INSTITUTO PERUANO DE ENERGIA NUCLEAR

Direccion de Transferencia Tecnoldgica

Curso de Proteccion Radiolégica en
Radiologia Dental
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Unidad 8

Aspectos Regulatorios
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Contenido

LA ENTIDAD REGULADORA. Razones del control. EI IPEN - OTAN
EL MARCO LEGAL. Documentos regulatorios: reglamentos, leyes.
SISTEMA DE CONTROL. Autorizacion, Fiscalizacion y Medidas coercitivas.

ol A A

ALCANCES DEL CONTROL. El personal, el establecimiento, la practica.
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Control Regulatorio

e ; Por qué se controla?
P ‘!4- F
2 * Porque la radiacion es perjudicial

S Porque hay exposicion en personas (pacientes)

€ I ' Porgue no se desea dafios en personas

) ¢De que manera es perjudicial?

. » Puede provocar dafo a largo plazo (bajas dosis)
~ " * Provoca dafos severos (accidentes)

¢Miedo a las o Quien'lorcontrela? ¢ En base a que?

e 5
radiaciones: * EI IPEN — OTAN es la entidad reguladora
 Controla en base a un marco legal

INSTITUTO PERUANO

DE ENERGIA NUCLEAR

Fuente: Archivos del CSEN
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Marco Legal

Reglamento
de Seguridad & ' LLey 28028

Radiologica SGF = -

Reglamento
de la Ley
28028

/

Operadores
Pacientes y miembros del publico

Fuente: Archivos del CSEN
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Sistema de Control de OTAN

Emision de Autorizaciones

* Licencias de los operadores
» Registro de instalacion (establecimientos)
 Autorizacion de importacion

INSTITUTO PERUANO

DE ENERGIA NUCLEAR F|ScallzaC|é n

 Elaboracién de normas
» Ejecucion de inspecciones
* Investigacion de eventos anormales

Coercion

OTAN

OFICINA TECNICA DE LA e 1 » Aplicacion de sanciones (amonestaciones, multas

AUTORIDAD NACIONAL

economicas, suspension y revocacion de
registros, clausura de establecimientos)

Fuente: Archivos del CSEN
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ccual es el alcance del control

El control alcanza a toda persona que opera equipos de rayos X en radiologia dental

Fuente: Archivos del CSEN
17/11/2017

Protegerse
y proteger
al paciente

Obtener su
licencia
individual

IPEN : Ciencia y Tecnologia para la competitividad

Tener
formacion
(cirujano
dentista,
técnico) Estar

capacitado
y entrenado
en
radiologia

El personal

operador
debe ...

Estar
capacitado
en
proteccion
radiologica
Tener
experiencia
No menor a
3 meses
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La Licencia Individual

(Vigencia: 05 anos)

REQUISITOS
(TUPA)

1. Presentar Formulario 3 debidamente llenado

INSTITUTO PERUANO DE ENERGIA NUCLEAR |5 cartificado médico emitido por Médico Colegiado.
OFICINA TECNICA DE LA AUTORIDAD NACIONAL

Licencia Individual N° 1894-08 Adjuntar hemogramay recuento de plaquetas.
> ) - 3. Certificado de capacitacién en protecciéon radiolégica
= Apellido Paterno ‘ . .. .
2 , ; para la practica a autorizarse
z Apellido Materno P .\ ‘ ~ ,
o ; \ T - ‘ 4. Una foto actual tamano carné
3 Nombres SR AN e o L. . .
& ( (\W-—n 5. Comprobante de depdsito por derechos de licencia
& Actividad Autorizada ;'  DIAGNOSTICO DENTAL CON . .
N U Ravosx (equivalente a S/ 49.8 a depositarse en el Banco de la
P Nacién, Cuenta Corriente No. 00282693)

u\\;\\\\ QNI} \ . : \
Emitido ~ :07-NOV-2008 _ _
Caduca  :06-NOV-2013 - haber aprobado previamente el examen aplicado por la OTAN

NQTA: El solicitante debera:

Director

Oficina Técnica de la Autoridad Nacional

- Ser profesional en odontologia o técnico en odontologia con
una experiencia no menor a 3 meses

Fuente: Archivos del CSEN
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¢,Cual es el alcance del control?

Y también a todo establecimiento publico y privado que use equipos de rayos X para radiologia dental.

I Cefalométricos,
p Intraorales panoramicos,
tomograficos

Parametros del equipo (kV, mA, t, filtracion)

Longitud del cable, timer o disparador

Colimacion

Disefio de ambientes y blindajes que se requieran

Medios de proteccion (operador, pacientes, acompafantes)
Nuevas tecnologias

Registro de Instalacion

1
o

Fuente: Archivos del CSEN
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El Registro de Instalacion
Vigencia: 05 anos)

............. Registro de Instalacion

Licencia N* RO1423.01
Expediente N° 4268-14-0TAN

e REQUISITOS
(TUPA)

Titular del Registro

Domiciifegal ‘ , 1. Presentar Formulario 1 debidamente llenado

2. Comprobante de depdsito por derechos de registro
(equivalente a S/ 58.2 por equipo a depositarse en el

Fuentes deradiacisn  EQUIPO DE RAYOS X Banco de la Nacién, Cuenta Corriente No. 00282693)

Préctica DIAGNOSTICC DENTAL CON RAYOS X

Ubicacion de fa instalacion

NOTA: El solicitante debera:

El Registro es otorgado, conforme a lo establecido en el Articulo 12° del _ H . . .
Roglaents de 1a Ley N 28028, aprobado por Decrelo Supremo® 039-200E-E, tener el ambiente construido y el equipo de rayos X instalado
bajo las Condiciones y Limites de fa Licencia, que integran la'misma y que son de en el m ism 0

cumplimiento obligatorio dei Titular

- haber realizado el control de calidad al equipo de rayos X y
tener el certificado respectivo

Exhibir la presente autorizacion en lugar visible al plblico.

Lima, 29 de Setiembre de 2014

y Director
Oficina Técnica de la Autoridad Nacional

Fuente: Archivos del CSEN
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El Control ...

Entre muchas cosas, induce a los establecimientos a demostrar lo que hacen o cumplen en busca de
mejoras (calidad).

La
justificacion
de
exposiciones

- ... todo lo que =
L se haga y sea mantenimiento
relevante y control de
(auditorias, calidad de
inspecciones) equipos

Registrar ...

Eventos =
anormales entrenamiento
(incidentes) del personal

Fuente: Archivos del CSEN
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Registros relacionados con los equipos

Mantenimiento
rutinario
(preventivos)

Mantenimientos
correctivos

Baja de equipos

‘ Adquisicion de
} equipos nuevos
'\ (certificados)

Fuente: Archivos del CSEN
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Registrar los eventos anormales

Es posible que ocurran eventos (incidentes) como repeticion frecuente de examenes, pacientes
embarazadas expuestas inadvertidamente, pacientes que creen haber sido sobre-expuestos, etc.

=

_f//‘/-
y

/// \

Fuente: Archivos del CSEN
17/11/2017

Investigar las Elaborar
causas informe

Implementar
medidas
correctivas

Evaluar las
consecuencias

Evaluar las
UEGIETS
correctivas

Modificar
procedimientos
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OTAN

Supervisar los
trabajos

Sostener en el
tiempo lo
aprendido
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Fuegﬁi/%lghivo CSEN

Otros documentos por registrar

Justificacion de
las
exposiciones

Licencias de los
operadores

Informes y
Registro de la Certificados de
instalacion Control de
Calidad

Certificados de |l Informes de los
los equipos de mantenimientos
rayos X de equipos
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Gestion final de
equipos

Legajo del
personal
(formacion,
experiencia)
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Fuegﬁi/%lghivo CSEN

Y todo esto, ¢,para qué?

Buscar la
mejora
continua

Estar
preparado
para
auditorias e
Inspecciones

IPEN : Ciencia y Tecnologia para la competitividad

Dejar
evidencia de
lo que se
hace

Caminar
hacia la
CALIDAD
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¢,SI hay incumplimiento?

Hay deficiencias que pueden ser incumplimientos al Reglamento de la Ley 28028, pasibles de sancion.

Estos pueden ser:

No remitir
informacion
requerida por
OTAN en
plazos
indicados (L,
Amonestacion)

Fuegﬁi/%lghivo CSEN

Obstaculizar
0 impedir una
inspeccion
(G, 2-5 UIT)

Infracciones
al
Reglamento
de Ley
28028

Usar equipos
de rayos X sin
autorizacion
(L, 0.5-2 UIT)

Uso de
equipos sin
reductores de
dosis y sin
CC (L, 0.5-2
UIT)
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¢,SI hay incumplimiento?

Hay deficiencias que pueden ser incumplimientos al Reglamento de la Ley 28028, pasibles de sancion.

Estos pueden ser:
Obstaculizar o

impedir una

inspeccion

(G, 2-5 UIT)

No remitir informacion Uso de equipos sin
requerida por OTAN reductores de dosis y
en plazos indicados sin CC

(L, Amonestacion) (L, 0.5-2 UIT)

Importar equipos de Usar equipos de
rayos X sin rayos X sin
autorizacion autorizacion

(L, Amonestacion) (L, 0.5-2 UIT)

Fuegﬁlfgﬂ-ﬁhlvo CSEN IPEN : Ciencia y Tecnologia para la competitividad Diapositiva 17



¢, Preguntas?

En nuestras manos esta el brindar un buen servicio

¢ Preguntas?
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Graclas

Gracias por su Atencion!!
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