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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se personé el dia veintitrés de noviembre del afio dos mil quince, en
Servicio de Radiologia del Hospital Policlinico Vigo, S.A. (POVISA), sito en la calle
. en Vigo, provincia de Pontevedra.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una Instalacién dedicada a Radiodiagnoéstico en
el Servicio de Radiologia del Hospital, que figura inscrita en el Registro de
Instalaciones de Rayos X con fines de Diagnéstico Médico, creado en la Xunta de
Galicia, con la referencia n2 XG/P0-0271, en la fecha de 3 de enero del afio 1995.

La Inspeccion fue recibida por el D. , Jefe del Servicio
de Proteccién Radiolégica, y el Dr. , Jefe del Servicio de
Radiologia y acreditado para dirigir la instalacién, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccidon que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendrén la consideracion de
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué
informacién o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
reguerida y suministrada, resulta:

1.-INSTALACION:

- La actividad de la instalacién RX/P0-0217, visitada por la inspeccidn, estd dedicada
a radiologia general, tomografia computarizada, equipos quirurgicos,
Intervencionismo, mamografia, ortopantomografia y equipos moviles, y su
clasificacion es Tipo 1, segun lo estipulado en el articulo 17 de! Real Decreto
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1085/2009 sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnostico médico.

La empresa Hospital Policlinico Vigo, S.A. (POVISA) da cobertura, concertada con el
Servicio Galego de Sautde, a un drea sanitaria de Vigo y dispone de otros centros
asistenciales en Vigo.

1.1. Declaraciones ante el registro de la instalacién RX/XG/P0O-0217.-

La instalacion del Servicio de Radiologia del Hospital POVISA fue inscrita en el
Registro de Instalaciones de Rayos X con fines de Diagnostico Médico, creado en la
Xunta de Galicia, con la referencia n® XG/P0O-0271, en la fecha de 3 de enero de!
afio 1995. La inscripcidn se efectud al amparo de ila Disposicion Transitoria 22 del
RD 1891/1991.

La instalacién XG/P0-0271 ha declarado sucesivas modificaciones en el citado
registro.

Las sucesivas declaraciones de modificacién ante el citado registro han
consistido en operaciones de recambios de equipos de tal modo que han
acompafiado a una remodelacién completa del servicio de radiologia del
hospital, drea de rayos X de urgencias y de los guiréfanos.

En fecha de 25 de febrero de 2013, el titular solicitd la correccion de
errores en el registro sobre equipos para los que se habia declarado su baja
y persistian en el registro.

La décimo tercera y ultima declaracion de modificacién ante el citado
registro, inscrita en la fecha de 17 de diciembre de 2014, consistié en el
alta de un miniarco de quiréfano portdtil de la firms

modelo con unas caracteristicas de emision de 70 kVp
y 0,15 mA de tensién e intensidad maximas.

2.-Declaraciones de otras dos instalaciones del Hospital POVISA RX/XG/PO-1648
y RX/XG/P0-2299.-

El Hospital POVISA dispone de otras dos instalaciones de rayos X de diagnostico
médico inscritas en el registro con las referencias PO-1648 y P0-2299. las
instafaciones estdn ubicadas en otros dos centros asistenciales del drea sanitaria
de POVISA en Vigo. La identificacion de las instalaciones, su ubicacidén y las
correspondientes referencias de inscripcion es como se detalla:

ubicado en la C/
. La instalacion dedicada a radiologia general se inscribi6
en el registro con la referencia de inscripcion es RX/P0O-1648 en fecha de 5
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_;'QQ de diciembre del afio 2002. Dispone de 1 equipo de rayos X de la firma
f?(ig A , modelo
[ B Bramin . . ‘s
‘5% rey ubicado en |z . la instalacion
1O Ll dedicada a radiclogia general se inscribié en el registro con la referencia de

inscripcién es RX/P0-2299 en fecha de 7 de diciembre del afio 2010.
Dispone de 2 equipos de rayos X de la firma , uno del modelo
otro del modelo

3.-Equipos y dependencias de la instalacion XG/PO-0271.-

- la instalacion XG/PO-0271 actualmente dispone de un total de 17 equipos de
rayos X instalados. Se enumeran segun orden de declaracion:

Dos equipos de radiologia general de la firma modelos
en el afo 1997,

Un equipo de litotricia que incorpora un equipo de rayos X de fluoroscopia
con amplificador de imagen para localizar y alinear el calculo, de fa firma
modelo instalado en el afio 2003.

Un arco quirtrgico de la firma , modelo
instalado en el afio 2006.

Un equipo de radiologia convencional de la firma modelo

Un TAC de la firma instalado en el
ano 2006.

Un equipo especifico para radiografia de térax de la firma
modelo . que sustituyd en el afio 2007 a otro equipo de la
firma , modelo

Tres equipos portatiles: dos equipos portatiles de la firma
de ios modelos un equipo , modelo renovados
en el afio 2007.

Un ortopantomografo de la firma modelo
también renovado en el afio 2007.

Un equipo de intervencionismo instalado en una sala de intervencionismo

vascular de la firma modelo que en el afio 2009
rencvo a un
Un TAC de la firma Modelo I gue

sustituyd en el afio 2009 al anterior TAC de la misma firma del modelo
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T~ Un telemando de la firma modelc . que
fé;’? sustituyé en el afio 2009 a un telemando de la firma , modelo
[z
|G
i Un equipo de radiologia general de la firmz , modelo
\41/ instalado en el aifo 2013 en el area de urgencias.
N '
Un mamdgrafo de la firme , modelo que
en el afio 2014 sustituyé al anterior mamografo de la firma
modelo
Un miniarco de quiréfano portdtil de la firma modelo

instalado en el afio 2014.

Los equipos instalados en el servicio de radiologia son todos digitales directos y
estan integrados en un sistema PACS.

- El nuevo equipo de intervencionismo vascular de ta firma y el nuevo TAC
incorporan en el PACS el sistemz de gestién de
la dosis al paciente de la firme

- El Servicio de Radiologia del Hospital POVISA ,en las sucesivas declaraciones ante el
registro, ha sido sometido a un proceso continuado de renovacién de equipos y
salas.

- La Inspeccion ha consultado la documentacion de las citadas trece declaraciones
inscritas en el Registro de Instalaciones de Rayos X con fines de Diagnéstico
Médico. Consta que el Servicio de Proteccién Radiolégica de Povisa ha gestionado
las declaraciones de modificacion con la certificacion correspondiente por la EVAT
y ha certificado [a conformidad de las instalaciones. Todos los equipos disponen de
marcado CE. En los casos de baja de los equipos estdn disponibles los certificados
de desmontaje y retirada expedidos por la EVAT correspondiente.

- El Servicio de Proteccion Radioldgica de Povisa lleva a cabo la gestion de toda la
proteccion radiologica del personal v de los controles de calidad de todos los
equipos, expide los certificados de conformidad y confecciona los informes
anuales especificos para las tres instalaciones de rayos X resefiadas.

- Las dependencias del servicio de radiologia estan dispuestas en un blogque centrai
enmarcado por un pasillo para pacientes y un pasillo interno para circulacion del
personal.

- Las paredes y todas [as puertas de acceso a las citadas salas estaban plomadas con
excepcion de la sala de ecografia. Los accesos estaban debidamente sefializados,
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las zonas estaban delimitadas y habia instalada sefializacién luminosa de
funcionamiento.

- Todo el personal portaba dosimetro personal. Habia disponibles mandiles
plomados, protectores tiroideos, y protectores gonadales plomados para
pacientes.

- La inspeccion, en su recorrido por el servicio, visitd la sala de intervencionismo
vascular y la dependencia del TAC

3.1. Sala de intervencionismo vascuiar.-

/ ( - la sala de intervencionismo vascular fue el objeto de la octava modificacion

\ inscrita en fecha de 19 de junio de 2009 por recambio de equipo. Se instalé un
nuevo equipo de intervencionismo vascular de la firma , modelo

al tiempo que se reformo la sala y se dio de baja un equipc , modelo

- El equipo consta de un arco en C sobre un estativo fijado a suelo
alimentado por un generador con capacidad para suministrar 150 kV y 700 mA de
tensidén e intensidad maximas a un unico tubo instalado en un arco sobre un
estativo vertical frente a un

- El sistema dispone de registro de tiempo de exposicion total y dosis al paciente. En
el procedimiento vascular terminado durante la visita de {a inspeccién el tiempo
total acumulado de exposicion habia sido de 1,1 minuto y la dosis acumulada en el
paciente era 9,9 puGy.

- Todo el personal portaba dosimetro personal. Estaba disponible el certificado de
conformidad del afio 2014.

3.2. Dependencia del equipo TAC.-

- La quinta declaracion, inscrita en el registro en fecha de 20 de noviembre de 2006,
ya tuvo por objeto la primera la operacion de recambio del TAC, consistente en la
baja de un TAC de la firma , modelo , ¥ Su
sustitucion por un equipo de la firmz Modelo , el
cual se dio de baja en la novena modificacién inscrita en fecha de 17 de marzo de
2010 y fue sustituido por un TAC de la firmz (mmmmmeee

- El TAC de la firme Modelo | €S un equipo
multicorte de 64 y de doble tubo que permite realizar tomografia axial dual y cuyo
generador tiene capacidad para suministrar 120 kV y 130 mA de tensién e
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intensidad maximas en modo normal y 80 - 140 kV y 60 -100 mA de tensién e
intensidad maximas en modo dual.

Las paredes y todas las puertas de acceso estaban plomadas. El puesto del control
dispone de vision de la sala a través de ventana con cristal plomado y dispone de
un circuito de interfonia con el paciente.

La inspeccion visito la sala del TAC durante un estudio de abdomen. La sala es de
grandes dimensiones. Estaba instalado en orientacion oblicua el citado equipo de
realizaba un barrido de 1,4 segundos con unas condiciones de emision de 100 kV y
70 mA/s.

Se llevaron a cabo durante el estudio unas mediciones de tasa de dosis en las
citadas condiciones de exposicidn. Se registraron durante el barrido: 1,5 uSv/h en
contacto con el cristal plomado del puesto de operacién y 1,2 uSv/h en contacto
con la puerta de acceso de pacientes. Se utilizé un equipo de deteccidon y medida
de la radiacion con detector de centelleo sdlido de la firma modelo

n? de serie 51684, que dispone de certificado de calibracién realizada en
fecha de 6 de noviembre de 2013.

El TAC dispone de registro de dosis al paciente. El tiempo acumulado de exposicién
habia sido de 1,4 segundos y la dosis acumulada en el paciente era 2,31 mGy.-------

Se facilitaron a la Inspeccion los ultimos informes sobre los controles de calidad de
esta. El informe del eguipo del 2014 concluye que todos los parametros se
encuentran dentro de las tolerancias establecidas en el programa de garantia de
calidad.

4.-Operacién de la instalacién XG/P0O-0271.-

Se mantiene lo especificado en las trece 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 v los certificados de conformidad expedidos por el Servicio de Proteccion
Radiologica propio de POVISA. Concuerda lo especificado sobre croquis y planos
con los equipos instalados y distribucién de las dependencias.

Los contratos de mantenimiento de los equipos se tienen suscritos con las firmas
suministradoras. La gestion de mantenimiento esta encomendada al director
técnico de Povisa que se coordina con el SPR para los controles de calidad.--------~--

El informe anual de la instalacién correspondiente al afio 3014 se habia remitido al
Consejo de Seguridad Nuclear en fecha de 26 de marzo de 2015. Todos los
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parametros estdn dentro de rango aceptable establecido en el Protocolo Espafiol
de Control de Calidad en Radiodiagndstico.

- La prestacidon de los servicios de proteccion radiologica y control de calidad de los
equipos la desarrolla el Servicio de Proteccion Radioldgica propio de Povisa. Los
controles de calidad correspondientes al afio en curso se estaban llevando a cabo.-

- El Sr. dispone del Titulo de Jefe del Servicio de
Proteccién Radiolédgica concedido por el Consejo de Seguridad Nuclear, en fecha
de 29 de julio de 2014. Ejerce la jefatura desde la fecha de 1 de enero de 2015 tras
haber causado baja por jubilacién el Sr. : esta llevando a
cabo la revision de algunos procedimientos del Servicio de Proteccién Radiologica
que habian quedado pendientes de actualizacion.

- Estaban disponible el Manual de Proteccidén Radioldgica del Hospital revisado y
actualizado en la edicién n? 4 de fecha de 8 de enero de 2013. Estaba disponible el
documento del Programa de Protecciéon Radiolégica y garantia de calidad de la
instalacion actualizado y remitido a la autoridad sanitaria en fecha de 23 de abril
de 2014.

- Se dispone de dosimetros personales de termoluminiscencia, procesados por el
para el control de 115 personas profesionalmente

expuestas. Estan clasificados en categoria A el personal de intervencionismo y en
categoria B todo el resto. No se han registrado incidencias en los resultados de los
informes dosimétricos ni en las fichas dosimétricas personales. Los recambios de

los dosimetros se realizan con regularidad salvo en tres casos que arrastraban
dosis administrativas.

- Al personal profesionalmente expuesto se le ofrece la revisidn médica anual por el
Servicio Médico de Prevencién de que dispone POVISA.

5.-Personal y acreditaciones.-

- Se facilitaron a la inspeccion los listados de personal profesionalmente expuesto y
las acreditaciones para dirigir y operar instalaciones de radiodiagnostico: Estaban
disponibles diez acreditaciones de Director de Instalaciones de Rayos X con Fines
Diagnoésticos que incluyen el jefe y médicos del servicio de radiodiagndstico y de
los servicios de digestivo, neurocirugia, traumatologia y urologia.-~~---—----====mreee-

- Estaban disponibles diez acreditaciones para Operar Instalaciones de Rayos X con
Fines Diagndsticos. Se tiene previsto actualizar el listado de acreditaciones de los
operadores ya que en los requisitos de contratacién no se viene contemplando la
acreditacion por el CSN.
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- Un total de 26 médicos disponen ademds de acreditacion de Segundo Nivel en
Intervencionismo Radiolégico. El Servicio de Proteccion Radioldgica promovid la
formacidn en Proteccién Radioldgica a nivel de radiodiagndstico a tres niveles:
Directores, Segundo Nivel de intervencionismo y Operadores de rayos X. Ha
habido una buena respuesta por el personal del hospital Povisa (30 médicos
intervencionistas de diversas especialidades y 5 operadores) que cursaron con la

firmz ' la formacién online entre las fechas de 12 de noviembre a 11 de
diciembre de 2013 y presencial en el hospital el 15 de octubre y 11 de diciembre
Y, de 2013.

Reunion de cierre de la Inspeccién.-

El SPR va a dar facilidades para gestionar las acreditaciones de algunos operadores
\ ante el CSN.

DESVIACIONES: No se detectan.

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 Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 1085/2009 sobre
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico; y
el Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccidn
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, 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 Conseileria de Presidencia, Administracions Publicas e
Xustiza de la Xunta de Galicia a uno de febrero del afio dos mil dieciséis.--------------

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado del Hospital Policlinico Vigo, S.A. (POVISA),
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.
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DILIGENCIA AL ACTA DE INSPECCION

En relacién al Acta de Inspeccién de referencia CSN-XG/AIN-01/RX/P0-0271/15, de fecha uno de
febrero del afio dos mil dieciséis, correspondiente a la visita de inspeccion llevada a cabo el dia
veintitrés de noviembre del afio dos mil quince, en el Servicio de Radiologia del Hospital Policlinico
Vigo, S.A. (POVISA), sito en g en Vigo, provincia de Pontevedra, el Sr.

lefe del Servicio de Proteccidn Radioldgica, presenta una serie de
alegaciones al acta.

- Elinspector que suscribe la presente manifiesta que acepta las alegaciones:

La ubicacién de la instalacion RX/P0O-2299 Policlinica Gran Via en es una
errata.

La inspeccion visitd las salas de intervencionismo vascular y del equipo TAC. En la ronda
por las diversas dependencias del servicio de radiologia tomé las referencias de los
equipos instalados pero no de los equipos portdtiles y de los arcos de quiréfano de cuyas
referencias se tomé nota en el alta en el registro de fecha de 17 de diciembre de 2014.
Figuran datos propagados de la solicitud de subsanacion de errores ante el registro de
fecha de 27 de mayo de 2013.

A la Inspeccion se le mostraron los equipos digitales directos de la RX/P0O-0271 del servicio
de radiologia. Se da por supuesto que los portatiles no lo son. Se manifesté a la Inspeccion
que en las otras dos instalaciones RX/P0O-2299 y RX/P0-1648 no habia tal posibilidad y se
trabajaba con chasis CR.

Respecto a la referencia en el acta sobre la incorporacion, en el sistema

gestidon de la dosis al paciente de la firma del nuevo equipo de intervencionismo
vascular de la firme y el nuevo . La Inspeccién lo dio por hecho. Se
habia manifestado a la Inspeccién que estaba en avanzado estado de implantacién y que
el Jefe del SPR habia cursado recientemente una estancia en Barcelona para elio.

Santiago de Compostela. 17 de febrero de 2016






