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ACTA DE INSPECCION

D. Jefe del Servicio de Vixilancia Radioléxica 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 ha personado dia catorce de septiembre del afio dos mil
quince, en la en la sede de la empresa ASITEC RADIOLOGIA, S.L., sita

. en Ames, provincia de A
Coruia.

La visita de la Inspeccion se realizé a instancia del Consejo de Seguridad
Nuclear y tuvo por objeto el realizar una inspeccion de control de una
empresa destinada a venta y asistencia técnica de equipos e instalaciones de
rayos X con fines de diagnéstico médico.

ASITEC RADIOLOGIA, S.L., figura inscrita en el Registro de Empresas de
Vgnta y Asistencia Técnica de Equipos e Instalaciones de Rayos X con Fines

e Diagnéstico Médico, creado en la Xunta de Galicia, con la referencia VAT-
19 y referencia del CSN n°® ERX/C-0011 en la fecha de 3 de octubre de 2005.
NIF B15921745.

La Inspeccion fue recibida por el Sr. titular u Unico
trabajador de la empresa, quien, informado sobre la finalidad de la misma,
manifest6 aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la
Proteccién Radiolégica.

Que el Titular de la empresa fue advertido previamente al inicio de la
inspeccion 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 y 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.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada por el personal técnico responsable de
la instalacion, resulta que:
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Actividades autorizadas.

- La empresa esté autorizada para la venta y asistencia técnica de equipos de rayos
X para diagnéstico médico dental intraoral y panoramico, para efectuar las pruebas
de aceptacién de estos equipos y efectuar una verificacion de los mismos a
continuacién de cualquier intervencion, con las especificaciones del ANEXO de su
autorizacion de fecha de 3 de octubre de 2005 y las obligaciones que estipula el
Articulo 11 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico.

- La autorizacién de la empresa ASITEC RADIOLOGIA, S.L. es extensiva para
desarrollar sus actividades en todo el territorio nacional.

- La empresa ASITEC RADIOLOGIA, S.L. es suministrador y/o instalador de los
productos | La empresa instala Unicamente equipos de rayos
X dentales intraorales y panoramicos de la citada firma. ASITEC RADIOLOGIA, S.L.
comercializd anteriormente equipos de la citada firma subsidiaria de

La empresa lleva a cabo el mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos que ha instalado.

- Cuando ha sido necesario certificar la baja de equipos en garantia que retornan al
fabricante, ASITEC expide la certificacion correspondiente. Cuando ha sido
necesario inutilizar y certificar la baja de equipos de clientes han contratado este
servicio con otra EVAT autorizada de Madrid ( ERX/M-76).

Recursos personales y técnicos.

- La empresa esta radicada en el emplazamiento referido donde se dispone de
oficina en una vivienda unifamiliar. No se dispone de local de exposicién y venta, o
de taller de reparacion. El Sr. manifiesta que la actividad técnica de
instalacién y mantenimiento se desarrolla exclusivamente en las instalaciones de los
clientes. El Sr. manifiesta que actualmente ya no habita en esta vivienda y
que previsiblemente va a solicitar un cambio de emplazamiento.

- El Sr. manifiesta que la mayor parte de las intervenciones que se realizan
en el equipamiento radiolégico es de software, en menor grado hay que proceder al
recambio de alguna tarjeta electrénica y raramente hay que proceder al recambio de
la cuba que alberga el generador y el tubo de rayos X. En las contadas ocasiones
que ha sido asi esta en procedimiento del fabricante su sustitucién y el componente
averiado se remite para su reparacion por el fabricante.
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- El Sr. manifiesta que no se dispone de stock de equipos dentales
intraorales o de ortopantomografia nuevos de la firma ni de la firma

1i de otros equipos en depésito retirados de clientes.

- Las demostraciones de venta a clientes se llevan a cabo de forma virtual mediante
ordenador.

- Dispone de equipamiento técnico para la instalacion y verificacion tras
intervenciones de asistencia técnica en los equipos de rayos X:

— Un multimetro de la firma modelo , con el n° de serie
012211672, que dispone de certificado de calibracién expedido por el
fabricante en el afio 2004.

— Un kilovoltimetro de la firma , modelo ) , con
el n® de serie 96794, que dispone de certificado de calibracion expedido por
el fabricante en el afio 2001.

- Un contador de pulsos de la firma modelo
con el n° de serie 508, que dispone de certificado de calibracion
expedido por el fabricante en el afio 2001.

— Una camara de ionizacion de la firma modelo , con el n° de
serie 1322, que dispone de certificado de calibracion expedido por el
fabricante en el afio 2000.

— Un dosimetro de la firma , modelo con el n° de serie
02-50000, que dispone de certificado de calibracion expedido por el
fabricante en el afio 2001.

— Pantallas fluoroscépicas y regletas para comprobacién de haces en equipos
analégicos.

- Un posicionador para la sonda del equipo dosimax.

— Un luxémetro de la firma , modelo
— Un fantoma plano que permite la entrada de pelicula o captor digital.---------—

- No se dispone de fantoma para comprobacién de equipos de ortopantomografia.---

- Los equipos estaban disponibles y en condiciones de uso. No hay establecido un
programa de verificacién y control periédico del equipamiento utilizado en las
operaciones de verificacién de los equipos de rayos X. No se dispone de certificados
de calibracién posteriores a su puesta en funcionamiento en el mes de octubre del
afo 2005.
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- EI Sr. manifiesta que tras la notificacion de la visita de inspeccion se puso
en contacto con la firma para calibrar o recambiar el equipamiento

técnico.

- ASITEC RADIOLOGIA, S.L. tiene como Gnico técnico en plantilla al titular de la
misma con cualificaciéon de Licenciado en Ciencias Fisicas con especialidad en
Electronica y Automatica. Dispone de formacion técnica especializada para el
montaje y mantenimiento de equipos de radiologia dental impartida por la firma

en el afio 2003. El Sr. manifiesta que ha venido realizado formacion
continuada para los nuevos equipos que instala y mantiene y mostré a la Inspeccion
los certificados de asistencia a los cursos técnicos recientes CS-8100 2D/3D
(Ortopantomégrafo digital) y CS 9000C 3D (equipo de Tomografia Computerizada

Cone Beam) impartidos por la firma en el mes de mayo del afio
en Curso.
- El Sr. dispone de formacién especifica en proteccién radiolégica y de la

normativa reguladora de las actividades que comportan riesgo radiolégico. El Sr.
asistio al Curso Superior de Proteccion Radiol6gica impartido por el
en febrero y abril del afio 1999.

- El Sr. dispone de dosimetro personal de la firma No se
evidencian incidencias en los registros dosimétricos personales. Se mostraron a la
Inspeccion registros dosimétricos desde al afio 2008 hasta la actualidad cuyo Ultimo
informe era de fecha de 31 de agosto del afio 2015. El Sr. esta clasificado
como profesionalmente expuesto en categoria B y no se ha sometido a revisiones de
aptitud médica. :

Documentacién de instalacion de los equipos de rayos X.

- Los equipos que instala vienen identificados y sefalizados por el fabricante.
ASITEC RADIOLOGIA, S.L. verifica la identificacién del equipo, el software
instalado, y la documentacién original del equipo que remite el fabricante respecto al
Certificado de Conformidad y Marcado CE, el Certificado de Control de Calidad del
equipo suministrado y el manual de funcionamiento. Cuando ASITEC actia como
instalador esta documentacion la facilita el facilita el suministrador.

- La documentacion de los equipos que ASITEC facilita al cliente se compone de la
suministrada por el fabricante y la generada por ASITEC tras el proceso de
instalacién.
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- La referida documentacion original queda en posesion del cliente. ASITEC realiza
la instalacion y lleva a cabo las pruebas de aceptacion en presencia del cliente y
facilita el Certificado de conformidad del o de los equipo/s de la instalacion para su
registro (EVAT) acompafiado del certificado de las pruebas de aceptacion,
acompafiado del correspondiente informe por equipo con la lista de chequeo
utilizada en el procedimiento de las pruebas previas a su uso clinico para determinar
su aceptacioén y estado de referencia.

- Se facilitaron a la Inspeccion dos ejemplos de la documentacion facilitada a clientes
que se anexan al acta: Un equipo mural intraoral instalado en
fecha de 30 de abril de 2015 y un equipo de ortopantomografia

modelo en fecha de 13 de julio de 2015.

- El Sr. manifiesta que dispone de un procedimiento para la realizacién de
las pruebas de aceptacién y que en las mismas se expresan las tolerancias en los
parametros de Tensién nominal/Tensién medida en la calibracién de la escalay en la
reproductibilidad, y exactitud del tiempo de exposicién por el cronometrador. El Sr.

manifiesta que en muchos casos las pruebas previas a su uso clinico para
determinar su aceptacién y estado de referencia de los equipos se realizan en
coincidencia con las que realiza la UTPR. No se pudo mostrar a la Inspeccion el
procedimiento escrito para la realizacion de las pruebas de aceptacion.-----———--———-

- Cuando algin equipo no ha superado las pruebas de aceptacion esta
procedimentada su devolucion como defectuoso al fabricante.

- No se dispone de un registro informatizado estructurado de la actividad de venta e
instalacién y de asistencia técnica. Se mostraron a la Inspeccion en un ordenador
portatil los certificados de las pruebas de aceptacion realizadas. Los certificados en
formato pdf son como los que se anexan al acta y estan en el disco duro del
ordenador distribuidos por carpetas y clientes por cada afio.

- No se ha confeccionado un listado de ventas e intervenciones desde al afio 2008.

Se hizo un recuento de intervenciones técnicas del afio 2014 y eran unas 2n las
que se incluyen las de mantenimiento y de tipo correctivo. Sequin la numeracion del
certificado del equipo de ortopantomografia modelo citado

en julio de 2015 se habian realizado

- La Inspeccién comenté que en el encabezado de los certificados hay una
numeracion de referencia y que el formato de presentacién de estos certificados
parece el formato de salida de una base de datos. El Sr. manifiesta que la
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documentacion se genera con una plantilla del procesador de texto y que no se ha
recogido la informacion generada en una base de datos.

- No consta que se haya remitido el preceptivo informe anual desde el afio 2008
hasta la fecha.

Escritos de control remitidos por el CSN.

- El CSN remiti6 a la empresa ASITEC RADIOLOGIA, S.L. un escrito de ref.
CSN/CCS/ERX/C-0011/07 en fecha de 10 de octubre de 2007 por el que se requeria
la identificacion de los medios técnicos y el estado de calibracion de los mismos para
realizar las actividades de asistencia técnica que no figuraban en el informe anual
del correspondiente al afio 2006. No consta respuesta por ASITEC RADIOLOGIA,
S.L. a este requerimiento.

- ASITEC RADIOLOGIA, S.L. en el ultimo informa anual remitido al CSN,
correspondiente a las actividades realizadas durante el afio 2007, no modificé el
contenido que motivo el citado escrito.

- El CSN remiti6 a la empresa ASITEC RADIOLOGIA, S.L. otro escrito de ref.
CSN/CCS/ERX/C-0011/08 en fecha de 13 de agosto de 2008 por el que se insistia
en lo ya comunicado en requeria lo mismo que el afio anterior pero referido al
informe anual del correspondiente al afio 2007. No consta respuesta por ASITEC
RADIOLOGIA, S.L. a este requerimiento. Al afio siguiente no se remitié el informe
anual del correspondiente al afio 2008.

- EI CSN remiti6 a la empresa ASITEC RADIOLOGIA, S.L. un apercibimiento de ref.
CSN/APR-/ERX7C-001/11 en fecha de 29 de noviembre de 2011, respecto a los
incumplimientos detectados. No tuvo respuesta y se continud sin remitir informe
anual alguno. El Sr. manifiesta desconocerlo. Se adjunta al acta copia de
este apercibimiento y el anexo de las acciones correctoras para las deficiencias que
continuan evidentes con la excepcion de los registros dosimétricos. La Inspeccion ha
remitido por correo electronico toda esta documentacion antes de remitir el acta al
titular.

Reunién de cierre de la Inspeccién.

- La inspeccion recomienda acometer el cumplimiento de las acciones correctoras
citadas en el documento de ref. CSN/APR-/ERX7C-001/11 y bucear en la
documentacién mostrada y elaborar una base de datos, inicialmente de al menos
todo el 2014 y el 2015, sobre el registro de ventas y de intervenciones correctivas, y
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confeccionar, inicialmente al menos, el informe anual del afio 2014. Adjuntar los
listados y el informe anual a la presente acta.

- De forma mas diferida se debe estructurar en base de datos y volcar la informacién
correspondiente a los Gltimos cinco afios que no se ha remitido el informe anual en
un CD o DVD y remitirlo al CSN junto con el informe anual del afio 2014, -——--mnnvmemem-

- Se debe plasmar por escrito el procedimiento para la realizacion de las pruebas de
aceptacion. Se debe elaborar un programa de verificacién y control del equipamiento
que se utilice en las operaciones de instalacion y asistencia técnica.

- Si se ha ejecutado alguna accién respecto la calibracion o renovacion del
equipamiento se adjuntard documentacion del mismo al acta.

DESVIACIONES.-

- Incumplimiento continuado de las obligaciones que entrafia la autorizacién como
empresa de venta y asistencia técnica en los puntos a) €) i) del articulo 11 del Real
Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico,-—---

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de Creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; el RD 783/2001, (modificado por RD 35/2008)
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, el Real Decreto 1085/2009 sobre instalacion y
utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico y las
especificaciones del ANEXO de su autorizacion de fecha de 26 de junio de
1995, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Santiago de
Compostela en la Sede de la Direccién Xeral de Emerxencias e Interior de la
Conselleria de Presidencia, Administraciéns Plblicas e Xustiza de la Xunta
de Galicia a veintinueve de septiembre del afio dos mil quince.
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TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de la empresa ASITEC
RADIOLOGIA, S.L., para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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ASUNTO: CONTESTACION AL ACTA CSN-XG/AIN/01/ERX/C-0011/15

Datos identificativos de la INSTALACION:

ASITEC RADIOLOGIA S.L.

15.220-AMES

A CORUNA

Documentacién que se adjunta:

e Copia firmada del acta, atendiendo a la solicitud del requerimiento.
e Maedidas correctivas iniciales solicitadas:
1.- sustitucion de equipos de medida; se adjunta
documentacion
2.-procedimientos para la elaboracion de las PP.AA.
3.- programa de calibracion del equipamiento.

e Resumen anual 2014

DIRECCION XERAL DE EMERXENCIAS E INTERIOR
SERVICIO DE VIXILANCIA RADIOLOXICA
RUA ROMA n2 25-27

15.781-SANTIAGO DE COMPOSTELA





