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ACTA DE INSPECCION

, 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 Auténoma de Canarias,

CERTIFICA: ’Que se persono el dia diecinueve de iunio de dos mil dieciniieue an ol
CENTRO MEDICO ARNAO, cuyo titular es
y que se encuentra situado en la C,
del término municipal de Telde (35200), isla de Gran Canaria.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a radiodiagnéstico médico (tipo 1), cuya Gltima
inscripcion registral en el Registro oficial de la Comunidad Auténoma de Canarias es
de fecha 22/03/2016.

La Inspeccion fue recibida por , gerente de la entidad.
, trabajadora del Centro en medicina estética y esposa de
(administrador de la sociedad), y por |, operador de

la instalacién, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona
con la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular 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 informacién o documentacion
aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS:

- La instalacion esta compuesta por dos salas en las que se ubican cuatro
equipos. Cada sala tenia su sala de control.

- Los equipos instalados y en funcionamiento eran los siguientes:

*+ Sala : Equipo de diagnéstico general marca | con generador
modelo con numero de serie 1y tubo marca
' con numero de serie . El equipo dispone

de marcado CE.

*« Sala : Equipo dental panoramico marca ' modelo
. El equipo dispone de marcado CE. Los numeros de serie
reflejados en las placas visibles del equipo no coinciden con los
numeros de serie reflejados en la Ultima inscripcién de la instalacion de
fecha 22/03/2016 (se incluyen fotografias de las placas en anexo a la
presente acta).
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* Sala : Equipo mamoégrafo marca con tubo
tipo numero de serie . El equipo disponia de marcado CE.
*+ Sala : Equipo TAC modelo
numero de serie con generador modelo
nimero de serie y datos de tubo no visibles. El equipo

dispone de marcado CE.

El equipo de mamografia se encontraba en una zona de la sala (habitaculo
sin puerta) y con visor plomado hacia la sala de control.

Las salas estaban reglamentariamente sefializadas y sus accesos eran
controlados.

Era visible cartel de aviso a embarazadas.

Disponia de un numero suficiente de prendas de proteccion.

DOS. NIVELES DE RADIACION:

Sala (equipo radiologia general): Mientras se efectuaban disparos sobre un
volumen de agua con (condiciones de lumbar lateral)
se detecté una tasa de dosis maxima de en la posicién de disparo
(sala de control detras de paramento plomado dotado de visor plomado). En
idénticas condiciones de disparo se detectd una tasa de dosis maxima de

V] en la sala de espera anexa a la sala. Efectuados disparos con un voltaje
de sobre bucky vertical (condiciones de térax) se
detectd una tasa de dosis maxima de en el puesto del operador y

de en |la sala de espera.

Sala (equipo dental): Mientras se realizaba un disparo con paciente, al que
se le dispuso de delantal plomado, en modo con ; y :
se detectdé un maximo de h tras paramento vertical que linda con
pasillo de paso a la sala de espera. Realizado un disparo en modo TELE con

se detectdé un maximo de | tras dicho
paramento vertical.

Sala (equipo mamografo): Mientras se efectuaban disparos con A

mAs, no se detecté tasa de dosis por encima del fondo radiolégico ambiental
en el puesto del operador (sala de control detrds de paramento plomado
dotado de visor plomado).

Sala (equipo TAC): Mientras se efectuaban disparos con )
sobre fantoma (condiciones de TAC lumbar) se detecté un maximo de

' en la puerta de la sala de control del equipo y de | en la sala
de espera anexa a la sala.

Los disparos fueron realizados por

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION:

Segun se manifiesta radiolégo, es el
director de la instalacion. Dispone de acreditacion otorgada por el Consejo de
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Seguridad Nuclear para dirigir instalaciones de rayos X con fines de
diagnostico.

il id J
y . Disponen de acreditacién
otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para operar instalaciones de
rayos X con fines de diagnostico.

Segun se manifiesta el operador ha causado baja
en la instalacién por jubilacién. No fue mostrada su acreditacion, otorgada por
el Consejo de Seguridad Nuclear, para operar instalaciones de rayos X con
fines de diagnéstico.

Se efectua la vigilancia dosimétrica mediante el uso de tres dosimetros de area
ubicados, uno en la sala de control de la sala 1 y dos en la sala de control del
equipo TAC. Las lecturas dosimétricas se realizan por

. La dltima lectura dosimétrica disponible correspondia a abril de 2019 no
observandose valores significativos.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION:

Segun se manifiesta el horario de la instalacion es de 8:00 a 24:00 horas de
lunes a domingo, realizandose los estudios de TAC con cita previa.

Segun los datos mostrados a la Inspeccion se han realizado, desde enero a
mayo del afio 2019, 3165 estudios con el equipo convencional, 662 estudios
con el equipo dental y 228 estudios con el equipo de mamografia. Durante el
afo 2018 se realizaron 397 estudios con el equipo TAC.

Fue mostrado informe emitido por la UTPR al titular de la
instalacion segun visita de fecha 27/06/2018. El informe incluia el certificado de
conformidad de la instalacion, el control de calidad de los equipos, la vigilancia
de la radiacion ambiental y la estimacion, excepto para el equipo TAC, de
niveles de dosis a paciente. La UTPR habia reflejado incidencias
y recomendaciones (se adjunta en anexo a la presente acta).

En relacion al control de calidad del equipo mamégrafo realizado por la UTPR

se reflejaban valores fuera de tolerancia para las medidas de
exactitud y repetibilidad de la tensién, atenuacién del compresor y dosis
glandular media. No constaba intervencion posterior de empresa de venta y
asistencia técnica autorizada al objeto de revisar y, en su caso, llevar a cabo
los ajustes necesarios en el equipo.

Segun se manifiesta disponen de contrato de mantenimiento de los equipos
con la empresa de venta y asistencia técnica La Inspeccion solicitd
que en el tramite del acta se hiciera entrega de las hojas de trabajo y los
certificados de verificacion correspondientes al afio 2018 y 2019 tras cualquier
intervencion o reparacion en los equipos.

Disponian de Programa de Proteccién Radioldgica de fecha 20/02/2017.
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CINCO. DESVIACIONES:

- Los numeros de serie reflejados en las placas visibles del equipo dental no
coinciden con los nimeros de serie reflejados en la Gltima inscripcion de la
instalacién de fecha 22/03/2016 (articulo 13 del Real Decreto 1085/2009, de 3
de julio).

- No fue mostrada la acreditacion otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear
para operar instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico de
(articulo 22 y 23 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio). _

- No fue mostrada la documentacion acreditativa de la formacién a la que hace
referencia los apartados 1.8 y 4.4 del Programa de Proteccién Radiolégica de
la instalacion (articulo 19.4 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

- No habia sido enviado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la
instalacién correspondiente al afio 2018 (art. 18 g) del Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio).

- No fue mostrada la evaluacién de dosis a paciente para el equipo TAC (articulo
2.1 ¢) del Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre).

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 instalacion y utilizacion 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 por triplicado en Las Palmas de Gran Canaria a veinte de junio de
dos mil diecinueve.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999
citado, se invita a un representante autorizado de la “CENTRO MEDICO ARNAOQO’
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.
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A/AD. : ENTRADA
Consejeria de Empleo, Industria y Comercio. Nomera: 7 /LES? /C?q
Inspector acreditado por el Consejo de Sequridad Nuclear. CEICC: T v
Gobierno de Canarias. ' o er—

Las Palmas de Gran, a 11 de julio de 2019.

Asunto: Contestacién Acta de Inspeccion realizada al Centro Médico Arnao cuya Titular es
( , Calle | 1
Las Palmas.

En relacién con el Acta de Inspeccién CSN-CAC/AIN/02/RX/GC-2395/19, tras la inspeccion del
dia 19 de junio de 2019 al Centro Médico Arnao, con nimero de registro IRX/GC-2395, se
contesta al apartado de DESVIACIONES del citado documento a continuacién, referenciando
primero, antes de la respuesta, el comentario que aparece de manera textual en el acta:

1. Los numeros de serie reflejados en las placas visibles del equipo dental no coinciden con los
numeros de serie reflejados en la ultima inscripcién de la instalacién de fecha 22/03/2016
(articulo 13 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

En el afio 2009 se adquiere el 0 con cuba | 7 y tubo de rayos X
. Estos datos corresponden con los que aparecen en el tltimo registro de la
Consejeria de Industria del Gobierno de Canarias (Anexo ).

En el afio 2012 se procede a un cambio de cuba por averia, pero no es declarado a la Consejeria
de Industria. La UTPR Proterca lo informé en sus dos ultimos documentos periédicos pero la
anterior UTPR, cuando se produjo el cambio, no nos advirtié de registrarlo. Se solicitaran a la
Empresa de Venta y Asistencia Técnico, que actud en 2012, los documentos preceptivos para
legalizar el equipo actualmente instalado (Anexo II).

2. No fue mostrada la acreditacién otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear para operar
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico de (articulo 22
y 23 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

El Sr. es ya no es trabajador de .. No se adjunta,
por tal motivo, ninguna documentacién al respecto.

3. No fue mostrada la documentacién acreditativa de la formacidn a la que hace referencia los
apartados 1.8 y 4.4 del Programa de Proteccion Radioldgica de la instalacién (articulo 19.4 del
Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio).

Segun el Programa de Proteccion Radiolégica:

1.8 FORMACION



Todos los trabajadores expuestos de la instalacién disponen de la capacitacién precisa.

La adquisicién de un nuevo equipo o la implantacién de nuevas técnicas radiolégicas en los
existentes conllevan la necesaria formacion por parte de las empresas suministradoras de los
mismos.

4.3 REGISTRO Y ARCHIVO DE LAS ACTIVIDADES DE FORMACION INICIAL Y PERIODICA DE LOS
TRABAJADORES EXPUESTOS

Las actividades de formacion inicial y periddica realizadas por los trabajadores expuestos se

encuentran archivadas por el Titular de la Instalacién.

A pesar de haber recibido la formacién requerida para el uso de nuevos equipos en el momento
de su compra, no se pidieron los certificados correspondientes, incumpliendo los citados
apartados del Programa de Proteccién Radiolégica. A partir de ahora, se solicitaran siempre los
diplomas de futuros cursos de formacién o actualizacién y una copia de cada uno de ellos,
correspondiente a todos los asistentes, quedara registrada en el Centro Médico Arnao.

Ademds, se repartird una copia del Programa de Proteccion Radiolégica a todos los trabajadores
expuestos, para su conocimiento.

4. No habia sido enviado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la instalacién
correspondiente al afio 2018 (art 18 g) del Real Decreto 1085/2009, de 3 julio).

En el Anexo lll se adjunta el acuse de recibo emitido por el Consejo de Seguridad Nuclear del Informe
Periddico 2018. Se trata de la entrada:

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 2019043384

Fecha: 12/07/2019 01:08

5. No fue mostrada la evaluacion de dosis a paciente para el equipo TAC (articulo 2.1 c) del Real Decreto
1976/1999, de 23 de noviembre).

En la préxima revision anual de 2019 de la UTPR se medira |a dosis a paciente con la cdmara
y maniqui de

Ademas de todo lo expuesto y aunque no esté incluido en las desviaciones del Acta, se contrataran los
servicios de la EVAT suministradora del mamégrafo para que solucione los problemas encontrados por la
UTPR ™~ ensu control de calidad del afio 2018.

Se adjunta, en el Anexo IV, una copia del Acta original, firmada por orden del Administrador de la sociedad
Titular.

Para que asi conste, se firma en Las Palmas de Gran Canaria, a 12 de julio de 2019.

Sl ta.
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PROTECCION RADIOLOGICA CANARIA
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En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN-CAC/AIN/02/RX/2395/19, correspondiente a la inspeccion realizada en
la instalacion de radiodiagndstico médico cuyo titular es el

dia 19 de junio de dos mil diecinueve, el inspector que la suscribe declara,

— No se acepta el comentario dado que no se ha realizado la declaracién por el
cambio de cuba del equipo dental llevado a cabo en el afio 2012.

— No se acepta el comentario dado que no ha sido mostrada la acreditacién de
‘ Segin informe de la UTPR
correspondiente a su visita de 27/06/2018 realizaba funciones de operador.

— No se acepta el comentario dado que se ha incumplido, en lo que a formacién
se refiere y tal y como reconoce la UTPR actuante, el Programa de Proteccién
Radioldgica de la instalacion.

— Se acepta el comentario. No cambia el contenido del acta porque el informe
anual de la instalacién correspondiente a 2018 se ha remitido al Consejo de
Seguridad Nuclear en fecha 12/07/2019 (con posterioridad a la fecha de
inspeccién y con posterioridad al primer trimestre del afio 2019).

— No se acepta el comentario dado que no se ha realizado la evaluacion de dosis a
paciente para el equipo TAC.

Las Palmas de Gran Can:
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