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ACTA DE INSPECCION

N Jzn

D. funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdmico y Competitividad de! Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 27 de octubre de 2017 en |a consulta del Dr.

sita en Bilbao, inspecciond la instalacién de radiodiagndstico
médico alli existente e identificada por los siguientes datos;

*  Ref. CSN: RX/BI-1111
*  Ref. Gobierno Vasco: IRDM/48-1111
* Titular:
*  C.LF./N.LF.:
*  Teléfono:
*  Tipo de instalacion: DOS. Dental no intraoral.
(art. 17 R.D. 1085/2009)
*  Fecha inscripcién en el registro: 24 de octubre de 2017
*  Finalidad de esta inspeccién: Control.
La inspeccién fue recibida por D. titular y Director de la

instalacién de radiodiagnéstico, quien aceptd la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con
la proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes,

El titufar de la instalacién fue advertido de que el acta que se levante de este acto, asf
como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendrdn la consideracién de
documentos plblicos 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 exprese qué informacién o documentacién
aportada durante la inspeccidn podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringjde-
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De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la informacién re
y suministrada por el personal de la instalacién, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

La instalacién dispone de los siguientes tres equipos de rayos X:

e Equipo 1: dental intraoral, sala A:

- Marca:

- Modelo:

- N2de serie generador: 22494

- Tensién maxima: 60 kV.

- Intensidad maxima; 7 mA

- Tubo marca:

- Tubo modelo;

- n9serie carcasa: 75177

- n2serie tubo: 338.456

s Equipo 2: dental intraoral, sala B :

- Marca:

- Modelo:

- N2 de serie generador: 05563-502

- Tension maxima: 70 kV.

- Intensidad maxima: 7 mA

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- n9serie Tubo: 2/U1/9 — 50Uk

¢ Equipo 3, ortopantomagrafo, sala A:

- Marca:

- Modelo:

- N2 de serie generador; X10568
- Tensidn maxima: 85 kv.

- Intensidad maxima: 10 mA
- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- nfserie Tubo: 110539,

La ultima declaracion para esta instalacion ha sido presentada en fecha 9 de octubre de
2017, por cambio de tubo del equipo n® 1, dental intraoral.

con los declarados por el titular el 9 de octubre de 2017 para su inscripcién en e d?égl i
instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico del Gobierno Vasco.
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La instalacion queda clasificada segln el articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento sobre
instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, como de
tipo DOS, dada la existencia entre sus equipos de un ortopantomégrafo, equipo dental no
intraoral.

El dltimo certificado de conformidad de equipo para su registro fue emitido para el equipo
nimero 1 por cambio de tubo, por {RXM-VAT-166), sin fecha. Con fecha 27 de
julio de 2016, aunque también figura otra fecha, el 17/6/2003, la misma empresa

emitié certificado de retirada y destruccion de un generador con n/s 308270/28269,
aunque el generador existente en el equipo n? 1 es el registrado desde al menos diciembre
de 2010.

La emitid el certificado de conformidad de |a instalacién
para su ultimo registro el 27 de julio de 2017.

Se ha facilitado a la inspeccién un contrato de prestacion de servicios formalizado por
escrito conrla con fecha 27 de octubre de 2017, firmado
por las dos partes contratantes y cuya clausula 12 de las condiciones generales recoge la
obligacion por parte de la UTPR de informar, en su caso, al CSN de las posibles
circunstancias adversas para la seguridad de las cuales tenga conocimiento

La instalacion dispone de un Programa de Proteccidn Radiolégica (PPR) preparado por la
misma y firmado por el titular con fecha septiembre de
2017,

El Programa de Proteccién Radioldgica incluye medidas de prevencién, de control, de
vigilancia y administrativas, pero todas ellas son genéricas.

El PPR detalla los tres equipos de rayos X presentes en esta instalacion; el apartado de
recursos humanos identifica Unicamente al director de la instalacién.

El PPR en su Anexo 1 marca criterios para la clasificacion radioldgica de las salas de rayos X
de forma genérica: zona vigilada para las zonas exclusivas para personal profesionalmente
expuesto, interiores de los 'puestos de control y accesos a cabinas-vestuario. Zona
controlada para el interior de consultas dentales en las que se ubiquen equipos de r QS“)’(&;, \
panoramicos o 3D, interiores de los puestos de control con acceso desde lasalader s Xy A
zonhas con uso de equipos moviles. Quedarian cIaS|ﬂcadas como zonas de perm mencia
A

radiodiagnéstico.
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El anexo 2 del PPR efectia una clasificacién genérica de los trabajadores: Considera de
categoria A a quienes trabajen préximos al haz en radiologia intervencionista y
hemodindmica. Al resto de personal de la instalacién de radiodiagnéstico con cardcter
general le asigna la categorfa B.

Ese Anexo 2 considera miembros del publico al personal que no opera los equipos de rayos
X, siempre y cuando permanezca, durante la emision de radiacién, en ubicacién blindada y
ademas la procedencia de dicha clasificacidn haya sido fehacientemente demostrada.

En el anexo 3 del PPR figuran normas de actuacion para la realizacion de exploraciones por
rayos X: generales y para salas de radiodiagnéstico dental.

Se mostr6 a la inspeccidn informe correspondiente al Gltimo control de calidad, efectuado
por en fecha 27 de julio de 2017. Dicho informe identifica al
técnico autor del control, incluye apartado de medida y evaluacién de niveles de radiacién y
concluye que las condiciones de Proteccién Radiolégica de [a clinica son aceptables.

Dicho informe sobre el control de calidad incluye estimacién de la dosis a paciente para
cada equipo de la instalacidn, y concluye que en todos ios casos son inferiores al maximo
fegal. No identifica al radiofisico autor de esa estimacion.

El altimo certificado pe'riédico de conformidad para la instalacién segln el R.D. 1085/2009
ha sido emitido por la con fecha 22 de mayo de 2014.
No se dispone en la instalacidn de certificado periddico de conformidad mds reciente

Se manifestd que no han necesitado intervenciones de asistencia técnica como tales para
los equipos de rayos X. mas alla del cambio de tubo de julio de 2016. Para la asistencia
técnica cuentan con

El informe para la instalacion correspondiente al afio 2014, acompafiado de certificado de
conformidad y control de calidad {ambos de mayo de 2014) y dosimetria para ese afio 2014
fue entregado en el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 4 de marzo de 2015. No han
presentado posteriores informes periédicos.

Se mostro al inspector el informe correspondiente al periodo 2016-2017, pendiente de
cierre.

Dirige la instalacién de radiddiagnéstico su titular D.
odonté!ogo y acreditado para tal mision segt]n diploma emitido por

aquel afio.
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- D. manifiesta ser la Unica persona que opera el equipo de
rayos X. '

- El control dosimétrico se realiza mediante un dosimetro nominalmente asignado al director
y lefido por el

- Estdn disponibles los historiales dosimétricos hasta septiembre de 2017 inclusive, con
valores de iguales a cero tanto para el acumulado anual como para el quinguenal.

- Llos equipo uno, intracral, y tres, ortopantomdgrafo, se ubican en un mismo gabinete
dental. El equipo n2 2 se halla en otro gabinete dental. Existe sefial de zona controlada en el
pasillo, antes de la entrada al primer gabinete, y también aviso a mujeres embarazadas en
la sala de espera.

- La separacion entre gabinetes y entre éstos y otras dependencias esta realizada mediante
paredes de obra. Existe una puerta, plomada, que comunica los gabinetes 1y 2 entre si. Las
puertas entre el pasillo y cada uno de los gabinetes, sin embargo, no estan blindadas.

- El dispare-de los dos equipos intraorales se efectda mediante pulsadores situados en el
exterior del gabinete respectivo; el ortopantomdgrafo es disparado desde el otro gabinete.

- Disponen de un delantal plomado. Manifiestan que Gnicamente de forma muy esporadica
(nifios..) puede ser necesaria la presencia de un acompafiante junto al paciente en
exploracion, que en tal caso y dependiendo de las circunstancias suelen recabar la
colaboracion de alglin pariente del mismo, a quien dotan de delantal.

- Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis con el equipo 3, ortopantomdégrafo, sin
paciente ni otro dispersor, realizando una exploracién completa (81 kV; 10 mA; 19 s) los
valores hallados fueron:

* 0,96 pSv/h  méximo en contacto con la puerta entre gabinetes A y B, junto al
lugar de disparo.

e 0,00 pSv dosis acumulada en este disparo.

* 53 uSv/h  en contacto con la puerta entre el gabinete A y el pasillo, lugar con
Mmuy escasa ocupacién,

e 0,15 pSv dosis acumulada tras estos dos disparos,

fu
- Antes de abandonar la instalacién el inspector mantuvo una reunién de cierre con J;“
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DESVIACIONES

1. Lainstalacién no ha obtenido certificado periddico de conformidad desde el
22 de mayo de 2014, certificado exigido con periodicidad bienal por el
apartado f) del punto 22 del art. 18 “Obligaciones del titular’, del RD
1085/2009 por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacién
de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

2. Elinforme bienal para la instalacién correspondiente al periodo 2015-2016 no
ha sido presentado ante el Consejo de Seguridad Nuclear ni tampoco ante el
Gobierno Vasco, segtin estipula el apartado g) del mismo punto 22 del art. 18
del RD 1085/2009.
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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 Energfa Nuclear,
el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto
1085/2009 que regula la instalacién y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico y el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 24 de octub

do..&
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..oee. BILBAD o oo ) a«geqdemmf”?ﬂ‘i,gﬂfde 2017
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Quiero dejar constancias de los siguientes hechos:

¢ El pasado viernes 27 de octubre de 2017 durante la inspeccidn
realizada por D. - se realizaron cuatro
pruebas de dosimetria con mi aparato panoramico
a maxima potencia de kV = 81 y un valor de exposicién= 9
para hombres XXXL. Yo le comuniqué al inspector en este momento
que actualmente estaba utilizando el panoramico a valor de
exposicion =1 y 60kV, y que jamas habia necesitado poner cifras tan
altas.

e Las cuatro pruebas se hicieron una a continuacién de la otra y sin
dejar al aparato el tiempo necesario de reposo entre una toma y
otra.

e Dos tomas fueron realizadas detras de las puertas de acceso al
gabinete del panordmico y otras dos en la sala de espera de los
pacientes.

e Fue en la uitima toma cuando el panordmico dio un error cuyo
mensaje era "ERROR GENERADOR; kV". Se lo comunigué en este
momento a! inspector, el cual estaba haciendo ia cuarta dosimetria,
vy me contestd que estaba bien y que dejdramos descansar al
aparato y que {a instalacion era apta.

s Sin embargo, quiero dejar constancia de que el aparato de RX
detallado en el primer parrafo se estroped y su reparacién me ha
ocasionado unos dafios y perjuicios importantes, cuya exacta
cuantificacion se determina en un informe que estoy a la espera de
recibir, dafios y perjuicios sobre cuyo resarcimiento me reservo las
acciones judiciales pertinentes.
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DILIGENCIA

Junto con el acta, tramitada, de referencia CSN-PV/AIN/O1/RX/BI-1111/17
correspondiente a la inspeccion realizada el 27 de octubre de 2017 a la
instalacion de rediodiagnéstico médico RX/BI/1265 sita en la clinica dental Orive,
sita en el en Bilbao, Bizkaia, y de la cual es
titular D. el titular de dicha instalacion aporta

dos documentos:

Previamente: en acta (pag. 1/7) se refleja como “Fecha de inscripcion en el
registro: 24 de octubre de 2017, si bien en la fecha de la inspeccion la dGltima
inscripcion era de fecha 23 de diciembre de 2010. Ei 9 de octubre de 2017 el
titular habia presentado nueva declaracion por modificacién, y el 24 de octubre
lo que habia ocurrido era fa emisién por la Delegacién Territorial de Bizkaia del
Departamento de Desarrollo Econémico e Infraestructuras de requerimiento

para correccion de defectos en la documentacién presentada.

El primer documento aportado junto con el acta es copia del Gltimo registro
de la instalacion en fecha 13 de diciembre de 2017. Los datos registrados se
corresponden con los declarados en fecha 9 de octubre de 2017 y comprobados
durante la inspeccién. No contradice, salvo lo expuesto en el parrafo anterior, al

contenido del acta.

El segundo documento, no firmado, quiere dejar constancia de la averia de

uno de los aparatos de rayos X. 7

En Vitoria-Gasteiz, el 10 de

P TV o
Fc%:

Inspector de Instalaciones Radiactivas

p. 1/1






