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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 5 de abril de 2023, en Palex Medical SA, en la
de Sant Cugat del Vallés (Vallés Occidental - Barcelona).

La visita tuvo por objeto la inspeccion previa a la puesta en marcha de una instalacion radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, dedicada a comercializacion y asistencia técnica de
aceleradores lineales, cuya autorizacién de funcionamiento concedida por resolucién del
Departament d’Empresa i Treball de la Generalitat de Catalunya de fecha 28.09.2022.

La inspeccién fue recibida por , responsable técnico de productos sanitarios y
, responsable de calidad y supervisor, en representacion del titular, quienes aceptaron la
finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalacion que el acta que se levante, asi como
los comentarios recogidos en su tramitacion, tendran la consideracioén de documentos plblicos y
podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos 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 comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién requerida y
suministrada, resulta:

- La instalacion se dedica a la comercializacion y asistencia técnica de aceleradores
lineales de electrones guiados por resonancia magnética de la firma ,
modelo , capaces de emitir fotones de MV.

- La instalacién dispone de un local subcontratado destinado a almacenamiento de
recambios en , en el de San
Agustin de Guadalix (Madrid).

- Disponen de un acuerdo con , fabricante del equipo para la
venta y distribucioén de los equipos en Espana.

- Los equipos se suministraran acompanados de:

> declaracion de conformidad CE y para la fabricacion e instalacion de equipos de RM y
radioterapia (ISO 13485)



> pruebas de aceptacion

- Lastareas que se realizaran son la instalacion de nuevos equipos, pruebas de aceptacion
de los equipos conjuntamente con personal de , Y mantenimientos preventivos y
correctivos.

- Los equipos se suministraran directamente desde Estados Unidos a los clientes
autorizados para su posesion y uso.

- Tras las intervenciones de mantenimiento esta previsto que se genere un parte de trabajo
u orden de servicio técnico (0OST) (estandarizado para todos los equipos que suministra la
empresa); que incluira, entre otros datos: el n° de aviso, el n° OST, técnico, fecha, orden diario,
equipo, fabricante, n° de serie, tipo de intervencion, datos del cliente, accién realizada y
comentarios y aceptacion con firma del cliente.

- Los registros de suministros e intervenciones técnicas en los equipos se
recogeran en el sistema corporativo ().

- Indicaron gue disponian de un detector de radiacién de la firma , modelo
, him. de serie , gue habia sido enviado al para su calibracion. Habitualmente
el detector se encontrara en la sede de en Madrid.

- Estaba disponible el procedimiento de calibracion y verificacion del detector. ———-—————

- Estabamdisponibles 1 licencia de supervisor (radioterapia y LNE) y 1 licencia de operador
(comercializacién y asistencia técnica) en vigor. Los trabajadores estan clasificados como
profesionalmente expuestos categoria B.

- Indicaron que es la persona que ha recibido formacién por parte de

, en marzo de 2023, para la instalacién y mantenimiento de los sistemas de radioterapia

y de resonancia magnética. No estaba disponible el certificado de formacién recibido ni el progra-
ma con el temario impartido; no consta que disponga de licencia de supervisor u operador en vigor.

- Estaba disponible 1 dosimetros personales para el control dosimétrico del supervisory 1
para el operador de la instalacion, este asociado a la del mismo titular. Tienen establecido
un convenio con el para la realizacion del control dosimétrico. -———————

- Estaba disponible el diario de operacion de la instalacion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley 15/1980
de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Reglamento sobre proteccion de la salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, asi como la autorizacion



presente acta en Barcelona.
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TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de Palex Medical SA para que con
su firma y cumplimentaciéon del documento adjunto de tradmite, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del acta.

Firmado digitalmente por
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Referéncia de I'acta d'inspeccio / Referencia del acta de inspeccion

CSN-GC/AIN/ 01/IRR/3515/2023

Seleccioneu una de les dues opcions / Seleccionar una de las dos opciones:
(e Dono el meu vistiplau al contingut de I'acta / Doy mi conformidad al contenido del acta

(" Presento allegacions o esmenes al contingut de I'acta / Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

Documentacié / Documentacion

Adjunto documentacié complementaria (afegiu-la en un zip a aquest document de tramit en un sol fitxer comprimit)
Adjunto documentacion complementaria (afiadiria en un zip junto a este documento de tramite en un solo fichero comprimido)

Signatures / Firmas

Signatura del titular o persona que hagi presenciat la inspeccio en el seu nom {(maximo de 3 signatures):
Firma del titular o persona que haya presenciado la inspeccion en su nombre (maximo de 3 firmas).

Firmado digitalmente
por
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