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ACTA DE INSPECCION

Di: : 5 5 t 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 Autébnoma
de Canarias,

CERTIFICA: Que se personod el dia diez de junio de dos mil diez en el
«pOLICLINICO SEMAIC”, cuyo titular es SEMAIC, S.L.con Cl

y que se encuentra situado en la JEEEE do i¢mino
municipal de Ingenio (35250) en la isla Gran Canaria.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a radiodiagnostico general 'y
radiografia panoramica, cuya ultima inscripcion registral en el Registro oficial
de la Comunidad Auténoma de Canarias es de 06/06/2005.

Que la Inspeccién fue recibida por D?. _ operadora

instalacion y a tiempo parcial por D B D2
w trabajadoras del Policlinico, quienes aceptaron

la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion 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 informacion o documentacion aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

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

OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS

- La instalacion, que coincide con lo detallado en la documentacion de la
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Declaracion, exceptuando una nueva mampara divisoria y puerta que se
ha instalado en la sala 2, situada en planta sétano, estaba formada por
cuatro equipos fijos instalados en dos salas.

- Los equipos eran los siguientes:

e Sala 1: Equipo de diagnostico general marcaiiicon generador
modelo MENEEESEE numero de serie BHF-98C0448 y tubo modelo
amero de serie 7G688. El equipo disponia de marcado

CE.

e Sala 1: Equipo mamégrafo marca S odelo
BRI con numero de serie 359484BU3. El equipo
disponia de marcado CE.

e Sala 1: Equipo panoramico dental marca modelo

B con numero de serie de H18958. £l equipo disponia de
marcado CE.

e Sala 2: Equipo intraoral marca EEEEEEETodelo B con n(
de serie de generador 05783396 y tubo marca I model
on numero de serie 12551.

- Las puertas de las salas tenian su acceso controlado y la instalacion se
encontraba reglamentariamente senalizada.

- La sefalizacion indicativa de radiacion de la sala 1 so6lo funciona con el
equipo de diagnostico general.

- No era visible cartel de aviso a embarazadas.

- Disponian un numero suficiente de prendas de proteccion.

- Segun se manifest6 los equipos radiolégicos solo se usan en horario de
tarde de 18:00 horas a 22:00 horas.

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

e Sala 1 (Equipo general). Mientras se efectuaban disparos sobre un
fantoma de agua situado sobre la mesa del equipo con 200 mA, un
voltaje de 75 kV y 0.850 s (condiciones de columna lumbar) se
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detecté se detecté una tasa de dosis maxima de 7.2 uSv/h en la
posicion de disparo (mesa de control fuera de la sala junto a la
puerta). Las medidas de tasas de dosis en un asiento de la sala de
espera situado junto a la puerta de la sala de control del operador y
en consulta colindante fueron de 2.51 puSv/h y2.51 pSv/h
respectivamente. Efectuados disparos con un voltaje de 125 kV, 200
mA y 16 mAs (condiciones de torax) sobre bucky vertical se detectd
una tasa de dosis maxima de 1.80 pSv/h en la posicion de disparo
(mesa de control fuera de la sala junto a la puerta)

e Sala 1 (Mamografo): Mientras se efectuaban disparos sobre un
fantoma de agua en el equipo de mamografia con 7 mAs y un voltaje
de 24 kV, no se detectd tasa de dosis por encima del fondo
radiolégico ambiental en el puesto de operador (mesa de control tras
pantalla de proteccion junto al equipo).

e Sala 1 (equipo panoramico): Mientras se efectuaban disparos en el
equipo panoramico (ortopantomografia) con 10 mA, un voltaje de 71
kV y un tiempo de 16 s, no se detect6 tasa de dosis por encima del
fondo radioldgico ambiental en el puesto de operador (mesa de
control fuera de la sala junto a la puerta), en la sala de espera y en
consulta colindante.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- La instalacion tiene dos directores y una operadora. Los directores
disponen de acreditacién del CSN para dirigir instalaciones. de rayos X
con fines diagnésticos.

- No fue mostrada a la Inspeccion la acreditacion otorgada por el Consejo
de Seguridad Nuclear para operar instalaciones de rayos X con fines
diagnosticos de la operadora de la instalacion.

- Segun se manifestd, la operadora de la instalacion ¢

ﬂiii ii otra instalacion de radiodiagnostico medico K&

- No fue mostrado a la Inspeccion el historial dosimétrico del personal
profesionalmente expuesto ni se acreditd el Centro lector que efectua
las lecturas dosimétricas.

omparte sus_
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CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

Segiin se manifiesta en la instalacion se realizan una media de-
disparos/dia para el equipo general, una media de[lisparos por
semana para el mamografo y una media defisparos/dia para el
equipo panoramico. ‘

Disponen de contrato de mantenimiento _con la empresa de venta y
asistencia técnica autorizada Bl ara el equipo mamografo
hasta el 30/09/2011.

No fue mostrado a la Inspeccion el dltimo control de calidad realizado a
la instalacion ni la ultima vigilancia radiolégica ambiental.

No fue mostrado el certificado de conformidad de la instalacion
correspondiente al afio 2009.

No fue mostrado el informe anual correspondiente al afo 2009.

Disponian de Programa de Garantia de Calidad donde se refleja que el
estado de referencia inicial de los equipos corresponde al control de
calidad realizado en el afo 2000, excepto para el equipo de
densitometria que corresponde con el control de calidad realizado en el
afo 2003.

No fue mostrado el Programa de Proteccion Radiologica. La Inspeccion
informé de la obligacion de implantarlo antes del 21 de julio de 2010 de
acuerdo al Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba
el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con
fines de diagndstico médico.

DESVIACIONES

No se pudo comprobar la acreditacion otorgada por el Consejo de
Seguridad Nuclear de la operadora Da. bar’(.
22y 23 del RD 1085/2009, de 3 de julio)

No fue mostrado a la Inspeccion el historial dosimétrico del personal
profesionalmente expuesto ni se acreditd el Centro lector que efectua
las lecturas dosimétricas. (art. 27 del RD 783/2001, de 6 de julio).

No fueron mostrados a la Inspeccion las hojas de trabajo y los
certificados de verificacion tras las intervenciones o reparaciones de los
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equipos durante el afio 2009y 2010. (art. 18 del RD 1085/2009, de 3 de
julio).

. No se acredité a la Inspeccion el ultimo control de calidad realizado a la
instalacion ni la dltima vigilancia radiologica ambiental. (Disposicion
adicional segunda y art. 18 del RD 1085/2009 de 3 de julioy art. 7y 14
del RD 1976/1999, de 23 de diciembre).

- No se acredité a la Inspeccién la emision por parte de una UTPR del
certificado de conformidad de la instalacion (art. 18 del RD 1085/2009
de 3 de julio).

- No se acredito a la Inspeccion la emision  del informe anual
correspondiente al afio 2009. (art. 18 del RD 1085/2009 de 3 de julio). _

- No se pudo comprobar la existencia de Programa de Garantia de
Calidad de la instalacion (art. 2 del RD 1976/1999, de 23 de diciembre).

- No se pudo comprobar que se hubieran evaluado las dosis impartidas a
los pacientes de acuerdo al Programa de Garantia de Calidad de la
Instalacion (art. 7.1 del RD 1976/1999, de 23 de diciembre).

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
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 junio de dos mil diez.

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

Y
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POLICLINIC ()

ASUNTO: Devolucién de Acta de inspeccion

REFERENCIA: CSN-CAC/AIN/01/RX/GC-1026/10

Muy sefiores nuestros :

Ingenio, a 02 de Julio de 2010

Fecha: "2 iL 23:?9
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Se adjuntan la documentacién solicitada en la inspeccién realizada el 10 de junio de 2010.

Se la detallamos a continuacion:

_Acreditacion otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear de la operadora PR

-Hoja de trabajo d_on fecha 16-06-09.

-Revisién anual 2010.

-Programa de proteccion radiologica.

Para que asi conste donde sea preciso.

ol

Firmado :
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/O1/RX/GC-1026/10, de fecha diez de junio de dos mil diez, el
Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

» Respecto ala documentacion entregada el 2 de julio de 2010:.
- Comentario 1: No cambia el contenido del acta. No se acredita la

correspondiente licencia. Se aporta copia del titulo de Técnica
Superior en Imagen para el Diagnéstico.

- Comentario 2: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 3: No cambia el contenido del acta. El control de
calidad de! equipamiento y la vigilancia radiologica ambiental de
la instalacién entregados en el tramite del acta tienen una fecha
posterior a la fecha de visita de Inspeccion. Se hace constar que
no se hace entrega de los resultados de la vigilancia radiologica
ambiental correspondiente al equipo ortopantomografo.

- Comentario 4: Se remite a evaluacion el Programa de Proteccion
Radiologica entregado en el tramite del acta. No esta firmado. Se
hace constar, en relacion con el Comentario 1 de la presente
Diligencia, que en el apartado 1.6 del Programa se refleja
literalmente:

“El personal que opera los equipo de rayos X necesariamente
debera estar acreditado en materia de proteccion radiologica

porel CSN...”

. Comentario 5: Se remite a evaluacion el Programa de Garantia
de Calidad y sus anexos entregados en el tramite del acta. Se
hace constar que tiene una fecha posterior a la fecha de visita de
Inspeccion, que no esta firmado y que no se justifica su registro
en Sanidad de acuerdo al art. 3a) del RD 1976/1999, de 23 de
diciembre. El estado de referencia inicial del equipamiento es el

espondiente al control de calidad realizado por la UTPR

S.A, en fecha 19 de junio de 2010.

» Respecto a la documentacién entregada el 6 de julio de 2010:

Comentario 1: No cambia el contenido del acta. Se hace entrega
de un informe dosimétrico que no esta firmado y que refleja una
“dosis asignada por pérdida”. Hasta la fecha 16 de junio de 2010
no ha habido control dosimétrico de la Unica operadora de la
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instalacion. En el informe de auditoria de la instalacion asi como
en el apartado A4 del Anexq_del Programa de Proteccion
Radiolégica emitido por la UTPR se refleja este

hecho.

- Comentario 2: Se acepta

» Comentarios adicionales:
- Se remite documentacion entregada en el tramite del acta:
o Fecha 2 de julio de 2010:
= Titulo de la unica operadora de la instalacion
= Hoja de reparacion del equipo mamografo.
» Informes sobre medida de niveles de radiacion
emitidos por la UTPR P s BSA
= Informes sobre control de calidad de los equipos
emitidos por la UTPR EEEEEEEEEEES
» |nformes de dosis a paciente. En el equipo de
ortopantomografia existe informe de la UTPR
actuante en relacion a la superacion del valor de
referencia.

« |nforme de Auditoria de la instalacion emitido por la

UTPR S A. En la auditoria se refleja
que D2 htiene

acreditacion de Director. Esta afirmacion no se ha
acreditado a la Inspeccion.

= Programa de Proteccion Radiolégica.

= Programa de Garantia de Calidad y sus anexos.

o Fecha 6 de julio de 2010: ‘
« Informe dosimétrico de la operadora de la
instalacion.
= Foto de aviso a embarazadas.

- El Inspector que suscribe ha advertido dos errores en el acta de
Inspeccion:

o En el apartado “DOS. NIVELES DE RADIACION” y para la
sala 1, donde pone:
« “Sala 1 (Equipo general): Mientras se efectuaban
disparos sobre un fantoma de agua situado sobre la
mesa del equipo con 200 mA, un voltaje de 75 kV 'y
0.850 s (condiciones de columna lumbar) se detect6
se detect6 una tasa de dosis méxima de 7.2 uSv/h
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en la posicion de disparo (mesa de control fuera de
la sala junto a la puerta). Las medidas de tasas de
dosis en un asiento de la sala de espera situado
junto a la puerta de la sala de control del operadory
en consulta colindante fueron de 2.51 uSv/h y2.51
pSv/h respectivamente. Efectuados disparos con un
voltaje de 125 KV, 200 mA y 16 mAs (condiciones
de torax) sobre bucky vertical se detectdé una tasa
de dosis maxima de 1.80 uSv/h en la posicién de
disparo (mesa de control fuera de la sala junto a la
puerta)”

debe poner:

» “Sala 1 (Equipo general): Mientras se efectuaban
disparos sobre un fantoma de agua situado sobre la
mesa del equipo con 200 mA., un voltaje de 75 kV'y
0.850 s (condiciones de columna lumbar) se detecto
se detect6 una tasa de dosis méxima de 7.2 uSv/h
en la posicion de disparo (mesa de control fuera de
la sala junto a la puerta). Las medidas de tasas de
dosis en un asiento de la sala de espera situado
junto a la puerta de la sala de control del operador y
en consulta colindante fueron de 2.51 uSv/h y 1.05
uSv/h respectivamente. Efectuados disparos con
un voltaje de 125 KV, 200 mA y 16 mAs
(condiciones de térax) sobre bucky vertical se
detecté una tasa de dosis maxima de 1.80 uSv/h en
la posicion de disparo (mesa de control fuera de la
sala junto a la puerta)”

o En el apartado “CUATRO. GENERAL,
DOCUMENTACION’, el parrafo 6 debe eliminarse por no
tratarse de una observacion referida a esta instalacion.

Las Palmas de Gra julio de 2010




