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ACTA DE INSPECCION

Funcionario de la Consejeria de Empleo, Industria y
Comercio del Gobierno de Canarias e Inspector acreditado por el Consejo de Seguridad
Nuclear en la Comunidad Auténoma de Canarias,

CERTIFICA: Que se persond el dia dos de octubre de dos mil diecinueve en el CENTRO
MEDICO MEDICAL FARMA SALUD, cuyo titular es
, ¥ que se encuentra situado en la
del término municipal de San Miguel de Abona (38639}, isla de Tenerife.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a radiodiagndéstico médico (tipo 1), cuya Ultima inscripcion registral en el
Registro oficial de la Comunidad Autonoma de Canarias es de fecha 24/07/2017.

I a Insneccion fue recibida por . . directora del Centro, y por
, operadora de la instalacion, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidn en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

Los representantes del titular fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccion que el
acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la
misma, tendran la consideracion de documentos publicos y podrén 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 inspeccién podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién requerida y
suministrada, resulta:

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS:
- Lainstalacion estd compuesta por tres salas en las que se ubican cuatro equipos.

- Los equipos instalados eran los siguientes:

* Sala .. Equipo de diagnéstico general marca 1 con generador
modelo numero de serie 7y tubo marca modelo E-
numero de serie ). El equipo dispone de marcado CE.

» Sala .: Equipo dental panordamico (TAC, ortopantomografia y telerradiografia)
marca Y, modelo con numero de serie

* Sala : Equipo mamdgrafo. La placa de identificacion del equipo no era visible.
No se pudo comprobar el marcado CE del mismo.

e Sala : Equipo dental intraoral marca modelo numero de
serie ~nnr T



SN

CSN-CAC/AIN/O1/RX/TF-2582/19

CONSEJO DE Hoja 2 de 6
SEGURIDAD NUCGLEAR

- El acceso a la sala se realiza a través de la sala . La puerta de acceso a la sala
estaba plomada. La puerta de acceso a la sala no estaba plomada.

- La sala tenia instalado junto a su acceso un sistema de visualizacion (monitor de
imagen) para la observaciéon del paciente sometido a exploracién radioldgica. La
operadora desconocia el funcionamiento del mismo.

- El uso de las siguientes dependencias contiguas a la sala ~ , = no coincidia con la
declaracion de la instalacion, no existiendo indicacion alguna de este aspecto en los
certificados de conformidad emitidos por la UTPR contratada

* Sala La “Sala Informes Radiélogo” disponia también de un espacio para
ecografias.

* Sala : La “Consulta Oftalmoldgica” habia sido reconvertida a un almacén.
* Sale Elvestibulo era un almacén.
- Las salas estaban reglamentariamente sefializadas y sus accesos eran controlados.

- Eranvisibles carteles de aviso a embarazadas.

- Disponian de dos delantales plomados y un par de guantes plomados ubicados en la
sala 1. Asimismo disponian de un collarin plomado que en el momento de la
inspeccion se encontraba en la sala 3.

DOS. NIVELES DE RADIACION:

- Sala equipo radiologia general): Mientras se efectuaban disparos sobre un volumen
de agua con ‘condiciones tomadas por la UTPR en su
inspeccién anual) no se detecté tasa de dosis por encima del fondo radioldgico
ambiental en el puesto del operador (sala de control detrds de paramento vertical,
plomado segtin declaracién, y dotado de visor plomado). En idénticas condiciones de
disparo se no se detectd tasa de dosis en la puerta de acceso a la sala ni en las
dependencias contiguas utilizadas para informes radioldgicos, ecografia y almacén.

- Sala * ‘equipo panoramico): Mientras se efectuaban disparos en modo TAC con

se detectd una tasa de dosis maxima de en la puerta de
acceso a la sala. En idénticas condiciones de disparo se detectd una tasa de dosis
maxima de en la zona de la dependencia contigua usada para ecografias

{cabezal de camilla).

- Sala (equipo mamodgrafo): La operadora actuante no pudo realizar disparos en el
equipo.

- Sala (equipo intraoral): No se pudieron realizar disparos en el equipo al no estar
presentes las personas que hacen uso del mismo.

- Los disparos fueron realizados por . ', operadora de la
instalacion que portaba dosimetro personal.
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- las medidas se realizaron con un detector de radiacion marca { modelo
. calibrado en el en fecha 3y 8 de febrero de 2017.
TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION:
- Segun se manifiesta, a, radioldgo, es el director de la instalacion.

Dispone de acreditacion otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para dirigir
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico.

- Segun se manifiesta, . vy (
son las personas que hacen uso del equipo intraoral de la instalacién. Disponen
de acreditacion otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para dirigir y operar
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico dental, respectivamente.

- Segun se manifiesta, el resto de los equipos (general, panordmico y mamaografo), son
operados Unicamente por ' disponiendo de acreditacion
otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para operar instalaciones de rayos X
con fines de diagnéstico.

- manifesté que habia comenzado a trabajar en la instalacién
el 26/09/2019.

- Se efectua la vigilancia dosimétrica mediante el uso de dos dosimetros: uno personal

(usado por | y otro de area ubicado en la sala . (equipo
intraoral).
- las lecturas dosimétricas se realizan por . La dltima lectura

dosimétrica disponible correspondia a agosto de 2019 no observandose valores
significativos. En dicha lectura el dosimetro personal estaba a nombre de

que, segun se manifiesta, era la operadora que trabajaba
anteriormente en la instalacion para los equipos general, panordmico y mamoégrafo. _

- Fue mastradn a la Insneccidon correo electrénico de fecha 25/09/2019 enviado a
a los efectos de dar de baja en la dosimetria a

/ dar de alta a Se adjunta dicho

correo electrénico en anexo a la presente acta.

- Segun se manifiesta, las operadoras que han trabajado en la instalacién previamente
al alta de han sido D2.
| y
Disponen de acreditacién otorgada por el Consejo
de Seguridad Nuclear para operar instalaciones de rayos X con fines diagnosticos. ___

- De acuerdo a los informes dosimétricos emitidos por
durante el afio 2019 se comprobd lo siguiente:

. : La baja de su control dosimétrico en la
instalacion se produjo en fecha 01/03/2019. Las lecturas mostradas de enero
y febrero no tenian valores significativos.
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. El alta de su control dosimétrico se realizd el
01/03/2019 y su baja en fecha 01/06/2019. Las lecturas mostradas de marzo y
abril no tenian valores significativos. No fueron mostradas las lecturas
dosimétricas correspondientes al mes de mayo.

. : El alta de su control dosimétrico se
realizd el 01/06/2019 y su baja se comunicd al centro lector en fecha
25/09/2019 (segun correo electrénico al que se ha hecho referencia
anteriormente). Las lecturas mostradas de junio, julio y agosto no tenian
valores significativos.

- La Inspeccién comprobd que el control dosimétrico de
habia sido dado de alta en fecha 01/07/2014.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION:

- El horario de la instalacién es de lunes a viernes de 8:30 a 19:00 horas y los sdbados y
festivos de 9:00 a 14:00 horas.

- Segln se manifiesta se realiza una media de 15 disparos/semana con el equipo dental
panoramico y 1 disparo/semana con el equipo general.

- Segun se manifiesta el equipo de mamografia casi no se usa.

- Fue mostrado el tltimo informe emitido por la UTPR il titular de la instalacién
segun visita de fecha 03/04/2019. El informe incluia el certificado de conformidad de
la instalacion, el control de calidad de los equipos, la vigilancia de la radiacién
ambiental y la estimacion de dosis a paciente. La UTPR no habia reflejado
observaciones o incidencias, indicando que los resultados de control de calidad y
vigilancia de la radiacion eran correctos.

- En cuanto al contenido del informe la Inspeccién comprobd lo siguiente:

* Incluia como operadora de la instalacién a (se
adjunta copia en anexo a la presente acta).

* En la vigilancia de niveles de niveles de radiacion no se indicaban las
condiciones de las medidas para los equipos panoramico y mamografo (se
adjunta copia en anexo a la presente acta).

- Elinforme anterior emitido por la UTPR segun visita a la instalacion de fecha
15/03/2018, sin incidencias y observaciones, tampoco indicaba las condiciones de las
medidas para los equipos panoramico y mamégrafo (se adjunta copia en anexo a la
presente acta).

- Disponen de Programa de Proteccion Radioldgica de abril de 2017 (se adjunta copia en
anexo a la presente acta).

- Disponen de contrato escrito con la UTPR ¢ \ con vigencia hasta el 31/07/2020. _
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- Disponen de procedimiento denominado “Protocolo de asignacion de dosis con
dosimetria de Area” para el dosimetro de &rea ubicado en la sala del equipo dental
intraoral de fecha 24/09/2013.

- Disponen de procedimiento denominado “Procedimiento de actuacion tras la
ocurrencia de un incidente por sobreexposicion del personal de operacion” de fecha
25/10/2011.

- Segun se manifiesta no han habido intervenciones o reparaciones de importancia en el
equipo que hayan afectado a la dosis a paciente o a la calidad de imagen.

- Fue mostrada factura de fecha 25/09/2019 de la entidad
correspondiente a su intervencién en un equipo de la instalacién. No consta que la
citada empresa esté autorizada para la asistencia técnica de equipos e instalaciones de
rayos X de diagndstico médico. Se adjunta factura en anexo a la presente acta.

- Habia sido enviado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la instalacion
correspondiente a 2018.

CINCO. DESVIACIONES:

- La placa de identificacion del equipo de mamografia no era visible (articulo 7 del Real
Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

- En relacién al Programa de Proteccion Radiolégica de la instalacion (articulo 19 del
Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio):

* No fue mostrada la documentacién acreditativa de la formacion especifica a la
que hace referencia el apartado g) de las medidas de prevencién.

* No se puede garantizar el cumplimiento de lo especificado en el apartado 29)
de las medidas de control en lo relativo a la observacién del paciente para la
sala del equipo de mamografia (el disparo del equipo se realiza fuera de la sala
y la operadora desconocia el funcionamiento del sistema de visualizacién del
monitor de imagen instalado en el acceso a la sala).

* En la instalacién soélo existe un collarin protector de tiroides, no pudiéndose
garantizar el cumplimiento del apartado 12), subapartado c), de las medidas
de control.

- No fue mostrado el control dosimétrico de la instalacién correspondiente a mayo de
2019 (Seccion 22 del Capitulo 11l del Real Decreto 783/2001, de 6 de julio).

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 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, el
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Real Decreto 783/2001 Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Las Palmas de Gran
Canaria a cuatro de octubre de dos mil diecinueve.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999 citado, se
invita a un representante autorizado del “CENTRO MEDICO MEDICAL FARMA SALUD” para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

t, N e kCt(_i("D”\ C-_\ ACTA  -tec ’\\KJ'\CIELQ\ ;| e CL"*\\ C{.L.\di ('L e " QPM' X
%lg"% Cl_LT{K\“ G (_(«-EJO ((G‘ ku WOl Lb{_& ‘k‘({JLQH‘
C(-G JLl 'm‘\}laﬂ;c 1O [P\X/IT(——‘ 2922 | [Q \’Y.LBU 'SLAL)Q“L Q@ a%\jt'r'{k:

L- A> clqn@ dorcian arean o br s r_md,c\(oibﬁo.o no bon candsiodb o
U, 2\ en uﬁl(m Wy > \fm (_w'r\[’a'\Cu'_;c 3 J&)b%cmidw ( NCLCEMNLSD
drean” de ecc.X*ld {C':-:,> yﬁg,n r\ua‘%slcu OTPR  ontalado, ;| (O ¢ Teguier
L)[mcloj en QLLQQ"\QJQ/‘) Qa &.‘:) dlociffxmf;oJ (7 ex) ﬁ(e/) en l]Q OC{L(l,CLde

S5 .- oZ;! NURCL u‘gaﬂoa / ( nalras vna Ca;-npbﬁ_

cidn de Co'ocumee'f(o‘) sobe o o dod @F\'#lmr.\‘lo JL: b L'I‘B\L&L‘._L;\
o} é‘a M&(ﬂ lmauccﬁodg IQ'J.J"L)Z? W“fuﬂ‘\d@ /.‘Lﬂ “({-"--‘cn:ca;v L"L'Cocd/‘.'\-o‘;%

,Z“A c-,c\;)L(_m:.d\ L{e (é no ualiacdn da (03 Cﬁéqa_u.l'm“-") o el rmmafuf:
P\,Uﬁﬂc /lhﬂimz;)e (j’p /’oc-fu a }L«t’ no = e,éﬁ:nd <_'-( cﬂ) ;J-;v'.‘r ch acée(uadf() /Ju =3
S};«:" el wmo(B@’L ,()c T NOHeno. (O Q. densicled =mimidan o wre e

g os

Ya CU/{/‘-‘;{A VA~ Sa'S Jt o1 C{-U/(Cs_tcié.--w o Lc U S‘i(gucq. Ao ﬁﬁ_) MDC{@O Je
*"/l'?adll CLeeen grm’écag e e UTPR N (u(ufg dede s ndlcon lan

QO.’\&LLLO'\Q'B C,('.C rhectc{a ;”JCL% /é&) Qgi"")y) ’(a;.,'méc.mco 7 n’t}nuﬁg@#.
() Qv
1}

Tge o clohas
\_51




i cdtkﬁ&@( A OO 1& Ho ,ﬁg {x:r\((-ﬂ(.i oclvada
del sisterna de coclirddid~ de o P;\L-,@.-‘ﬂjﬁ-\ e~ lon
e KPIO"ICA(,&O’\Q 5 de f"mwf.ﬁg'&'.:(.p{c;

O\ . _\

Y dogore de doy dododlaes Joredos de 025 conb

=/

LA o Ao %&M“EJ P\Qﬁ“odib (Cﬂ_’j mm?l:) :) N ‘T\CJTC{ECI

do \Srrﬂch“) A '!%uc,-l 2ppueT b ()d’. P Nee )5{(5 v
Aoh e | e Qdf“’"’{{c‘ el Fod deventhico @ewspordiede
C‘l e Ao thl/cﬁ 204 / (PJ& 3 Gl -@e eﬁ e-f-mg‘-_ax/"wdu" < 3
misme Pene wlid) se "h‘-{(‘t‘ e ol dosmelre uvodo en mayp. g
.CWBCQJLQQ (_J;Q';\’\ oD Cz\)e P\U\V STy ~NETy N %( (S € L’\;’\Q Gr'\J\\O
C.;L:'Rﬁb cle \\DKO{Q ge N V‘C-\ ‘_'Lcu:rrw'--'\ccc.’)dc Q( WO A« I
™ LA c\e -'\wrﬂ"hf-a.?GliC\ ’ngL« S;?\.»C- CLC,LIL\ C i'lL'w'S\(AmLL(_\ o S\JQ,(
e o :\S‘ncskuc:.‘tz‘x-‘
D ene IeSPEcTBe Al o o CrR | tgcgk‘;c; Lc-fterﬂob al

:ycr\'\r\"\ﬂ)?nc\c{c‘c (\) (‘3‘%@ 6\/4&1’3 cac.{f‘ (_L)CLF“TQ e\ \x&ua Qz\\l’)lq
l((_’.‘_ ?«‘L

i ( 7 i p 1
1 e} C/‘& w_:\.h;é"\( . de dex t\ {\ e eaon c\e\ X P\Po P Vo Y\O\\Q\
= \Cot':;'&()__; e Sy anEroaGr | e & W LN {»O\(D Ao (KJ e cSEAY

A 23 e a?&uhﬁ de 20\ . ?,\ C:\l\ K«\‘\h( Ao ‘&bﬁo\

—



CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

ANEXO
(Acta ref. CSN-CAC/AIN/0O1/RX/TF-2582/19)

— Correo electronico a ( -. (1 pagina)

— Hoja de informe emitido por la UTPR A segun visita a la
instalacion de fecha 03/04/2019 en el que se refleja como
operadora a (1 pagina)

— Medida y evaluacion de niveles de radiacion en puestos de
trabajo emitido por la UTPR segun visita a la instalacion
de fecha 03/04/2019 (1 hoja)

— Medida y evaluacion de niveles de radiacidn en puestos de
trabajo emitido por la UTPR segun visita a la instalacion
de fecha 15/03/2018 (1 hoja)

— Copia del Programa de Proteccion Radioldgica vigente de la
instalacion (5 hojas)

— Copia de la factura emitida por la entidac (1
hoja)
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de

referencia CSN-CAC/AIN/01/RX/TF-2582/19, correspondiente a la inspeccidn realizada

en la instalacion de radiodiagnostico médico cuyo titular es

el dia dos de octubre de dos mil diecinueve, el inspector que la suscribe declara,

— Comentario 1 (uso dependencias contiguas salas ): No se acepta el
comentario dado que en la inspeccién se constaté que el uso de las
dependencias contiguas a la sala no coincidia con la declaracion de la
instalacion.

Comentario 2 (formacién): Se acepta el comentario. No cambia el contenido del
acta dado que se constata que no se ha cumplido con lo especificado en el
apartado g) del programa de protecciéon radiologica de la instalacion vy
Unicamente se manifiesta la intencion de realizar una ampliacién de formacion
a la operadora de las salas no existiendo compromiso alguno respecto a
las personas que hacen uso del equipo intraoral.

Comentario 3 (vigilancia de niveles de radiacion): Se acepta el comentario. No
cambia el contenido del acta dado que la UTPR actuante no habia reflejado las
condiciones de las medidas para los equipos panoramico y mamaégrafo en los
informes segun visitas 03/04/2019 y 15/03/2018. Se observa que para el
equipo intraoral se refleja 50 kV cuando el equipo, segun la declaracion, tiene
una tension de 65 kV.

Comentario 4 (sistema de visualizacion de la sala de mamografia): Se acepta el

comentario. No cambia el contenido del acta dado que en el momento de la
inspeccion la operadora desconocia el funcionamiento del citado sistema de
visualizacion.

Comentario 5 (prendas de proteccidon): No se acepta el comentario respecto al
collarin protector de tiroides dado que no se garantiza el cumplimiento del
apartado 19, subapartado c), de las medidas de control del programa de
proteccidn radioldgica de la instalacion.

Comentario 6 (dosimetria mayo de 2019): Se acepta el comentario. No cambia
el contenido del acta dado que en el momento de la inspeccién no hubo
manifestacion alguna relativa al no envio del dosimetro al centro lector.
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— Comentario 7 (placa equipo mamdgrafo): No se acepta el comentario dado que
no se ha adjuntado la foto de la placa del equipo.

Las Palmas de Gran Canaria, 07 d




