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| ACTA DE INSPECCION

D. ), funcionario adscrito al Departamento
de Desarrollo Econdmico y Competitividad del boblerno Vasco e Inspector del Consejo
de Seguridad Nuclear, personado el 17 de octubre de 2013 en la empresa LEIOA
MEDICAL SYSTEMS S.L., sita en la ~de Leioa, (Bizkaia),
procedid a la inspeccion de las actividades de asistencia técnica de equipos de rayos X
para diagnéstico médico que dicha empresa realiza y para las cuales constan los
siguientes datos:

* Referencia CSN: ERX/BI-0005.
* Titular autorizado: LEIOA MEDICAL SYSTEMS S.A.
* C.LF:

* Ultima inscripcion en el registro de empresas EVAT: 22 de marzo de 2004

* Tipo de Autorizacion: Venta y asistencia técnica de equipos de rayos X para
diagnostico médico.

* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccion fue recibida por D. , administrador
de la empresa titular y técnico que realiza las labores de asistencia técnica de equipos de
rayos X, quien informado de la finalidad de la misma manifestd aceptarla en cuanto se
relaciona con la Proteccion Radiolégica.

El representante del titular 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
consideracién 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 documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser pubhcable N

por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacion requenda y
suministrada por el personal de la empresa tltular resultaron las siguientes. Ve
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OBSERVACIONES

D. manifiesta que en los Gltimos afos Leioa Medical
Systems S.L. no ha vendido equipos de radiodiagnéstico y que Unicamente
desarrolla tareas de asistencia técnica para tales equipos.

Ilgualmente manifiesta que las asistencias técnicas realizadas consisten
generalmente en retiradas de equipos para su destruccion, pruebas de aceptacion y
reparaciones electromecanicas.

Leioa Medical Systems S.L. presentd el informe anual de sus actividades
desarrolladas durante el afio 2012 en el Gobierno Vasco en fecha 26 de marzo de

2013.

D manifiesta ser el Gnico integrante de la empresa vy
realizar él todos los trabajos de asistencia técnica.

D. realizé en fechas 31 de marzo — 10 de abril de 1987
un curso de capacitacion para operadores de instalaciones radiactivas, especialidad
industrial, impartido en Bilbao por el Patronato de Laboratorios para Ensayos e

Investigaciones Industriales el
segun certificado fechado el 10 de abril de 1987 y mostrado

a la inspeccion.

D no dispone de licencia en vigor de operador de instalaciones radiactivas
ni de acreditacién para operar equipos de rayos X para diagnéstico médico.

Manifiesta que los equipos y medios técnicos con los que cuenta la-empresa son

los reflejados en su informe anual de para el afio 2012; y que para el control de los .
parametros de las pruebas de aceptacion de los equipos nuevos utiliza el sxgwente e

equipamiento, el cual toma prestado de la (:
Equipo Marca / modelo  N° de serie I/”
Multimetro 2.702
Dosimetro 1.612

Reticula - 45441207
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- El control dosimétrico del Unico trabajador expuesto se realiza mediante un

dosimetro personal leido por la empresa de
Barcelona. Esta disponible su historial dosimétrico hasta septiembre de 2013 y

todos sus registros son iguales a cero.

- No se realiza vigilancia médica especifica para radiaciones ionizantes para el
trabajador expuesto de la empresa.

- Tras cada intervencién en un equipo de rayos X facilita al titular del mismo una hoja
de reparacion, informe o certificado de desmontaje y retirada, segln proceda.

- Cuando retira algun equipo procede a su desmontaje e inutilizacién vy
posteriormente entrega las partes resultantes al gestor de residuos
, manifiesta.

- Dispone de copias de los certificados de pruebas de aceptacion y retiradas de
equipos realizadas.

- Se mostraron al inspector registros de las operaciones de asistencia técnica
realizadas durante el afio 2013: figuran cinco trabajos numerados desde el HR600
hasta el HR604 inclusive. Esta ultima intervencion reflejada es de fecha 22 de
febrero de 2013; D. manifiesta que desde entonces no ha realizado ninguna

asistencia técnica a equipos de rayos X.

- Durante el afio 2013 no ha realizado pruebas de aceptacion de equipos nuevos.
Los trabajos realizados han sido un desmontaje y destruccidén, una reparaciéon de
colimador y ajuste del haz y tres intervenciones electromecanicas sin influencia en

la emisién de rayos X.

- Durante el aflo 2012 realizé cuatro pruebas de aceptacidén de equipos nuevos. Una

corresponde a un equipo marca modelo realizada para e
en la (Madrid). Las otras tres tuvieron como
objeto sendos equipos marca nimeros de

serie 11.643, 11.644 y 11.645 para el cliente

- Esas pruebas de aceptacion fueron realizadas en las dependencias que :

it

tiene en Bilbao, en la se manifiesta. Ninguno\de
esos equipos modelo ndmeros de serie 11.64\3,
11.644 y 11.645 aparecen en el informe de ventas presentado por para

sus actividades durante el afio 2012.
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Durante el afio 2011 y segun su informe anual correspondiente a ese afio realizé
diez pruebas de aceptaciéon de nuevos equipos, cuatro en fecha 20 de enero y seis
el 22 de junio, todas ellas para el cliente y realizadas también en las

dependencias de esta empresa.

En el informe presentado por para sus ventas durante el afio 2011
aparecen seis de esos diez equipos cuyas pruebas de aceptacion fueron realizadas
en enero y junio de 2011.

Durante el afio 2010 y segun su informe anual Leioa Medical Systems realizé .\
diecisiete pruebas de aceptacion de equipos nuevos marca
modelo para el cliente . El informe de de ese afio. !
2010 refleja la venta de siete equipos. T
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No se corresponde la denominacién de la empresa titular en la resoluciéon de
22 de marzo de 2004 que modificé su inscripcion en el registro de empresas
de venta y asistencia técnica “Leioa Medical Systems S. A.” con la razoén
social de la empresa: “Leioa Medical Systems S. L.”

Equipos de rayos X con fines de diagnostico médico han sido operados en

ubicacién no declarada ni registrada como instalaciéon de radlodlagnostlco‘};\_k
médico, incumpliendo el pto. 4 del art. 8, capitulo Il, del Real Deoreto“?},
1085/2009que aprobd el Reglamento sobre instalacion y utlhzacnon de

aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico. <’

e
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
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 Real Decreto
1085/2009 que regula la instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagnoéstico médico, el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas modificado por el RD 35/2008 y el Reglamento 783/2001 sobre Proteccién
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes modificado por el RD 1439/2010, se levanta y
suscribe la presente Acta en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, el 28 de octubre de 2013. . / ,

/

F
/@g:edo/r de Instalaciones Radiactivas

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

..........................................






