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ACTA DE INSPECCION

Dia. , funcionaria de la Generalitat y acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspectora para el control del
funcionamiento de las instalaciones radiactivas, la inspeccién de control de los
Servicios de Proteccion Radiologica y de las Empresas de Venta y Asistencia
Técnica de equipos de rayos X con fines medicos, y la inspeccion de transportes de
sustancias nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia uno de abril de dos mil catorce, en el
Centro Milenium de Valencia, cuyo titular es el SANITAS, S.A. DE HOSPITALES,
de CIF: , ubicada en la calle

Edificio Alameda, en Valencia.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccion de control de una instalacion de
rayos X con fines de radiodiagndstico médico ubicada en el emplazamiento referido.

Que la inspeccién fue recibida por Dha. , del
departamento de administracién de la clinica, y por Dha. '
operadora de la instalacion, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto
se relaciona con la Seguridad y Proteccion Radiolégica.

Que con fecha 25 de mayo de 2004, por parte de la Unidad Territorial de
Energia se comunica la inscripcion de la instalacion en el registro de equipos e

instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico, con numero de registro
46/IRX/1406.

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 tramitaciéon 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 que se notifica a los efectos de
que el titular exprese qué informacion o documentacion aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la

informacién suministrada por el personal técnico responsable de la instalacion,
resulta que:

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS.
- Lainstalacién estaba ubicada en las plantas baja y primera de la clinica.

- Los equipos y salas que disponia la instalacion eran los siguientes:
1.- Planta Primera.

Sala 1. Radiodiagnéstico General:

- Equipo de la , modelo n/s AM 1598
K2, que alimentaba a un tubo de la firma . modelo n/s

50B444, con condiciones maximas de funcionamiento de 150 kVp y 600 mA. _
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El equipo disponia de mesa deslizante con bucky, bucky mural y soporte
vertical para realizar las exploraciones, y paradas de emergencia.

El puesto de control del equipo se situaba en la sala de control 1 contigua, tras
una ventana para visualizar al paciente, realizada con vidrio emplomado.

El equipo estaba instalado en una sala de exploraciones (sala 1) que disponia
de puertas y paredes emplomadas, suelo y techo de hormigon, limitando en el
mismo plano con dos vestuarios y aseo interno para pacientes, sala de control

y calle, en su parte superior con oficinas y en la inferior con urgencias de la
clinica.

El acceso a la sala de exploraciones se realizaba desde la sala de control 1y
desde el pasillo de espera de la instalaciéon a través de los vestuarios. Las
puertas de acceso a la sala 1 estaban sefnalizadas como zona controlada con
riesgo de irradiacion, y las de acceso a la sala de control y los vestuarios como
zona vigilada con riesgo de irradiacion, todas segun norma UNE 73.302.

Asimismo, los accesos desde el pasilio a las cabinas para pacientes disponian
de sefalizacién luminosa roja/verde indicativa de disparo y de cerrojo en la
puerta como medios de control de accesos.

Sala 2. Telemando:

Equipo de la firma , modelo n/s AM
1637 K2, que alimentaba a un tubo de la firma modelo , N/s
50B215, con condiciones maximas de funcionamiento de 150 kVp y 600 mA. _

El equipo disponia de mesa basculante para realizar las exploraciones y
paradas de emergencia.

El puesto de control del equipo se situaba en la sala de control 1 contigua, tras
una ventana para visualizar al paciente, realizada con vidrio emplomado.

El equipo estaba instalado en una sala de exploraciones (sala 2) que disponia
de puertas y paredes emplomadas, suelo y techo de hormigén, limitando en el
mismo plano con dos vestuarios y aseo interno para pacientes, sala de
informes, sala 3, calle y sala de control, en su parte superior con oficinas y en
la inferior con urgencias de la clinica.

El acceso a la sala de exploraciones se realizaba desde la sala de control 1y
desde el pasillo de espera de la instalacién a través de los vestuarios. Las
puertas de acceso a la sala 2 estaban sefalizadas como zona controlada con
riesgo de irradiacién, y las de acceso a los vestuarios como zona vigilada con
riesgo de irradiacién, todas segun norma UNE 73.302.

Asimismo, los accesos a las cabinas para pacientes desde el pasillo disponian
de sefializacién luminosa roja/verde indicativa de disparo y de cerrojos en las
puertas como medios de control de accesos.

Sala 3. Mamoégrafo:

Equipo de la firma , modelo , n/s 0017/C1, que
alimentaba a un tubo de la firma modelo n/s 60M105, con
condiciones maximas de funcionamiento de 35 kVp y 140 mA.
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El equipo disponia de paradas de emergencia.

El puesto de control del equipo se situaba en la sala de exploraciones 3, tras
una mampara emplomada ubicada junto al equipo.

La sala 3 que albergaba el equipo disponia de puerta y paredes emplomadas,
suelo y techo de hormigdn, limitando en el mismo plano con sala de espera,
calle, sala 2 y sala de informes, en su parte superior con oficinas y en la inferior
con urgencias de la clinica.

El acceso a la sala de exploraciones se realizaba desde la sala de espera,
estando sefializado como zona controlada con riesgo de irradiacién segun
norma UNE 73.302, y disponiendo de sefalizacion luminosa roja/verde
indicativa de irradiacion.

2.- Planta Baja.
4. Quiréfanos. Arco Quirurgico:

Equipo de la firma , modelo n/s 10/13-
08149 (552-13-063-403), que alimentaba a un tubo de la firma modelo

. n/s 12N258, con condiciones maximas de funcionamiento de 120 kVp y
110 mAs.

El equipo disponia de pedal de disparo y parada de emergencia.

Segun se manifestd a la inspeccion, el equipo se iba a utilizar en el quiréfano
de la zona de urgencias, que limitaba en el mismo plano con sala de
esterilizacién, calle, alimacén y dependencia hospitalaria, en su parte superior
con radiodiagnoéstico y en la inferior con inferior con garaje.

El acceso al quiréfano estaba sefalizado como zona controlada con riesgo de
irradiacion, segun norma UNE 73.302.

- Lainstalacién disponia de seis delantales emplomados, dos protectores de tiroides

tres pares de guantes emplomados y protectores gonadales de varios tamarnos
como medios de proteccion contra las radiaciones ionizantes.

- Lainstalacion disponia de carteles de aviso a embarazas en lugares visibles.
- Lainstalacién disponia de medios de extincion de incendios en las inmediaciones

de las salas y equipos.

DOS. NIVELES DE RADIACION

- Los maximos valores de tasa de dosis equivalentes medidos por la inspeccién
fueron los siguientes:

Equipo 1, con condiciones de disparo de 105 kVp, 25 mAs, con medio
dispersor acuoso y tubo orientado a la mesa de exploracion: 1°36 uSv/h en

contacto con el vidrio del visor de paciente, Fondo en contacto con la puerta
exterior de acceso.

Equipo 2, con condiciones de funcionamiento de 70 kVp, 500 mA, sin medio
dispersor y tubo a 90°% Fondo en contacto con la puerta exterior de acceso y
con el vidrio del visor de paciente.
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- Equipo 3, con condiciones de funcionamiento de 24 kVp, 81 mAs, con medio

dispersor: Fondo en el puesto de control y 0°'8 pSv/h en contacto con la puerta
de acceso.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.

La instalacién disponia de una persona con acreditacion para dirigir instalaciones

de radiodiagndstico médico y dos personas acreditadas para operar con equipos
de rayos x con fines médicos.

El personal de la instalacién estaba clasificado como Categoria B en su programa
de proteccion radiolégica.

El control dosimétrico del personal se realizaba a través de tres dosimetros de
termoluminiscencia, procesados mensualmente por la firma

, cuyas lecturas disponibles hasta el mes de febrero de 2014 no reflejaban
incidencias significativas.

El personal de la instalacion se realizaba reconocimientos médicos anuales en la

entidad estando los certificados de aptitud
disponibles.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.

La instalacién dispone de notificacion de inscripciéon en el Registro de equipos e
instalaciones de rayos X con fines de diagnostico médico del Servicio Territorial de
energia de fecha 25 de mayo de 2004.

Las actividades de la instalacién a fecha de la inspeccién eran mamografia,
radiodiagnéstico general, y radiologia quirtrgica.

Estaban disponibles las notificaciones de inscripcién en el registro de equipos e
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico de las distintas
modificaciones de la instalacién, siendo la ultima de fecha 08 de agosto de 2012
por reduccion de un equipo dental panoramico y un equipo dental intraoral.

Los equipos y actividades indicados en dicha notificacién de inscripcién no se
correspondian con la documentacion de modificacion presentada, reflejandose un

equipo de radiodiagnostico dental intraoral dado de baja y la actividad de
radiologia dental panoramica.

Segun dicha notificacion, la instalacién disponia de dos equipos de
radiodiagnéstico dental intraoral, de la firma , modelo
correspondientes a los n/s IXRA 25716 e IXRA 022001, que alimentaban a sendos
tubos de misma firma correspondientes a los n/s 56538 y 52212, respectivamente,
cuyas condiciones maximas de funcionamiento eran de 70 kVp y 8 mA.

La inspeccién comprobd que dichos equipos no se encontraban presentes en las
dependencias de la clinica donde fueron instalados.

No guedaba constancia del destino de los equipos ni de la empresa que los retir6.
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Estaba disponible la siguiente documentacion:

- Certificado de desmontaje y retirada del mamdgrafo de la firma
, modelo s 270573BU9, de fecha 25 de junio de 2012,
que formaba parte de la instalacion segun se refleja en la Gltima comunicacion
de inscripcion de la instalacién de fecha 08 de agosto de 2012.

- Certificado de conformidad y pruebas de aceptacion del mamdgrafo instalado,
ambas firmadas por la entidad con fecha 27 de junio de 2012.

- Certificado de realizacion de la verificacion radiolégica y control de calidad del
arco quirargico de fecha 27 de marzo de 2014.

- Certificado de conformidad y pruebas de aceptacion del arco quirdrgico,
ambas firmadas por la con fecha 16 de enero de 2014.

Estaba disponible el contrato de prestacion de servicios con la UTPR
firmado en enero de 2013.

Los equipos disponia de certificado de conformidad del marcado CE.

La instalaciéon disponia de programa de proteccion radioldgica y normas de
trabajo, realizados por la UTPR contratada, con fecha 24 de noviembre de 2009. _

La instalacion disponia de tres certificados de conformidad, correspondiéndose
cada uno a un equipo y las dependencias donde se ubicaba, firmado por la UTPR
contratada, con fecha 12 de septiembre de 2013, en los que se indicaba que se

mantenian las caracteristicas de la inscripcion vigente y se cumplia el programa de
proteccidn radioldgica.

El informe periddico de la instalacion correspondiente al afio 2012 habia sido
realizado por la UTPR contratada y remitido al Consejo de Seguridad Nuclear. ____

El dltimo control de calidad del mamografo, telemando y equipo de diagnostico
general, verificacion radiologica de la instalacién y estudio de dosimetria a
paciente, fue realizado por la UTPR contratada con fecha 12 de septiembre de
2013, reflejando el estado correcto de los equipos y de la instalacion.

La instalacion disponia de registro anual y resumen semanal de las exploraciones
realizadas en el que se indicaba el numero de exploraciones, la técnica y equipo
utilizado y las condiciones de trabajo, y de listado de exploraciones rechazadas. __

CINCO. DESVIACIONES.

Los equipos de la instalacion no representaban fielmente el estado vigente de la
misma, inscrita en el Registro de la Direccion General de la Energia, de acuerdo
con el articulo 18.a. del RD 1085/2009 por el que se aprueba del Reglamento

sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de diagnéstico
médico.

No estaba disponible en el momento de la inspeccién, de los certificados de
retirada de los equipos de radiodiagnostico dental intraoral que formaban parte de
la instalacién, segun se indica en el articulo 21 del RD 1085/2009 por el que se
aprueba del Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos x con
fines de diagnéstico médico.




CSN-GV/AIN/0O1/RX/V-1406/14
CONSEJO DE Hoja 6 de 6
S N - SEGURIDAD NUCLEAR

Que 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 RD 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por el
que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, y el RD 1085/2009 por el que se aprueba del Reglamento sobre
instalacién y utilizaciéon de aparatos de rayos x con fines de diagnostico médico, se
levanta y suscribe la presente acta por triplicado en L'Eliana, en el Centro de

Coordinacion de Emergencias de la Generalitat a ocho de mml catorce.
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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 SANITAS, S.A. DE HOSPITALES, para que con su firma, lugar y fecha
manifieste su conformidad o reparos al conte/m'do del Acta.

CoNFoR2NUS

s [cu(2c1Y
1S NIV \Ua g WV AN






