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ACTA DE INSPECCION

D. funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdmico y Competitividad del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 9 de noviembre de 2017 en la clinica Marfil-Den, sita en Bilbao,
en inspecciond la instalacion de radiodiagndstico médico
alli existente e identificada por los siguientes datos:

*  Ref. CSN: RX/BI-0014

*  Ref. Gobierno Vasco: IRDM/48-0014

* Titular:

¥ CJF.

*  Teléfono:

* Tipo de instalacion: DOS (radiografia dental no intraoral).

(art. 17 R.D. 1085/2009)

* Fecha inscripcion en el registro: 22 de abril de 2015
*  Finalidad de esta inspeccion: Control.
La inspeccidon fue recibida por D2 , del departamento de
administracidn y auxiliar de clinica, y D2 Directora de la instalacién de

radiodiagndstico, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la
proteccidn sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Las representantes del titular de la instalacion fueron advertidas de 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 cual se notifica a efecto de que el titular pueda expresar qué
informacién o documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido

y suministrada por el personal de la instalacidn, resultaron Ias siguientes
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OBSERVACIONES
- Lainstalacion dispone de los siguientes cinco equipos de rayos X:

e Equipo n? 3 (en registro): dental intraoral, gabinete dental n? 4:
- Marca:
- Modelo:
- N2de serie generador: 722180.
- Tensidon maxima: 70 kV.
- Intensidad maxima: 8 mA
- Tubo marca:
- n%serie Tubo: 161092.

e Equipo n2 4 (en registro): dental intraoral, gabinete dental n2 3:
- Marca:
- Modelo:
- N2de serie generador: 646092.
- Tension maxima: 70 kV.
- Intensidad maxima: 8 mA
- Tubo marca:
- n%serie Tubo: 250019

e Equipo n?5 (en registro): dental intraoral, gabinete dental n2 2:
- Marca:
- Modelo:
- N2 de serie generador: G7.... [resto cortado) G747009 en registro.
- Disparador:
- Disparador n/s: QKXH213.
- Tension maxima: 70 kV.
- Intensidad maxima: { mA
- Tubo marca:
- Tubo modelo:
- n%serie Tubo: 737172.

e Equipo n? 7 (en registro): dental intraoral, gabinete dental n2 1:

- Marca:

- Modelo:

- N2 de serie generador: CDYO714.
- Tensidon maxima: 70 kV.

- Intensidad maxima: 8 mA

- Tubo marca:

- Tubo modelo:
- n2serie Tubo: 1411071.
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e Equipo n? 8 (en registro): ortopantomaografo, sala dedicada:

- Marca:

- Modelo:

- N2de serie equipo: TPX355040

- N2de serie generador: KPP14120251.
- Tension maxima: 70 kV.

- Intensidad maxima: 8 mA

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- N9serie Tubo: 4E40764

La dltima declaracion para esta instalacion fue efectuada el 21 de abril de 2015, por
sustituciéon del equipo n2 8, ortopantomagrafo.

Los equipos existentes se corresponden con los declarados por el titular el 21 de abril de
2015 e inscritos el dia 22 de ese mismo mes en el registro de instalaciones de rayos X con
fines de diagnostico médico del Gobierno Vasco.

Las actividades desarrolladas son ortopantomografia dental y radiografia intraoral.

La instalacidon queda clasificada segln el articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento sobre
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico como de
tipo DOS, dada la existencia entre sus equipos de un ortopantomdgrafo, equipo dental no
intraoral.

El ultimo certificado de conformidad de equipo para su registro fue emitido para el equipo
nimero 8, de nueva implantacién por sustitucion, por (RXM-VAT-185) en
fecha 4 de marzo de 2015. Con esa misma fecha 4 de marzo la misma empresa
emitid certificado de retirada y destruccion del equipo entonces sustituido,
n/s TPX 355040.

El ultimo certificado de conformidad de la instalaciéon para su registro fue emitido por la
UTPR con fecha 23 de marzo de 2015.

Se dispone de contrato de prestacidn de servicios formalizado por escrito con fecha 30 de
abril de 2010 con la UTPR La clausula 42 de dicho contrato
explicita el deber que atafie a la UTPR de informar al titular acerca de_posibles
circunstancias adversas a la seguridad de las que tenga conocimiento en el desejrﬁ)’éno de
sus funciones, de proponer medidas correctoras y de informar al CSN em\caso dgi)no
adopcion de tales medidas. //< , L\l
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Se dispone de un Programa de Proteccion Radiolégica (PPR) en ed. 1.0 rev. 1. ”?fecha’ago,rsfo
de 2010y preparado por la UTPR i %:/
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Ese PPR consta de una parte general, incluyendo entre otros medidas de prevencion, de
control, de vigilancia, y medidas administrativas, asi como normas basicas de PR.

El PPR no recoge de forma particularizada los equipos de esta instalacion, ni su tipo, ni la
relacion de personal.

Para la clasificacion del personal las medidas de prevencion contenidas en el PPR reflejan
los criterios reglamentarios para dicha clasificacion, y después concretan que todos los
trabajadores pueden ser clasificados como publico salvo los profesionales que trabajan en
el interior de los gabinetes dentales.

En cuanto a la clasificacion de zonas, el PPR propugna Zona Vigilada para los gabinetes que
alberguen equipos de rayos X intraorales, y no contempla la existencia de equipos de
ortopantomografia.

El PPR contempla entre sus medidas de prevencion la creacién de programas de formacion
y actualizacidn para ei personal, si bien de forma genérica y sin fijar ia frecuencia de ésta
ultima.

Manifiestan a la inspeccién que el suministrador del equipo ortopantomédgrafo impartié
formacion sobre el uso del aparato, pero no existe registro de la misma.

El ultimo control de calidad para el equipo de rayos X ha sido realizado por Proteccién
Radiolégica Médica el 26 de octubre de 2017, segln informe mostrado a la inspeccion.
Dicho informe identifica al técnico autor del control, incluye resultados de medidas de los
niveles de radiacidn y refleja que no se detectaron anomalias.

Ese informe sobre el control de calidad incluye estimaciéon de dosis a paciente, pero no
identifica al radiofisico responsable de las mismas.

El ultimo certificado periddico de conformidad para la instalacién segun el R.D. 1085/2009
ha sido emitido por la UTPR con fecha 28 de marzo de 2017.

Para la asistencia técnica a los equipos de rayos X se cuenta con la empresa
0013), se manifiesta, si bien rara vez es posible o necesario reparar un equipo. Se mostro
parte de trabajo por esa empresa emitido con fecha 7 de mayo de 2014.

nombre del titular por en fecha 30 de marzo de 2017”
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Dirige esta instalacién de rayos X D2 odontéloga y en posesion de
acreditacion para dirigir instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico emitida

por con fecha 13 de marzo de 1999.

También disponen de acreditacion para dirigir instalaciones de rayos X médicos D2

(RPC, 13 de marzo de 1999; D2 (RPC, 6 de
octubre de 2001); D2 (13 de marzo de 1999); D2
25 de septiembre de2007); D2 (RPC, 24 de julio de
2009) y D2 (RPC, 20 de septiembre de 2012).

Se manifiesta a la inspecciéon que los equipos de rayos X son manejados bien por las
odontdlogas acreditadas, o bien por una técnico especialista en radiodiagndstico, D2

profesional para la cual no se aportd acreditacion especifica para operar
aparatos de rayo X médicos.

Para el control dosimétrico se dispone de dos dosimetro personales, leidos por el

y asignados nominalmente a D2 y a D2
El mismo titular tiene contratado otro dosimetro para otra persona
adscrita a la IRDM/48-300, _ No existe dosimetria de area.

Estan disponibles las lecturas dosimétricas hasta septiembre de 2017 inclusive para las dos
profesionales antes mencionadas. Han sido leidos regularmente y acumulan valores iguales
a fondo en el transcurso del afio 2017.

Existen sefales de zona radiactiva vigilada con riesgo de irradiaciéon de acuerdo con la
norma UNE 73.303 junto a cada equipo intraoral.

El disparo de los equipos intraorales es realizado desde el exterior del correspondiente
gabinete.

La dependencia que aloja al ortopantomodgrafo presenta en su entrada sefial de zona
controlada.

Disponen de un delantal plomado y de un protector tiroideo.

Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis al realizar una radiografia panordamica con
el equipo ortopantomdgrafo funcionando con valores 66 kV, 8 mA 'y 19 s, sin dispersor, los
valores hallados fueron: ; U

e 0,49 pSv maximo en la manilla de la puerta de acceso a la sala.
e 0 pSv dosis acumulada tras este primer disparo.
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- idem, al realizar un escéner 3D con el ortopantomdgrafo funcionando con valores 90 kV, 6,3
mA vy 12 s, igualmente sin dispersor:

e 3,2 puSv maximo en la manilla de la puerta de acceso a la sala.

e 0,02 pSv dosis acumulada tras estos dos disparos.

e 0,26 pSv max. en estanteria en oficina colindante con la sala de rayos.
e 0,02 pSv dosis acumulada tras los tres disparos.

- Antes de abandonar la instalacién el inspector mantuvo una reunién de cierre con los
receptores de la instalacion en la cual se repasaron las observaciones mas significativas

encontradas durante la inspeccion.

DESVIACIONES

1. Los equipos de radiodiagndstico son operados por personas que no disponen
de acreditacion especifica para ello, contraviniendo io estabiecido por los
articulos 22 y 23 del R.D. 1085/2009, Reglamento sobre instalacién y
utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

2. No se realiza control dosimétrico de la totalidad del personal clasificado como
expuesto, incumpliendo lo estipulado en el Real Decreto 783/2001,
Reglamento de proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes, articulos 27 9
y subsiguientes. /Ut‘o/@

I
\':' 1OMN
—




CSN-PV/AIN/O1/RX/BI-0014/17
Hoja 7 de 7

i CONSEJO DE
¢)—{<! SEGURIDAD NUCLEAR

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto
1085/2009 que regula la instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico y el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, el 27 de noviembr
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Inspector de Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la instalacién,
para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o reparos al contenido del Acta.

En B s e Jand S\ de. L :
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DILIGENCIA

Junto con el acta, tramitada, de referencia CSN-PV/AIN/01/RX/BI-0014/17
correspondiente a la inspeccion realizada el 9 de noviembre de 2017 a la
instalacion de rediodiagnéstico médico RX/BI/0014 sita en el n°

Bizkaia, y de la cual es titular Marfil-Den S.L., el titular
de dicha instalaciéon aporta dos documentos. No argumenta su aplicacién, pero

hemos de entender que responden a las dos desviaciones reflejadas en acta.

En cuanto a la primera desviacion, no acreditacion especifica para una
persona que opera los equipos de rayos X: aportan titulacion de TER y
justificante de ingreso bancario a favor del CSN para la expedicion de
acreditacion par aoperar aparatos de radiodiagnéstico. La desviacion esta en

vias de solucion; puede ser anulada.

Para la segunda desviacién, control dosimétrico, aportan certificado de alta
dosimétrica expedido por fechado el 15 de

diciembre de 2017. Corrige la situaciéon que motivo la desviacion.

Las dos desviaciones recogidas en el acta CSN-PV/AIN/01/RX/BI-0014/17

pueden por tanto considerarse solventadas.

En Vitoria-Gasteiz, el 11
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