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ACTA DE INSPECCION

4 z : - | funcionario adscrito al Departamento de
lndustna lnnovaCIon ComerC|o y Turlsmo del Gobierno Vasco e Inspector del Cons%
Segurldad Nuclear personado con fecha 16 de diciembre de 2009 en la empresa

...... : ESTIDENT Slta en Ia Ca”e ,_.::_ I
del Pohgono del mun|c1p|o de Loiu (Bizkaia), procedio a la inspeccidon de las
actividades de venta y asistencia técnica de equipos de rayos X de diagnéstico medico
que realiza la empresa y de la cual constan los siguientes datos:

*

Tipo de Autorizacion: Asistencia técnica (equipos diagnéstico médico).
* Referencia CSN: ERX/BI-0008.
* CLFRGEREE Y

Fecha de inscripcion en el Registro de empresas EVAT: 20 de noviembre de 2008.

*

*

Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccion fue recibida por D. B : = : - @lipersona
encargada de la realizacion de la asistencia tecnlca reIaC|onada con Ios equipos de rayos
X, quien informado de la finalidad de la misma manifest6 aceptarla en cuanto se relaciona
con la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiol6gica.

El titular de la instalacién fue advertido de que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacién 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
informacién o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacion requerida y suministrada
or personal técnico de la instalacion, resultaron las siguiente%;,_ﬁ SRR
e
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OBSERVACIONES

. ?,3\ Se manifiesta a la inspeccion que la Unica actividad que realiza la empresa,
Q z\respecto a los equipos de rayos X de diagnostico médico, es la asistencia técnica
9 uﬁ% 0 de nuevos equipos, ya que en la practica dichos equipos no se reparan sino que
o sl ; habitualmente son sustituidos por equipos nuevos.

La empresa presta asistencia principalmente a equipos de las marcasj i
, para equipos dentales intraorales y panoramicos.
- La estructura que presenta la empresa es la de una Unica persona que efectua la
aS|stenC|a tecnlca a los equipos de radiodiagnéstico, siendo dicha persona D. -

- D.— dispone de acreditacion de Operador de instalaciones de
rayos X de diagndstico dental, segun certificado expedido por la entidad

@ on fecha 11 de mayo de 1992.

- Asimismo, dispone de diversos
entre ellos los de las marcas & ' : . :
justifican su formacién en el area de la aS|stenC|a tecnlca mamfestandose que de
todos los equipos a los que se presta asistencia técnica se dispone de formacion; la
ltima se recibié en fecha 7 de mayo de 2007 por parte de la marca

- Seindica a la inspeccién que la actividad mayoritaria de la empresa es la asistencia
técnica de equipos dentales intraorales. Asimismo, se manifiesta a la inspeccion
que los equipos de rayos X panoramicos son instalados por técnicos de las propias
marcas, asisti€ndose al montaje para recibir formacion al respecto y poder efectuar
asistencia técnica con posterioridad.

- 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.

- Los equipos de radiodiagndstico se reciben en la empresa embalados, no siendo
abierto dicho embalaje hasta el momento de la instalaciéon en las dependencias del
cliente y no probandose su funcionamiento en ninguiin caso en las dependencias de
la empresa de asistencia técnica.
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- Las pruebas de aceptacion de todos los equipos de radiodiagnéstico instalados se
encuentran archivadas en la empresa; las mismas estan firmadas por la empresa
de asistencia técnica que efectua las citadas pruebas. Una copia de dicha
O\ documentacion es enviada al titular de la instalacion de radiodiagnéstico por correo
ertificado.

Durante la realizaciéon de las pruebas de aceptacion de los equipos de
radiodiagnéstico, se efectian tres exposiciones, en cada una de las cuales se
determina si el kilovoltaje y el tiempo se encuentran dentro de tolerancias.
ASImlsmo de las observaCIones efectuadas, asi como de las manifestaciones de D.

i | se verifica que no se determina la dosis impartida por los

equipos de rayos

- Se comprueba durante la inspeccion que el periodo de archivo de las pruebas de
aceptacion de los equipos de radiodiagnéstico es en cualquier caso superior a cinco
afos: la totalidad de dichas pruebas se encuentran incluidas en los
correspondientes informes anuales de la empresa.

- Se manifiesta a la inspeccién que los equipos vienen marcados con una
identificacion del fabricante que indica la marca, modelo, n° de serie y
caracteristicas técnicas; asimismo, sefiala que habitualmente los equipos no
disponen de distintivo identificativo de la empresa comercializadora ni la
sefializacion sobre radiaciones ionizantes prevista en la norma UNE 73-302.

- Se ha aportado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual correspondiente
al afio 2008, en fecha 31 de marzo de 2009.

- Se dispone de un registro especifico de todas las asistencias técnicas efectuadas,
asi como de las bajas de los equipos de radiodiagnoéstico efectuadas.

- Se manifiesta a la inspeccion que en la empresa no se dispone de un stock de
piezas de repuesto, pidiéndose las mismas en funcion de las necesidades
existentes.

- Como elementos utilizados para la realizacién de las pruebas de aceptacic
dispone en la empresa de un equipo marca h modelgﬁ
con n° de serie 7618, sobre el cual se ha establecido un periodo de calibracion
bienal, habiéndose efectuado su ultima calibraciéon en fecha 10 de noviembre de
2008 (anexo). Dicho equipo posee la capacidad de incorporar una sonda para la

determinacion de la dosis impartida a paciente.
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- El control dosimétrico del personal profesionalmente expuesto de la instalacion se

@‘?/GU’%@\ lleva a cabo mediante un dosimetro personal de tipo termoluminiscente, cuya
15 %\ lectura se realiza a través de la empresa _de
9 'é\ Barcelona: los historiales dosimétricos disponibles en la instalacion, actualizados
Ol hasta el mes de octubre de 2009, no presentan valores significativos.

Se manifiesta a la inspecciéon que se efectia una vigilancia médica de la Unica
persona considerada como trabajador profesionalmente expuesto, con periodicidad
bienal.

- Se manifiesta a la inspecciéon que la empresa dispone de una pdliza de cobertura
de responsabilidad civil.
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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 Creacién 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 Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado.

En Vitoria-Gasteiz, a 17 de diciembre de 2009.

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.
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ANEXO

1.- Certificado de calibracion del equipo _




