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ACTA DE INSPECCION

, funcionario adscrito al departamento de Desarrollo
Econémico, Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco y acreditado como inspector
por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 2 de febrero de 2023 en la clinica dental
Mundisalud, ubicada en el Centro Médico Ayala, en el
Laudio, Araba, inspecciond la instalacion de rayos X para diagnéstico dental alli existente e
identificada por los siguientes datos:

*  Ref. CSN: RX/VI-0159

* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/01-0159

* Titular:

* N.LF.:

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacion: DOS. Radiodiagnostico dental panoramico.

(art. 17 R.D. 1085/2009)
*  Ultima inscripcién en el registro: 11 de diciembre de 2017
*  Finalidad de esta inspeccion: Control.
La inspeccion fue recibida por , coordinadora de clinicas en la entidad

titular, y , operadora acreditada, quienes aceptaron la finalidad de la

misma en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégicas.

Las representantes del titular de la instalacion fueron advertidas de 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 cual se notifica a efecto 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 inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada por el personal de la instalacion, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

UNO. EQUIPOS.
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La instalacion dispone de los siguientes tres equipos:

e Equipo 1: dental intraoral:

Marca:

Modelo:

N° de serie control:
Conjunto carcasa tubo
Modelo conjunto

n° serie conjunto:

Tension maxima: kVp.
Intensidad maxima: mA
Tubo marca:

Tubo modelo:

n° serie tubo:

e Equipo 2: dental intraoral:

Marca:

Modelo:

N° de serie control:
Conjunto carcasa tubo
Modelo conjunto

n° serie conjunto:

Tensién maxima: kVp.
Intensidad maxima: mA
Tubo marca:

Tubo modelo:

n° serie tubo:

e Equipo 3: ortopantomégrafo:

Marca:
Modelo:
N° de serie generador:

Tensién maxima: kVp.

Intensidad méaxima: mA
Tubo marca:

Tubo ref.:

n° serie tubo:
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- Los equipos comprobados se corresponden con los declarados por el titular el 4 de
diciembre de 2017 y reflejados en la inscripcion del dia 11 de ese mismo mes en el
registro de instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico del Gobierno Vasco.

- Los tres equipos presentan marcado CE 0051.
DOS. INSTALACION.

- La actividad desarrollada en la instalacion es la radiografia dental: intraoral y
ortopantomografica.

- La instalacion queda clasificada segun el articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento
sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico
como de tipo DOS, dada la existencia entre sus equipos de un ortopantomégrafo, equipo
dental no intraoral.

- Los dos equipos intraorales se encuentran en sendos gabinetes de odontologia. El
equipo ortopantomaografo esta ubicado en un cubiculo de uso exclusivo ubicado a su vez
en el interior del gabinete dental que aloja al equipo n°® 1.

- Se manifestd que cuando se realiza alguna exploracién en el ortopantomégrafo no hay
en el gabinete que lo aloja mas personas que la que opera ese equipo.

- Las puertas de las tres dependencias que alojan equipos de rayos X presentan senal de
zona controlada. La inspeccion indicd la conveniencia de mantener dicha senal en la
puerta de acceso al ortopantomégrafo, pero senalizar los gabinetes con equipos
intraorales como zonas vigjladas.

- La puerta de acceso al cubiculo del ortopantomoégrafo esta plomada e incorpora una
ventana con vidrio también plomado.

- Existe aviso para posibles embarazadas en la sala de espera y en la entrada a cada
gabinete.

- El disparo del ortopantomoégrafo es realizado mediante un pulsador situado en el
exterior, junto a la puerta de acceso. Los intraorales son accionados también desde el
pasillo exterior a los gabinetes dentales.

- Disponen de un delantal plomado y un protector tiroideo.

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

- Fue mostrado a la inspeccion contrato de prestacion de servicios formalizado por escrito
con la UTPR . en fecha 13 de marzo de 2019. Dicho
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contrato recoge explicitamente en el punto 1. de sus condiciones generales la obligacion
por parte de la UTPR de informar al CSN de las circunstancias adversas a la seguridad
de las cuales tenga conocimiento en el desarrollo de sus funciones

Disponen de un Programa de Proteccion Radiolégica (PPR) preparado para esta
instalaciéon por la UTPR y firmado por representante del
titular con fecha 19 de octubre de 2022.

El Programa de Proteccion Radioldgica identifica esta instalacién en concreto con su
titularidad, ubicacién y sus tres equipos de rayos X. En el capitulo “Recursos Humanos”
recoge Unicamente a la directora de la instalacion, a quien identifica nominalmente.

El Programa de Proteccion Radiol6gica incluye medidas de prevencion, de control, de
vigilancia y administrativas, si bien todas ellas son genéricas.

El anexo 1 del PPR establece la clasificacion de zona controlada para las salas que
alberguen equipos panoramicos y zona vigilada para los gabinetes dentales.

El PPR efectia en su anexo 2 una clasificacion genérica de los trabajadores expuestos:
guedan clasificados como publico quienes mediante calculo o verificacidbn dosimétrica
pueda demostrarse no superan el limite de tal clasificacion. Resultan de categoria A las
personas que trabajen préximos al haz en radiologia intervencionista o hemodinamica y,
el resto en general, quedan clasificados en cuanto a su exposicion a las radiaciones
ionizantes como trabajadores de categoria B.

El PPR recoge entre sus medidas preventivas la necesidad de impartir formacion e
instruccion al personal, inicial y peridédica, aunque sin especificar contenido o alcance de
ninguna de ellas ni frecuencia de la segunda.

En el PPR figuran (anexo 3) normas y procedimientos de trabajo para la realizacion de
exploraciones por rayos X; generales y especificas para radiodiagnéstico dental.

El PPR contempla la posibilidad de utilizar dosimetria de area, pero concreta que la
instalacion utilizara dosimetria individual.

Fue mostrado a la inspeccion el informe, de fecha 19 de octubre de 2022,
correspondiente al control de calidad efectuado por a los
tres equipos existentes en la clinica. Incluy6 apartado de medida y evaluacion de niveles
de radiacién y concluye que las condiciones de proteccion radioldgica de la clinica son
aceptables.

Dicho informe sobre el control de calidad identifica al técnico autor e incluye estimacion
de la dosis a paciente para cada equipo de la instalacién, si bien no especifica el
radiofisico autor de esas estimaciones.
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El dltimo certificado periédico de conformidad para la instalacién segin el R.D.
1085/2009 disponible y mostrado esta emitido con fecha 19 de octubre de 2022 por la
UTPR

En fecha 30 de enero de 2023 han presentado en el CSN informe periddico
correspondiente al periodo 2020-2021. incluye control de calidad y certificado de
conformidad de fecha 19 de octubre de 2022 y adjunta las lecturas dosimétricas de
ambos anos.

No constan intervenciones de asistencia técnica para los equipos de rayos X;
manifestaron no haberlas necesitado.

CUATRO. PERSONAL.

Dirige esta instalacion de rayos X , acreditada para ello por
en fecha 15 de septiembre de 2008.

También cuenta con acreditacion para dirigir ; de fecha 24
de septiembre de 2020 y emitida por

Dispone de acreditacién para operar los equipos de rayos X ,
también por y en fecha 14 de enero de 2016.

Para el control dosimétrico utilizan un Unico dosimetro individual, asignado a nombre de
una persona que se manifesté ya no trabaja en la clinica.

Estan disponibles las lecturas dosimétricas hasta diciembre de 2022 inclusive; todos
sus valores son iguales a cero.

CINCO. NIVELES DE RADIACION

Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis al realizar una exploracién en el
ortopantomégrafo con parametros kV, mA y tiempo 12 segundos; sin paciente ni
otro dispersor los valores medidos fueron:

e Fondo en la posicion de la operadora.
° uSv/h  en el cristal de la ventana de la sala del ortopantomaégrafo.
. uSv dosis acumulada tras estos dos disparos.

En el interior de la sala, dejando el detector durante la exploracion:

° mSv/h  maximo.
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SEIS. DESVIACIONES.

1. Para el control dosimétrico utilizan un Gnico dosimetro individual, el
cual estd asignado a nombre de una persona que no trabaja en la
clinica, por lo cual no se garantiza el cumplimiento del art. 32 del
vigente reglamento sobre proteccion de la salud contra los riesgos
derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, R.D.
1029/2022.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre energia
nuclear, el Reglamento 1836/1999 sobre instalaciones nucleares y radiactivas, el Real
Decreto 1085/2009 que regula la instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines
de diagnostico médico y el Reglamento 1029/2022 sobre proteccion de la salud contra los
riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la
presente Acta en la sede del Gobierno Vasco.

Firmado digitalmente
por

Fecha: 2023.02.27
14:34:15 +01'00"

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
instalacion, para que, con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o reparos al
contenido del Acta.
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