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ACTA DE INSPECCION

D. ; - 'y D2 _ , funcionarios del
Consejo de Seguridad Nuctear (CSN), acreditados como inspectores,

CERTIFICAN: Que se personaron el veintidos de enero de dos mil dieciocho en
SOFTWARE NEMOTEC, SL, con NIF , sita en en
Arrollomolinos (Madrid).

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a comercializacion de equipos de rayos X con fines de
diagnostico médico dental, cuya inscripcion vigente {MO-1) en el “Registro de
empresas de venta y asistencia técnica de equipos e instalaciones de rayos X de
diagndstico médico” fue concedida por la Direccidon General de Industria, Energia y
Minas, de la Comunidad de Madrid, mediante Resolucién de 7-11-14.

La inspeccidén fue recibida por D. Director de Calidad, y D2
Responsable del Departamento Técnico, en representacion del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccion radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccidon que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios 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 documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

UNQO. APERCIBIMIENTOS NO CONTESTADOS

- La Inspeccion informd que el CSN habia enviado los tres apercibimientos
siguientes, de los cuales dos no tuvieron respuesta:

- {1} “Apercibimiento por incumplimientos encontrados en SOFTWARE
NEMOTEC, SL, empresa de venta de equipos de rayos X con fines de diagnostico
médico”, ref.: CSN/APR-1/ERX/M-0060/2003. Con registro de salida 3-12-03 y
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remitido a la direccion .. Se recibié respuesta en

el CSN en fecha 25-06-04;

- (2} “Apercibimiento por incumplimientos encontrados en SOFTWARE
NEMOTEC, SL, empresa de venta de equipos de rayos X con fines de diagnostico
médico”, ref.: CSN/APR/ERX/M-0060/2007. Con registro de salida 2-04-07 y
remitido a la direccién No se recibio respuesta
enel CSN; vy

- {3) “Apercibimiento por incumplimientos detectados en la empresa de venta de
equipos de radiodiagnostico médico SOFTWARE NEMOTEC, SL”, ref.: CSN/APR-
4/ERX/M-0060/2011. Con registro de salida 29-11-11 y remitido a la direccién

No se recibié respuesta en el CSN.

- Se manifestd que la Directora General, que no habia podido estar presente en
la Inspeccion, conocia el apercibimiento de 2003 y ella lo contesté, pero no
tiene constancia de los otros dos.

- Se manifesto que en las fechas en las que el CSN habia enviado los dos
apercibimientos no contestados, SOFTWARE NEMOTEC, SL no estaba ubicada en

, que es la direccién a la que se enviaron, y por

ello no los pudieron contestar como hicieron con el primer apercibimiento citado.

DOS. CAMBIOS DE DOMICILIO

- Se manifestd que SOFTWARE NEMOTEC, SL habia cambiado de domicilio social
desde y posteriormente al
domicilio actual.

TRES. COMERCIALIZACION DE EQUIPOS

- Mostraron a la Inspeccion un registro de las ventas de equipos de rayos X, que
contenia los datos requeridos por la especificaciéon 72: nombre del usuario,
emplazamiento e identidad del equipo.

- Segun se pudo comprobar, el contrato firmado con el representante legal de
el 8-04-14 no incluye la eventualidad de que en el caso de

que la declaracién de la instalacion de rayos X de diagnéstico medico
presentada por el cliente sea rechazada, SOFTWARE NEMOTEC, SL deberd
hacerse cargo nuevamente del equipo suministrado, como establece la
especificacion 62 (se incluye copia anexa al acta).

- Se mostré a la inspeccion el certificado de conformidad como producto
sanitario, el marcado CE, el Manual de Usuario en formato digital, traducido al
espafiol, y el certificado de pruebas de aceptacion de un equipo
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comercializado. Se manifesté que entregan a cada cliente una copia de dichos
documentos, como establece la especificacion 42.

- Se manifestdo que desde hace varios afios contratan la puesta en marcha y
asistencia técnica de los equipos comercializados a la mercantil

. que dispone de autorizacion vigente

para la venta y asistencia técnica de equipos de rayos X con fines de

diagnéstico médico dental y podoldgico, con ref.: ERX/B-0052.

- Se mostré a la inspeccion los certificados de Prueba de aceptacién y de
Conformidad para su registro de un equipo dental (se incluyen copias anexas al
acta), emitidos por la empresa

- Se manifesté que los equipos comercializados no incluyen el distintivo de
SOFTWARE NEMOTEC, SL, pero si el resto de sefializacién requerida por la
especificacién 32, y que lo incluirdn a partir de ahora.

- Se manifestd que no disponen de delegaciones ni oficinas distintas a la sede
central, por lo que no les aplica la especificacién 92.

CUATRO. DESVIACIONES

- Habian cambiado dos veces de domicilio social y no lo habian notificado a la
Direccion General de Industria, Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid,
en un plazo de 30 dias a partir de la fecha en que éstos se hayan efectivamente
producido, para que dicte !a resolucién que corresponda (articulo 9.4 del RD
1085/2009).

- No habian remitido al CSN los informes anuales desde 2005, como establece la
especificacidén 82,

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 25/1964 sobre energia nuclear; la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear; el Real Decreto 1085/2009 por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico; el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la
sede del CSN a veinte de febrero de dos mil dieciocho.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del titular de la instalacién para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido

del acta.
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