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ACTA DE INSPECCION

Dia. 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 inspeccién de control de los
Servicios de Proteccion Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia
Técnica de equipos de rayos X con fines médicos, y la inspeccion de transportes de
sustancias nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia diecisiete de junio de dos mil trece, en las
instalaciones de la clinica UNIDENTAL cuyo titular es RXS DENTAL 2006, S.L.,de

/;:gu N CIF: ubicada en la T del
‘ 7, e . . . . .
I £ municipio de Manises, en la provincia de Valencia.
s)
Zz Que la visita tuvo por objeto la inspeccién de control de una instalacion de
Q rayos X con fines de radiodiagnostico médico ubicada en el emplazamiento referido.
m
S Que la inspeccion fue recibida por Diia. Directora de

la clinica, quién aceptd la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la
Seguridad y Proteccién Radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion 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 plblicos 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 informacion o documentacion aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la
informacién suministrada por el personal técnico responsable de la instalacion,
resulta que:

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS.
- La instalacién constaba de las siguientes salas y equipos:
Equipo 1, sala 1:

- Equipo de radiodiagnéstico dental intraoral de la firma
modelo n/s 24060136, que alimentaba a un tubo de la misma
firma, modelo n/s 67673, con condiciones maximas de
funcionamiento 70 kVp, 8 mA y 3'2 s y filtracién de 1’5 mmAl.

- El equipo se encontraba instalado en la sala 1, de puertas, pared frontal y
laterales de vidrio, y pared trasera convencional.

/ . Lasala 1 limitaba en el mismo plano con pasillo de acceso, sala 2, almacén 2,
~~=-l~difiniy yacino y almacén 1, en el plano superior con vivienda y en el
araje.
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Equipo 2, sala 2:
- Equipo de radiodiagndstico dental intraoral de la firma
modelo " n/s 24060133, que alimentaba a un tubo de la misma
firma, modelo n/s 67600, con condiciones méximas de

funcionamiento 70 kVp, 8 mA y 32 s y filtracion de 1’5 mmAL

- El equipo se encontraba instalado en la sala 2, de puertas, pared frontal y
laterales de vidrio, y pared trasera convencional.

- La sala 2 limitaba en el mismo plano con pasillo de acceso, antesala, sala 3,
bajo edificio vecino, almacén 2y sala 1, en el plano superior con vivienda y en
el inferior con garaje.

Equipo 3, sala 3:

- Equipo de radiodiagndstico dental panoramico de la firma
modelo . ' n/s 07020237, que alimentaba a un tubo de la
misma firma, modelo n/s 1160862, con condiciones maximas de
funcionamiento 85 kVp y 10 mA y filtracién de 2’5 mmaAl.

- El equipo se encontraba instalado en la sala 3 de paredes y puerta acceso
emplomadas, la cual limitaba en el mismo plano con pasillo de acceso, aseo
de empleados, local vecino y vestuario, en el plano superior con vivienda y en
el inferior con garaje.

- Todos los equipos disponian de pulsador de disparo en el exterior de la sala junto
a la puerta de acceso, los equipos intraorales también tenian pulsador de disparo
\ extensible.

- El acceso a las salas de exploracion se encontraban sefializados, segun norma
UNE 73.302, como Zona Vigilada los correspondientes a los equipos intraorales y
como Zona Controlada el correspondiente al equipo panoramico.

- La instalacion disponia de un delantal emplomado como medio de proteccion.
- Lainstalacion disponia de carteles de aviso a embarazadas en lugares visibles. __
- Disponian de medios de extincion de incendios en las inmediaciones de las salas.

DOS. NIVELES DE RADIACION

- Los valores méximos de tasa de dosis realizados por la inspeccion en el puesto
del operador y en contacto con la puerta de la sala 3, con condiciones de
funcionamiento de 70 kVp, 10 mAy 17 s, fueron de fondo radiactivo ambiental. __

_ Los valores de tasa de radiacion en el entorno de las salas 1y 2 reflejados por la
UTPR en el ultimo informe de verificacion radiolégica de la instalacion, no
superaban los legamente establecidos.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.

a1~ inctalnnidn dignonia de una persona con acreditacion para dirigir instalaciones
co medico.
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Segun se informo a la inspeccion, en la instalacion trabajaba un odontélogo mas,
quien manejaba los equipos, y dos auxiliares.

Segun el programa de proteccion radiologica de la instalacion y la nota informativa
emitida por la UTPR de fecha 19 de septiembre de 2008, el personal
estaba clasificado como categoria B.

En el momento de la inspeccion, la instalacidn disponia de cuatro dosimetros
personales de termoluminiscencia procesados por y asignados a la
directora de la clinica, la directora de la instalacién y a dos auxiliares. Estaban
disponibles las lecturas dosimétricas correspondientes al afio 2012.

El personal de la clinica se realizaba reconocimientos medicos periédicos en la
mutua

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.

La instalacién no estaba inscrita en el Registro de equipos e instalaciones de rayos
x con fines de diagndstico médico del Servicio Territorial de Energia (STE).

La instalacion disponia de copia de la memoria para solicitud de inscripcion en el
Registro de equipos e instalaciones de rayos X con fines médicos, de fecha 07 de
diciembre de 2007, presentada en el STE con fecha de registro de entrada 03 de
junio de 2013, segun se reflejaba en un documento de la instalacion.

Estaban disponibles las pruebas de aceptacion de los equipos de la instalacion
realizados por la entidad 5.A., con fecha 01 de junio de 2007.

La instalacién disponia de contrato de prestacién de servicios con la UTPR
de fecha 15 de noviembre de 2010.

La instalacién disponia de Programa de Proteccion Radioldgica (PPR) realizado
por la UTPR contratada, de fecha 20 de julio de 2010, y normas de trabajo.

La UTPR contratada habia realizado una auditoria sobre cumplimiento del PPR a
la instalacién con fecha 26 de noviembre de 2012, reflejando en su informe que la
instalacién disponia de PPR y normas de PR, que la instalacién no dispone de la
preceptiva resolucion de industria, que el personal que trabaja en la instalacion no
disponia de acreditacion, que no se realiza el cambio de dosimetros regularmente
y que la sefializacién de areas no es correcta.

La UTPR contratada habia enviado un comunicado a la instalacion con fecha 05
de diciembre de 2012 en el que le indicaba la necesidad de tener copia de la
inscripcién de industria para la emision del certificado de conformidad periodico.
Asimismo informaba que el control dosimétrico del personal debe ser mensual, el
personal que maneja los equipos debe disponer de acreditacion, y la necesidad de
implementar el programa de proteccion radiolégica.

Los equipos disponia de declaracién de conformidad del marcado CE.

El Gltimo control de calidad de los equipos, verificacion radiol6gica de la instalacion
y estimacién de dosis a paciente, fue realizado por la UTPR contratada con fecha
26 de noviembre de 2012, estando disponible el informe correspondiente en el que

estado aceptable de los equipos intraorales.
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En dicho informe no se habia incluido los controles del equipo y sala 3 por
encontrarse dafiado. Se encontraba disponible un certificado emitido por la UTPR
indicando que el equipo 3 se encontraba en malas condiciones.

La carga de trabajo de los equipos intraorales reflejada en el uitimo informe de
control de calidad era de 500 expl/afio con una duracién promedio de 0,46 s/expl.

Se manifestd a la inspeccién que el equipo habia sido reparado en varias
ocasiones desde diciembre de 2012, no disponiendo la instalacién de los partes de
trabajo o informes de actuacion de la empresa de asistencia técnica autorizada. _

La instalacion disponia de registro de exploraciones actualizado del equipo 3. __

CINCO. DESVIACIONES.

La instalacién no estaba declarada e inscrita en el Registro de equipos e
instalaciones de rayos x con fines de diagndstico médico, segun se indica en los
articulos 12 y 15 del RD 1085/2009 por el que se aprueba del Reglamento sobre
instalacion y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de diagnéstico medico. __

No quedaba constancia de la realizacion del control de calidad del equipo dental
panordmico segun se indica en el articulo 18.c del RD 1085/2009 por el que se
aprueba del Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos x con
fines de diagndstico médico.

La instalacion no disponia del correspondiente certificado de conformidad
periddico, segun se indica en el 18.e del RD 1085/2009 por el que se aprueba del
Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de
diagnéstico médico.

No quedaba constancia de la realizacion y envié del informe periédico de la
instalacién al Consejo de Seguridad Nuclear, segun se indica en el 18.g del RD
1085/2009 por el que se aprueba del Reglamento sobre instalacion y utilizacion de
aparatos de rayos x con fines de diagndstico médico.

No quedaba constancia de la acreditacién para dirigir y/u operar en instalaciones
con equipos de rayos con fines médicos de todo el personal de la instalacion, de
acuerdo con el articulo 23 del RD 1085/2009 por el que se aprueba del
Reglamento sobre instalacién y utilizacién de aparatos de rayos x con fines de
diagndstico médico.

No quedaba constancia en el momento de la inspeccién del control dosimétrico
mensual del personal de la instalacion, segun se indica en el articulo 19.3.b del RD
1085/2009 y el articulo 26 y 27 del RD 783/2001 (modificado por el RD
1439/2010).




CSN-GV/AIN/01/RX/V-8502/13
Hoja5deb

CSN

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de Creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear, la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999
(modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001 (modificado por el RD
1439/2010), por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y el RD 1085/2009 por el que se aprueba del Reglamento
sobre instalacién y utilizacién de aparatos de rayos x con fines de diagndstico
médico, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en L'Eliana, en el
Centro de Coordinacion de Emergencias de la Generalitat a veintiséis de junio de

dos mil trece.
/;;.‘GU%
LA IN E;%&

un N~V

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
instalacion cuyo titular es RXS DENTAL 2006, S.L, para que con su firma, lugar y
fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

CONSE N

Fdo.:






