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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 inspecciéon 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 nueve de julio de dos mil trece, en las
instalaciones de la clinica cuyo titular es ., de NIF:

ubicada en la calle del municipio de
Cullera, en la provincia de Valencia.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccidn de control de una instalacién de
rayos X con fines de radiodiagnéstico médico ubicada en el emplazamiento referido.

Que la inspeccion fue recibida por D. , Director de la
instalacién, quien acepté la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la
Seguridad y Proteccién Radiolégica.

Que con fecha 20 de enero de 1994, por parte del Consejo de Seguridad
Nuclear se informa favorablemente para la inscripcion de la instalacion en el
registro de equipos e instalaciones de rayos X con fines de diagnostico médico, con
numero de registro RXM/V-0328.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidn que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacidn de la misma, tendran la
consideracién 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 documentacién aportada durante la
inspeccidén 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 instalacién,
resulta que:

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS.
- Lainstalacion constaba de las siguientes salas y equipos:

Equipo 1, Unidad Mévil Dental:

- Equipo moévil de radiodiagnoéstico dental intraoral de la firma ', modelo

n/s 416113, que alimentaba a un tubo de la misma firma y modelo

n/s 40891, con condiciones maximas de funcionamiento 70 kVpy 8 mA y
filtracion de 2’5 mmaAll

- El equipo disponia de pulsador de disparo extensible al menos dos metros y se
encontraba sefializado como Zona Controlada, segun norma UNE 73.302. ____
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- El equipo se empleaba en la sala 1 y sala 2 de la instalacion, segun se informé
a la inspeccion. El acceso a dichas salas se encontraba sefalizado, segun
norma UNE 73.302, como Zona Vigilada.

- Las salas 1 y 2 disponian de paredes, puertas y ventanas convencionales, y
estaban comunicadas mediante puerta acristalada convencional.

- La sala 1 limitaba en el mismo plano con recepcion, patio de luces, vivienda
vecing, calle y sala 2, en su pare superior con vivienda y en la inferior con local
comercial.

- La sala 2 limitaba en el mismo plano con recepcién, sala 1, calle y sala 3, en
Su pare superior con vivienda y en la inferior con local comercial.

- La sala 1 limitaba en el mismo plano con pasillo de acceso, recepcion, calle y
archivo, en su parte superior con vivienda y en la inferior con cimentacién.

o, Equipo 2, sala 3:
7 GUo
S Ay - Equipo de radiodiagndstico dental intraoral de la firma
; modelc n/s 317965, que alimentaba a un tubo de la firmz
[= modelo n/s 10209, con condiciones maximas de funcionamiento

70 kVp y 8 mA y filtracidn de 2 mmaAl.
- El equipo disponia de pulsador de disparo extensible al menos dos metros. __

- El equipo se encontraba instalado en la sala 3 la cudl disponia de paredes,
ventana y puerta convencionales y cuyo acceso se encontraba sefializado
como Zona Vigilada, segun norma UNE 73.302.

- La sala 3 limitaba en el mismo plano con recepcion, sala 2, calle, vivienda
vecina, armario, y almacén, en su parte superior con vivienda y en la inferior
con local comercial.

\\ - La sala 3 se comunicaba con la sala 2 a través de una puerta acristalada
convencional.

Equipo 3, Sala Orto:

- Equipo de radiodiagnéstico dental panoramico de la firma modelo
/s 6100051, que alimentaba a un tubo de la misma firma,

modelo ), n/s 8HO0103, con condiciones maximas de funcionamiento

90 kVp y 12 mA y filtracidén de 2'8 mmaAll.

- El equipo disponia de pulsador extensible de disparo, el cual se accionaba
desde la habitacion contigua, segun se informo a la inspeccion.

- El equipo se encontraba instalado en una sala de paredes y puerta de acceso
convencional. La sala de exploraciones se comunicaba con la sala contigua
mediante puerta acristalada convencional.

- La sala orto limitaba en el mismo plano con pasillo de acceso, sala de la
reveladora, aseo y sala de espera de pacientes, en su parte superior con
vivienda y en la inferior con cimentacién.

- Lainstalacién disponia de un protector de tiroides como medio de protecciéon.
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DOS. NIVELES DE RADIACION

Los valores de dosis estimada reflejados en el ultimo informe de verificaciéon
radioidgica de la instalacidén no superaban los legamente establecidos.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.

La instalacién disponia de una persona con acreditaciéon para dirigir instalaciones
de radiodiagnostico médico.

Segun se informé a la inspeccién, los equipos eran manejados por los dos
odontélogos de la instalacion.

El personal estaba clasificado como categoria B segun el programa de proteccion
radiologica de la instalacién.

La instalacibn disponia de un dosimetro personal de termoluminiscencia,
procesado por la firma | , cuyas lecturas disponibles hasta marzo de
2013, reflejaban los meses en que no se habia remitido el dosimetro por parte de
la instalacién.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.

La instalacion estaba inscrita en el Registro de equipos e instalaciones de rayos x
con fines de diagnostico médico por la Direccion General de la Energia, previo
informe favorable del Consejo de Seguridad Nuclear de fecha 20 de enero de
1994,

En dicha inscripcion figuraba que la instalacion constaba de dos equipos dentales
intraorales:

- Sala 1: un equipo generador de rayos X, marca de 50 kVp y 7 mA de
intensidad maxima.

- Sala 2: Un equipo generador de rayos X, marca , de 60 kVp y 10 mA de
intensidad maxima.

Con fecha 25 de noviembre de 1996, el Servicio Territorial de Industria y Energia
notificé la inscripcion de la instalaciéon con numero V-0295-A en su Registro.

Los equipos disponia de declaracion de conformidad del marcado CE.

Estaban disponibles las pruebas de aceptacion del equipos 2 firmadas por la
entidad con fecha 20 de febrero 2008, y las del equipos 3
firmadas por la entidad con fecha 02 de junio de 1999.

La instalacion disponia de contrato de prestacién de servicios con la UTPR
o  desde el aflo 2010.

La instalacion disponia de parte del programa de proteccion radiolégica, normas
de trabajo y programa de garantia de calidad, realizado por la UTPR contratada,
en junio de 2010.
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La UTPR contratada habia enviado a la instalacién tres comunicados de
reclamacién de documentacion con fechas 31 de octubre de 2011, 30 de
diciembre de 2011 y 29 de febrero de 2012, en los que se requeria copia del titulo
de director de instalaciones de radiodiagnéstico médico del personal de la
instalacion a la instalacion, del certificado de conformidad del equipo 1y 2 para su
registro, y las pruebas de aceptacion declaracion de conformidad del marcado CE
del equipo 2.

Estaba disponible el ultimo certificado de conformidad de la instalacién, firmado
con fecha 31 de diciembre de 2012 por la UTPR contratada, en el que se reflejaba
que se estaba pendiente la comprobacion de la inscripcion de la instalacion en el
registro, la verificacion radiolégica no supera los limites establecidos, el control de
calidad no esta dentro de tolerancias y el titular estaba pendiente de subsanar las
deficiencias.

El dltimo control de calidad de los equipos, verificacion radiolégica de la instalacion
y estimacion de dosis a paciente, fue realizado por la UTPR contratada con fecha
23 de mayo de 2012, estando disponible el informe correspondiente.

En dicho informe se reflejaba el estado aceptable del equipo 1 y 3, estando el
equipo 2 con algun parametro fuera de tolerancia. La carga de trabajo reflejada era
de 5 exposiciones /semana en los equipos intraorales y de 1 exposicién / semana
en el equipo panoramico.

CINCO. DESVIACIONES.

Los equipos de la instalacién no representaban fielmente el estado vigente de la
misma, inscrita en el Registro de la Direccién General de la Energia, de acuerdo
con el articulo 18.a. 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 de la realizacion y envié del informe periédico de la
instalaciéon al Consejo de Seguridad Nuclear, segun se indica en el 18.g del RD
1085/2009 por el que se aprueba del Reglamento sobre instalacién y utilizacién de
aparatos de rayos x con fines de diagnéstico médico.

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

No quedaba constancia en el momento de la inspeccién del control dosimétrico
mensual en la instalacion de todos los trabajadores profesionalmente expuestos,
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).
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de Creacién 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 Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y el RD 1085/2009 por el que se aprueba del Reglamento
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de diagnédstico
meédico, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en L'Eliana, en el
Centro de Coordinacién de Emergencias de la Generalitat a diecisiete de julio de
dos mil trece.
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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 cuyo titular es D. ., para que con su firma,
lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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