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1.1.

INFORMACION TECNICA DE APOYO A LA SOLICITUD
DESCRIPCION DE LAS FUENTES
Liste todos los equipos de rayos X siguiendo el formato de la siguiente tabla.
DISPOSITIVOS GENERADORES DE RADIACIONES IONIZANTES AUTORIZADOS

Generacion
Fabricante Modelo No. Serie Maxima Uso Ubicacion
(kV, mA)

1.
1.1.

1.2

11.3.
11.4.
11.5.

Il.
1.1

V.
V.1

V.2

IV.3.

V.2.
V.3.

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES

Plano general de la institucion, sefialando la ubicacion de las instalaciones con los equipos de rayos
X.

Planos constructivos de cada instalacién, indicando con claridad: la delimitacién de las zonas contro-
ladas y supervisadas. Se incluird la descripcion de los blindajes estructurales y portétiles, dimensio-
nes, materiales, ductos y el célculo que fundamente que los mismos son suficientes para cumplir las
restricciones de dosis de la practica. El célculo detallard consideraciones tales como: requisitos del
fabricante aplicables, carga de trabajo, factor de ocupacion, criterios radioldgicos utilizados para ca-
da barrera, método y norma de calculo empleado, tasas de dosis esperadas detras del blindaje.

Planos de todos los sistemas especificos aplicables, tales como: eléctrico, , etc.

Para la etapa de construccion: descripcion del programa de aseguramiento de la calidad.

Para la etapa de operacion: presentar, si fuese el caso, una evaluacién de todas las variaciones del
proyecto constructivo.

EVALUACION RADIOLOGICA DE LA PRACTICA
Estimacion de las dosis a recibir por los trabajadores y el publico, en condiciones normales de opera-
cion.

EVALUACION DE SEGURIDAD

Identificacion de los sucesos iniciadores de accidentes: errores humanos, fallos de equipos, sucesos
extrernos o la combinacion de estos.

Consecuencias de estos accidentes, tanto para pacientes (subdosis o sobredosis) como para trabaja-
dores y el publico, incluidas la evaluacion de las dosis potenciales y su comparacion con las espera-
das en situaciones normales.

Evaluacion de la calidad y eficacia de las barreras de seguridad existentes en la institucion para pre-
venir o mitigar los accidentes.

SISTEMA DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICAS
Descripcion del sistema de gestion y control de la institucién, con lineas claras de autoridad relativas
a la proteccion y seguridad radioldgica. Se incluird la estructura organizativa de la institucion y las
disposiciones administrativas y de organizacion que establezcan la forma de identificar y corregir los
problemas que afectan la proteccion y seguridad radioldgica.

Programa de revision periddica de los procedimientos.

Funciones y responsabilidades de cada unidad dentro de la estructura organizativa y de cada uno de
los cargos con responsabilidades directas para con la proteccion y seguridad radioldgica, incluido el
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encargado de la proteccion radioldgica.

V.4. Requisitos para la seleccion y cualificacion del personal con responsabilidades directas en relacion
con la proteccion y seguridad radioldgica.

V.5. Programa de capacitacion inicial y continuada para cada uno de estos cargos.

VI. SEGURIDAD DE LOS EQUIPOS DE RAYOS X.

VII.1. Caracteristicas fundamentales de desempefio y seguridad de los equipos de rayos X a emplear: panel
de control, dispositivos de seguridad incorporados, enclavamientos, sefializaciones, parada de emer-
gencia, sistemas complementarios tales intercomunicacion, luces de emergencia, etc. En el caso de
equipos remanufacturados se adjuntara el certificado del fabricante que demuestre que el mismo
mantiene adecuadas condiciones de desempefio y seguridad.

VI1.2. Carga de trabajo de cada equipo y numero de pacientes por dia.

VI1.3. Dispositivos técnicos para controlar el acceso a los equipos de rayos X, de personas no autorizadas,
tales como cerraduras interruptores y dispositivos de alarma etc.

VI11.4. Procedimiento para el control de acceso.

VIIL.5. Informe de los resultados de las pruebas de puesta en servicio de los equipos de rayos X que demues-
tren que estan aptos para su uso clinico.

VI1.6. Procedimientos para la operacion de los equipos de radiologia convencional e intervencionista.

VI11.7. Procedimientos operacionales de emergencia.

VI1.8. Programa para el mantenimiento y reparacion de equipos. Procedimientos aplicables, incluida la
transferencia de responsabilidad.

VI1.9. Programa de control de calidad de los equipos que sefiale el protocolo empleado. Procedimientos
administrativos y operacionales vinculados a estos procesos.

VI11.10. Procedimientos para la compra de equipos.

VI1.11. Procedimiento para la comprobacién periddica de los sistemas de prevencion y lucha contra incen-
dios, aprobado por la autoridad competente en esta materia.

VIl. CONTROL DE LA EXPOSICION OCUPACIONAL

VI1.12. Control dosimétrico individual: actividades y puestos de trabajo que requieren de control. Identifi-
cacion del servicio de dosimetria. Procedimientos para el control dosimétrico individual y para actuar
al superarse los niveles de investigacion establecidos.

VI1.13. Vigilancia radioldgica de zonas de trabajo: &reas y puestos de trabajo que requieren de vigilancia.
Procedimientos para la vigilancia radioldgica individual y para actuar al superarse los niveles de re-
ferencia establecidos. Los procedimientos incluiran magnitudes a medir, equipo que se utiliza, luga-
res, frecuencia y un plano donde se sefialen la ubicacion precisa de los puntos de medicion.

VI1.14. Medios de proteccion individual: actividades y puestos de trabajos que requieren del uso de medios
de proteccion individual, tipo de medio a utilizar y las instrucciones para el uso, cuidado y manteni-
miento de los mismos.

VI1.15. Procedimiento para la actualizacion periddica de los expedientes radiologicos del personal, que
incluye:

a. Resultados del control de la exposicion ocupacional (dosimetria)
b. Capacitacion recibida por los trabajadores ocupacionalmente expuestos (TOEs) (Certificados
de capacitacion y entrenamiento).

Copia de las autorizaciones individuales otorgadas.

d. Resultados de las valoraciones médicas (inicial y periddicas) que dictaminen la aptitud psicofi-
sica del trabajador para realizar las funciones inherentes a su puesto de trabajo.

134
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VIII. EXPOSICION MEDICA

VIII.1. Lista de protocolos clinicos empleados por la institucion para garantizar regimenes de diagnostico
del paciente que se correspondan con las directrices establecidas por el MINSA. Incluir una descrip-
cion de las acciones a desarrollar por el Médico especialista en radiologia para justificar el diagnosti-
co del paciente y optimizar dicho diagnostico en correspondencia con el protocolo aplicado.

VII1.2. Procedimientos de operacion necesarios para la realizacion de las diferentes etapas del proceso de
diagnostico de los pacientes. Los procedimientos y su contenido dependen de las particularidades de
las técnicas empleadas y de los recursos y medios técnicos existentes en la entidad.

VII1.3. Programa de auditorias regulares al programa de gestion de calidad de las exposiciones médicas en
la institucion. Las auditorias incluirdn ademas aspectos tales como: mantenimiento del inventario de
equipos, las condiciones de seguridad fisica y almacenamiento de los equipos, la realizacion de
practicas de trabajo seguras, las tasas de dosis en las areas de trabajo, la existencia de sefiales de ad-
vertencia, etc.

VII1.4. Procedimiento para garantizar el cumplimiento de los niveles orientativos de la exposicion médica.

VII1.5. Procedimiento para vigilar el cumplimiento de las restricciones de dosis aplicables a las personas
expuestas que ayudan a pacientes sometidos a diagnostico.

VII1.6. Procedimiento para la investigacion de exposiciones médicas accidentales, incluida la notificacion a
la autoridad reguladora.

VIIL.7. Si se realizan investigaciones que impliquen el diagnostico de pacientes o voluntarios, presentar
procedimiento que exponga cdmo el titular de autorizacién, actuando con el asesoramiento de un
Comité de Examen Etico, cumplira con las disposiciones de la declaracion de Helsinki y las directri-
ces preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas y de la
Organizacién Mundial de la Salud.

IX. CONTROL DE LA EXPOSICION DEL PUBLICO
IX.1. Procedimientos para restringir la exposicion del publico; descripcion del control de visitantes, que
incluya las barreras fisicas y las instrucciones para el acceso a las zonas controladas y supervisadas.

X.  PLAN DE INCIDENTES.
XI1.1. El plan de incidentes radioldgicos de la institucion forma parte del plan general para hacer frente a
situaciones de desastre y el mismo debera desarrollar los aspectos siguientes:

a. Definicion de la estructura organizativa para la respuesta a las emergencias; linea de autori-
dad y responsabilidad del personal de la instalacion.

b.  Sucesos radiolégicos previstos en base a los resultados de la evaluacion de seguridad realiza-
da; falla de equipos de Tomografia, Mamografia, rayos X convencional e intervencionismo
deberd considerarse.

c. Medidas a tomar en caso de ocurrencia de cada uno de los accidentes previstos

d. Notificacién a la autoridad reguladora

XI. SISTEMA DE REGISTROS

XII.1. Se presentara una lista de los registros que, sobre la base de los procedimientos establecidos, esta-
ran accesibles y en la institucion para las inspecciones de seguridad radiolégica que realiza la auto-
ridad reguladora. A modo de ejemplo se relacionan algunos registros generales que es de esperar
que existan en la institucion:
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m.

n.

Expediente radiolégico de los TOEs.

Inventario de equipos.

Resultados de la vigilancia radioldgica de zonas y puestos de trabajos.

Resultados de las auditorias al programa de gestion de la calidad de las exposiciones médicas.
Resultados de los trabajos de reparacion y mantenimiento realizados.

Resultados de las pruebas de aceptacion y de puesta en servicio de los equipos de rayos X.
Resultados de los controles de calidad periodicos a equipos de rayos X.

Lista de trabajadores ocupacionalmente expuestos.

Bitacora de las incidencias que ocurren en el trabajo con los equipos.

Resultados de las investigaciones de incidentes y accidentes.

Equipos gestionados en desuso.

Copias de las autorizaciones otorgadas, informes de inspeccion y documentacién de apoyo vi-
gente de la institucion.

Copia de la documentacion técnica de los equipos suministrada por el fabricante.

Exposicion médica de los pacientes.

NOTA: Para una evaluacion mas completa de la solicitud, la autoridad reguladora puede requerir informa-
cion adicional.






