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ACTA DE INSPECCION

D. & : = |, funcionario adscrito al Departamento de
Industna Innovamon ComerCIo y Turlsmo del Gobierno Vasco e Inspector del Consejo de
Seguridad Nuclear, personado con fecha 28 de octubre de 2010 en Ia empresa
SUMINISTROS DENTALES ANTON, S.L., sita en = o o . del
mdel municipio de Sondika (Blzkala) procedlo a la
inspeccién de las actividades de venta y asistencia técnica de equipos de rayos X de

diagnéstico médico que realiza la empresa y de la cual constan los siguientes datos:

*

Tipo de Autorizacién: Venta y Asistencia técnica (equipos diagnostico medico).

* Referencia CSN: ERX/BI-0006.

* C..F.-HEE

* Fecha de inscripcion en el Registro de empresas EVAT: 12 de diciembre de 1997.

* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccion fue recibida por D.2 2= = ' | persona encargada de la
gestion de ventas y asistencia tecnlca relaclonada con Ios equipos de rayos X, quien
informada de la finalidad de la misma manifesté aceptarla en cuanto se relaciona con la
Proteccién Radiolégica.

El titular de la instalacién fue advertido de que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion
de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo que se notifica a efecto de que el titular exprese qué
informacion o documentacion aportada durante la inspeccidn podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y suministrada
¢ personal técnico de la instalacién, resultaron las siguientes.
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OBSERVACIONES

Se manifiesta a la inspeccion que, actualmente, la actividad que realiza la empresa,
respecto a los equipos de rayos X de diagnéstico médico, es la venta y asistencia
técnica de nuevos equipos y ocasionalmente alguno de segunda mano siempre que
disponga de marcado CE, asi como el traslado de equipos.

- Se ha presentado ante la Direccion de Administracion y Seguridad Industrial del
Dpto. de Industria, Innovacion, Comercio y Turismo del Gobierno Vasco, solicitud
de autorizacion de una nueva empresa, denominada ASISTENCIA TECNICA
DENTAL ANTON, S.L., con el fin de reorganizar y separar las dreas de Venta y
Asistencia técnica.

- Se indica que en la practica, los equipos no se reparan sino que habitualmente son
sustituidos por equipos nuevos.

- La empresa presta asistencia principaimente a equipos de las marcas . y
para equipos dentales intraorales y panoramicos.

- La estructura que presenta la empresa es la de un gerente que controla las areas
Comercial, Administracion y Asistencia Técnica, disponiendo este Uultimo area
cuatro técnicos asignados, con uno de ellos como jefe responsable. '

- Las personas de dicho area son: D §

B todo el personal se encuentra en plantllla de la

empresa, salvo la Ultima persona, la cual es trabajador auténomo.

- Los trabajadores citados disponen de acreditacibn como operadores de
instalaciones de rayos X de diagnéstico médico, expedida por la UTPR
* en diciembre de 2002 y marzo de 2010.

- Se manifiesta a la inspecciéon que los técnicos que realizan el montaje de los
equipos de rayos X disponen de la correspondiente formacion por parte de las
marcas fabricantes, y que cuando surge un equipo nuevo, se realiza curso de
formacién al respecto. Se aporta a la inspeccion certificados de formacion dejEg

S on relacion a equipos marca -

- Se manifiesta que no se dispone de contratos de mantenimiento de los equipos de
radiodiagnostico y que la prestacion de asistencia técnica se efectia a demanda del
cliente.
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os equipos de radiodiagnéstico se reciben en la empresa embalados, no siendo
bierto dicho embalaje hasta el momento de la instalacién en las dependencias del
cliente y no probandose su funcionamiento en ningln caso en las dependencias de
la empresa.

[V

Se dispone de los documentos que rellena la persona que presta asistencia técnica,
los cuales se utilizan para generar el documento que la empresa aporta al cliente.
La gestion de la asistencia técnica se realiza de forma manual, a través de los
partes de trabajo realizados, los cuales no se encuentran firmados por el técnico
que realiza la intervencién y sipor el cliente.

- Durante la realizacion de las pruebas de aceptacion de los equipos de
radiodiagnéstico, se efectlian cinco exposiciones, en cada una de las cuales se
determina si el kilovoltaje y el tiempo se encuentran dentro de tolerancias.

- Se manifiesta a la inspeccion que la empresa no efectia ningun control de calidad
de los equipos instalados, ocupandose de dicha actividad la UTPR designada por el
cliente.

- Se comprueba durante la inspeccion que las pruebas de aceptacion de los equipos
de radiodiagnéstico instalados se encuentran incluidas en los correspondientes
informes anuales de la empresa.

- Se indica que los equipos se encuentran marcados con una identificacion del
fabricante que indica la marca, modelo, n°® de serie y caracteristicas técnicas, no
disponiendo de distintivo identificativo de la empresa comercializadora ni la
sefalizacion sobre radiaciones ionizantes prevista en la norma UNE 73-302.

- Se ha aportado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual correspondiente
al afio 2009, en fecha 6 de abril de 2010.

- Se dispone de un programa de gestion, mediante hoja de calculo Excel, donde se
controlan todas las ventas efectuadas, registrandose en dicha hoja los siguientes
datos: fecha, titular, direcciéon, marca, modelo y n.° de serie del equipo vendido. Se
aporté a la inspeccion listado de equipos vendidos durante el afio 2010.

- Se manifiesta a la inspeccién que en la empresa se dispone de un pequefio stock
de equipos, los cuales son controlados mediante el programa de gestion existente
en la misma. Todos los equipos vendidos disponen de marcado CE, y el manual de
utilizacion dispone version en castellano.
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Como elementos utilizados para la realizacion de las pruebas de aceptacion se
dispone en la empresa de un equipo marca EEE modelof N
con n° de serie 7627, habiéndose efectuado su ultima calibracién en fecha 24 de
octubre de 2005; el jefe técnico ha formado al resto del personal en el manejo de
dicho equipo. No se dispone en la instalacién de radiametro.

- El control dosimétrico del personal profesionaimente expuesto de la instalacion se
lleva a cabo mediante cuatro dosimetros personales de tipo termolumlnlscente
cuya lectura se realiza a través de la empresa i
Barcelona; los historiales dosimétricos disponibles en la msta acion, actua izados
hasta el mes de septiembre de 2010, no presentan valores significativos.

_ La persona que controla que los registros dosimétricos son normales es [
EEEE quien indica que posee asimismo formacién a nivel de operadora de
instalaciones de rayos X de diagnéstico médico; las dosis registradas son
transmitidas a los operadores acreditados de forma oral.

- Se manifiesta disponer de Servnmo de prevencién de riesgos laborales exterior,
contratado con £ ' : § de Bilbao, efectuando los trabajadores
reconocimiento médico con per|0d|C|dad anual.

- Se manifiesta a la inspecciéon que la empresa dispone de una péliza de cobertura
de riesgos generales, la cual cubre el riesgo radiolégico, contratada con la
compaiia
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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 con la redaccion
establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Reglamento
1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado por el RD 35/2008, el
Reglamento 783/2001 sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado.

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

En gOUD\\llA a % de.Wi%%e
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ANEXO

1.- Certificados de formacién en equipos marca —




