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ACTA DE INSPECCION

D—unmonano 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 persono el dia veintisiete de mayo de dos mil once en el
C.A.E. CANALEJAS, cuyo titular es el SERVICIO CANARIO DE SALUD
CIF: B v que se encuentra situado en la call il : _
s/ndel término municipal de Las Palmas de Gran Canarla(35004) lsla de
Gran Canaria.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a radiodiagnoéstico médico, cuya
ultima inscripcion registral en el Registro oficial de la Comunidad Auténoma
de Canarias es de 03/02/2010.

Que la Inspeccion fue recibida por D. [l . fisico del Servicio
de Radiofisica y Proteccion Radiolégica del Hospltal Umversxtarlo de Gran
Canaria Dr. Negrin, y, parcialmente por D?. B

Gerente de Atencién Primaria de Gran Canaria, y por D. .
Jefe del Servicio de Radiofisica y Protecmon Radiologica del Hospltal
rsitario de Gran Canaria Dr. Negrin, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacidn de la misma, tendran la
consideraciéon 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 informacién o documentacion aportada
durante la inspeccion 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:
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OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS

- La instalacion estaba formada por tres equipos instalados en tres salas
cuyos colindamientos coinciden con lo detallado en la documentacion de
la Declaracion.

- Segun se manifiesta, la instalacion depende de la Gerencia de Atencion
Primaria del Servicio Canario de Salud y esta asociada al Area de Salud
de Gran Canaria. Su control, desde el punto de vista radiolégico, es
efectuado por el Servicio de Radiofisica y Protecciéon Radiolégica del
Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin.

- Los equipos instalados eran los siguientes:
1: Equipo de radlodlagnostlco convencional con generador
marca modelo con numero de serie de

generador y tubo marca -nodelo_numero

de serie 7H095. El generador no dispone de marcado CE.

e Salan®

e Sala n° 2: Equipo intraoral marca iiiiiiees con numero de serie
de generador 640029 y numero de serie de tubo 626148. El equipo
no dispone de marcado CE.

e Sala n° 3. Equipo panoramico marcal - : .
con numero de serie H86328. El equlpo dispone de marcado
CE.

- Segun se manifiesta, las salas n°1 y n® 3 estan plomadas.

- Las puertas de las salas, que estaban plomadas, tenian su acceso
controlado a excepcidon de una puerta de dos hojas de un vestibulo
previo a la sala n° 1 que comunica con el Servicio de Urgencias.

- La instalacion se encontraba reglamentariamente sefalizada, a
excepcion de la sala n° 2 (equipo intraoral) que, en el momento de la
Inspeccion, no se encontraba senalizada.

- En la sala de espera de las salas n° 1 y n® 3 era visible un cartel de
aviso a embarazadas. Este cartel no era visible en la sala de espera de
la sala n® 2.
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- Disponian un nimero suficiente de prendas de proteccién.

- En el momento de la Inspeccion, los indicadores luminosos existentes
en el acceso desde la sala de espera a la sala n° 3 (equipo panoramico),
no se encontraban en funcionamiento.

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

o Sala n° 1: Mientras se efectuaban disparos sobre un
volumen de agua con 400 mA, un voltaje de 76 kV y 0.21 s
no se detectd tasa de dosis por encima del fondo
radiolégico ambiental en el puesto del operador (sala de
control anexa tras cristal plomado).

o Sala n° 2: Mientras se efectuaban disparos sobre un
volumen de agua situado sobre el sillén dental con 0.58 s
se detectd una tasa de dosis maxima de 16.1 uSv/h en la
posicion de disparo (exterior de la sala junto a puerta
interior haciendo uso de disparador con cable extensible)

o Sala n® 3: Mientras se efectuaban disparos con un tiempo
de 19 segundos, un voltaje de 68 KVp e intensidad de 9
mA, no se detecto tasa de dosis en la posicidén de disparo
(exterior de la sala junto a puerta interior haciendo uso de
disparador con cable extensible)

- Enel momento de la Inspeccion los disparos fueron realizados por D2.
Bilalas n° 1y 2) y por D* *
i (sala n° 3) con control dosimétrico y acreditacion de operadoras

otorgadas por el Consejo de Seguridad Nuclear.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Segun se manifiesta, el director de la instalacion es D.—
, Jefe del Servicio de Radiodiagnostico Hospital

Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin. Dispone de acreditacion del
CSN para dirigir instalaciones de rayos X con fines diagndsticos.
También es director de otros Centros de Atencion Especializada
pertenecientes al Servicio Canario de Salud.
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- En la instalacién hay ocho operadores (de los cuales tres actian 6 han
actuado en sustitucion del personal habitual de la instalacion). No fueron
mostradas a la Inspeccion las acreditaciones del CSN para operar
instalaciones de rayos X con fines diagnésticos de:

Opera actualmente

los eqmpos enhorarlo de tarde am 0CO se mostro su
control dosimétrico. Sustituye a D?. b
i

o N Actualmente de baja

laboral.

- La Inspeccion inform6 de que antes de contratar a personal sustituto se
debe comprobar que dicho personal tenga la acreditacioén para operar 6
dirigir instalaciones de RX con fines de diagndstico médico, en virtud de
los articulos 22 y 23 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio.

- Enel momento de la lnspecc;lon las personas que operaban Ios equos

—todas con acredltaolon deI CSN y control

dosimétrico.

- Se efectua la vigilancia dosimétrica mediante el uso de dosimetros
personales de solapa.

- La ultima lectura dosimétrica disponible correspondia a abril de 2011, no
observandose valores significativos.

- Las lecturas dosimétricas se han realizado por el—

- El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica del Hospital
Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin controla la recogida y
distribucién mensual de los dosimetros, asi como las lecturas asociadas
a los mismos.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Segun se manifesto, durante el afno 2010 se realizaron 36253 disparos
con el equipo convencional, 9120 disparos con el equipo panoramico y
229 disparos con el equipo intraoral.

- Fue mostrado a la Inspeccion el informe periddico correspondiente a los
anos 2009 y 2010, de fecha 31 de marzo de 2011, emitido por el



CSN-CAC/AIN/01/RXIGC-2361/11

I; & CONSEJO DE Hoja 5 de 6
. :‘if SEGURIDAD NUCLEAR

222

IS

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica del Hospital
Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin, que incluia el control de
calidad de los equipos, el certificado de conformidad de fecha 31 de
marzo de 2011 y la vigilancia de los niveles de radiacion en la
instalacion. El informe no reflejaba incidencias y, segun se manifiesta,
ha sido enviado al Consejo de Seguridad Nuclear.

- No se mostré6 documentacion acreditativa de la evaluacion de dosis a
paciente. Segun se manifiesta, el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica del Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin
implementara un procedimiento a los efectos de cumplir con la
normativa aplicable.

- Disponia de Programa de Proteccion Radioldégica de fecha 2 de
diciembre de 2010.

- Fue mostrado a la Inspeccion los certificados 04/08 y 05/08, emitidos
por la empresa de venta y asistencia técnica R relativos al
cambio de tubo del equipo ubicado en la sala n°® 1. No fue mostrado a la
Inspeccion el informe de verificacion tras la intervencion en el equipo de
acuerdo al RD 1976/1999, de 23 de diciembre.

- Segun se manifiesta, a excepcién del cambio de tubo mencionado, la
instalacion no ha sufrido averias cuyas reparaciones hayan podido
afectar a dosis a paciente o a calidad de imagen.

DESVIACIONES

- La puerta del vestibulo previo a la sala n° 1 que comunica con el
Servicio de Urgencias no tenia un acceso controlado.

- El acceso a la sala n° 2 (equipo intraoral) no se encontraba
reglamentariamente sefalizado. (Anexo IV del Real Decreto 783/2001,
de 6 de julio).

- No fueron mostradas a la Inspeccion las acreditaciones del CSN para
operar instalaciones de rayos X con fines diagnosticos de D2

del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

- No fue mostrado a la Inspeccion el control dosimétrico de D?. Sl

B (art. 27 Real Decreto 783/2001, de 6 de julio).
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- No se mostré6 documentacion acreditativa de la evaluacion de dosis a
paciente. (art. 7 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre).
- No fue mostrado a la Inspeccion el informe de verificacion tras la
intervencion en el equipo (cambio de tubo en el afio 2008) de la sala n°
1. (art. 18 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio y art. 16 del Real
Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre).

- Se habia definido el Programa de Proteccion Radiolégica en diciembre
de 2010, superandose el plazo reflejado en la Disposicion transitoria
segunda 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 treinta y uno de mayo 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 del “CAE

CANALEJAS” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
- conformidad o reparos al contenido del Acta.
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Servicio
Canario de la Salud

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
GRAN CANARIA DOCTOR NEGRIN

Las Palmas de Gran Canaria, a 11 de julio de 2011

A/A D.
Comunidad Auténoma de Canarias.
Consejeria de Empleo, Industria y Comercio.
Direccién General de Industria.

Se adjunta, a continuacién, la copia firmada del acta de inspeccién del Centro de
Salud de Canalejas con referencia CSN-CAC/AIN/01/RX/ GC-2361/11 con la que
constatamos su recepcién y damos nuestra conformidad.

En relacién a las desviaciones expuestas en la misma, se contestan a continuacién los
puntos requeridos en tal apartado, argumentando cada respuesta:

1. La puerta del vestibulo previo a la sala n® 1 que comunica con el Servicio de Urgencias
no tenia acceso controlado.

Se ha solicitado al Servicio de Mantenimiento correspondiente la instalacion
de un fechillo interior en la puerta sefialada. Se adjunta escrito interior en el
Anexo L.

2. El acceso a la sala n° 2 (equipo intraoral) no se encontraba reglamentariamente
sefializado (Anexo IV del Real Decreto 783/2001, de 6 de julio).

Se ha clasificado la zona como VIGILADA segtn articulo 17 del Real Decreto
873/2001, de 6 de julio, y se ha colocado en la puerta de acceso un trébol de
color gris sefializando riesgo de irradiacion externa.

3. No fueron mostradas a la Inspeccién las acreditaciones del CSN para operar
instalaciones de rayos X con fines de diagnésticos de D".

R . 22 ] Real Decreto 1085/2009,
de 3 julio).




Este es un problema comun que se presenta en todos los centros de salud de
Atencién Primaria de esta provincia debido a la contratacién de personal sin la
exigencia previa de estar en posesion de la licencia necesaria para operar los
equipos. Es este aspecto el Servicio de Fisica Médica de este hospital no puede
hacer nada al respecto méds que comunicar al Titular de la instalacion tal
desavenencia (se adjunta una copia del escrito en el Anexo II).

En el caso que nos ocupa, D", S Rot4 de baja por

maternidad y tras ponernos en contacto con ella nos ha dicho que si dispone
de licencia de operador. La adjuntaremos a un escrito posterior en cuanto la
presente en este Servicio de Fisica Médica.

La usuaria D" S o dispone de licencia y asi lo

hacemos constar a la Gerencia de Atencién Primaria del Area de Salud de
Gran Canaria en el escrito cuya copia se adjunta en el Anexo IIL

. No fue mostrado a la Inspeccion el control dosimétrico de g
: @81, 27 del Real Decreto 783/2001, de 6 de julio).

Se adjunta en el Anexo IV el control dosimétrico correspondiente al ano 2010
de Da, n i i i i

. No se mostré documentacion acreditativa de la evaluacion de dosis a paciente (art. 7
del Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre).

Se preparard un informe de evaluacién de dosis a pacientes utilizando el
rendimiento de cada equipo. Se adjunta, en el Anexo V, el modelo de tal
informe.

. No fue mostrado a la inspeccion el informe de verificacion tras la intervencion en el
equipo (cambio de tubo en el afio 2008) de la sala n® 1 (art. 18 del Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio, y art. 16 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre).

Se adjunta en el Anexo VI tal informe.
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6. Se habia definido el Programa de Proteccion Radioldgica en diciembre de 2010,
superdndose el plazo reflejado en la Disposicion transitoria sequnda del RD
1085/2009, de 3 de julio.

Es correcto el comentario y aceptado por este Servicio de Fisica Médica, si bien
la aplicacién del mismo, dadas las dudas generales en alguno de los
apartados, ha impedido la puesta en marcha dentro de los plazos asignados.

A continuacién corregimos un error apreciado en la pagina n° 2 del Acta en
donde dice que en la Sala n° 3 existe un equipo panoramico marca
modeldiiiiii @ con nimero de serie H36328. Este dato no coincide
con el sistema real, siendo éste un [EEIE————_—_ con generador

IEEEEEta) y como versa en su inscripcion,
adjuntada en el Anexo VIIL

Para que asi conste se firma en el dia de la fecha,

Fdo.: -
Jefe de Servicio de Fisica Médica.
Hospital Universitario de Gran Canaria “Dr. Negrin”.
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/O1/RX/GC-2361/11, de fecha veintisiete de mayo de dos mil once,
el Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

- Comentario 1: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 2: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 3: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 4: No cambia el contenido del acta: no se aporta la
dosimetria del ano 2011.

- Comentario 5: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 6: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 6 (bis): Se acepta.

- Comentario final: Se acepta. Efectivamente en el acta hay un

error; el equipo panoramico es de la marca R modelo




