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| ACTA DE INSPECCION

v

D funcionario adscrifo al Departamente de Desarrollo |

Econdmico y Competitividad del Gobietne Vasco y acreditado como Inspector por el
Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 12 de diciembre de 2014 en la Clinica
Teknibat, 8.L., sita en ~de Bilbao (Bizkaia), inspecciond la
instalacion de radiodiagnéstico médico alli existente e identificada por los siguientes
datos:

# Ref, CSN: RX/Bl-1625

* Ref, Gobierne Vasco: IRDM/48-1625

* Titular: Clinica Teknibai, 3.1

* GLF.:

* Teléfono:

* Tipo de instalacion: TRES. Dental intraoral.

{art. 17 R.D. 1085/2009)
*  Fecha inscripcion en el registro: 19 de noviembre de 2014
* Finalidad de esta inspeccion:  Control.

La inspeccion fue recibida por DF . responsable de la
clinica, quien aceptd fa finalidad de la misma en cuanio se relaciona con ia proteccion
sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

La representanie del titular de ia instalacion fue advertida de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en [a tramitacidn de la misma,
tendran la consideracién de documentos publicos v podran ser publicados de oficio o a
instancia de cualquier persona fisica o jurfdica. Lo cual se notifica a efecto de que el
titular exprese qué informacion o documentacién aportada durante la inspeccidn podria
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informacién
requerida y suministrada por el personai de la instalacion, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

- La instalacién dispone de los siguisntes equipos:

» Equipo 1 (Gabinete 2. Dental intracral)

- Marca:

- Modelo:

- N°de serie; 09000805
Tensidn maxima: 65 kV

- Intensidad méxima: 8 mA

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- Tubo n® serie: 09051169

s [quipo 2 (Gabinete 1. Dental intraoral)

- Marca:
Muodelo: :
- N°de serie: Te2/0359
- Tensldn maxima: 70 kV
- Intensidad maxima; T mA,
- Tubo marca;
- Tubo modelo:
~  Tubo n® serie; US270742

- La instalacion queda clasificada come de tipe TRES, instalacién de radiodlagnédstico
dental intracral, segan el articulo 17 del R.D. 1085/2009, por el que se aprueba el
reglamente sobre instalacion y ulilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médica.

- Ambos eguipos coinciden con los inscritos el 19 de noviembre de 2014 en el
Registro de instaiaciones de rayos X con fines de diagnostico médico.

- Ambos equipos disponen de marcado CE y Declaracion de Conformidad; para el

equipo la declaracion fue emitida por el 16
de febrera de 2010; para el equipo emitida por Corp. el 18
de octubre de 2013.
«  Para el equipc -se dispone de certificado de conformidad para su
registro emitido el 2 de septiembre de 2014 por la empresa de venta y asistencia
técnica por traslado de equipo desde la anterionff?%ﬁ.;;*;\i
instalaciéon ubicada en la (Bilbao), a la actual de la a\
(Bilbao). -
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- El 3 de septiembre de 2014 se realizaron las pruebas de aceptacion del equipo
. Con resultados satisfactorios, segun certificade emitido por
la empress

- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (UTPR;
emitic el 5 de noviembre de 2014 el Certificado de Conformidad de ia
instalacién para su registro,

Se dispone de contrato de prestacién de servicios formalizado por escrito con la
UTPR | , firmado por amhas partes el 3 de agosto de 2014, con una
duracion inicial de doce meses y prorrogable autornaticamente por periodo idéntico.

La instalacion dispane de Programa de Proteccion Radiolégica (PPR) de fecha 17
de noviembre de 2014 (n° reg.: 0). Dicho PPR consta de una parte general y otra
particularizada con las dependencias y equipos de la instalacion: sefiala y clasifica
las zonas, clasifica a los trabajadores de la instalacién como expuestos de
categoria B. ademas de contener unas normas basicas de proteccion radiolagica.

- El (ltimoe confrol de calidad realizado a ambos equipos es de fecha 10 de
septiembre de 2014. Se muestran a la inspeccién los informes emitidos por la
UTPR . En gstos informes se identifica al técnico autor del control y se
incliuyen resultados de las medidas de los niveles de radiacion y estimacion de
dosis a pacientes; no reflejan anomalias.

Se dispone de una acreditacion para dirigir instalaciones de rayos X a nombre de D.
- - segun certificado emitido por la Organizacién
Médice Colegial el 4 de octubre de 1594,

- El manejo de los equipos de rayos X es realizado por
. quien no dispone de acreditacion para el manejo de los mismos; si
dispone de un diploma de haber superado las pruebas de evailuacion de una
formacion inicial para el personal profesionalimente expuesto en instalaciones de
radiodiagnéstico dental/podoiégico, de una duracion de 40 horas, emitido por

el 30 de diciembre de 2014.

- El control dosimeétrico_del personal expuesto se realiza mediante un dosimetro
nominal asignado a DF . Dicho dosimetro es leido
por el centro lector . La instalacién dispone de su historial dosimeétrico
actualizado hasta octubre de 2014 con valores nulos. m\
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- La instalacion dispone de un delantal plomado como medio de proteccion pers
para hacer frente a las radiaciones ionizantes.
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El acceso a las dos salas de rayos X se realiza desde el pasillo central y esta
controlado. El accionamiento de los equipos se realiza con pulsadores desde el
exterior de cada gabinete, con las puertas cerradas,

Las puertas de acceso a las salas de rayos X se encuentran sefializadas camo
Zona Vigilada con rigsgo de irradiacion externa. Asimismo, se dispone de cartel de
aviso a mujeres embarazadas.

Realizadas mediciones de tasa de dosis con los equipos funcionande y utilizando
agua como medio dispersor, se obtuvieron los siguientes resultados:

- En la gabinete 2, con el equipe infraoral funcionando a 85 kV y 8 mA;

= 9,50 nSvth maximo, en contacto con la puerta {de cristal) del gabinete,
» 0,30 uSvih maximo, en contacto con la pared dal gabinete, junto al pulsador.

» 1,60 uSv/h maximo, en contacto con la puerta que comunica ambos gabinetes,
desde ef gabinete 1.

- ErA el gabinete 1, con el equipo intracral funcionando a 80 kV y 7
mA.

» 2,00 uSv/h maximo, en contacto con la pared del gabinete.
» Fondo radiologico en contacto con el pulsador de disparo.

« Fondo radiclégico en contacta con la puerta gue comunica el gabinete 1 con el
despacho médico.

+Fondo radioidgico en contacto con la pared gue comparten el gabinete v el
despacho médico.

¢ 1.8 mSv/h maximo, junto al tubo emisor de rayos X.
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DESVIACIONES

1. La persona gue opera los equipos de rayos X NO dispone de la acreditacion
reglamentaria, incumpliendo io establecide en los articulos 22 y 23 det RD
1085/2008 por el que se aprueba el Reglamente sobre instalacidn v
utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
seftala la Ley 15/1980 de Creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1989 por el que se aprueba el
Reglamento sobreg Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 1085/2008 que
regula ia instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico
medico; el RD 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccidn
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta v suscribe ia presente
Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 12 de enero de 2015,

inspecmr ae Instalgcliones Kadlaclvas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un reprasentante autorizado de
la instalacién, para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o
reparos al contenido del Acta.
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AL CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

D. en nombre y representacion
de CLINICA TEKNIBAI S.L., con domiciio a efecto de
notificaciones en
y con CIF , mediante |la presente comunico

Que habiendo recibido el 16 de enero del presente Acta de
Inspeccion del Departamento de Desarrollo Econdmico vy
Competitividad del Gobierno Vasco y acreditada su Inspeccion por
el Consejo de Seguridad Nuclear, en la que se requiere enviar dicho
Acta firmada y con los suficientes documentos que prueban vy
corrigen la desviacion del Acta, confirmo

Que D? no maneja los equipos de rayos
X de la Clinica Teknibai en — 48011 de Bilbao. La
persona acreditada para manejar los equipos de rayos X en la
ubicacidon mencionada, es D para lo cual se
acredita:

- Titulo de Direccion de Radiodiagndstico modalidad Dental.
- Certificado del control dosimétrico personal.

SOLICITO, que por medio del presente escrito se tenga
presentada el acta firmada con la documentacidn preceptiva

San Sebastian a 21 de enero 2015
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DILIGENCIA

Junto con el tramite del acta de referencia CSN-PV/AIN/01/RX/BI-1625/14 y fecha
21 de enero de 2015, correspondiente a la inspeccion realizada el 12 de diciembre de
2014 a la Clinica Teknibai, S.L., sita en Ig de Bilbao (Bizkaia),

pe ), en representaciéon de la Clinica, aporta tres documentos con
relacion a la desviacion reftejada en el acta.

El inspector autor de la inspeccion y de la presente diligencia manifiesta lo
siguiente:

e La manifestacién de que = ' no maneja los equipos
de rayos X, vy si por el contario D. , junto con la copia de
la acreditacién de este dltimo para dirigir instalaciones de rayos X con fines
de diagnéstico médico, y la contratacién de su control dosimétrico personal

con la empresa :, corrigen la desviacion del acta.

En Vitoria-Gasteiz, el 26 de enero de 2015.

Fdo:

Ihspector de Instalaciones Radiactivas






