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ACTA DE INSPECCION

= i il Funcionario de la Consejeria de
Empleo Industna y Comercno del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Autonoma
de Canarias,

CERTIFICA: Que se persono el dia tres de octubre de dos mil once en la
CLINICA SANTA CRUZ, cuyo titular es CLINICA SANTA CATALINA, SA,,
con ClE S v que se encuentra situada en la C/

del término municipal de Santa Cruz de Tenerife (38006), isla de Tenerife.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a radiodiagnostico dental, cuya
ultima inscripcién registral en el Registro oficial de la Comunidad Auténoma
de Canarias es de 12/02/2010.

Que la Inspeccion fue recibida por D 1§ | ingeniero de
- mantenimiento, quien aceptd la finalidad de la mspecc:on en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

Que el titular de la instalacion fue advertido 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 informacidon o documentacion aportada durante la
inspeccidn podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

....... OBSERVACIONES

leO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS

z = - E . ., . .
e . | La instalacion estaba formada por ocho equipos; cinco de ellos
~ instalados en cinco salas cuyos colindamientos coinciden con lo
detallado en la documentacion de la Declaracion, y tres de ellos moviles
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(uno destinado a UCl y dos a quiréfano).

- Los equipos instalados eran los siguientes:

e Sala 1: Equipo telemando con generador marca [EilIE Mmodelo

con numero de serie K1B0822211 y tubo marca
[ modelo on numero de serie 757996Z. El equipo
dispone de marcado CE.

e Sala 2: Equipo convencional con generador marca modelo

ﬂcon nimero de serie no visible y tubo%-
modeloffl con numero de serie 07B969. El equipo dispone de
marcado CE.

e Sala 3. Equipo de tomografia axial computerizada (TAC) con

generador marcafl o delo 0N NUmero de serie

A89572101 y datos del tubo no visibles. El equipo dispone de
marcado CE.

e Salas orto: Equipo panoramico marca [l modelo [T

on numero de serie de sistema 01700411. El equipo
dispone de marcado CE.

Sala mamoégrafo: Equipo de mamografia marca —modelo
on numero de serie de generador HiEEEYy numero de
serie de tuboffilll® E| equipo dispone de marcado CE.

UCI: Equipo movil marca —con generador marca

B con numero de serie G-30648 y tubo
marca i modelo B con numero de serie 8F0159. El

equipo dispone de marcado CE.

e Quiréfanos: Equipo movil (arco quirurgico) marc
pulsera con numeros de serie de generador y tub

204222 respectivamente. El equipo dispone de marcado CE.

e Quiréfanos: Equipo movil (fluoroscopio) marca _modelo
BB on numeros de serie de generador y tubo [

respectivamente. El equipo dispone de marcado CE.

- Los equipos de las salas 1, 2, 3, orto, mamografo y quirdfanos se
encuentran en la planta -1.
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- Segun se manifiesta, el equipo movil marca R se utiliza solo
para exploraciones de torax en UCI, situada en la planta rasante.

- Segun se manifiesta las paredes de las salas 1, 2, 3, orto y mamografo
se encuentran plomadas. Las puertas de las salas estaban plomadas,
tenian su acceso controlado y la instalacibn se encontraba
reglamentariamente sefializada.

- No era visible un cartel de aviso a embarazadas.

- Disponian de un numero suficiente de prendas de proteccion.

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

e Sala 1 (Equipo telemando): Mientras se efectuaban disparos sobre
un volumen de agua con 320 mA, 0.2 s y un voltaje de 85 kV
(condiciones de lumbar) se detectd una tasa de dosis maxima de
0.73 uSv/h en el puesto del operador (mesa de control en el exterior
de la sala). En condiciones de disparo con 125 kV, 200 mA y 0.08 s
(condiciones de térax) no se detectd tasa de dosis por encima del
fondo radiolégico ambiental en sala 2 anexa (pared medianera).

e Sala 2 (Equipo convencional): Mientras se efectuaban disparos sobre
un volumen de agua con 500 mA, 0.25 s y un voltaje de 85 kV
(condiciones de lumbar) no se detect6 tasa de dosis por encima del
fondo radiolégico ambiental en el puesto del operador (mesa de
control en el exterior de la sala haciendo uso de disparador con cable
extensible).

e Sala 3 (TAC): Mientras se efectuaban disparos sobre un volumen de
agua (exploracion craneal) no se detectd tasa de dosis por encima
del fondo radiolégico ambiental en el puesto del operador (mesa de
control en el exterior de la sala).

Sala orto: Mientras se efectuaban disparos con un voltaje de 74 KVp
e intensidad de 10 mA, no se detecto tasa de dosis en la posicion de
disparo (exterior de la sala junto a puerta haciendo uso de
disparador con cable extensible). En modo CEPH con 74 KVp, 6 mA
y 0.8 s, no se detecto tasa de dosis por encima del fondo radiologico
ambiental.
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¢ Sala mamografo: Mientras se efectuaban disparos con 5.7 mAs y un
voltaje de 30 kV no se detectd tasa de dosis por encima del fondo
radioldégico ambiental en el puesto del operador (mesa de control tras
mampara).

e UCI: Mientras se efectuaban disparos con 125 mA, 0.025 s y un
voltaje de 95 kV se detectd una tasa de dosis maxima de 0.36 uSv/h
en el puesto del operador (situado en el exterior de la sala, con
delantal plomado y haciendo uso de disparador con cable extensible)

- En el momento de Ia Inspecmon Ios dlsparos fueron realizados por D.
- 88 con licencias

de operador y control dosmetnco personal

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION
La instalacion dispone de un director, D 0 sc

acredité ante la Inspeccidén que dispusiera de acreditacion del CSN para
dirigir instalaciones de rayos X con fines diagnosticos.

- Segun se manifesto, la instalacion dispone de cuatro operadores.
Fueron mostradas a la Inspecciéon las acreditaciones correspondientes
para operar instalaciones de rayos X con fines diagnosticos.

- Los trabajadores profesionalmente expuestos de la instalacion estaban
clasificados radiolégicamente como B.

- Para el Servicio de Radiologia Disponian de 6 d05|metros personales

asignados al director, operadores y a D fif 2l De este
ultimo no se acredité a la Inspeccion que dlspUSIera de la acred|taC|on
del CSN para dirigir/operar instalaciones de rayos X con fines
diagnosticos.

Ademas la instalacion realizaba la lectura dosimétrica de 7 personas
mas (de acuerdo al informe mensual del Centro lector) que, segun se
manifestd, pertenecian al personal de quiréfanos.

Segln se manifestd disponian de dos dosimetros de area localizados en
los quiréfanos al objeto de controlar la dosimetria correspondiente por el
uso de los dos equipos moéviles (fluoroscopio y arco quirurgico).
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- Las lecturas dosimétricas se realizan por—

S.A., no observandose datos significativos.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Fue mostrado a la Inspeccién el tltimo control de calidad de los equipos
realizado por la UTPR- el 24 de marzo de 2011. Los resultados
reflejados eran satisfactorios.

- Fue mostrado a la Inspeccion la vigilancia de los niveles de radiacion en
los puestos de trabajo y en las areas colindantes accesibles al publico
realizada por la UTPRbn fecha 20/12/2010.

- No fue mostrado a la Inspeccién el control de calidad de los equipos
correspondiente al afio 2010.

Fue mostrado a la inspeccion el informe periddico de la instalacion
correspondiente al afio 2010. Incluia el certificado de conformidad,
lecturas dosimétricas del mes de enero de 2011, la vigilancia de los
niveles de radiacion en los puestos de trabajo y en las areas colindantes
accesibles al publico y el control de calidad de los equipos, realizados
por la UTPRh en fechas 20/12/2010 y 24/03/2011. No incluia
ningun certificado de verificacion tras la intervencion o reparacién de los
equipos efectuado en el periodo considerado.

Segun se manifiesta, no han habido intervenciones o reparaciones de
importancia en los equipos que hayan podido afectar a la dosis de
paciente o a la calidad de imagen salvo un cambio de tubo en el equipo
mamografo. Fue mostrada a la Inspeccidn las pruebas de aceptacion
posteriores de fecha 24 de agosto de 2011 asi como el certificado de
retirada del tubo desinstalado, ambos documentos emitidos por _

Disponian de registro informatico de las incidencias acaecidas en la
instalacion (hojas de trabajo). Asimismo disponen de contrato de
§ mantenimiento conj (telemando, convencional, mamografo vy

TAC), luoroscopio, equipo mévil UCI, arco quirtrgico y
~ | dental panoramico) arco quirurgico).

Fue mostrado a la Inspeccion contrato con la UTPR -de fecha
30/10/2009, consistente en la definicion e implantacion del Programa de
Proteccion Radioldgica y remision al Consejo de Seguridad Nuclear del
informe periddico.
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- Fue mostrado a la Inspeccion el Programa de Proteccion Radiologica
realizado por la UTPREEE No tenia fecha. No disponian de
protocolo de asignacion de dosis correspondiente a la dosimetria de
area existente en los quirofanos. Tampoco se habia implementado el
procedimiento a seguir en caso de superacion de los limites de dosis
reglamentarios. Sin embargo en el certificado de conformidad de Ia
instalacion para su registro emitido por la UTPRE = >nfecha 1 de
febrero de 2010, incluido en la documentacid portada en la ultima
declaracién de modificacion de la instalacion, se puede leer: “...Que e/
titular ha desarrollado y documentado un Programa de Proteccion
Radiologica para el funcionamiento de la instalacion.”

- Segun se informo el horario del Centro es de 8:00 horas a 22:00 horas
de lunes a viernes, estando el Servicio de Urgencias siempre disponible
(24 horas todos los dias del ano). Segun se manifiesta, en el Servicio de
Urgencias el uso de los equipos es realizado por personal con
acreditacion para dirigir/operar instalaciones de rayos X con fines
diagnosticos. De esta circunstancia no habia nada reflejado en el
Programa de Proteccién Radiolégica de la instalacion.

- Una copia del Programa de Proteccion Radiolégica se encontraba en el
Servicio de Radiologia ubicado en la planta -1.

Desde la fecha 5/04/2011 disponian de contrato con otra UTPR,
Segun se manifestd, todavia no se habia
hecho ninguna accién con esta UTPR.

- Disponian de Programa de Garantia de Calidad de fecha 1/01/2001.

DESVIACIONES

No fueron mostradas a |Ia Inspeccidon  las  acreditaciones
correspondientes para dirigir/operar instalaciones de rayos X con fines
diagnosticos de D

(art. 22 y 23 del R 9, de 3 de julio)

- En relacién al Programa de Proteccion Radiolégica definido, no
disponian de protocolo de asignacion de dosis correspondiente a la
dosimetria de area existente en los quiréfanos. Tampoco se habia
implementado el procedimiento a seguir en caso de superacién de los
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limites de dosis reglamentarios. (art. 19.4 del RD 1085/2009, de 3 de
julio).

- No se pudo comprobar ni se dio documentacion acreditativa de las
personas que usan los equipos mdviles en los quiréfanos, su control
dosimetrico y, en su caso, su acreditacion. No se incluia ningun aspecto
relacionado con esta circunstancia en el Programa de Proteccion
Radioldgica. Segun se manifestd, dichos equipos no se usan por
personal del Servicio de Radiologia. (art. 19.1 f) del RD 1085/2009, de 3
de julio).

- En el Programa de Proteccion Radioldgica no se incluia ningun aspecto
relacionado con el uso de la instalacion en el Servicio de Urgencias
fuera del horario de apertura del Centro. (art. 19.1 f) del RD 1085/2009,
de 3 de julio).

- No fue mostrado a la Inspeccién el control de calidad de los equipos
correspondiente al afio 2010 (art. 19.2 a) del RD 1085/2009, de 3 de
julio).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala 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
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 catorce de octubre de dos mil once.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD
1836/1999 citado, se invita a un representante autorizado de la  “CLINICA
SANTA CRUZ’ para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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Santa CrUZ REGISTRO GENERAL
Fecha: "ll NUV. 20"

ENTRADA
) Nimero: AL RS FT9 2
TRAMITE CEIC: 2 335§ Y Hora:

Para: D. , Direccion General de Industria.
De: Director Gerente Hospital Santa Cruz

Asunto: ACTA DE INSPECCION CSN-CAN/AIN/O1/RX/TF-1015/11

e

ASUNTO: CONTESTACION AL ACTA DE INSPECCION

_con D.N.L en representacion de Clinica Santa

Cruz., sitaen la call y en referencia al acta de Inspeccion n°
CSN-CAN/AIN/O | iFX/TF -1015/11, inspeccién cursada por el Inspector D.—
EXPONE:

Atendiendo a las recomendaciones hechas por la inspeccién, y en base a las
desviaciones detectadas en la inspeccion, se proceder a la mayor brevedad posible a la
correccion de las mismas, aprovechando la revisién anual por parte de la UTPR para
actualizar la documentacion, reflejar la correccién de dichas desviaciones, y hacerles
llegar copia mediante registro de entrada en la Direccién General de Industria, una vez

nos llegue el informe anual y las correcciones correspondientes y la actualizacién de los
protocolos.

SOLICITA:

Se de por presentado este escrito Y por tramitado el mismo.

En Las Palmas de Gran Canaria, a 4 de Noviembre de 2011.
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-

CAC/AIN/O1/RX/TF-1015/11, de fecha tres de octubre de dos mil once, el
Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el

TRAMITE de la misma:

- No cambian el contenido del acta.

Las Palmas de Gra

*ﬁj‘ﬂ?‘ DE IIRR




