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ACTA DE INSPECCION

D. , 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 Autbnoma
de Canarias,

CERTIFICA: Que se person¢ el dia diez de octubre de dos mil doce en la
CLINICA SAN ROQUE (LANZAROTE), cuyo titular es CLINICA SAN
ROQUE DIAGNOSTICO, S.L. con y que se encuentra
situado en la del término municipal de Arrecife
(35500), isla de Lanzarote.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a radiodiagnéstico médico, cuya
ltima inscripcion registral en el Registro oficial de la Comunidad Auténoma
de Canarias es de 09/07/2007.

Que la Inspeccién fue recibida por D? ,
directora del centro, y parcialmente por D , operador
de la instalacion, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidn en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccién radiologica.

Que 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 tramitacion 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 informacidbn o documentacién aportada . durante la
inspeccidon podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspecciéon, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS

- Los equipos instalados y en funcionamiento eran los siguientes:

e Sala 1. Equipo convencional (grafia) con generador marca :
modelo F n/s XQPIO03 y tubo n/s
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50A098. Seglin se manifiesta la sala estd plomada. El equipo
dispone de marcado CE.

e Sala 2: Equipo telemando (grafia y escopia) con generador marca
n/s XRP1004 y tubc
n/s 50A142. El equipo dispone de marcado CE. Segun se manifiesta
la sala esta plomada. El equipo dispone de marcado CE.

e Sala 3: Equipo mamografo Marca modelo
con numero de serie de generador no visible y nimero de serie
de tubo 120302TX. Segun se manifiesta la sala esta plomada
omada. El equipo dispone de marcado CE.

e Sala 3: Equipo de densitometria marca modelo
n/s 21593, con generador marca modelo n/s
0749M-1-12299 y tubo marca n/s 22T1. La
fecha de fabricacion del equipo era enero de 2008. Dispone de
marcado CE.

- El equipo de mamografia presente e la instalacién se habia declarado
en fecha 01/08/2012. A dia de la Inspeccion, dicho equipo aun no habia
sido inscrito en el Registro.

- El equipo de densitometria no era el reflejado en la Inscripcidn Registral
de la instalacion.

- Las salas tenian su acceso controlado y estaban reglamentariamente
sefalizadas. Las puertas de acceso a todas las salas estaban
plomadas.

- Eravisible cartel de aviso a embarazadas en el interior de las salas 1y 2
pero no en la sala 3.

- Disponia de un numero suficiente de prendas de proteccion.

DOS. NIVELES DE RADIACION
- Se realizaron las siguientes medidas:

e Sala 1: Mientras se efectuaban disparos sobre un volumen de agua
en mesa horizontal con 200 mA, 320 ms y un voltaje de 75 kV
(condiciones lumbar AP) se detect6 una tasa de dosis maxima de
1.99 uSv/h en el puesto del operador (mesa de control en sala anexa
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dotada de puerta y visor de cristal plomado). En condiciones de
disparo sobre bucky vertical con 120 Kv, 200 mA y 25 ms
(condiciones de térax) se detectd una tasa de dosis maxima de 0.32
pMSv/h en el puesto del operador.

e Sala 2: Mientras se efectuaban disparos (grafia) sobre un volumen
de agua con 250 mA, 320 ms y un voltaje de 75 kV (condiciones
lumbar AP) se detecté una tasa de dosis maxima de 8.4 uSv/h en el
puesto del operador (mesa de control en sala interior dotada de
puerta y visor de cristal plomado) y 0.65 uSv/h (puerta de acceso a la
sala). Mientras se efectuaba escopia con 99 kV y 5 mA (estudio de
EGD), se detect6 una tasa de dosis maxima de 0.34 pSv/h en el
puesto del operador y no se detectd tasa de dosis por encima del
fondo radiol6gico ambiental en la puerta de acceso a la sala.

e Sala 3 (mamdgrafo): Mientras se efectuaban disparos con 12 mAs y
un voltaje de 27 kV no se detectd tasa de dosis por encima del fondo
radiolégico ambiental en el puesto del operador (mesa de control en
el interior de la sala protegida con mampara plomada)

e Sala 3 (densitometro): Mientras se efectuaba estudio no se detect6
tasa de dosis por encima del fondo radiolégico ambiental en el
puesto del operador (mesa de control en el interior de la sala)

- Los disparos en el momento de la Inspeccion fueron realizados por D.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Como director de la instalacidén figura D
(radidlogo). No fue mostrada la acreditacion otorgada por el Consejo de
Seguridad Nuclear para dirigir instalaciones de rayos X con fines
diagnosticos.

- Segun se manifiesta, los operadores de la instalacion son D.
, D2 , D2 y
D® ‘

- No fueron mostradas a la Inspeccién las acreditaciones otorgadas por el
Consejo de Seguridad Nuclear para operar instalaciones de rayos X con
fines diagnosticos correspondientes al personal de operacion.

- DA es también operadora de la-
instalacion de Medicina Nuclear ubicada junto al Servicio de




D)

4

-,

GUBN
%\

A

LS

_av=a ony

CSN-CAC/AIN/01/RXIGC-2326/12

T CONSEJO DE Hoja4 de 6
(! SEGURIDAD NUCLEAR

Radiodiagnéstico (IRA/2606) cuya titularidad corresponde a

Se efectia la vigilancia dosimétrica mediante el uso de dosimetros
personales de solapa asignados a los tres operadores. Se observa que
D2, comparte dosimetro personal para
las dos instalaciones en las que actua (Medicina Nuclear vy
radiodiagnéstico). La ultima lectura dosimétrica disponible correspondia
a agosto de 2012 no observandose valores significativos.

Las lecturas dosimétricas se realizan por
observandose que la dosimetria estaba a nombre de

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

El horario actual del Centro es de lunes a viernes de 08:00-20:00 horas.
Segun se manifiesta se realizan unos 10-12 disparos/dia en la sala 1,
dos disparos al dia en la sala 2, 5-6 disparos/dia con el mamografo y 2-3
estudios/dia con el equipo de densitometria.

Fue mostrado a la Inspeccién el control de calidad de los equipos, la
vigilancia de los niveles de radiacién y la dosis a paciente realizados por
la UTPR Llorente en fecha 06/02/2012. No se incluia
el equipo de densitometria. No se reflejaban incidencias u
observaciones.

Fue mostrada diversa documentacion relativa al equipo de densitometria
n/s 21593 entre los que se encontraban las revisiones realizadas por

(actuando como técnicc ) siendo la primera
de ellas el 25 de marzo de 2008 y la dltima la correspondiente a
25/09/2012. No se reflejaban observaciones ni incidencias.

Fue mostrada a la Inspeccion la prueba de aceptacion del equipo de
mamografia emitida por el 20/03/2012 y las hojas de
intervencion en el equipo, entre las que se incluyen los mantenimientos
preventivos realizados en fechas 11/04/2012 y 25/09/2012. No se
reflejaban observaciones ni incidencias.

Se disponia de certificado periddico de conformidad de la instalacién de
fecha 27/03/2012 emitido por la UTPR . La
UTPR reflejaba que la persona que dirige la instalacion es D?.
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(y no D. )y que ‘no
existen modificaciones respecto al n° de los equipos Registrados”

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

- Segun se manifiesta, los informes periddicos (anuales) de la instalacion
son enviados al Consejo de Seguridad Nuclear por fa UTPR actuante

).

- Disponian de Programa de Proteccién Radiolégica. No estaba incluido el
equipo de densitometria 6sea.

DESVIACIONES

- En relacién al equipo de densitometria, no se habia declarado la
modificacion por sustitucién de equipo (art. 13 del Real Decreto
1085/2009 de 3 de julio).

- No fue mostrada la prueba de aceptacion del equipo de densitometria
(art. 18 c) del Real Decreto 1085/2009 de 3 de julio).

- No se habian realizado los controles de calidad al equipo de
densitometria 6sea (art. 19.2 a) del Real Decreto 1085/2009, de 3 de
julio).

- DA comparte dosimetro personal para
las dos instalaciones en las que actia (Medicina Nuclear vy
‘radiodiagnostico).

- No fueron mostradas las acreditaciones otorgadas por el Consejo de
Seguridad Nuclear para dirigir/operar instalaciones de rayos X con fines
diagnésticos del personal de la instalacion (art. 22 y 23 del Real Decreto
1085/2010, de 3 de julio).

- No fue mostrado a la Inspeccion el contrato escrito con una Unidad
Técnica de Proteccién Radiologica. (art. 24 del RD 1085/2009, de 3 de
julio).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear,
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la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el
‘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 diecinueve de octubre de dos mil doce.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD
1836/1999 citado, se invita a un representante autorizado del “CLINICA SAN
ROQUE (LANZAROTE)” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/01/RX/GC-2326/12, de fecha diez de octubre de dos mil doce, el
Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

-  Comentario 1 (equipo de densitometria): No cambia el contenido
del acta.

- Comentario 2 (acreditaciones): Se acepta excepto en lo re_ferido a
las acreditaciones de D. y D2
que no han sido adjuntadas.

- Comentario 3 (contrato): En el contrato no se incluye el equipo de
densitometria.

NOTAS:
1) La UTPR actuante no habia incluido en su control de 2012 ni en el
certificado de conformidad de la instalacion el equipo de
densitometria.

2) Tampoco estaba incluido en el contrato suscrito por el titular y la
UTPR en abril de 2011 (se ha hecho entrega del mismo en el tramite
del acta) ni en el PPR.

3) Ver ultimo parrafo de la Hoja 4 del acta.

Las Palmas de Gran Canaria, 09 dey%re de 2012
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