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ACTA DE INSPECCION

Diia. funcionaria de la Generalitat y acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspectora para el control del
funcionamiento de las instalaciones radiactivas, la inspeccion de control de los
Servicios de Proteccién Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia Técnica
de equipos de rayos X con fines médicos, y la inspeccién de transportes de
sustancias nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: que se ha personado el dia veintidés de agosto de dos mil diecisiete, en
las instalaciones de la clinica CASTER DENTAL, S.L., de CIF: ubicada en

del municipio de La Vila Joiosa, en la
provincia de Alicante.

La visita tuvo por objeto la inspeccién de control de una instalacion de rayos X con
fines de radiodiagndstico médico ubicada en el emplazamiento referido.

La inspeccidn fue recibida por Ddia. administradora, quien

aceptd la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radioldgica.

La instalacion dispone de comunicacion de inscripcién vigente (DCL-01) en el
Registro de equipos e instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico,
emitida por parte del Servicio Territorial de Industria y Energia con fecha 28 de
septiembre de 1998 y numero de registro 03/IRX/0162.

El representante del titular de la instalacién fue advertido 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 inspeccidn, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta:

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS
- Lainstalacion constaba de las siguientes salas y equipos:
Sala 1. Equipo de radiodiagndstico dental intraoral 1.

- Equipo de la firma modelo n/s IPX015156, con generador n/s
ITPX15010339, que alimentaba a un tubo de la firma , modelo
n/s 4G80022, con condiciones maximas de funcionamiento de 70 kV y 8 mA.
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El equipo 1 disponia de pulsador de disparo ubicado en el exterior de la sala de
exploraciones 1.

La sala 1 disponia de puerta de acceso blindada, paredes convencionales, suelo y
techo de material forjado y ventanas exteriores convencionales.

La sala 1 limitaba el mismo plano con pasillo de acceso, sala de maquinas, calle y
sala 2, en su parte superior con vivienda y en la inferior con garaje.

El acceso a la sala de exploraciones se realizaba desde el pasillo y se encontraba
sefalizado como zona vigilada con riesgo de irradiacién segiin norma UNE 73.302.

Sala 2. Equipo de radiodiagndstico dental intraoral 2.

Equipo de la firma modelo n/s IXRA10364, con generador
n/s ITH11291, que alimentaba a un tubo de la firma , modelo , n/s

24270, con condiciones maximas de funcionamiento de 70 kV y 8 mA.

El equipo 2 disponia de pulsador de disparo ubicado en el exterior de la sala de
exploraciones 2.

La sala 2 disponia de puerta de acceso y paredes convencionales, suelo y techo de
material forjado, y ventanas exteriores convencionales.

La sala 2 limitaba en el mismo plano con pasillo, sala 1, calle y despacho, en su
parte superior con vivienda y en la inferior con garaje.

El acceso a la sala de exploraciones se realizaba desde el pasillo y se encontraba
sefializado como zona vigilada con riesgo de irradiacién segiin norma UNE 73.302.

General:

La instalacion disponia de un mandil emplomado como medio de proteccién
contra las radiaciones ionizantes.

La instalacién disponia de carteles de aviso a embarazadas ubicados en lugares
visibles.

DOS. PERSONAL DE LA INSTALACION

Segun se inform¢ a la inspeccién, D. de DNI
disponia de acreditacion para dirigir instalaciones de radiodiagndstico médico,
obtenida en el afio 2010 en la entidad a través de la

no disponiendo de copia en el momento de la inspeccién.

Asimismo se informé a la inspeccion que dicha persona era la encargada de
realizar los disparos con los equipos.

El personal de la instalacion estaba clasificado como categoria B.
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- lainstalacion disponia de un dosimetro personal de termoluminiscencia empleado
por la persona que operaba los equipos y asignado a DAa.
procesado mensualmente por la entidad

cuyas lecturas estando las
lecturas acumuladas del afio 2015, 2016 y mensuales hasta junio de 2017.

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

- La instalacion disponia de notificacion de inscripcion del alta en el Registro de

equipos e instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico, de fecha 28 de
septiembre de 1998.

- En dicha notificacion se indica que Dia. de NIE
es titular de la instalacion ubicada en
. de La Vila Joiosa, la cual consta de un equipo de la firma modelo

n/s 1560 /0490385, con 70 kVp y 8 mA de tensidn e intensidad maxima.

- Con fecha 27 de marzo de 2001, el Servicio Territorial de Industria y Energia emite
una Notificacion de no inscripcion, por la que se comunica que no se ha realizado
la inscripcién de la ampliacion/reduccion de equipos en el Registro de equipos e
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico de la instalacion, al no
haberse subsanado las deficiencias advertidas en la documentacién presentada.

- Segun se reflejaba en la documentacién disponible. la instalacién se habia
emplazado en de La Vila

Joiosa, constando como titular de CIF:

- Asimismo se reflejaba, que la instalacion se traslad6 al emplazamiento actual el 12
de junio de 2015.

- Del traslado y de los equipos se disponia copia de la siguiente documentacion:

- Declaracion del titular para el registro (Anexo l.a), descripcién del proyecto
(Anexo Lb) y instancia para la solicitud de modificacién por cambio de equipos
y cambio de titular, firmado con fecha 23 de septiembre de 2015.

-  Equipo 1:

- Certificado de conformidad del equipo para su registro (Anexo ll), pruebas
de aceptacion del equipo e informe técnico de las pruebas realizadas todos
ellos firmados por con fecha 12 de junio de 2015.

- Equipo 2:

- Certificado de conformidad del equipo (Anexo Il) por traslado desde la
instalacion de ndmero de registro 03/irx/0162, cuyo titular es

firmado por con fecha 12 de
junio de 2015.
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- Pruebas de aceptacion del equipo e informe técnico de las pruebas
realizadas, firmado por con fecha 12 de junio de 2015.

- Certificado de traslado del equipo desde la clinica cuyo titular es Caster
Dental. S.1.. CIF: ubicada en
, en La Vila Joiosa, firmado por con fecha 12 de
junio de 2015.

La instalacién disponia de contrato de prestacion de servicios con la UTPR
firmado con fecha 01 de junio de 2015.

Los equipos disponian de certificado de conformidad del marcado CE.

El Ultimo control de calidad de los equipos, verificacién radiolégica de la instalacion
fue realizado por la UTPR contratada con fecha 17 de mayo de 2017, estando
disponible el informe correspondiente en el que se reflejaba el buen estado de
equipos e instalacién.

La estimacion de dosimetria a paciente era realizada semestralmente por la UTPR
contratada estando disponibles los registros correspondientes al afio 2016. No

estaba disponible en el momento de la inspeccién el registro correspondiente al
ano 2017.

CUATRO. DESVIACIONES

N~

La instalacion no habia declarado la modificacién por ampliacién y reduccién de
equipos, cambio de ubicacion y cambio de titularidad, segun se indica en los
articulos 13 y 14 del RD 1085/2009 por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

La instalacion no disponia de certificado de conformidad de la instalacién para su
registro (Anexo 1ll), seglin se indica en los articulos 12 y 13 del RD 1085/2009.

No estaba disponible en el momento de la inspeccidn el certificado de retirada del

equipo inscrito de la firma segun se indica en el articulo 21 del RD
1085/20089.

No estaba disponible en el momento de la inspeccidn el programa de proteccién
radioldgica, de acuerdo con los articulos 18 y 19 del RD 1085/2009.

No estaba disponible en el momento de la inspeccion copia de la acreditacion para
dirigir instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico, correspondiente a
D. segun se indica en el articulo 23 del RD 1085/2009.

El control dosimétrico del personal no se realizaba segun la seccidn 22, capitulo IlI,

titulo IV del el RD 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento de Proteccién
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes.
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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 Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 783/2001, por el que se
aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y el
Real Decreto 1085/2009 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalacidn v
Utilizacion de Aparatos de Rayos X con Fines de Diagnéstico Médico, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en L'Eliana, en el Centro de Coordinacién de
Emergencias de la Generalitat a treinta de agosto de dos mil dieciséis.

Fdo.:

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la instalacion CASTER

DENTAL, S.L., para que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

Ui\\qso%osq - Nicente .
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DILIGENCIA

En relacién con la documentacién aportada en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN-GV/AIN/01/RX/A-0162/2017, correspondiente a la inspeccién
realizada en La Vila Joiosa, con fecha veintidds de agosto cinco de mayo de dos mil
diecisiete, la inspectora que la suscribe declara,

- Desviacioén Cuatro. Pagina 4, parrafo 10

La documentacion aportada que subsana la desviacion.
- Desviacidn Seis. Pagina 4, parrafo 12

Se acepta la aclaracién y se subsana la desviacion.

- Documento 3.

La documentacion aportada complementa el contenido del acta.

L’Eliana, a 27 de septiembre de 2017

"~

Fdo.:
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