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ACTA DE INSPECCION

= = i | funcionario adscrito al Departamento de
Industrla Innovac:on Comermo y Turlsmo del Gobierno Vasco e Inspector del Consejo de
Seguridad Nuclear, personado con fecha 23 de nowembre de 2010 en la empresa
MEDISER CONTROL, S.L., sita en la calle & ' * del municipio de
Vitoria-Gasteiz (Alava), procedlo a la inspeccion de las actividades de venta y asistencia
técnica de equipos de rayos X de diagnéstico médico que realiza la empresa y de la cual
constan los siguientes datos:

* Tipo de Autorizacion: Venta y Asistencia técnica (equipos diagnéstico médico).

* Referencia CSN: ERX/VI-0002.

 cLF:

* Fecha ultima inscripcion en Registro de empresas EVAT: 22 de noviembre de 2006

* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccién fue recibida por D.§ = 2lcomo Gerente y Técnico
de mantenimiento y asistencia tecnlca relamonada con los equipos de rayos X, y D.2

omo administrativo de la empresa, quienes
informados de la finalidad de la misma manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con
la Protecciéon Radiolégica.

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 documentacion aportada durante la inspeccidén podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

l%e omprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y suministrada
& por pers nal técnico de la mstalacxon resuitaron las siguientes.




CSN-PV/AIN/01/ERX/VI-0002/10
Hoja2 de 6

.. CONSEJO DE
SN . ¥ " SEGURIDAD NUCLEAR

€\ OBSERVACIONES

Se manifiesta a la inspeccion que, actualmente, la actividad que realiza la empresa,
respecto a los equipos de rayos X de diagndstico médico, es la venta y asistencia
técnica de nuevos equipos y ocasionalmente alguno de segunda mano siempre que
disponga de marcado CE, asi como el traslado de equipos.

- Seindica que en la practica, los cabezales de los equipos de rayos X no se reparan
sino que son sustituidos por equipos nuevos, enviandose a fabrica el cabezal
deteriorado para su reparacion y reciclado, manifestando que bajo ningin concepto
la empresa fabricante les autoriza a la apertura y reparacién de cabezales
deteriorados.

- La empresa presta asistencia técnica principalmente a equipos de las marcas
M y en menor medida e para

equipos dentales intraorales y panoramicos.

- La estructura que presenta la empresa es la de un gerente que controla las areas
Comercial, Administraciéon y Asistencia Técnica, disponiendo este ultimo area dos
técnicos asignados; el gerente actia asimismo como técnico responsable en
instalacion de equipos de rayos X.

- _Las personas del area de asistencia técnica son: .

i, todo el personal se encuentra en plantilla de la empresa.

i | disponen de acreditacion como operador de instalaciones de
rayos X de diagnostico médico, expedida por la UTPR [l en fecha 5
de abril de 2006, manifestandose que es la Unica persona autorizada en la empresa

a activar los equipos de rayos X. Asimi a la inspeccion diversas
acreditaciones de formacion de la marc

- Se manifiesta a la inspeccién que los técnicos que realizan el montaje de los
equipos de rayos X disponen de la correspondiente formacion por parte de las
marcas fabricantes, y que cuando surge un equipo nuevo, se realiza curso de
formacioén al respecto.

- Respecto a lo anterior, se senala que durante la presente semanai

stan recibiendo formacién de la marca - y para la

préxima semana se efectuara formacién sobre los tres técnicos, por parte de la

empresa [ con objeto de certificarse para el montaje de los aparatos 3D
panoramicos, modelos 8.000 y 9.000 de dicha compaiiia.
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Se aorta a Ia mspeccmn los certificados que acreditan af
.- - » ~ 1 como técnicos autorizados por la empresa ¢

- S ifiesta que, respecto del montaje de los modelos panoramicos 8.000 y 9.000
dﬁ dicha compaiiia realiza tras la formacién, una supervisiéon del primer
montaje de un equipo de estos modelos.

- La empresa dispone de acuerdo de distribucion exclusiva corjiiii i
Pais Vasco, Navarra, La Rioja y Cantabria; asimismo, se dispone de acuerdo con
la entldadw para la distribucién de los equipos B cn Pais
Vasco, Navarra y La Rioja.

- Se manifiesta que no se dispone de contratos de mantenimiento de los equipos de
radiodiagnéstico y que la prestacion de asistencia técnica se efectia a demanda del
cliente, normalmente en plazo inferior a 24 horas.

- La asistencia técnica efectuada es controlada mediante la emisién del
correspondiente parte de incidencia por parte del técnico, junto con el
correspondiente albaran emitido contra el citado parte.

- Durante la realizacion de las pruebas de aceptacion de los equipos de
radiodiagnéstico, se efectlian tres exposiciones, en cada una de las cuales se
determina si el kilovoltaje y el tiempo se encuentran dentro de tolerancias. No se
deja constancia escrita de las comprobaciones realizadas.

- Se manifiesta a la inspeccion que la empresa no efectua ningun control de calidad
de los equipos instalados, ocupandose de dicha actividad la UTPR designada por el
cliente.

- Se comprueba durante la inspeccion que en el correspondiente informe anual de la
empresa se encuentran incluidos los certificados de haber realizado las pruebas de
aceptacién de los equipos de radiodiagnéstico instalados, no conteniendo dichos
certificados los valores obtenidos durante la realizacion de las citadas pruebas.

- Se manifiesta que durante las pruebas de aceptacion, se efectiian tres medidas de
kilovoltaje y tiempo de exposiciéon, no dejando constancia escrita de dichos valores,
y que con posterioridad se contacta con una UTPR (normalmentef] _ |
para que efectie las comprobaciones oportunas antes de efectuarse la |nscr|pC|on
en el Registro de instalaciones de rayos X de diagndstico médico.
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Para los equipos extraorales la empresa MEDISER CONTROL, S.L. efectia
Gnicamente e aje mecanico, ya gue las _. ruebas de aceptacion las efectua el
fabricante K& .

de material e mstrumentacmn adecuada para efectuar las comprobaciones
oportunas.

- Se sefala que los equipos se encuentran marcados con una identificacion del
fabricante que indica la marca, modelo, n° de serie y caracteristicas técnicas;
asimismo, se aporta a la inspeccion el distintivo identificativo de la empresa
comercializadora que se coloca en los equipos vendidos.

- Se ha aportado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual correspondiente
al afo 2009, en fecha 24 de marzo de 2010.

- Se dispone de un listado de las actividades anuales realizadas, estableciéndose
tres apartados, los cuales son: instalaciones, traslados y destrucciones; en cada
apartado se detalla para cada accion, el tipo de equipo, marca, modelo y n.° de
serie, asi como la fecha, titular de la instalacién, direccién y datos de contacto. Se
aport6 a la inspeccion listado de equipos vendidos durante el afio 2010.

- Se manifiesta a la inspeccion que en la empresa no se dispone de stock de
equipos, aunque si existe un cabezal de rayos X de diagnéstico dental intraoral para
efectuar comprobaciones en las instalaciones, y determinar el fallo o no de dicho
sistema.

- Se manifiesta a la inspecciéon que todos los equipos vendidos se entregan con un
manual de utilizacion en castellano, un manual técnico de instalacion, laa
declaracién CE de conformidad, una sefalizacién adhesiva de zona controlada y la
hoja para la legalizacion de la instalaciéon (anexo |l del RD 1085/2009).

- Toda la documentacién aportada al cliente se archiva en formato electrénico, una
vez escaneada.

- Como elementos utilizados para la reahzaCIon de Ias ruebas de aceptacién se
dispone en la empresa de un equipo marca
con n° de serie 153417, habiéndose efectuado su ultima calibracion en fecha 10 de
febrero de 2009; asimismo, se indica que no se dispone de otro equipamiento para
efectuar controles de calidad, ya que en equipos complejos (panoramicos) es la
propia marca la que efectua las pruebas de aceptacion de los equipos.

- El control dosimétrico del personal profesionalmente expuesto de la instalacion se
lleva a cabo mediante un dosimetro personal de tipo termoluminiscente, marca
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o 21895 cuya lectura se realiza a través de la empresa

de Valladolid; los historiales dosmetrlcos
* dlsponlbles en la mstalacmn actualizados hasta el mes de septiembre de 2010, no
ey presentan valores significativos.

Se manifiesta no realizar reconocimientos médicos especificos para el trabajo con

radiaciones ionizantes, por no encontrarse clasificado el personal profesionalmente
expuesto como de categoria A.
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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 Creacion 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 27 de diciembre de 210.

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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