CSN

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

www.csn.es
CSN-XG/AIN-01/RX/P0-2969/2023
CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR
Pégina 1 de 7
\
ACTA DE INSPECCION

, Jefe del Servicio de Vixilancia Radioloxica de la Xunta de
Galicia y acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspector
para el control y seguimiento de instalaciones radiactivas, rayos X de usos médicos, y
transportes de sustancias nucleares, materiales y residuos radiactivos, dentro del
territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia,

CERTIFICA: Que se personé el dia diecinueve de diciembre del afo dos mil veintitrés, en
la Instalacion de Radiologia Dental de la Clinica Cambados Dental, S.L., sita en la
, en Cambados, provincia de Pontevedra.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion de rayos X, ubicada en el
emplazamiento referido, que figura inscrita en el Registro de Instalaciones de Rayos X
con fines de Diagnéstico Médico, de la Xunta de Galicia, en la declaracién n°® 1, con la
referencia n® RX/P0-2969, en la fecha de 4 de marzo de 2020.

La actividad de .la instalacién es radiografia dental Intraoral y CB-CT bimaxilar. Su
clasificacién es de Tipo 2, segln lo estipulado en el articulo 17 del Real Decreto
1085/2009 sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico.

La Inspeccion fue recibida por y , Técnhicas
Superiores en Higine Bucodental y Operadoras de la Instalacion de Rayos X de Radiologia
Dental, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radioldgica.

Las representantes del Titular de la instalacion fueron advertidas previamente al inicio de
la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion de la misma, tendrédn la consideracién de documentos
publicos y podran ser publicados de oficio, o0 a instancia de cualquier persona fisica o
juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o
documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido. Las representantes del Titular de la instalacion fueron
advertidas de que la inspeccion esta gravada con una tasa.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

1.- Dependencias y equipos:

- Laclinica dental ocupa el bajo un edificio de viviendas, cuyos locales presentan un
disefio, con acondicionamiento interno y distribucion funcional adaptada a la
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funcién asistencial. La instalacién de radiologia dental dispone de las siguientes
salas y equipos instalados:

1.1. Tres equipos intraorales.

- Los gabinetes dentales eran consecutivos y colindantes.

- Gabinete dental .- Estaba instalado un equipo de rayos X dental intraoral de la

firma , modelo , con el n° de serie }
capaz de generar kVpy mA de tensién e intensidad maximas, a un tubo
de rayos X de la firma . modelo .con el n°® de serie

- Gabinete dental .- Estaba instalado un equipo de rayos X dental intraoral de la

firma , modelo , con el n® de serie ,
capaz de generar kVpy mA de tensién e intensidad maximas, a un tubo
de rayos X de la firma , modelo , con el n°® de serie

- Gabinete dental .- Estaba instalado un equipo de rayos X dental intraoral de la

firma , modelo , con el n° de serie ,
capaz de generar kVpy mA de tension e intensidad maximas, a un tubo
de rayos X de la firma , modelo , con el n® de serie

- Los equipos de rayos X intraorales estaban suspendidos en soportes murales
articulados y daban servicio a su correspondiente sillén dental.

- Los equipos se accionan mediante pulsadores instalados en la pared a la entrada
de los gabinetes.

- Se puede ejercer un control eficaz de acceso a las salas durante la emisién de
rayos X. Las puertas de los gabinetes estaban debidamente senalizadas frente al
riesgo por exposicién a rayos X.

1.2, Sala de ortopantomografia y CB-CT bimaxilar.

- Es una dependencia especifica estaba instalado un equipo de ortopantomografia,

cefalometria digital y CB-CT bimaxilar de la firma . modelo

, con el n° de serie , capaz de generar kVp y
mA de tension e intensidad maximas a un tubo de rayos X, de la firma
modelo . con el n° de serie

- El conjunto emisor-detector del equipo estaba instalado en un cabezal de rotacion
gue se desplaza en altura sobre una columna vertical.
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- El equipo se acciona mediante un pulsador instalado en la pared a la entrada de la
sala.

- Elsistema de imagen es digital directo a un ordenador.

- Estaba expuesto un cartel de aviso a embarazadas en el interior de la dependecia.

- Las paredes y puerta disponian de blindaje adicional plomado.

- El acceso a la dependencia estaba senalizado. Se puede ejercer un control eficaz
para impedir el acceso durante la emisién de rayos X.

- Estaba colgado un dosimetro personal en la zona del pulsado de disparo.

- Habia instalada en el techo de la dependencia una camara para control visual del
paciente que estaba conectada al ordenador instalado en el puesto de operacién.
No era posible ver el interior de la sala en el monitor. No se pudo solucionar el
problema en el momento. Seglin manifestaron a la Inspeccién era de software. El
dia anterior hubo un corte de luz y también les fallaba el sistema de alarma. Ha
ocurrido otras veces.

2.-Niveles de radiacion.

- Se llevaron a cabo unas mediciones de tasa de dosis para verificar el perfil
radiolégico del puesto de operacion en el acceso a los gabinetes dentales y

/ en la posicion de disparo en el acceso a la dependencia del equipo de rayos

X CB-CT.

- La Inspeccion utilizd un monitor de radiacion de la firma , modelo ,

con el n° de serie que dispone de certificado de calibracién en la fecha de

11 de junio de 2018 y un equipo de deteccion y medida de la radiacion con
detector de diodo de la firma , provisto de sonda modelo

, N° de serie , que dispone de certificado de calibracion realizada por

el tapricante en fecha de 25 de junio de 2018.

- El gabinete estaba ocupado por un paciente. Tiene idéntica conformacién y
distancia de disparo del equipo de rayos X intraoral.

2.1. Gabinete dental .

Las condiciones de exposicién erande  kVpy mA con un tiempo de seg.
El haz de rayos X estaba orientado hacia la posicién de la cabecera del silldén
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dental. La tasa de dosis registrada en el puesto de disparo fuera del gabinete, a 3
metros, durante el pico de exposicién fue de uSv/h.

- La pantalla de cristal liquido del equipo, indicadora de los parametros, presentaba
deterioro en mostrar la numeracion.

2.2. Gabinete dental

- Las condiciones de exposicion erande  kVpy mA con un tiempo de
- seg. El haz de rayos X estaba orientado hacia la posicién de la
cabecera del sillén dental. La tasa de dosis registrada en el puesto de
disparo fuera del gabinete, a 3 metros, durante el pico de exposicion fue

de pSv/h.

2.3. Sala de ortopantomografia, cefalometria y CB-CT.

Las condiciones de exposicion para un adulto en el equipo en modo CB-CT eran de
Kvp, 1A con un tiempo de rotacién de segundos. Se registrd en el pico
de exposicion uSv/h en la zona del pulsador a un lado de la puerta de acceso.

3.-Personal de la instalacion.

- Estaba disponible la acreditacion de Director de la Instalacién de Rayos X con fines
de Diagnéstico Médico Dental a nombre de .

- es el tnico trabajador profesionalmente expuesto a radiaciones.
Estaba clasificado en categoria B.

- Se dispone de un dosimetro personal que es procesado por el centro lector de

- No se evidencia incidencia alguna en los resultados de los informes dosimétricos.
Los recambios del dosimetro se realizan con regularidad.

- Se facilitaron a la Inspeccion las acreditaciones de Operadoras de la Instalacién de
Rayos X con fines de Diagndstico Médico Dental a nombre de las Técnicas
Superiores en Higine Bucodental: , y
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4.-General, documentacion.
4.1. Declaraciones ante el registro.

- La instalacion RX/P0-2969 fue inscrita en el Registro de Instalaciones de Rayos X
con fines de Diagnéstico Médico de la Xunta de Galicia en fecha de 4 de marzo de
2020.

- La instalacion RX/P0-2969 ha presentado posteriormente una declaracion de
modificacién ante el citado registro, consistente a una ampliacién de un equipo
intraoral.

- La inspeccidon ha revisado la documentacion sobre el total de las dos
declaraciones. Estaban disponibles los certificados de conformidad para su
registro de los equipos instalados ANEXO |l expedidos por las EVAT, asi como las
pruebas de aceptacion de los equipos. Estaban disponibles los certificados de
conformidad para su registro ANEXO Il expedidos por la UTPR.

- Concuerda lo especificado en la inscripcion vigente (Declaracion n° 2), de fecha de
8 de julio de 2021, en el Registro de Instalaciones de Rayos X con fines de
Diagnéstico Médico de la Xunta de Galicia, con los equipos instalados existentes,
las dependencias de la instalacion de rayos X, titularidad y la acreditaciéon del
director.

4.2, Operacion de la Instalacion.

- No se pudo descargar de la intranet de la la Unidad Técnica de Proteccién
Radiologica el contrato para la
prestacion de servicios para control de calidad, medida de niveles de radiacion,
estimacion de dosis a pacientes y otras cuestiones de protecciéon radioldgica.
Constaba en la pagina web de usuario en todo el historial
documental desde el inicio de la primera declaracion de la Instalacion de rayos X.

- Estaba disponible la documentacién correspondiente al Ultimo control de calidad
de todos los equipos de rayos X realizado por . en la fecha de 10
marzo de 2023.

- Estaba disponible el certificado de conformidad expedido por la citada UTPR en la
fecha de 10 marzo de 2021. Estaba errada la fecha del certificado de
conformidad.

- Estaba disponible la Gltima actualizacién del Programa de Control de Calidad y
Proteccion Radiologica en fecha 18 de junio de 2021. Consta que la anterior
version del programa de garantia de calidad se habia remitido para su validacién
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por la Direccion Xeral de Innovacién e Xestién da Saude Publica en la fecha de 30
de diciembre de 2020.

- Consta que se habia remitido, en fecha de 30 de marzo de 2023, al Consejo de
Seguridad Nuclear el informe anual Instalacion de Rayos X con fines de
Diagnéstico Médico correspondiente al afio 2021.

- Se disponia de un delantal plomado de adulto, otro pediatrico y dos protectores
tirideos.

5.-Reunién de cierre de la Inspeccion.

- Manifiestan que , que consta en la inscripcion en el registro
como Director de la Instalacion de Rayos X con fines de Diagnéstico Médico Dental,
se habia tenido que ausentar por un asunto urgente.

- Se comentd el fallo de la ausencia de imagen del interior de la dependencia del
CB-CT. Manifestaron que se va a solucionar. Remitirdn constancia grafica que
muestre el sistema de imagen en funcionamiento.

-  Se comentd que es recomendable instalar un cartel de aviso a posibles
embarazadas en la sala de espera ya que el expuesto lo estaba en el interior de la
dependencia del CB-CT.

- Se comentd la oportunidad de ampliacion del n® de dosimetros.

- El certificado de conformidad expedido por la citada UTPR presentaba una errata
en la fecha de 10 marzo de 2021. Se solicitara a la UTPR su correccion.

DESVIACIONES: Se incumplen los articulos 6 y 18 del Real Decreto 1085/2009.
Problema de imagen para control del paciente en el interior de la sala de RX. Queda
orientada la solucion a la imposibilidad del control del paciente en el interior de la sala de
RX. Se remitira constancia fotografica de ello.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Real Decreto 1836/1999, por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 1085/2009 por el que se aprueba
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el Reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagnostico médico, y el Real Decreto 102972022, por el que se aprueba el Reglamento
sobre Proteccién de la Salud contra los Riesgos derivados de la exposicion a las
Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente en la Sede de la Direccion Xeral
de Emerxencias e Interior de la Vicepresidencia Primeira e Conselleria de Presidencia,
Xustiza e Deportes de la Xunta de Galicia.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se

éﬁ\ invita a un representante autorizado de la Instalacién de Instalacién de Radiologia
% % Dental de la Clinica Dental Cambados Dental, S.L. en Cambados, para que con su
5 %\_ firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

s N i

Firmado por

el dia
29/12/2023 con un
certificado emitido por
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DILIGENCIA AL ACTA DE INSPECCION

En relacién al Acta de Inspeccion de referencia CSN-XG/AIN-01/RX/P0O-2969/23, de
fecha de veintinueve de diciembre del afio dos mil veintitrés, correspondiente a la
visita de inspeccion llevada a cabo el dia diecinueve de diciembre del afio dos mil
veintitrés, en la Instalacion de Radiologia Dental de la Clinica Cambados Dental,
S.L., sita en la , en Cambados provincia de Pontevedra. El
titular de la instalacion remitié por correos electronicos: Fotografias de la instalacion
de rayos X fehacientes de la reparacién del circuito de Tv para control visual del
interior de la sala de CB-CT y de la instalacién de un cartel adicional de aviso a
embarazadas en la sala de espera.

Respecto a la fecha del certificado de conformidad la fecha en el documento estaba
bien y la Inspeccién no habia reparado en la fecha mas reciente.

El inspector que suscribe la presente manifiesta que se aceptan las
documentaciones remitidas y quedan solucionadas las desviaciones evidenciadas
en la inspeccion.
Firmado por

el dia 16/01/2024 con un
certificado emitido por



