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ACTA DE INSPECCION

D, ' SO, Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond el dia doce de mayo de dos mil quince en la CLINICA
Ntra. Sra. DEL ROSARIO, con , sita , en Albacete.

Que ia visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién de rayos X de diagnéstico
médico ubicada en el emplazamiento referido, con dltima inscripcion en el «Registro
de instalaciones de rayos X de diagnastico médico» por Comunicacion de 5-02-15 del
Servicio de Industria y Energia, de la Consejeria de Fomento, del Gobierno de Castitla-
La Mancha, y con nimero registral RX/AB-1018.

Que la Inspeccién fue recibida por D2. , Administrativa, y D2.

. Operadora de la instalacién de rayos X, en representacion del
titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radiologica.

Que las representantes del titular de la instalacion fueron advertidas previamente al
inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarias recagidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion de
documentos publicos v 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
informaciéon o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de fa informacion
requerida y suministrada, resulta que:

- Llainspeccion se focalizd en las responsabilidades y obligaciones que recaen en
el titular indicadas en el RD 1085/2009, especialmente en los articulos 22, 23,
18y 19.

- Eltitular no disponia de otra instalacion de rayos X de diagnéstico médico. __

- En la Comunicacion de 5-02-15 de la ultima modificacidn inscrita se incluye la
siguiente Observacidon: “El nimero de registro estatal IR/AB-1014/91 ha sido
objeto de rectificacion”. La Inspeccion manifesté que el Articulo 15 del RD
1085/2009 establece que la actualizacion de los registros de la misma
instalacién se realizard sin modificar el nimero registral de la instalacion. El
titular manifesto que haria una consulta a la Consejeria de Fomento con objeto
de gue se subsanara dicha anomalia.




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madnd
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.ES

CSN/AIN/01/RX/AB-1018/15

CONSEJQ DE
: s N SEGURIDAD NUCLEAR
Hoja2 de 6

- Tenian un Director responsable de la instalacion de rayos X, D.
que no tenia acreditacién para dirigir el funcionamiento de la instalacion
concedida por el CSN. Habian presentado la solicitud con fecha 11-05-15.

- No tenian un compromiso escrito del Director responsable de la instalacién de
supervisar el cumplimiento del Programa de Proteccién Radioldgica
reglamentario.

- Tenian 3 Operadores con acreditacion concedida por el CSN para operar los
equipos de rayos X. Se manifestd que eran los unicos trabajadores que
operaban los equipos de rayos X.

\ - No tenian un compromiso escrito del Director y Operador de cumplir los
procedimientos de trabajo contenidos en el Programa de Proteccion
Radioldgica reglamentario.

- El titular habia contratado a la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de
(UTPR/M-0004). El contrato firmado no especificaba con claridad si el

titular trasladaba a la UTPR las obligaciones legales relativas a la definicion e
implantacion del Programa de Proteccién Radioldgica y a la remision del
informe periédico al CSN.

- Tenian 6 equipos operativos , mod. (telemando),
mod. convencional), mod. (ortopantomaografo),
, mod. mamaografo), y dos equipos mod.
‘intraoral).
- Ademads, tenian un equipo parado por averia, mod.

(densitometro), para el que estaba prevista su sustitucion.

- La instalacion estaba clasificada en Tipo 1 por la finalidad de los equipos
existentes.

- Los equipos de rayos X y la configuracion de las salas en las que se utilizaban se
correspondian con lo especificado en las inscripciones registrales.

- No estaba disponible el Programa de Proteccion Radioldgica reglamentario: (1)
ajustado al articulo 19 del RD 2085/20089; (2) especifico de la instalacién; y (3)
aprobado y firmado por el titular de la instalacion.

- Tenian cerraduras en las puertas de las salas para asegurar el control de acceso
a zona controlada cuando los equipos de rayos X estén en funcionamiento,
pero no estaban las llaves ni habia cartel recordatorio para que los Operadores
blogueen la puerta antes de cada disparo.
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- No tenian registros de formacién peridédica de los trabajadores expuestos
socbre los riesgos radioldgicos y las normas y procedimientos a aplicar para su
control.

- Disponian de un delantal y un protector de tircides plomados. Era un nimero
suficiente para aplicar los procedimientos de trabajo {las salas estan anexas y
hay un solo Operador por turno).

- El ditimo certificado anual de conformidad de la instalacién emitido en 2015
por la UTPR contratada expresaba que se mantienen las caracteristicas
materiales recogidas en la inscripcion vigente, y que se cumple el Programa de
Proteccion Radioldgica de la instalacion, sin desviaciones sobre ambos temas.
Expresaba también que el personal que dirige y opera dispone de acreditacion
del CSN para ello. Sin embargo, el Director responsable de la instalacién de
rayos X no tenia acreditacién concedida por el CSN para dirigir el
funcionamiento de la instalacién.

- No estaban disponibles los udltimos certificados de reparacién de cada equipo
con el contenido preceptivo.

- Presentaron un contrato de mantenimiento para el afic 2014 firmado con
Distribuidora de Productos Hospitalarios de que
incluia a los equipos , mod. {convencional), , mod.

- {mamégrafo), mod. (ortopantomégrafo) y
mod. (telemando).

- Laempresza (ERX/M-99, ERX/M-0103) dispone de autorizacion para venta
y asistencia técnica de equipos de rayos X de diagndstico médico dental,
podolégico y convencional. Sin embargo, en el contrato se incluye un equipo
de mamografia.

- El dltimo informe de control de calidad de los equipos de rayos X realizado por
la UTPR para comprobar la estabilidad de los parametros de cada equipo
respecto a los de su estado de referencia correspondia al afic 2014. No
constaba la verificacién en todos los equipos de que la radiacion de fuga de la
carcasa, medida a la distancia de 1 m del foco, es < 1 mGy/h a la tension
nominal maxima especificada por el fabricante para el tubo en esa carcasa. __

- Tenian 4 trabajadores con dosimetro personal. Los dosimetros de sclapa se
habian leido todos los meses. La dosis equivalente profunda Hp({10) a cuerpo
entero en 2014 era < 1 mSv/afio.

- El altimo certificado de vigilancia de ios niveles de radiacién en los puestos de
trabajo y areas colindantes accesibles al publico, emitido por la UTPR
contratada correspondia al afic 2014. No constaban valores andmalos. _
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- La Inspeccién verificd aleatoriamente los niveles de radiacion, con resultados
acordes con los indicados en el certificado referido en el parrafo anterior.

- No constaba la entrada en el CSN, en el primer trimestre del afio 2015, del
informe anual previo con todo el contenido preceptivo: (a) certificado de
conformidad para el periodo informado; (b) certificado de que tras cada
reparacion de un equipo que pueda repercutir en sus condiciones de
funcionamiento, han verificado que se restituyen las condiciones de
funcionamiento previas a la averia; (c) resumen anual de la dosimetria del
personal expuesto; y (d) resultados de las verificaciones anuales de los niveles
de radiacion.

DESVIACIONES

- El Director responsable de la instalacién de rayos X no tenia acreditacién
concedida por el CSN para dirigir el funcionamiento de la instalacién. Habian
presentado la solicitud con fecha 11-05-15 (Articuto 23 del RD 1085/2009). __

- No tenian un compromiso escrito del Director responsable de la instalacion de
supervisar el cumplimiento del Programa de Proteccion Radioldgica
reglamentario (Articulo 22 del RD 1085/2009).

- No tenian un compromiso escrito de cada Director y Operador de cumplir los
procedimientos de trabajo contenidos en el Programa de Proteccién
Radiologica reglamentario (Articulo 22 del RD 1085/2009).

- No estaba disponible el Programa de Proteccion Radiologica reglamentario: (1)
ajustado al articulo 19 del RD 2085/2009; (2) especifico de la instalacion; y (3)
aprobado y firmado por el titular de ia instalacion {Articulo 19 del RD
1085/2009).

- No tenian registros de formacion periddica de los trabajadores expuestos
sobre los riesgos radioldgicos y las normas y procedimientos a aplicar para su
control (Articulos 19.1.g y 15.4 del RD 1085/2009).

- Ei gkimo certificado de conformidad de la instalacién emitido por la UTPR
contratada en 2015 expresaba que el personal que dirige dispone de
acreditacion del CSN para ello. Sin embargo, el Director no tenia dicha
acreditacién, habiendo presentado la solicitud con fecha 11-05-15.

- No estaban disponibles los Gltimos certificados de reparacién de cada equipo
{Articulo 18.c del RD 1085/2009) con el contenido preceptivo (Articulo 15.2 del
RD 1976/1999),
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- En el dltimo informe de control de calidad de los equipos de rayos X no
constaba la verificacién en todos los equipos de que la radiacion de fuga de la
carcasa, medida a la distancia de 1 m del foco, es € 1 mGy/h a la tension
nominal maxima especificada por el fabricante para el tubo en esa carcasa
(Anexo I11.1 del RD 1976/1999).

- No constaba la entrada en el CSN, en el primer trimestre del ano 2015, del
informe anual previo con el contenido preceptivo: (a) certificado de
conformidad para el periodo informado; (b) certificado de que tras cada
reparaciéon de un equipo que pueda repercutir en sus condiciones de
funcionamiento, han verificado que se restituyen las condiciones de
funcionamiento previas a la averia; (c} resumen anual de la dosimetria del
personal expuesto; y (d) resultados de las verificaciones anuales de los niveles
de radiacion (Articulo 18.g del RD 1085/2009).

OBSERVACIONES

- En la ultima modificaciéon inscrita de 5-02-15, la Administracion habia
modificado el nimero registral RX/AB-1018 al nimero registral IR/AB-1014, sin
explicar el motivo, ya que dicha modificacion es contraria al Articulo 15 del RD
1085/2009.

- Tenian cerraduras en las puertas de las salas para asegurar el control de acceso
a zona controlada cuando los equipos de rayos X estén en funcionamiento,
pero no estaban las llaves ni habia cartel recordatorio para que los Operadores
bloqueen la puerta antes de cada disparo (Articulo 19.1.d del RD 1085/2009).

- El contrato de mantenimiento para el afio 2014 firmado con Distribuidora de
Productos Hospitalarios ) incluia a un equipo de
mameografia para el cual la empresa ERX/M-99, ERX/M-0103) no dispone
de autorizacion para asistencia técnica.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala 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 sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes y el RD 1085/2009 por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalacion y Utilizacion de Aparatos de Rayos X con fines de diagndstico médico,
se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del
Consejo de Seguridad Nuclear a catorce de mayo de dos mil quince,
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado de la CLINICA Ntra. Sra. DEL ROSARIO para

que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del Acta.

2%-05—/5.
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Nire. Sra ol Ro SUario CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR.

— . —— A/A
INSPECTOR.

C/ PEDRO JUSTO DORADO DELLMANS, 11
28040 MADRID,

Estimado Jesus.
Hemos recibido el Acta de Inspeccion, para su firma, del pasado dia 12 de mayo.

Procedemos a enviarie una copia de los dos ejemplares firmados no sin antes
comentarle en Qqué momento estamos ante las desviacicnes/observaciones que aparecen en
dicha acta:

1. Efectivamente el Director Responsable de la instalacion no tiene la acreditacion, ya

esta pedida tal y como figura en el acta, pero habiéndonos puesto en contacto con
i no hemos recibido una respuesta.

2- En cuanto el programa de Proteccién reglamentario y los compromisos de tanto el
director como los operadores de que se cumplan los procedimientos, ha sido
informada nuestra UTPR para que proceda a enviarnoslos. (Se les enviaran en
cuanto los tengamos).

3. Una vez hablado con la Consejeria de Fomento acerca del numero registral de
nuestra instalacién, nos comunican que quedd rectificado en esta Consejeria a
todos los efectos y nos confirman que es IR/AB-1014. Dicho érgano nos mandara
un nuevo registro de la baja del TAC, que también les enviaremos en cuanto nos
llegue.

4- Ya esta asegurado el control de acceso a las salas de Rx mediante llaves enias

Domicilio Sacial Reserio, 102 - 02003 Albacetz

cerraduras y puestos los carteles recordatorios del bloqueo de dichas puertas.

5. Nos comunican desde fa UTPR que en el primer trimestre del afio intentaron enviar
el informe anual a través de la Oficina Virtual del CSN y tuvieron algin problema.
Adjunto Acuse de Recibo de Registro Telematico de Documentacion.

6- En contacto con la empress nos afirman que si que tienen autorizacion para
la asistencia técnica del mamografo. Estamos a la espera de Ia documentacion que
les remitiremos también en cuanto la tengamos.

CLNICA NTRA. SRA. DEi ROSARID DE ABACETE, § A, Seciedod Unipersanal. Inscrita en el Regisira Mercantl de Albacete. Hoia AB 2484, Tomo 353, Libro 117, Folio 150. CIF. A-G2004935-

No dude en ponerse en contacto conmigo para cualguier aclaracion.

Atentamente, |

CONSEJQ DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 8933
Fecha: 28-05-2015 12:50
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DILIGENCIA

En relacién con el acta de referencia CSN/AIN/01/RX/AB-1018/15, de fecha 12-05-
15, correspondiente a la inspeccion realizada a la CLINICA Ntra. Sra. DEL ROSARIO,
el inspector que la suscribe declara con relacion a los comentarios formulados en el
tramite de la misma:

- Comentario 1.- No modifica el contenido del acta.

- Comentario 2.- No modifica el contenido del acta.

- Comentario 3.- No madifica el contenido del acta.

- Comentario 4.- No modifica el contenido del acta.

- Comentario 5.- No modifica el contenido del acta.

- Comentario 6.- No modifica el contenido del acta.

En Madrid, a nueve de junio de dos mil quince.

INSPELIUR





