CSN-PV/AIN/O1/RX/BI-1619/14
Hoja 1de 6

0 b 3 l.r

‘.! GO le

EUSKO IALIRLARITZA
GUBIEANO VYASCO

* CONSEIO DE I:KONDPXH.—AREN GARAPEN ETA LEHIAKORTASUN SAILA
SEGURI DAD NUCLEAR DPTO. Dif DESAHROLLO £OONOMICO Y COMPETITIVIDAD

0 %5003

- SARRERA IRTE
ACTA DE INSPECCION= q}mm 20
D. ' ~ funcionario adscrito al Departamento de

Desarrollo Economico y Competitividad del Gobierno Vasco acreditado como Inspector
por el Consejo de Seguridad Nuclear, perscnado con fecha 11 de junio de 2014 en el la
clinica dental ANBER GAEN, S.L., sita en la L en el
término municipal de Sondika (Bizkaia), procedié a la inspeccién de la instalacion de
radiodiagnbstico dental ubicada en dicho Centro y de la cual constan los siguientes datos:

* Ref. CSN: RX/BI-1619

* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/48-1619

* C.LF.

* Teléfoﬁo:

* Actividad de la instalacion: Radiografia dental.

* Tipo de instalacion: DOS {art. 17 R.D. 1085/2009)

* Finalidad de esta inspeccion; Control (en fase de inscripcién).

La inspeccion fue recibida por D.2 ’ ., Gerente de Ia

instalacién de radiodiagnéstico dental, quien aceptd la finalidad de la misma en cuanto se
relaciona con la proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

La representante de la titularidad de la instalacion fue advertida de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio 0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el
titular exprese qué informacion o documentacién aportada durante la inspeccion podria
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobamones efectuadas por la mspecmon asi como de Ia informacion
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OBSERVACIONES

- */La instalacién se clasifica dentro del tipo 2, en base a io establecido en el articulo

bgzc\@%’ 17 del RD 1085/2009, al disponer de un equipo fijo intracral para radiologia dental y

un equipo de rayos X panoramico.

En el citado centro dental, se encontraban instalados los siguientes equipos de

rayos X:
¢ Equipon.®1:
-  Marca:
-  Modelo:
- Afo de fabricacion; Enero 2013.
- Marcada CE: 0434,
- NP° serie cabezal: D23542.
- Tension maxima: 70 kV.
- Intensidad maxima: 8 mA.
- Filtracién 2.0 mm Al
- Tubo marca:
- Modelo del tubo:
- Tubo n° serie: 48201
¢ Equipon.®2:
-  Marca:
-  Modelo:
- Afo de fabricacion: Febrero 2000.
-  Marcada CE: 0537.
- N°de serie: 76500.
-  Tensién maxima: 81 kV.
- Intensidad maxima: 12 mA
- Filtracion 2.5 mm Al
-  Modelo tubo:
- Tubo n® serie: 1990.

Dichos equipos coinciden con los declarados en el registro de instalaciones de
radiodiagnéstico del Departamento de Desarrollo Econdmico y Competitividad del
Gobierno Vasco para su inscripcion.

Existe contrato de servicios entre el ftitular de la instalacién y la UTPR

de fecha 8 de abril de 20141: en él se
recoge la obligacion para la UTPR de comunicar al CSN las circunstancias
adversas para la seguridad y/o la no implantacion de medidas correctoras, asi como
la autorizacion expresa del titular para tal comunicacion. Dicho contrato esté
firmado por la gerente de [a empresa y por por parte de
la UTPR.
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e dispone de un Programa de Proteccion Radiologica (PPR), preparado por

S.L; en él se encuentran recogidas las
normas de actuacién con el equipo de rayos X. Asimismo, en ia instalacion se
dispone de un programa de garantia de calidad.

- Durante la inspecciéon se pudo comprobar que se habian realizado las
correspondientes pruebas de aceptacion sobre los dos equipos de radiodiagnéstico
dental instalados, por parte de la empresa de venta y asisiencia técnica de equ1pos
de radiodiagnéstico, de referencia ERX/BI0008, cuya titularidad ostenta

Los resultados de dichas pruebas fueron satisfactorios.

- La solicitud de inscripcién se presentd junto con un certificado de conformidad de la
instalacién, segtn lo recogido en el art. 18 del Reglamento sobre aparatos de rayos
X con fines de diagnostico médico, emitido en fecha 8 de abril de 2014 por
dicho certificado no recoge la

existencia de desviaciones, siendo firmado por el jefe de la UTPR, D.

- Se manifestd a la inspeccion que la unica persona que va a manejar los equipos de
rayos X es D.? ; dicha persona dispone de
acreditacion para dirigir instalaciones de radiodiagnostico dental, emitida por

en fecha 11 de octubre de 2010.

- El control dosimétrico de la instalacién se va a realizar mediante un dosimetro
personal, asignado a D.2 . cuyas lecturas se efectuaran por la
entidad .. de Barcelona, empresa con la que se ha
contratado la gestion del servicio de dosimetria. Se sefiala que se dispondré de
dicho dosimetro a partir del dia 1 de julio del presente afio.

- El area de influencia radioldgica del equipo de rayos X panoramico dispone de
sefial de riesgo radiolégico de zona controlada con riesgo de irradiacion externa,
segln lo establecido en el RD783/2001 y la norma UNE 73.302; por otra parte, el
area de influencia del equipo intraoral no se encontraba senalizada.

- Como medios de proteccion radiologica, la instalacion dispone de un delantal
plomado con prolongacion para proteccion de tiroides.

- Los eqguipos disponibles en la clinica dental pueden ser operados mediante
pulsadores situados en el exterior de las salas, lo cual permite alejarse de los
equipos de rayos X una distancia superior a dos metros.

- Realizadas mediciones de tasa de dosis con los equipos funcionando a maxima
potencia, utllizando un medio dispersor en su caso, se obtuvieron los siguientes
resultados:
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&\ Salan®1: con equipo funcionando a 70 kV y 8 mA:

«470  uSv/h en contacto con puerta de acceso a consulta adyacente.
*2,30  uSv/h en contacto con pared de consulta adyacente.
+2,10  nSv/h en contacto con puerta de acceso a sala desde pasillo.

Sala n° 2: con equipo funcionando a 81 kV y 12 mA:

0,14  uSv/h en contacto con puerta de acceso a sala.
«0,14  uSv/h en contacto con ventana de puerta.
(0,10  uSv/h en contacto con pared colindante.




CSN-PV/AIN/O1/RX/BI-1619/14
Hoja 5 de 6

& CONSEJO DE
"I7 SEGURIDAD NUCLEAR

CSN

DESVIACIONES

1. La zona de influencia radioldgica del equipo de rayos X intraoral no se encuentra
senalizada, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 16 y siguientes del
Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la
horma UNE 73-302-91.
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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 Real Decreto 1085/2009 que regula la
instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el
Reglamento 783/2001 sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado.

En Vitoria-Gasteiz, a 24 de junio de 2014
. A s,

Fdo.:
Inspector de Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado de la

instalacién, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del acta.

Fdo.: ... ... ... . .
° s
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En el tramite del acta con referencia CSN-PV/AIN/O1/RX/BI-1619/14
correspondiente a la inspeccion realizada en fecha 11 de Junlo 2014 en la Clinica
Dental Anber Gaen, S.L.., sita en la , en el término
municipal de Sondika (Blzkala) la titular envia el acta con documentamon relativa a
las desviaciones sefialadas en el contenido de la misma.

Con relacion a dicha documentacién, el inspector que suscribe la presente
diligencia manifiesta que la documentacién aportada subsana la desviacion reflejada
en el acta.

En Vitoria-Gasteiz, a 19 de agosto de 2014.

/ 1
Fpo:.
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS.

p. 111






