“ CSN-GN/AIN/01/RX/NA-1568/22

Hojalde4
: CONSEJO DE
CSN {5 (1 SEGURIDAD NUCLEAR

‘ ACTADEINSPECCION

, Inspector acreditado por el Consejo de

Seguridad Nuclear para la Comunidad Foral de Navarra,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia once de febrero de dos mil veintidos, en la CLINICA
DENTAL ARROSADIA, sita en la , en PAMPLONA (Navarra),

con NIF . s o e -

La visita tuvo por objeto el control del funcionamiento de la instalacion de rayos
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X con fines de diagndstico médico, ubicada en el emplazamiento referido, cuyo cédigo de E
registro es NA-1568 a nombre de , ¥ cuya ultima notificacion de§
inscripcion fue realizada en fecha 2 de julio de 2020. —----------==-==m s eem e e
|
La Inspeccion fue recibida por , odontdloga titular de la

clinica, quien aceptd la finalidad de la Inspeccidn en cuanto se relaciona con la Proteccién

Radioldgica. ------=-=-=-m e -- —————-

La titular de la instalacién fue advertida 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, tendrén 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 informacion o documentacion aportada durante la

inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido. --------------
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De las comprobaciones realizadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada por el personal antes citado, resulta que:

UNO. INSTALACION

- La instalacion consistia en tres salas, en las cuales se encontraban instalados los
siguientes equipos:
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# Sala 1. Un equipo de la firma , modelo , con n? de serie

, de 70 kv y 8 mA de tension e intensidad maximas,
respectivamente.

* Sala 2. Un equipo de la firma , modelo , con n2 de serie

, de 70 kV y 8 mA de tension e intensidad maximas,
respectivamente.

# Sala 3. Un equipo de la firma , modelo , con n? de serie

, de 70 kV y 7 mA de tension e intensidad maximas,

respectivamente. —-------mmmm oo

- Los equipos disponian de sus correspondientes placas de identificacién. -----

-Segun se manifesto, las paredes de la sala 3 y su puerta de acceso se encontraban

plomadas. -------—- -

- Con dichos equipos se utiliza la técnica digital. e

- Las salas se encontraban sefializadas de acuerdo con el Reglamento de
Proteccion Sanitaria contra las radiaciones ionizantes, disponiendo de medios para
establecer un acceso controlado. -------=--emmmmmm s

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Estaba disponible el siguiente material de proteccidon radiologica: un delantal

plomado y un protector tiroidal, ambos de 0,3 mm de espesor. ------ 3
TRES. NIVELES DE RADIACION

- Fueron medidos los niveles de radiacion, en los puestos ocupados por la
operadora de los equipos, en el exterior de las salas, con los siguientes resultados:

* Sala 1. Condiciones de disparo: 70 kV, 8 mA y 0,1 s. Tasa de dosis:

* Sala 2. Condiciones de disparo: 70 kV, 8 mA y 0,1 s. Tasa de dosis: ;

* Sala 3. Condiciones de disparo: 70 kV, 7 mA y 10 s. Tasa de dosis: Fondo

radiolégico ambiental. En la rendija entre el dintel y la puerta. Tasa de dosis:
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CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Estaba disponible una acreditacion para dirigir el funcionamiento de la
instalacién a nombre de e

- Realizan el control dosimétrico de la trabajadora clasificada como expuesta, D.2
, mediante el uso de dosimetros personales de termoluminiscencia,

"

procesados por firma " de Madrid, archivandose los informes

dosimétricos correspondientes, en los cuales no se resefiaba ninguna dosis anomala. -—-

- La trabajadora expuesta a las radiaciones estaba clasificada como categoria “B”.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Estaban disponibles el Programa de Proteccion Radioldgica de la instalacion y las

Normas Basicas de Proteccion Radioldgica. -—-------------------—-—--

- Estaban disponibles los informes de los controles de calidad del equipo, asi como
los de la medida de la radiacion y célculo de dosis a pacientes, realizados por la UTPR
de Madrid. Que la ultima revision fue realizada en fecha 19/10/21. --

- Estaba disponible un certificado de conformidad de la instalacién de fecha
18/11/21. e .

- Estaba disponible el contrato de prestacion de servicios entre la UTPR y el titular
de la instalacion de fecha 30/09/20. - ————— —

- Segun se manifesto, los equipos no habian sido intervenidos ni reparados desde
su instalacion. ---- e

- Segun informd la UTPR, habian remitido al CSN el informe periédico de
actividades. ---------------m---- e e A A A
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SEIS. DESVIACIONES

- Las pruebas de aceptacion de los equipos no contaban con la firma del

representante técnicamente cualificado del comprador. -----===-==mmmmmmmm e

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala
la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el RD 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y el RD
1085/2009 sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnédstico
médico, se levanta y suscribe la presente Acta por triplicado en la sede del Instituto de
Salud Publica y Laboral de Navarra, en Pamplona a once de febrero de dos mil veintidos.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se invita
a un representante autorizado de la CLINICA DENTAL ARROSADIA, para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Q!DESL JJE
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Folio 182 « Hola BHL-54393 » Inscripcidn 27

Amtasis Asistoncis Téonica S0 C.0F B-95 563 417 » Hegistro Marcantil de Vizcaya « Tomo 5031 »

CERTIFICADO DE
ACEPTACION,
INSTALACION Y USO

Como representante y/o titular de la clinica/centro radioldgico esta
en total acuerdo con la instalacién del equipo , de la
marca ;

Asimismo y una vez realizadas todas las pruebas y test de
funcionamiento, certifica haber recibido el curso de utilizacién del
equipo de manera satisfactoria y encontrarse capacitado para su uso a
partir de este momento.

se reserva el derecho de
incluir, si fuera necesario, un importe extra adicional si, por algin
motivo y una vez demostrado el correcto funcionamiento del equipo, la
persona responsable del centro o clinica solicitara una nueva revisién o
curso de capacitacion a fin de mejorar y/o perfeccionar el uso del
aparato o eliminar dudas en relacion con el funcionamiento del
susodicho equipo.

Aceptado con fecha 25/09/2020

P.P. representante clinica o centro P.P. Antasis Asistencia Técenica, S.L.

Firmado digitalmente

Firmado digalmente por
poi

Razon:Soy 8l dutor de este documento
Fecha: 2022.02.14 Vpteaeian 1 ubicacion de su firma aqui
13:28:46 401°00 Fechia: 2020.1%.30 00-48:46.-01'00

Fout PhantomPDF Version: 10.1.0
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Hegistro Mercantil de Vizecaya « Toma 5031

C.LF B-O5. 588 417 »

Antasiv Asistencis Téonica 8.0,

« Folio 182 « Hojz BL-54393% » Inscripeidn 2¢

CERTIFICADO DE
ACEPTACION,
INSTALACION Y USO

Como representante y/o titular de la clinica/centro radioldgico esta
en total acuerdo con la instalacion del equipo , de la
marca

Asimismo y una vez realizadas todas las pruebas y test de
funcionamiento, certifica haber recibido el curso de utilizaciéon del
equipo de manera satisfactoriay encontrarse capacitado para su uso a
partir de este momento.

se reserva el derecho de
incluir, si fuera necesario, un importe extra adicional si, por algin
motivo y una vez demostrado el correcto funcionamiento del equipo, la
persona responsable del centro o clinica solicitara una nueva revisién o
curso de capacitacion a fin de mejorar y/o perfeccionar el uso del
aparato o eliminar dudas en relacion con el funcionamiento del
susodicho equipo.

Aceptado con fecha 25/09/2020

P.P. representante clinica o centro P.P. Antasis Asistencia Técnica, S.1..

Frmado digtalmente por
Firmado digitalmente por - . f

Fecha: 2022.02.1413:28:06 Razon: Soy élutor de este documerto
+01'00' 7 Ubicacsn la ubicacion de su firma aqui
1 Fedhia: 2020.11.30 09:46:29.01'00
Foxit PhantomPDF Version: 10.1.0
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PRUEBAS DE ACEPTACION DE EQUIPO DE RADIODIAGNOSTICO DENTAL

I NIF/CIF.:

"~ Nombre de la instalacién :
(si es distinto ol del titular)

Titular :
Teléfono : l @mail
Direccidn :
 cp.: 31006 Localidad : PAMPLONA | Provincia: NAVARRA

Representante del comprador

Cargo del representante :

L
Suministrador : EIF-: Autorizacién
Instalador : CIF.: Autorizacién
Técnico que realiza la prueba : DNL

Fecha en que realiza la prueba : 9 de octubre de 2020

Fabricante :
Pais : FINLANDIA [ Cédigo organismo notificador CE del fabricante :
'?po de eqL;po : PANORAMICO DIGITAL
Generador : n° serie : kV madx : |rr|A max :
Afio de fabricacién del generador : 2014 Cédigo organismo notificader CE del generador
Tubo de RX : . n° serie : I KVmax: glmA mdx :
Ario de fabricacién del tube de RX: 2014 Cédigo organismo notificador CE del tubo de RX : 537

Cédigo de registro de industria de la instalacién de procedencia I- -

No aplica marcado CE : H

DEL INFORME TECNICO

S PRUEBAS DE ACEPTA

Instrumento de medida: Multimetro no invasivo

calibrado el 13 de Mayo de 2016 por

Cédige Prueba y parémetros

Tolerancia (*) l

Resultado

PC-001 |Tamario del campo de radiacién

Dentro de tolerancias

PC-002 |Alineamiento tubo-receptor de imagen

Dentro de tolerancias

PC-003 |Exactitud de la tensién
PC-004 |Reproducibilidad de la tensién

| Dentro de tolerancias

Dentro de tolerancias

PC-005 | Filtracién: Capa Hemirreductora

Dentro de tolerancias

PC-006 Visualizacién de la forma de onda

PC-007 | Exactitud del Tie.;p;-de exposicion

No disponible

Dentro de tolerancias

Dentro de tolerancias

PC-008 | Reproducibilidad del Tiempo de exposicién

PC-009 |Valor del Rendimiento
PC-010 | Repetitibilidad del Rendimiento

Dentro de tolerancias
Dentro de tolerancias

Dentro de tolerancias

—

PC-011 | Variacién del rendimiento con corriente y carga

Dentro de tolerancias

PC-012 |Ruido de la imagen

NO sE Ver fantomas de bolas en
APRECIA DATOs

| Dentro de tolerancias

(*) Tolerancias del Protacolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico (SEFM)

En presencia del representante del comprador técnicamente cualificado se aceptan los resultados de las pruebas de aceptacién previas a su
uso clinico realizadas al equipo de radiodiagnéstico dental arriba indicade de acuerdo con el RD 1976/1999 revision 2011.

En PAMPLONA, a 9 de octubre de 2020

Fdo: Técnico

Fdo: Suministrador y sello

Firmado
digitalmente por

Fecha:
2020.11.19
13:17:28 +01'00'

Fecha 2022.02 1415254

|

|

|

|

Fdo: Representante del comprador
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DILIGENCIA

- Hoja anexada:

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN-GN/AIN/01/RX/NA-1568/22 de fecha 11 de febrero de 2022, el Inspector
que la suscribe declara:

Se acepta la documentacion aportada, que subsana la desviacion.

Fdo

En Pamplona, a 16 de marzo de 2022

EL INSPECTOR .




