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ACTA DE INSPECCION

Funcionario de la Consejeria de Turismo, 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 persond el dia veintidés de marzo de dos mil veintidés en el CENTRO
MEDICO GOMERMEDI, cuyo titular es GOMERMEDI, S.L. (NIF: ), ¥ que se
encuentra situado en la la del término municipal de San
Sebastidn de La Gomera (38800), isla de La Gomera.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a radiodiagndstico médico (tipo 2), cuya inscripcidn registral en el Registro
oficial de la Comunidad Auténoma de Canarias es de fecha 14/03/2018.

La Inspeccién fue recibida por , auxiliar de enfermeria, y
, operadora de la instalacién, quienes aceptaron la finalidad de Ia
inspeccidn en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radioldgica.

Los representantes del titular fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccién que el
acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién 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 documentacidn aportada durante la inspeccién podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacién requerida y
suministrada, resulta:

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS:

- La instalacién estd compuesta por una sala donde se encuentra un equipo de
radiologia general que incorpora generador marca modelo , humero
de serie y tubo marca modelo , himero de serie . El
equipo no dispone de marcado CE.

- La Inspeccion, en relacién a los datos incluidos en la inscripcidn registral, constaté lo

siguiente:
* Lainstalacién se ubica en el (no
en el nimero como se indica en la inscripcidn registral)

* La marca del tubo del equipo es (y no como se indica en la inscripcion
registral)

- La Inspeccion, en relacidén a la prueba de aceptacion incluida en la declaracién del
expediente, constata que el equipo no dispone de marcado CE (en la prueba de
aceptacion la empresa de venta y asistencia técnica actuante, de fecha 17/10/2017, se
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refleja marcado CE para el generador (CE0120) y para el tubo (CE0123). Asimismo se
indica como fecha de fabricacion del generador 12/08/1999, cuando en la placa del
equipo se indica 14/09/1996. Se adjunta prueba de aceptacion en anexo a la presente
acta asi como las fotos de las placas identificativas del equipo.

- Lasala estaba seializada y su acceso era controlado.

- No eravisible cartel de aviso a embarazadas.

- Enla misma sala donde se encuentra el equipo de radiologia general hay instalado un
equipo mamégrafo marca modelo Yy un equipo dental
panordamico marca modelo . Ambos equipo no tenian sus placas
accesibles dado que se encontraban cubiertos con un pldstico. Segin se manifiesta,
aun no se encuentran en funcionamiento estando en proceso de instalacion. Se
adjunta en anexo a la presente acta fotografia del estado de ambos equipos en el
momento de la inspeccidn.

- LaInspeccion informé de la obligacidn de declarar la modificacién de la instalacion por
la incorporacién del equipo mamaégrafo y del equipo de radiologia dental panoramica
antes de la puesta en funcionamiento de los mismos, de acuerdo a los articulos 12 y
13 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION:

- Disponen de un nimero suficiente de prendas de proteccion.

TRES. NIVELES DE RADIACION:

- Mientras se efectuaban disparos sobre un volumen de agua con P y
(condiciones de lumbar lateral) se detectd una tasa de dosis maxima de
en el puesto del operador (consola de control en el exterior de la sala tras cristal que

segln se manifiesta estd plomado) y de " tras la puerta de acceso a la sala.

- Mientras se efectuaban disparos sobre un volumen de agua con , y

(condiciones escogidas por la UTPR en la ultima medida de niveles de radiacidn

de la instalacion) se detecté una tasa de dosis maxima de en el puesto del
operador (consola de control en el exterior de la sala tras cristal que segln se
manifiesta esta plomado), de tras la puerta de acceso a la sala,
en consulta anexay uSv/h en despacho anexo.

- Las medidas se realizaron con un detector de radiacién marca modelo

,n/s , calibrado en el en fecha 26 y 27 de julio de 2021. __
- Los disparos fueron realizados por , operadora

de la instalacion, con dosimetro personal de solapa.
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CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION:

- Segln se manifiesta, es la directora de la instalacion.
Dispone de acreditacion otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para dirigir
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico.

- La Unica operadora de la instalacidn es . Dispone
de acreditacién otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para operar
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico. También es operadora en la
instalacion de radiodiagnéstico del Hospital Nuestra Sefiora de Guadalupe (IRX/TF-

- manifesté que las radiografias de los pacientes
en esta instalacidn se realizan cuando ella estad en la instalacién, dependiendo de los
turnos que tenga en la instalacién IRX/TF-

- Se efectua la vigilancia dosimétrica mediante el uso de un dosimetro personal
asignado a la operadora de la instalacion. Las lecturas dosimétricas se realizan por

La ultima lectura dosimétrica disponible correspondia a

enero de 2022 no observandose valores significativos.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION:

- El horario actual del Centro Médico es de lunes a viernes de 09:00 a 13:30 y de 16:00
a 19:00 horas. Segun se manifiesta se realizan una media de 6 disparos/semana.

- Fue mostrado el certificado periddico de conformidad de la instalacién emitido por el
Jefe de la UTPR en fecha 29/09/2021. El certificado no estaba
firmado. Se adjunta certificado en anexo a la presente acta.

- Fue mostrada la documentacidn relativa a la inspeccién anual de la instalacién
realizada por la UTPR en fecha 29/09/2021. Incluia el control de
calidad del equipo, con resultado correcto, y la vigilancia de los niveles de radiacion,
sin observaciones. Dichos documentos no estaban firmados. Se adjuntan los
documentos en anexo a la presente acta.

- Segln 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. __

- Se habia presentado en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe periddico de la
instalacion en fecha 29/06/2020.

- Aun no se habia remitido el informe periédico correspondiente a las anualidades 2020
y 2021. La Inspeccidén informd que, de acuerdo al articulo 18 i) del Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio, dicho informe debe ser presentado en el Consejo de
Seguridad Nuclear en el primer trimestre de 2022.
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SEIS. DESVIACIONES:

- El equipo de radiologia general, inscrito en fecha 14/03/2018 segin declaracion de
fecha 30/11/2017, no dispone de marcado CE (articulo 7 del Real Decreto 1085/2009,
de 3 de julio).

- La marca del tubo del equipo que se indica en la inscripcidn registral de la instalacién
no coincide con la marca sefialada en la placa identificativa del equipo (articulo 13 del
Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

- El nimero de la calle que se indica en la inscripcion registral de la instalacién , ho
coincide con el nimero de la calle donde se ubica la instalacion (articuiu 15 del
Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

- Fueron mostrados el ultimo certificado periddico de conformidad de la instalacidn, el
ultimo control de calidad del equipo y la ultima vigilancia de niveles de radiacién. Los
documentos disponian del membrete y pie de firma de la UTPR
pero no estaban firmados. (Articulos 18 d), 18 e) y 19.2 a) del Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio).

- No fue mostrado el Programa de Proteccidn Radioldgica (articulo 19 del Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio).

- No fue mostrado un contrato escrito con Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica
(articulo 24 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio)

- No eran visibles carteles de aviso a embarazadas (art. 9.1 del Real Decreto
1976/1999).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacién y utilizaciéon de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, el
Real Decreto 783/2001 Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta en Las Palmas de Gran Canaria.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999 citado, se
invita a un representante autorizado de “GOMERMEDI, S.L.” para que con su firma, lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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ANEXO
(Acta ref. CSN-CAC/AIN/O1/RXI/TF-2773/22)

Prueba de aceptacién del equipo de radiologia general (una pagina)

Fotografias de placas identificativas del generador y tubo del equipo de
radiologia general. (una pagina)

Equipos en proceso de instalacion en la sala de la instalacion (dos
paginas)

Certificado de conformidad de la instalacion (dos paginas)
Vigilancia niveles radiacion (una pagina)

Resultados control de calidad (dos paginas)



GOMERMEDI, S.L.

San Sebastidn de La Gomera

Direccién General de Industria Edificio de Usos Multiples IlI

San Sebastian de Gomera, 07 de abril de 2022

Expone:

Se adjunta el acta firmada con referencia: CSN-CAC/AIN/01/RX/TF-2773/22 y los documentos
requeridos para el reparo de la misma.

- Certificado periédico de conformidad de la instalacién firmado.

- Inspeccién anual de la instalacién realizada por la UTPR SGS TECNOS, S.A. en fecha 29/09/2021
firmada.

- Programa de Proteccion Radioldgica

- Contrato escrito con Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica (aceptacion de la oferta 2021)

- Carta con registro de marzo 2022 al Consejo de Seguridad Nacional, para los informes anuales
periddicos ano 2021

- Cartel de aviso a embarazadas

Este documento ha sido firmado electrénicamente por:
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DILIGENCIA

En relacién con la documentacién aportada en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN-CAC/AIN/01/RX/TF-2773/22, correspondiente a la inspeccidn realizada
en la instalacion de radiodiagnéstico médico cuyo titular es GOMERMEDI, S.L. el dia
veintidds de marzo de dos mil veintidds, el inspector que la suscribe declara,

— Comentario 1 (certificado peridédico de conformidad): Se acepta el comentario.
No cambia el contenido del acta dado que en el momento de la inspeccién se
mostro el certificado periddico de conformidad sin firmar. Se observa que el
certificado de conformidad periédico ahora presentado estd firmado en fecha
04/04/2022, esto es, con posterioridad a la inspeccién.

— Comentario 2 (inspeccién UTPR 29/09/2021): Se acepta el comentario. No
cambia el contenido del acta dado que en el momento de la inspeccién se
mostro el control de calidad y la vigilancia de niveles de radiacion sin firmar.

Se adjunta el informe de la UTPR segln visita a la instalacién de la UTPR en
fecha 29/09/2021. El mencionado informe incluye el control de calidad y la
medida de niveles de radiacién. En relacién al informe presentado se observa lo

siguiente:
o Estd firmado en fecha 06/04/2022, esto es, con posterioridad a la
inspeccion.

o El control de calidad no incluye el resultado de la prueba con referencia
DGO018 (el mostrado durante el transcurso de la inspeccion si la incluye).

— Comentario 3 (Programa de Proteccidon Radioldgica): Se acepta el comentario.
No cambia el contenido del acta dado que no fue mostrado en el momento de
lainspeccién. A la vista del citado Programa se detecta lo siguiente:

o Pagina 10: Se indica que el Director del Centro Médico debe aprobar el
PPR resefiando la fecha de la dltima versién. El documento presentado
no dispone de tal aprobacién ni de la fecha de la dltima version.

o Pégina 17: El control de calidad periddico del equipo de RX convencional
incluye la prueba DG018.
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— Comentario 4 (contrato escrito): Se acepta el comentario. No cambia el
contenido del acta dado que en el momento de la inspecciéon no se mostro el
contrato. La documentacion aportada es una oferta para el control de calidad
anual de la instalacion de fecha 11/06/2021, aceptada por el representante del
titular en fecha 23/08/2021. El contenido de la oferta se detalla en su apartado
7 “Condiciones Econdmicas”. Se observa que ademads del equipo convencional
registrado se incluye un equipo ortopantomaografo.

— Comentario 5 (informe anual): Se acepta el comentario. No cambia el contenido
del acta dado que el informe periddico consta presentado en el CSN en fecha
31/03/2022, esto es, con posterioridad a la inspeccion.

— Comentario 6 (cartel aviso a embarazadas): Se acepta el comentario. No cambia
el contenido del acta dado que en el momento de la inspeccidn no era visible
cartel de aviso a embarazadas.

NOTA ADICIONAL:
No se indican comentarios relativos a las tres primeras desviaciones indicadas en el
apartado DESVIACIONES de la Hoja 4 del acta de inspeccidn.

Las Palmas de Gran Canaria, 11 de abril de 2022
EL'INSPECTOR DE IIRR
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