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ACTA DE INSPECCION

. funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN), acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persono el siete de marzo de dos mil veintidds, en AGUILERA
DENTAL, sita en , Madrid.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de control de una instalacion
destinada a venta y asistencia técnica de equipos de rayos X con fines de diagndstico
médico, ubicada en el emplazamiento referido, y cuya autorizacion en vigor (MO-01)
fue concedida por la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo, de la Direccion
General de Promocidon econdmica e Industrial de la Comunidad de Madrid, en fecha
11 de noviembre de 2021.

B\ La Inspeccion fue recibida por , Responsable técnico y de
3 o Proteccién Radiolégica, en representacion del titular, quien aceptd la finalidad de la
£ aS%e T\ inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

A= ; El representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al inicio de la

‘I inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios

4 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 los efectos de que el titular exprese qué informacion o
docurnentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
cardcter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta que:

UNO. INSTALACION.

- Lainstalacion se encuentra en , en Madrid.

DOS. INSTRUMENTACION Y MEDIOS TECNICOS.

- No se dispone de una relacién de los equipos y medios instrumentales de los
que dispone la empresa para desarrollar sus actividades.

- No se dispone de procedimiento de calibracién de la instrumentacion.
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- Se dispone de un equipo marca , modelo con n/s
para la medida de parametros electrénicos, calibrado en origen en el
afio 2019.

- Se dispone de dos eq.uipos para la deteccidn y medida de la radiacion.

>Marca , modelo con n/s , calibrado en el | en
las energias de los Rayos X el 15/01/2020. Se dispone de certificado de
calibracion.

>Marca , modelo con n/s , calibrado en en las
energias del g y Rayos X el 30/06/2020. Se dispone de certificado

de calibracion.

2N TRES. PERSONAL.

- es el responsable técnico y el responsable en proteccion
&\ radioldgica.

- El trabajador esté clasificado radiolégicamente como tipo B.

- Se dispone de las lecturas dosimétricas del mes de febrero de 2022, emitidas

por indicando dosis equivalente personal
e/ acumulada de fondo.
- Se dispone de certificado emitido por , en fecha 19, 20

y 21 de junio de 2009 en el que se especifica que el trabajador realizé un curso
en Radiodiagndstico general, dicho curso esta homologado por el CSN.

- Se dispone de formacion técnica impartida por y
, en los afos 2008 y 2000 respectivamente.

- No se dispone de formacion técnica impartida por y

- El dia de la inspeccion se estaba realizando formacion técnica con

CUATRO. DOCUMENTACION. -

- No se dispone de acuerdo con el fabricante para la instalacion vy
mantenimiento de los equipos de rayos X, marca

- No se dispone de registro de las ventas realizadas, operacio'nes de asistencia
técnica y retirada de equipos de rayos X.
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- En los contratos de venta con los clientes no se contempla la eventualidad de
que la declaracién de esa instalacion sea rechazada, en cuyo caso la empresa
de venta deberd hacerse cargo nuevamente de los equipos. :

- Se dispone de copia de los siguientes certificados:

>Certificados de conformidad de los equipos para su registro (EVAT), de
acuerdo con lo establecido en el 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 diagnostico médico.

>Certificados de las pruebas de aceptacion. En dicho certificado se indica

” Ademas aparece la firma del cliente.

2\ >Certificados de restitucion emitidos tras las intervenciones.

& W\ >Certificados de retirada y destruccion de equipos de rayos X fuera de uso o
; debidas a inscripciones rechazadas de las instalaciones de rayos X.

/| . - Los equipos de rayos X son entregados con su correspondiente certificado de
[ conformidad como producto sanitario y marcado CE, certificado de
Op e C conformidad para su registro, manual de funcionamiento en espafol y
el certificado de pruebas de aceptacion.

SEIS. DESVIACIONES.

- No se dispone de una relacion de los equipos y medios instrumentales de los
gue dispone la empresa para desarrollar sus actividades; se incumpliria el
articulo 11, apartado i) subapartado 72 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 diagndstico médico.

- No se dispone de acuerdo con el fabricante para la instalacion vy
mantenimiento de los equipos de rayos X, marca ; se incumpliria la
especificacion 22 de su autorizacion en vigor.

- No se dispone de registro de las ventas realizadas, operaciones de asistencia
técnica y retirada de equipos de rayos X; se incumpliria la especificacion 142 a)
y b) de su autorizacion en vigor.

- En los contratos de venta con los clientes no se contempla la eventualidad de
que la declaracién a la que se refiere el articulo 12 del Real Decreto 1085/2009
se rechace, en cuyo caso la empresa de venta debera hacerse cargo
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nuevamente de los equipos; se incumplirl’a el articulo 11 d) del Real Decreto
1085/2009, anteriormente mencionado.

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; la Ley 25/1964 sobre
energia nuclear; Real Decreto 1085/2009 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalacién y Utilizacion de Aparatos de Rayos X; y el Real Decreto 783/2001
por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién sanitaria contra las

N radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
(e N\ acta, en Madrid.
/e LA\
.“f? . -.?‘Jj'
|2 .4 "Rirmado por
|C it el dia

..“.--«“;:.“4‘5‘14/93/2022 con un certificado
emitido por AC FNMT Usuarios

Dp

Pt

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
183€/1999 se invita a un representante autorizado del titular para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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ENTRADA 1775 25 ABR. 2022
focha 002 04—

Madrid, a 5 de abril de 2022

Muy sefiores mios,

Me dirijo a ustedes en respuesta a uno de los puntos detallados que se requieren en su acta de
inspeccién con referencia CSN/AIN/01/ERX-M-0121/2022.

Concretamente descartamos temporalmente la instalacién y mantenimiento de los equipos de
rayos X marca debido a que no hemos obtenido el curso y la correspondiente
acreditacion para ello por parte de la marca. Por tanto constatamos que NO disponemos de
dicho acuerdo con el fabricante y por consiguiente no podemos atender las demandas
indicadas para la marca mencionada.

Para que asi conste firmo a tales efectos,

Firmado
digitalmente por

o

Fecha: 2022.04.05
A\ ) 12:48:55 +0200"

AGUILERA




Madrid, a 5 de abril de 2022

Muy sefiores mios,

Me dirijo a ustedes en respuesta a uno de los puntos detallados que se requieren en su acta de
inspeccién con referencia CSN/AIN/01/ERX-M-0121/2022.

Concretamente especificamos que en los contratos de venta con nuestros clientes asumimos
que ante la eventualidad del posible rechazo por su parte nosotros como empresa instaladora
nos hariamos cargo del equipo suministrado, segtin se establece en el articulo 12 del Real
Decreto 1085/2009 .

Para que asi conste firmo a tales efectos,

Firmado
digitalmente por

{: B87789640)
A\ ) Fecha: 2022.04.05

16:20:49 +02'00
AGUILeRIY




Madrid, a 5 de abril de 2022

Muy sefiores mios,

Me dirijo a ustedes en respuesta a uno de los puntos detallados que se requieren en su acta de
inspeccion con referencia CSN/AIN/01/ERX-M-0121/2022.

Concretamente la aportacion y relacion de los medios de los que disponemos para el
desarrollo de las actividades relativas a la detecciéon y medida de las radiacion propias de los
equipos en cuestion. En éste caso son dos:

e Equipo , modelo con n/ , calibrado en en las
energias de los Rayos X el 15/01/2020. Disponemos de certificado de calibracion.

e Equipo modelo con n/s , calibrado en en las energias
del ] y Rayos X el 30/06/2020. Disponemos de certificado de calibracién.

Para que asi conste firmo a tales efectos,

Firmado digitalmente
- por
J
1
Fecha: 2022.04.05
& /] 13:03:22 +02'00°

AGUILERA
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/O1/ERX-M-0121/2022, correspondiente a la inspeccion realizada
en la en AGUILERA DENTAL, el dia siete de marzo de dos mil veintidés, el inspector que
la suscribe declara,

Se aceptan los comentarios y documentos remitidos por el titular en documento de
respuesta al acta con nimero de registro de entrada 1775 y fecha 25-04-2022.

Fdo.:

Firmado por
el dia 26/04/2022

con un certificado emitido por AC
FNMT Usuarios



