M.v:“‘{)'ﬁm..‘.‘

SN

CSN-GV/AIN/O1/ERX/V-0037/14

CONSEJO DE Hoja1de3
SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

D. funcionarios de la
Generalitat y acreditados por el Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como
inspectores para el control del funcionamiento de las instalaciones radiactivas, la
inspeccion de control de los Servicios de Proteccién Radiolégica y de las Empresas
de Venta y Asistencia Técnica de equipos de rayos X con fines médicos, y la

inspeccion de transportes de sustancias nucleares o radiactivas, en la Comunitat
Valenciana.

CERTIFICA: Que se han personado el dia dieciséis de enero de dos mil catorce, en
las instalaciones de SURGIMEDICAL, S.L., de CIF: , sita en la

de Valencia.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccién de control solicitada por el
Consejo de Seguridad Nuclear de una empresa de venta y asistencia técnica,
ubicada en el emplazamiento referido.

Que la inspeccién fue recibida por D. Director

Medico de la empresa, quien aceptd la finalidad de la misma en cuanto se relaciona
con la Seguridad y Proteccién Radioldgica.

Que el representante del titular de la instalacién fue advertido previamente al
inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideraciéon de
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese
qué informacion o documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser

ublicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la

iformacion suministrada por el personal técnico responsable de la instalacion,
asulta que:

- La empresa habia presentado con fecha 18 de diciembre de 2013 en el Servicio

Territorial de Energia, la memoria para su autorizacién como empresa de venta y
asistencia técnica.

El Servicio Territorial de Energia habia enviado la documentacién al Consejo de
Seguridad Nuclear con fecha 8 de enero de 2014, registrandose de entrada en
dicho organismo con fecha 10 de enero de 2014.

La empresa disponia de la siguiente documentacion:

- Contrato entre Surgimedical, S.L y
para la adquisicion de equipos, firmado con fecha 22 de octubre de

2013.
- Declaracion de conformidad de marcado CE del equipo fluoroscopio portatil de
rayos-x, marca modelo valido hasta el 25 de junio de 2017.
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- Certificado de Sistema de Gestién de la Calidad para dispositivos médicos

aplicado al fluoroscopio portatil de rayos-x, valido hasta el 11 de octubre de
2015.

- Contrato de compra-venta y distribucion entre Surgimedical, S.L. y
ésta ultima con referencia ERX/V-0036 actualmente en

licenciamiento para su inscripcion en el Registro de empresas de venta y
asistencia técnica.

- Contrato entre Surgimedical, S.L. y la Unidad de Proteccién Radiol6gica
, para la vigilancia dosimétrica de la empresa, firmado con fecha 10 de
diciembre de 2013. En el momento de la inspeccion se disponia de un
dosimetro personal de termoluminiscencia, n°® 967/1 asignado a D.
, no disponiendo hasta la fecha de lecturas.

- Escrito de autorizacién de licencia previa al funcionamiento para las
actividades de importacion de productos sanitarios, con fecha de registro de
entrada en el Ministerio de Sanidad el 27 de diciembre de 2013.

- Seguro de responsabilidad civil de la empresa Surgimedical, S.L. firmado con
la entidad el 20 de diciembre de 2013.

Las dependencias de la empresa se encontraban vacias sin ningin equipo de
rayos-x en su interior.
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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, la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999
(modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 (modificado por el RD
1439/2010), por el que se aprueba el Reglamento de Proteccidon Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y el RD 1085/2009 por el que se aprueba del Reglamento
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de diagndstico
médico, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en L'Eliana, en el

Centro de Coordinacién de Emergencias de la Generalitat a veinte de enero de dos
mil catorce.
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TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el artlé\ule-As/del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de

SURGIMEDICAL, S.L., para que con su firma, lugar y fecha manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

SURGIMEDICAL, 51 |






