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ACTA DE INSPECCION

" Inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia tres de noviembre de dos mil diez en las nuevas de-
pendencias de la sede de la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica del Instituto
Gallego de Medicina Tecnica, S.A.", en la actualidad, denominada "Galaria, Empresa
Publica de Servicios Sanitarios, S.A.”, ubicada actualmente en el Edificio Administrati-
vo SERGAS, 0 de Compostela y cuya Gerencia tiene
su domicilio social de Vigo (Pontevedra).

Que la entidad “Galaria, Empresa Publica de Servicios Sanitarios, S.A.” esta de-
clarada como una entidad de naturaleza y capital integramente pulblicos, adscrita al
Servicio Gallego de Salud "SERGAS” y como servicio técnico de la Administracion de
la Comunidad Autonoma de Galicia para la egjecucion de determinadas actividades,
dentro de las materias que constituyen su objeto social, de acuerdo con el Decreto
209/2008, de 28 de agosto, por el que se modifica la denominacion y los estatutos del
“Instituto Gallego de Medicina Tecnica, MEDTEC, S. A7

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion, previa a la modificacion de
las condiciones de funcionamiento de la Unidad Técnica de Proteccion Radiologica
(en adelante, UTPR), por cambio de titularidad, notificada en fecha 29 de agosto de
2008, cambio de emplazamiento y actualizacion de su condicionado de autorizacion,
en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Real Decreto 783/2001 por el
gue se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizan-
tes.

Que la UTPR de MEDTEC, S.A., qgue desde ahora, pasa a denominarse “Galaria,
Empresa Publica de Servicios Sanitarics, S.A.” dispone de autorizacién por Resolu-
cién del CSN de fecha 5 de mayo de 1995, para la prestacion de servicios en materia
de seguridad nuclear y proteccion radiclégica en instalaciones de rayos x con fines de
diagnostico médico.

Que hasta el momento en que se comunicé la previsién de la presente visita de
inspeccion, la UTPR no ha notificado el cambio de emplazamiento de la sede de la
UTPR.

Que la Inspeccién fue recibida por Dfa
Directora Gerente de "Galaria”, por D. £}
roteccion radiolégica de la UTPR y por D.
.‘ roteccion radiologica del Hospital Meixoeiro

en calidad de
en calidad de Jefe de
| Jefe del Servicio de
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radiclégica de las instalaciones a las que la UTPR presta sus servicios.

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 consideracién de documentos publicos y podran
ser publicados de oficio o a instancias de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
netifica a los efectos de que el titular exprese qgue informacidon o documentaciéon apor-
tada durante la inspeccién podria ne ser publicable por su caracter confidencial o res-
tringido.

Que durante el desarrollo de la inspeccion, se solicitd constancia documental
de todo cuanto se estimo necesario.

Que de las comprobaciones efectuadas durante la inspeccién, asi como de la in-
formacion requerida y suministrada resulta que:

1. PERSONAL DE LA UTPR:

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

_ como Jefe de proteccién radiolégica de la UTPR, a
su vez, Especialista en Radiofisica Hospitalaria desde el afic 2002 .---------------

: . [l técnico en radioterapia y con formacion en materia
de segurldad y proteCCIon radioldgica en materia de radiodiagnostico, contra-
tada desde el afic 2007.

" Doctora en C. Fisicas.

. $ lque segun consta en €] dltimo Acta de inspec-
cion correspond|ente al afio 2008, habia causado baja definitiva como técnico
de la UTPR y de la Empresa, se manifestd que sigue prestando servicios para
la UTPR, contratada a tiempo parcial.

— 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 radioldgi-

ca, emitido por el Jefe de la UTPR, S

— La Directora Gerente puntualizo que si bien la sede social de la UTPR se encuen-
tra en Santiago de Compostela, alguno de los técnicos puede ser cedido a algu-
nos de los centros sanitarios 0 Servicios de proteccién radiolégica en los que, de
forma puntual, pueda aumentar la carga de trabajo.
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— Ha causado baja D. Licenciado en C. Fisicas y
Especialista en Radiofisica Hospltalarla guien habia sido propuesto Jefe de pro-
teccidon radiolégica de la UTPR y examinado por el Tribunal de Licencias de este
CSN en fechas 16 y 17 de junio del presente afio 2010, quien a su vez, renuncid a
la obtencion del correspondiente Diploma, por causar baja a peticion propia, con
fecha 30 de julio de 2010.

2. AMBITO DE ACTUACION Y ACTIVIDADES:

- Las actividades que desarrolla la UTPR en las instalaciones a las que presta
sus servicios, son las instalaciones de rayos x con fines de diagnoéstico médico
pertenecientes a los centros sanitarios de la red pulblica del Servicio Gallego de
Salud {SERGAS) y consisten fundamentalmente en:

= Informacién y asesoramiento a los titulares de las instalaciones a las que la
UTPR presta servicios en materia de seguridad y proteccion radiolégica.---------

= Certificacion sobre el proyecto de las instalaciones de radiodiagnéstico para su
inscripcién en el correspondiente Registro, asi como para la modificacion, altas
o bajas de equipamiento o modificaciones de los datos registrales. —--—----—-—-

= (Calculo de barreras estructurales, blindajes y estudios de seguridad de las ins-
talaciones.

» Vigilancia de niveles de radiacion en las salas de radiodiagnostico y en zonas
colindantes y accesibles al publico.

» Realizacién de los controles de calidad de los equipos de rayos x, vigilancia de
los niveles de radiacidn en los puestos de trabajo y lugares accesibles al publi-
€0, segun esta establecido en la dltima revisién del Protocolo Espariol de con-
trol de calidad en radiodiagndstico y evaluacion de la estimacién de dosis de
entrada a pacientes.

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

= Suministro de los correspondientes carteles de sefializacién de las instalacio-
nes.

» Verificaciones del equipamiento radiologico tras una reparacion por parte de
un servicio técnico, cuando ésta afecte a la calidad de imagen y/o a la dosis a
pacientes.

» Elaboracion de los correspondientes informes y de los informes anuales para
su remisién por duplicado a los responsables, con el fin de remitir una copia al
CSN.
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* No se ha remitido al CSN el informe anual correspondiente a las actividades
de la UTPR correspondientes al pasado afio 2009

3. MEDIOS TECNICOS:

— Los equipos de medida y material técnico, y propiedad de ia UTPR para el desa-
rrollo de actividades, es el que se indica a continuacion:

EQUIPO - MARCA MODELQ N2 de serie. | . Fecha decalibracién ;=
Monitor de radiacién 1349 18-12-2007
Multimetro para rayos x 1044 07.03.08
Detector 140 07.03.08
Multimetro para rayos x 1045 -—
sondar 143 -—
Monitor de radiacién 91— 0126 16-10-2009
Sonda 15272 16-10-2009
Sonda 9622 16-10-2009
Sonda 7856 16-10-2009
Sonda 8168 16-10-2009
Sonda 9813 16-10-2009
Kilovoltimetro 7100355 03-10-07
— Se dispone de objetos de test y material técnico que se indica:
- .MATERI'AL' : MARCA 1 Namero de
_____ : L serig
Mamqw mstema control |magen en CR -
Maniqui resolucion de bajo contraste 23
Maniqui 13727
Manigui angiografia digital 1208
Maniqui mamografia 1161
Test perpendicularidad 63465 — 044
Test perpendicularidad 63464 - 001
Test resolucién bajo contraste 3797
Test resolucidon alto contraste 62765 - 036
Test resolucion flugroscopia 37
Test resolucion alto contraste 6351
Test resolucion alto contraste 6352
Luxémetro 70913998
Fotdmetro HA 24256
- | Fotometro 4B 19039
! | Placas metacrilato

— Asimismo, se dispone de objetos de test contacto cartulina — pelicula, medidor de
compresion para mamografia, juegos de filtros de aluminio para medida de capas
hemirreductoras, patrén focal multiple y patrén de resoluciéon para mamografia.--—
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— Se manifestdé que que

y se_han dado de baja las camaras de
transmision, de marc -

nimeros de serie 303, 304 Y 305

— Fueron solicitados y mostrados los certificados de calibracion del equipamiento
disponible, manifestando que una vez actualizada toda la documentacion relativa
al equipamiento, procedimientos y calibraciones, sera remitido al CSN.———---———--

4. CONTROL DOSIMETRICO:

— Todo el personal técnico de fa UTPR que realiza visitas técnicas a las instalacio-
nes es considerado como trabajador expuesto un contrato dosimétrico
con el servicio de dosimetria del == - ' :

— Fueron solicitados por la inspecciéon y mostrados los resultados dosimétricos co-
rrespondientes al presente afio y al pasado 2009, sin resultados significativos
desde el punto de vista de riesgo radiologico.

— En relacién al control dosimétrico de sus clientes, se manifestd que los centros
sanitarios a los que la UTPR presta servicios, mantienen generalmente un contra-
to dosimétrico con el mismo centro lector y que éste remite a ta UTPR la informa-
cion dosimétrica de sus clientes.

5. VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO:

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

— En relacion a la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos, se manifestd
que solo se solicita informacidén cuando los trabajadores estén clasificados como
de categoria A,

6. PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO

— La Empresa Medtec, S.A. dispone de Certificacidn de Calidad 1SO-9001: 2003, a
través de 4 para Servicios de Proteccién Radiolégica y Radiofisica, si bien
no han sido remitidos al CSN algunos de los Procedimientos Técnicos de trabajo
una vez actualizados.

manifestd que se remitira al CSN toda fa documentacién relativa a los
procedimientos, una vez actualizados.

— Durante la inspeccién se comprobd que si bien, los procedimientos escritos no se
encuentran actualizados, los técnicos que visitan las instalaciones y los informes
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que la UTPR elabora, como consecuencia de las mismas, contiene una informa-
cion correcta y detallada sobre sus actuaciones, desarrollando procedimientes re-
lativos a [as actividades gue desarrollan; entre otros:

- Procedimiento para Declaracion y Registro de instalaciones de rayos x.
- Gestion de la dosimetria.

- Andlisis de tasas de rechazo de peliculas radiograficas.

- Revision de elementos de proteccion individual.

- Clasificacion de los trabajadores expuestos y de zonas de trabajo.

- Mantenimiento de equipos de medida.

— El Jefe de la UTPR manifestd que estan pendientes de revisién, los procedimien-
tos técnicos relativos a la realizacion de los controles de calidad en los equipos de
rayos x, de acuerdo con las distintas técnicas radiograficas y que se tienen previs-
to adaptar a las nuevas recomendaciones, de acuerdo a la revisién del Protocolo
espafol de control de calidad en radiodiagnéstico.

— Asimismo, se manifestd que estan pendientes de revision y actualizacién, los pro-
cedimientos técnicos relativos a la calibracién y verificacion de los equipos de me-
dida de la UTPR, ya que no incluye el ultimo equipamiento adquirido.--—----—----—-

7. EXPEDIENTES Y ARCHIVOS:

— Fueron solicitados determinados informes, relativos a las Ultimas visitas técnicas
efectuadas a las instalaciones, en los que constan los resultados de los controles
de calidad, de los equipos de rayos x, de la vigilancia de niveles de radiacién en
las salas y zonas colindantes. Estos, no estaban disponibles en formato de papel
pudiéndolos ver en pantalla de ordenador. Solicitada una copia de dichos infor-
mes, para acceder a una impresora, el Sr.fl tuvo que solicitar permiso a la ofi-
cina principal de Vigo, via telefénica, que le permitiesen el acceso a una de las
impresoras instaladas en el despacho de Galaria, en Santiago, donde se desarro-
llaba la visita de inspeccién.

Se trata de los expedientes gue se indican:

— Instalacidn de radiodiagnostico dental del
revisada en fecha 29 de diciembre de 2009, por el técnico D.
con resultados satisfactorios.

- Instalacion de radiodiagnéstico del Centro de Salud de_
2009. En est iente consta gue en Ia sala de radiologia que incluye un equi-
po de marcaf _ _ las puertas de acceso a cabina y
a aseo, no C|erran correctamente este hecho consta por escritc como medida co-
rrectora.

Instalacion de radiodiagnéstico del Ambulatorio {8
ciente al Complejo Hospitalario de Pontevedra, r
viembre de 2009. Dispone de un equipo de mara

pertene-
sa a en echa 26 de no-




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 81 346 05 88

CSN/AIN/OB/UTPR/C-0002/10

iy Hoja 7 de 7

& CONSEIO DE
ﬁs N ‘,}'%%Jg‘ SEGURIDAD NUCLEAR
parametro de exactitud del tiempo, fuera del rango de tolerancia y constando por

escrito que es necesario avisar al servicio técnico para su reparacion.-——-----------—-—-

— Se manifesto que la UTPR ya no da cobertura a fos centros sanltarlos prlvados a
los que habia prestado sus servicios: Hospital BB '

DESVIACIONES

1- La UTPR no ha remitido el informe anual relativo a las actividades desarrolla-
das durante el pasado ejercicio 2009, lo que supone el incumplimiento de lo
establecidc en el apartado n° 12 del condicionado de su autorizacion.----—----—--—

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, el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de pro-
teccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, Real Decreto 1836/1999 (modificado
por el Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones
nucleares y radiactivas, el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacién y
utilizacion de aparatos de rayos x con fines de diagnostico médico, el Real Decreto
1976/1999 por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnostico y sin
perjuicio de las competencias atribuidas a la Administracion Sanitaria competente por
el Real Decreto 1132/1990, por el que se establecen las medidas fundamentales de
proteccion radiclogica de las personas sometidas a examenes y tratamientos médicos,
se levanta y suscribe fa presente acta por duplicado en Madrid y en la sede del Con-
sejo de Seguridad Nuclear a once de noviembre de 2010.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado,
se invita a un representante autorizado de la UTPR de “Instituto Gallego
de Medicina Técnica MEDTEC, S.A., actualmente denominada “Galaria,
Empresa Publica de Servicios Sanltanos , para que con su firma lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos el

LEZIA

SE 4p ”/y@l&’ﬂz{ C»‘]-’.'/&/V?:S
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inspectora
Consejo de Seguridad Nuclear
C/ Justo Dorado 11

28040 Madrid

Consideraciones al acta de inspeccién del consejo de seguridad nuclear

Referencia.: CSN/AIN/OS/UTPR/C-002/10".

Asunto:

Vigo, 03 de diciembre de 2010

En cumplimiento del apartado “TRAMITE", adjuntamos determinadas consideraciones al acta ds la

inspeccion, cuya referencia figura en el epigrafe.

Atemaeme

: v
e o i . .

XACOBEO 2010
’ Galicia
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Manifestaciones al acla de inspeccion CSN/AIN/OS/UTPR/C-002/10

Al objeto de cumplimentar el apartado “tramite” relative al acla de inspeccién mas arriba indicada
hemos de manifestar las siguientes consideraciones:

1. Para referirse al domicilio social de Galaria, en €} acta de inspeccion se recoge textualmente:

... cuya gerencia tiene su domicilio social en el hospital do
{Pontevedra)”.

Cuando deberia decir:

...Ccuya empresa tiene su domicilio social en el Edificic Administrativo del Sergas
. 15703 Santiago de Compostela.

2. En el acta de inspeccidn se recoge que:

“hasla el momento en que se comunicé fa prevision de la presente visita de inspeccién
Iz UTPR no ha notificado el cambio de emplazamiento de Ja sede de UTPR”,

En realidad no se notificé el cambio de domicilio de 'a UTPR hasta el momento de ia prevision
de la visita de inspeccion porque el cambio de domicilio no recibio la autorizacion tinal por
parte del Consejo de Administracion de Galaria hasta el dia 30 de noviembre def 2010 ¥
guedan todavia por realizar tramiles pertinentes en el Regislro Mercantil”.

3. En el acta de inspeccion se recoge como perteneciente a la plantifla de la UTPR a la trabajadora
o .= doctora en ciencias fisicas, cuando en realidad ya habia sido dado de
baja en la UTPR, aun cuando permanece en la empresa trabajando en otra divisién de Ia misma.

4. Por lo que se refiere a los procedimientos técnicos relatives a fa realizacién de los controles de
calidad de los equipos de RX de los que el jefe de UTPR manifiesta que estan pendientes de
revision para adaptarlos a las nuevas recomendaciones de acuerdo a las revisién del protocole
espariol de control de calidad en radiodiagndstico.
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En realidad lo que se dijo, no s que en la aclualidad los protocolos existentes estén pendienies

de revisién, sino que cuando se apruebe el cilado protocolo espanol de control de calidad, se
modificaran los procedimientos técnicos existentes para adaptarlos al misro,

5. Por lo que se refiere al hecho de que “para acceder a fa impresora el §

. tuvo que

solicftar permiso a la oficina principal de Vigo”, para que le permitieran el acceso una de las
impresoras, cabe sefialar que:

Ef sefior jene y siempre ha tenido acceso a los datos e impresoras de la empresa en el

ambito de la UTPR y que en el dia de la inspeccion utilizo el ordenador de otro {rabajador de
GALARIA, no pertenecienie a la UTPR que, por tanto, no ienia acceso autorizado a las
impresoras de la UTPR, por lo que e Sr. vo gue solicitar al departamento de
informatica de la empresa -siluado en Vigo- para que le configurase ese ordenador para
acceder, desde ese pueslo de trabajo a las impresoras asignadas a la UTPR.

En Vigo a 3 de diciembra de 2010,

Directora Gerente
T
/
/

-
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