fotémetro PANLUX ELECT -2 4B 19039
SO
7\ - Asimismo se dispone de objetos de test contacto cartulina — pelicula, medidor de

} compresion para mamografia, cinco juegos de filtros de aluminio para medida de
e capas hemirreductoras, patron focal maltiple, patron de resoluciéon de oro para
mamografia y siete patrones estrella.

— Fueron solicitados y mostrados los certificados de calibracién del equipamiento
s disponible.

— Se dispone de procedimientos técnicos para calibracion de los equipos de medida
de la U.T.P.R., pendiente da actualizar, ya que no incluye los Ultimos equipos ad-
quiridos.
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4. CONTROL DOSIMETRICO:

— . Todo el‘personal de la UTPR que realiza visitas técnicas a las instalaciones es
considerado como trabajador expuesto y mantiene un contrato dosimétrico con el
servicio de dosimetria del [ il | de Valencia.

— Fueron solicitados y mostrados a la Inspeccion los resultados dosimétricos co-
rrespondientes al aio 2007 con resultado de fondo radiolégico.

— Con relacién al control dosimétrico de sus clientes, se manifesté que todos los
centros sanitarios a los que la UTPR presta servicios, generalmente mantienen
contrato dosimétrico con el mismo centro lector y que éste remite a la UTRP los
resultados dosimétricos de todo el personal de los centros sanitarios a los que la
UTPR presta sus servicios.

5. VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO:

— Fueron mostradas copias de los Ultimos certificados médicos de aptitud corres-
pondientes a los técnicos en proteccién radiolégica pertenecientes a la UTPR, es-
tando todos vigentes y con el resultado de “apto”.

— En relacién a la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos, se manifesté
que sélo se solicita informacion en el caso en que estén clasificados como traba-
jadores de categoria A.

6. PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO

— La Empresa Medtec, S.A. dispone de Certificacion de Calidad 1ISO-9001: 2003, a
través de AENOR para Servicios de Proteccion Radiolégica y Radiofisica, si bien
no han sido remitidos al CSN algunos de los Procedimientos Técnicos de trabajo
una vez actualizados, tales como:

e Procedimiento Técnico para la realizacién de controles de calidad en equipos de
rayos x que utilizan técnicas de T.A.C.

e Procedimiento Técnico para la calibracion de los equipos de medida, propiedad
de laU.T.P.R.

e Si se dispone de Procedimientos Técnicos aplicables en las Instituciones sanita
rias en las que la U.T.P.R. presta servicios, entre otros:
- Procedimiento para Declaracion y Registro de instalaciones de rayos x.
- Gestién de ia dosimetria.
- Analisis de tasas de rechazo de peliculas radiograficas.
- Revisién de elementos de proteccion individual.
- Clasificacién de los trabajadores expuestos y de zonas de trabajo.
- Mantenimiento de equipos de medida.
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e Asimismo, esta disponible un Procedimiento Técnico que la UTPR desarrolla, y
en el que se especifica la periodicidad con la que se realizan los controles de cali-
dad de los distintos equipos de rayos x en los centros sanitarios a los que da co

‘bertura la U.T.P.R., en funcién de las técnicas radiograficas empleadas.

EXPEDIENTES Y ARCHIVOS:

N

— Fue suministrada la informacién relativa a los centros sanitarios a los que cobertu-
ra y atiende la UTPR, asi como la relacién de centros adscritos a cada provincia y
a cada centro hospitalario; Hospitales comarcales, Centros de especialidades,
Centros de atencion primaria y Centros de salud.

— Asimismo fue suministrada la informacion relativa a los Unicos centros sanitarios
privados a los que se da cobertura, constituidos por tres centros sanitarios ubica-

dos en Valladolic: FEEFE RIS

— Fue solicitada y entregada copia del nfo rrespondiente al ultimo control de
calidad realizado a un T.A.C. del | = informe sobre estado de refe-
rencia inicial del equipo, asi como el informe correspondiente a los ultimos contro-
les de calidad realizados en fecha 1 de agosto de 2007 y copia del informe
correspondiente al T.A.C. del§# = = i le Valladolid.

— Enelf | de La Coruiia que dispone de 119 equipos de rayos
X, durante el pasado afio 2007 se realizé un total de ontroles de calidad a los
distintos equipos, de acuerdo con la frecuencia de realizacion de los controles de
calidad , en funcién de los distintos tipos de equipos.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del Consejo de Segu-
ridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 (mo-
-~/ dificado por Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de diagnéstico médico,
el Real Fecreto 1976/1999, por el que se establecen los criterios de calidad en radio-
diagnostico, el RD 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta por duplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Segu-
ridad Nuclear a siete de abril de dos mil ocho.
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f cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado,
representante autorizado de la UTPR de “Instituto Gallego de Medicina
DTEC, S.A.)”, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su confor-

A /
se avita a.u
Técniea




