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ACTA DE INSPECCION

1

~ funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo Econdmico,
Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo
de Seguridad Nuclear, personado el 27 de abril de 2021 en la Clinica Dental Caredent Bilbao, sita en
de Bilbao (Bizkaia), inspecciond la instalacién de radiodiagndstico alli

existente e identificada por los siguientes datos:

*  Ref. CSN: RX/BI-1532
* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/48-1532
* Titular: Manzanares dental SL
*  CIF:
*  Teléfono:
* Tipo de instalacién: DOS. Panordmico dental (art. 17 RD 1085)
*  Fecha de inscripcion en el registro: 17 de mayo de 2010
* Finalidad de esta inspeccion: Control.
La inspeccion fue recibida por Directora de la clinica dental, quién acepté

la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la proteccién sanitaria contra las radiaciones
ionizantes.

La representante del titular de la instalacion fue advertida de 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 publicos y podrén 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
documentacidn 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 informacidn requerida
y suministrada por el personal de la instalacidn, resultaron las siguientes.
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OBSERVACIONES

UNO. INSTALACION:

- Lainstalacion dispone de los siguientes equipos de radiodiagnéstico médico:

Sala 1 (dental intraoral):

- Marca:

- Modelo:

- N2 de serie:

- Tensidn maxima: 65 kV
- Intensidad maxima: 7,5 mA
- Tubo marca:

- Tubo modelo: e

- Tubo n2 serie:

Sala 2 (dental intraoral):

- Marca:

-  Modelo:

- N2 de serie:

- Tensidon maxima: 65 kV
- Intensidad maxima: 7,5 mA
- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Tubo n2 serie:

Sala ortopantomégrafo:

- Marca:

- Modelo:

- N2de serie:

- Tensidon maxima: 99 kv
- Intensidad maxima: 16 mA
- Tubo marca: :

- Tubo modelo: |

- Tubo n® serie: [

- Sobre los equipos de rayos X se encuentran adheridas sendas pegatinas del dltimo control de
calidad realizado a los equipos por
el 6 de abril de 2021.
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- Las salas de los equipos de rayos X se encuentran clasificadas y sefializadas con el riesgo de
irradiacion externa en base a lo dispuesto por el Reglamento sobre proteccién sanitaria
contra las radiaciones ionizantes y la norma UNE 73.302; las salas de los equipos intraorales
como zona vigilada y la del ortopantomdgrafo como zona controlada. Ademas, en la sala de
espera de pacientes existe un cartel de aviso a mujeres embarazadas.

- Elacceso a las salas de los equipos de rayos X se realiza desde el pasillo principal de la clinica
a través de puertas independientes. Existe control de accesos a los equipos.

- Elequipo de ortopantomografia se ubica en un gabinete cuya puerta estd plomada. La puerta
dispone también de una ventana plomada desde la cual se tiene visién directa del equipo de
rayos X.

- El accionamiento de los equipos de rayos X se realiza mediante sendos pulsadores ubicados
en el exterior de las salas, junto a las puertas.

- Lainstalacion dispone de prendas de proteccidn personal plomadas -un delantal, un mandil
y uno tiroideo- en nimero suficiente y en buen estado.

- Enlainstalacion existen medios para la lucha contra incendios.
DOS. PERSONAL DE LA INSTALACION:

- La instalacion de radiodiagndstico médico es dirigida por , se
manifiesta. Esta dispone de acreditacion de directora de instalaciones de rayos X con fines
diagndsticos, emitida por el 8 de abril de 2000. Asimismo, se
dispone de otra acreditacion de directora a favor de 1, emitida
también por ‘ ' el 24 de septiembre de 2020.

- figura en el Certificado de Conformidad de la instalacién, de
fecha 24 de febrero de 2021, como persona que dirige la instalacién de rayos X y conoce su
responsabilidad en la implantacion del PPR. Ya no trabaja en la instalacion, se manifiesta.

- La instalacion dispone de un dosimetro de termoluminiscencia personal contratado con el
de Barcelona, a nombre de El
dosimetro se encuentra colocado de forma fija junto al gabinete del equipo panordmico.

- Se manifiesta que no opera con los equipos -no dispone de
acreditacion de director/operador de instalaciones de rayos X con fines diagndsticos- y que
no esta considerada trabajadora expuesta. La instalacién dispone del historial dosimétrico
actualizado hasta marzo de 2021, con valores nulos.

A .
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- Con posterioridad a la fecha de inspeccidn se aporta un Procedimiento de estimacién de dosis
a trabajadores expuestos de categoria B (SRI_PR_1; Vers.: 1; Fecha: 2/04/2019). En él no se
identifica al personal de categoria B. Tampoco se aporta listado de trabajadores expuestos a
radiaciones ionizantes.

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION:

- lainstalacién queda clasificada como de tipo DOS -equipos intraorales y panoramico-, segtin
el articulo 17 del RD 1085/2009, Reglamento sobre instalacién y utilizacién de aparatos de
rayos X con fines de diagndstico médico.

- Lainscripcion en el registro es de fecha 17 de mayo de 2010 y en ella solo figuran los dos
equipos intraorales no figura el equipo panoramico

- El equipo panordmico marca
 fue instalado en la clinica el 17 de marzo de 2021. Se
dispone de las pruebas de aceptacion del equipo realizadas por laempresa |
de Madrid. También se dispone del certificado de conformidad del equipo para su
registro emitido po en la misma fecha.

- lLainstalacion disponia de otro equipo panoramico marca
, ya retirado. Con posterioridad a la fecha
de inspeccidon se aportd el certificado de baja , de inutilizacién del tubo y
destruccion definitiva del equipo emitido por la empresa
en fecha 14 de abril de 2021.

- Se muestra un contrato de prestacion de servicios con la UTPR
de fecha 14 de noviembre de 2018 con duracién de
un ano, prorrogable indefinidamente por periodos iguales de tiempo. El contrato se
encuentra firmado por representante de la UTPR.

- El24 de febrero de 2021 la UTPR! realizo un control de calidad a los dos equipos
intraorales También se realizaron medidas de los niveles de radiacién y
estimacion de dosis a pacientes; no se indican anomalias.

- Con fecha 24 de febrero de 2021 SRI Consulting emitié un Certificado de Conformidad en el
que se indica: “No tenemos constancia ni se nos ha aportado el nimero de registro de la
instalacion de rayos X. El cliente deberia aportar una copia del mismo a Hasta
entonces no podemos corroborar la identidad de los equipos respecto de los que constan en o
el registro, aunque si respecto de los que habia en el dltimo control que se realizé ”. Tambiépﬂa UsN
se indica que la persona que dirige la instalacion de rayos X es g
F<ta nercnna ya no trabaja en la instalacion. f‘
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- Posteriormente, el 6 de abril de 2021 la UTPR realizé otro control de
calidad, esta vez a los tres equipos de la instalacién (dos intraorales y Panoramico

.- También realizo la verificacion de blindajes y medicién de dosis a pacientes. Se
aportan a la inspeccion los informes de resultados de dichas comprobaciones, firmados por
el técnico autor y el jefe de la UTPR; en ellos no figuran anomalias.

- LaUTPR también emitio el 24 de abril de 2021 un Certificado de Conformidad de la
instalacion; En él, se certifica, entre otros aspectos, que se ha realizado el control de calidad
a los equipos, la vigilancia de los niveles de radiacién y una estimacién de dosis a pacientes.
También se certifica que se mantienen las caracteristicas materiales recogidas en la
inscripcion vigente y que se da cumplimiento al Programa de Proteccién Radiolégica (PPR).

- No hay evidencias de haber firmado con la UTPR un contrato de prestacion de
servicios.

- Se dispone de un Programa de Garantia de Calidad elaborado por para la
Clinica Manzanares Dental SL, de fecha 20 de abril de 2021, donde figura como especialista
responsable de la unidad asistencial de radiodiagndstico Se
indica a ella como la Unica trabajadora expuesta a radiaciones ionizantes.

- Con posterioridad a la fecha de inspeccion se aporta un PPR elaborado por
para la Clinica Manzanares Dental SL, de fecha 27 de abril de 2021.

- También con posterioridad a la fecha de inspeccidn se aporta otro documento fechado el 28
de abril de 2021, donde se indica haber impartido una formacidn interna en normas bdsicas
de proteccion radioldgica a cuatro trabajadores de la instalacién; figuran los nombres y DNI
de los interesados, pero no sus firmas.

- El titular de la instalacién no ha enviado al CSN el informe periddico bienal de la instalacién
de radiodiagndstico.

- La instalacién dispone de normas basicas y especificas de proteccién en unidades de
radiodiagndstico,

CUATRO. NIVELES DE RADIACION:

- Realizadas medidas de tasa de dosis con el detector de la inspeccién marca
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» Con el equipo intraoral de la sala 1, funcionando a 65 kVy 7,5 mA:

° en el pasillo, tras la puerta, a nivel de suelo.
° en el pasillo, junto al pulsador.
° en el despacho médico, sobre la mesa.

e Fondo radioldgico en el laboratorio-almacén, en contacto con la pared.

» Con el equipo intraoral de la sala 2, funcionando con 65 kV v 7,5 mA:

° en el pasillo, tras la puerta, a nivel de suelo.
o en el pasillo, tras la puerta, en la manilla.
o en el vestuario, en contacto con la pared.

e Fondo radiolégico en el bafio.

» Con el equipo panoramico, funcionando con 90 kV, 10 mAy 12 s:

o en contacto con la ventana de la puerta.
o en contacto con la puerta de la sala, en la manilla.
° en contacto con la puerta de la sala, a nivel de suelo.

- Antes de abandonar la instalacién, la inspeccion mantuvo una reunién de cierre con la
asistencia de la representante del titular, en la que se repasaron las observaciones més
significativas encontradas durante la inspeccién. A continuacién, se identifican las
desviaciones mas significativas.

CINCO. DESVIACIONES:

1. Llos trabajadores expuestos de la instalacién no disponen de control dosimétrico,
incumpliendo lo establecido en el articulo 27 “Vigilancia individual” del RD 783/2001 por el
que se aprueba el Reglamento de proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes.

2. No se encuentra actualizada la inscripcion de la instalacion en el registro, incumpliendo el
articulo 13 “Declaracion de modificacién y baja de instalacién” incluido en el RD 1085/2009,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X
con fines de diagndstico médico.

3. No se ha enviado al CSN el dltimo informe periédico bienal, incumpliendo el apartado g) del
articulo 18 “Obligaciones de titular de la instalacién” del RD 1085/2009.
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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 Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1085/2009 que regula la instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagnostico médico y el RD 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién
sanitaria contra las radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado

en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 10 de mayo de 2021.

Fdo.:.
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 Clinica
Manzanares Dental, SL, para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o reparos

al contenido del Acta.

En(:gﬁ‘-‘i@)nu ret eere e reanney a/'leeH/Q\(Ode 2021.
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MANZANARES DENTAL SL

ACTA DE INSPECCION: REF (RX/BI-1532)

De acuerdo con el acta de inspeccion referida y dando contestacion al punto 5 de la misma,
denominado “desviaciones”, hacemos las siguientes:

OBSERVACIONES

b% i )| 1. Los trabajadores expuestos de la instalacién no disponen de control dosimétrico,
incumpliendo lo establecido en el articulo 27 “Vigilancia individual” del RD 783/2001
por el que se aprueba el Reglamento de proteccion sanitaria contra radiaciones
ionizantes.

Se adjunta documento donde se solicita con fecha 28/04/2021 el cambio al control de &rea.
(ANEXO 1)

'D ey . Q 2. Nose encuentro actualizada la inscripcion de la instalacion en el registro, incumpliendo
el articulo 13 “Declaracion de modificacion y baja de instalacion” incluido en el RD
1085/2009, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacién y utilizacion de
aparatos de rayos X con fines de diagnostico médico.

Se adjunta justificante de registro en Industria del recién adquirido equipo de radiodiagndstico
con fecha 12/05/2021. (ANEXO 2)

| le.cV. % 3. Nose haenviado al CSN el dltimo informe periédico bienal, incumpliendo el apartado
w— g) del articulo 18 “Obligaciones de titular de la instalacion” del RD 1085/20089.

Se adjunta documento. (ANEXO 3)

Firmado

Representante Legal
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MANZANARES DENTAL, S.L.

CAREDENT BILBAO
, en representacion de
CERTIFICA:
Que la empresa MANZANARES DENTAL, S.L., con NIF: tiene contratado el servicio de dosimetria
personal con fecha de alta 1 de febrero de 2012 para la instalacion ubicada en la le Bilbao

estando en la actualidad de alta los coniroles que a continuacion se detallan:

USUARIO CO NOMBRE DNI TC ALTA

Barcelona, a 28 de abril de 2021
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DILIGENCIA

Junto con el tramite del acta, de fecha 14 de mayo de 2021, y referencia CSN-
PV/AIN/01/RX/BI-1532/2021, correspondiente a la inspeccién realizada el 27 de abril de 2021
a la instalacion de radiodiagnodstico de la Clinica Dental Caredent Bilbao (titular: Manzanares
dental, SL), de Bilbao (Bizkaia), la representante legal de la
instalacion aporta un escrito de observaciones con tres anexos relativos a cada una de las

desviaciones del acta de inspeccidn.

El inspector autor de la inspeccién y de la presente diligencia desea manifestar lo

siguiente:

° La contratacion de los tres dosimetros de drea -ver Anexo 1- junto con el procedimiento
de asignacion de dosis (SRI_PR_1; Vers.: 1; fecha: 2/04/2019) permite corregir la

desviacion n? 1.

e El 12 de mayo de 2021 se presentd por registro electrénico la modificacién en el registro

de la instalacién de rayos X IRDM/48-1532 -ver Anexo 2-. Dicha modificacién incluye el

equipo panoramico por tanto, la desviacion n? 2 pueda darse por
corregida.
o El envio del informe periddico -ver Anexo 3- permite corregir la desviacion n2 3.

En Vitoria-Gasteiz, el 24 de mayo de 2021.

Inspector de Instalaciones Radiactivas



