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Capitulo |
Introduccion

El presente documento se desarrolla como una continuacion del documento “La
Importancia del Mantenimiento” elaborado por FENIN. En el citado documento, se
trataban especificamente las rutinas y pautas de mantenimiento por parte del usuario.
En esta segunda parte, se quiere dar a conocer la importancia de una gestion adecuada
de la vida util del equipo vy sus accesorios, abordar que se considera uso inadecuado y
sus implicaciones, la gestion y recuperacién de los datos almacenados, actualizaciones
de software y hardware, gestion de los equipos de reserva y proceso de destruccion al
final de su vida util contribuyendo al mantenimiento de sus prestaciones y seguridad
de pacientes, usuarios o terceros.

Capitulo Il
Control/Gestion del inventario de equipos/Registro de actividad

Inventario

El inventario de los activos de un centro sanitario tiene una importancia vital para el
control, la gestion de los costes de mantenimiento y la trazabilidad de las acciones que
se llevan a cabo sobre los equipos.

Este registro contiene esencialmente datos referentes al aparataje, su descripcion,
modelo, fabricante y ubicacidn. El control afiadido de dicho inventario viene dado por
datos tales como las fechas de instalacidn y garantias, el precio de compra del equipo y
su amortizacién, asi como los centros de coste entre los que se repartira no solo la
compra de cualquier activo, sino aquellos derivados de cualquier intervencion técnica,
ampliacion o adquisicién de material, tanto para reparacién como para consumo
(accesorios y fungibles).

La gestion del inventario por familias de equipos, fabricantes o ubicaciones permitira
definir la criticidad y la necesidad objetiva de tiempos de respuesta tanto por parte del
departamento de electromedicina como de cualquier otro proveedor de servicios de
mantenimiento.

Para ser util un inventario debe mantenerse y actualizarse continuamente de modo
que refleje la situacién actual de cada activo. Es recomendable al menos un recuento
anual para garantizar su correccién.




En resumen, el objetivo es disponer de un registro exacto y actualizado de todos los
activos que posee la organizacion, en el que se refleje la situacion actual de cada uno
en cada momento.

Un inventario riguroso;

* Permite una evaluacién técnica de la tecnologia disponible, con informacién
sobre su situacidn operativa.

* Proporciona la base para una gestion eficaz de los activos, facilitando la
programacion de las acciones de mantenimiento.

e Aporta informacién para respaldar evaluaciones econdmicas y presupuestarias

¢ Brinda informacién sobre el nivel de obsolescencia de los equipos clave para la
toma de decisiones a la hora de renovar el equipamiento

Los datos basicos recomendados para conformar un inventario que aporte los
beneficios comentados son los siguientes:

¢ N2 de inventario inequivoco

e UDI

e (Codigo ECRI

* Descripcion del activo

¢ Modelo y n2 de serie

* Ao de fabricaciéon

e RD1591 (Riesgo asociado al equipo seguin el RD1591/2009).
* Fabricante y Proveedor.

e Ubicacion fisica

* Centro de Coste.

* Fecha de instalacién

* Fechas deinicio y fin de garantias y coberturas.
* Importe de compra.

e Propiedad

* Equipo principal/periféricos

Registro de actividad

Mantener un registro fidedigno de todas las acciones de mantenimiento,
actualizaciones, elementos que intervienen en el manejo, cuidado y seguridad, asi
como de la formacién impartida sobre aspectos relevantes, acreditara el histérico del
equipo y las responsabilidades subyacentes. Del mismo modo, disponer de todas las
incidencias y actividades registradas a lo largo de la vida util de un equipo, posibilitara
establecer politicas de renovacién tecnoldgica apoyadas en argumentos técnicos y
objetivos. En este sentido se recomienda mantener dichos registros por lo menos a lo
largo de toda la vida util del equipo.

Obligaciones en Vigilancia en Productos Sanitarios

“Las recomendaciones en vigilancia de Productos Sanitarios vienen detalladas en las
“Directrices sobre el sistema de vigilancia de productos sanitarios” de la AEMPS, que a




su vez proceden de la revisién 5 (abril de 2007) del documento de la Comisidn Europea
MEDDEV 2.12. En dicho documento se describe el sistema europeo para la notificacidn
y evaluacién de incidentes y Acciones Correctivas de Seguridad en Campo (FSCA)
relativas a los productos sanitarios, conocido como Sistema de Vigilancia de Productos
Sanitarios, introduciendo conceptos como acciones correctivas de seguridad en campo
(FSCA), las notas de seguridad en campo (FSN), el error de uso y el uso inadecuado.

La directiva establece las obligaciones en materia de vigilancia de incidentes a
Usuarios, Autoridad Competente y Fabricantes, y atribuye en su apartado 5 un severo
rol de seguimiento de incidentes a los Fabricantes, en base a los incidentes
relacionados con productos sanitarios notificados por los Usuarios al Fabricante o a la
Autoridad Nacional Competente.

Lamentablemente, la directiva es extremadamente laxa en cuanto al rol de los
Usuarios (apartado 9), aunque reconoce que su participacion es esencial para un
funcionamiento satisfactorio del Sistema de Vigilancia. Gracias a los usuarios se dan a
conocer a los Fabricantes los incidentes sospechosos, y su estrecha participacion y
colaboracién facilita la aplicacion de las FSCA, pero no impone ninguna obligacion legal
sobre los mismos.

Como consecuencia, y muy lamentablemente, no existen practicamente notificaciones
de incidentes por usuarios o por empresas mantenedoras de equipos cuando estas no
son los fabricantes, siendo Unicamente los fabricantes los que denuncian incidentes en
sus equipos, cuando llegan a conocimiento de ellos. Seria muy recomendable que los
propietarios de los equipos asuman que la notificacion de incidentes (ya bien por los
propios Usuarios o por las empresas generalistas de mantenimiento en el caso que
proceda) es un elemento esencial para la mejora de la seguridad de los equipos
electromédicos de los que ellos son los ultimos responsables.

Capitulo 1
Uso inadecuado. Definicidbn y ejemplos de dafios al equipo y/o
paciente/usuario

Los usos inadecuados pueden tener origenes variados, a continuacidn, se enumeran
varios, aunque las causas pueden no circunscribirse Unicamente a los ejemplos aqui
mencionados:

Fig. 1: Cable dafiado por ser sometido a
cizalladura.




Descuido en su uso o falta de cuidado: accesorios
con roturas fisicas debido a uso, almacenamiento o
mantenimiento fuera de las indicaciones del
fabricante. Por ejemplo: cables cizallados por una
presion excesiva con otro objeto (fig. 1), cortes,
traccion excesiva (fig. 2) roturas en los pines de
conexion, etc.

Preparacion incorrecta para su uso: incluye limpieza
con productos no adecuados que daiian el equipo
y/o accesorios debido a su excesiva abrasion,
esterilizacién o limpieza con medios o parametros
diferentes de los indicados por el fabricante.

Dafos debidos a impactos o aceleraciones: todo
equipo o accesorio que no esté preparado para
recibir impactos o aceleraciones hasta cierto valor,
puede tener dafios tanto externos como internos. Lo
mas comun son roturas de carcasas o deformacién
debido a un impacto del mismo, aunque también se
puede producir un dafio de los sistemas internos
debido al impacto o a una deceleracion brusca del
equipo en movimiento.

Modificaciones del equipo: serd mal uso las
modificaciones tanto de software como de hardware
no realizadas bajo las indicaciones del fabricante o
por personal autorizado (fig. 3).

Uso de accesorios incorrecto: cuando estos se
manipulan de manera distinta a las recomendacio-
nes del fabricante (fig. 4) o no son dispositivos
aprobados por el mismo para su uso con el equipo
afectado.

Mantenimiento inadecuado: cuando las revisiones
del equipo no se realicen segun periodicidad e
indicaciones del fabricante (fig. 5) o no se ejecuten
usando los repuestos recomendados por el mismo o
por un personal sin las acreditaciones requeridas.

Fig. 2: Cobertura de proteccién dafiada
por una traccion excesiva del cable.

Fig. 3: Conexiones eléctricas mal
realizadas con peligro de cortocircuito.
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Oe,

Fig. 4: Cabezal de endoscopio
manipulado incorrectamente

:

Fig. 5: Filtro de aire no limpiados o
mantenidos.

Conexién a instalaciones no compatibles: cuando el equipo no se utiliza bajo las
condiciones del fabricante siendo conectados a sistemas cuya compatibilidad no se
especifica en la documentacién del equipo como pueden ser sistemas de
comunicaciones, video y audio no compatibles o a instalaciones de gas con una presién
fuera de rango o con un tipo de gas distinto al indicado por el fabricante.




Condiciones _ambientales: se considerara mal uso cuando el equipo se utilice o
almacene bajo unas condiciones ambientales (humedad, presion atmosférica,
temperatura, etc.) fuera de los limites indicados por el fabricante.

Alimentacidén Eléctrica: para evitar un mal uso, el equipo se debe conectar a un sistema
de alimentacidén segun las especificaciones del fabricante, respetando parametros
como capacidad (potencia), voltaje, frecuencia, y estabilidad de la alimentacion entre
otros.

Compatibilidad electromagnética: seran mal uso los dafios causados por someter al
equipo a radiaciéon electromagnética fuera de los limites especificados por el
fabricante.

Los ejemplos anteriores componen un listado de dafios causados al equipo por el
usuario, aunque dependiendo de la naturaleza del equipo y el uso, esta lista podria
verse ampliada por lo que la recomendacidn estandar para evitar dafios al equipo por
mal uso es seguir siempre las recomendaciones de uso del fabricante tanto en lo que
se refiere a uso como en mantenimiento y preparacién del dispositivo médico antes de
la intervencidn.

Capitulo IV
Gestion y recuperacion de datos. Regulacion de “Data Protection”

La mayor parte de los equipos médicos actuales requieren de numerosos ajustes y
configuraciones para su correcto funcionamiento y 6ptimo rendimiento, pudiendo
dividirse en dos grupos:

- Ajustes y configuraciones de servicio: Permiten al equipo operar de manera
precisa, dentro de las tolerancias definidas por el fabricante y el marco legal
aplicable.

- Ajustes y configuraciones de usuario: Configuraciones propias de cada equipo,
definidas durante su instalacién, como por ejemplo los ajustes de post procesado
de imagenes en sistemas de diagndstico por imagen.

Adicionalmente muchos de estos equipos, almacenan informacion de pacientes. El uso
y tratamiento de esta informacidn, esta regulado por el Reglamento General de
Proteccion de Datos RGPD (Reglamento UE 2016/679), que entrd en vigor el pasado 25
de mayo del afio 2018, sustituyendo a la normativa anterior.

En los contratos de mantenimiento deberia establecerse una clausula sobre proteccion
de datos de caracter personal por la que se garantiza una gestidon correcta de los
mismos para evitar su alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado.

Ademas, las empresas deberian disponer de procesos de calidad que aseguran que en
los equipos que se retiran de los centros sanitarios siempre se procede al borrado total
de los datos de caracter personal para que en ninglin caso permanezcan en el equipo.




Deberian aplicarse procedimientos de calidad para la actividad del mantenimiento que
aseguren que durante los procesos de resolucién de averias no se envien nunca datos
del paciente, y los equipos de ultima generacion incluso disponen de sistemas que
anonimizan los datos en el momento de su envio.

Back up del sistema: Las copias de seguridad son herramientas que permiten restaurar
los equipos a su estado inicial después de una averia, evitando tener que repetir los
ajustes y configuraciones propias de ese equipo, tanto a nivel técnico como desde un
punto de vista del usuario, minimizando asi los tiempos de averia.

Estas copias de seguridad se deben realizar inicialmente durante la instalacién del
equipo y posteriormente se van actualizando durante los sucesivos mantenimientos
preventivos y correctivos en caso necesario. No deben contener datos del paciente.

Por tanto, las copias de seguridad permiten retornar el equipo al estado previo a una
averia, manteniendo sus caracteristicas técnicas y configuraciones de usuario,
minimizando asi el tiempo de parada del equipo.

Se recomienda que bajo la responsabilidad del centro utilicen un sistema fiable de
back-up de datos de paciente para garantizar su restauracidon en caso necesario. Se
sugiere ademas que se realicen pruebas periddicas de funcionamiento correcto del
sistema.

Capitulo V
Actualizaciéon de SW/HW de los equipos/Ciberseguridad

Los equipos tanto de Software como de Hardware deberian estar actualizados a
niveles técnicos y de funcionalidades, asi como en elementos de seguridad.

A niveles técnicos, debera referirse en la parte correspondiente de Software, a
actualizar el programa de gestién de los diferentes equipos con las ultimas versiones
disponibles, asi como las actualizaciones de las bases de datos, posibles bugs’s de
software, asi como posibles malfuncionamientos de la base de datos (por ejemplo
lentitud), podrian solucionarse con actualizaciones de forma periddica.

Lo mismo sucede con la parte Hardware, donde una actualizacion al dltimo firmware
por ejemplo puede solucionar problemas de funcionamiento del instrumento.




Las actualizaciones, deben de llevarse a cabo en los tiempos prudenciales y acordados
y siempre con parches y versiones que aseguren el mejor funcionamiento vy
rendimiento.

Desde el punto de vista de la seguridad (Ciberseguridad), podemos encontrarnos con
diferentes escenarios o problemas. Se comentan algunos:

Pirateria cibercrimen

- Este es un escenario comun, no necesariamente se necesitan habilidades cibernéticas
de alto nivel. La forma mas facil de eludir la seguridad del centro es atacar a los
trabajadores seleccionados, induciéndolos a hacer clic en enlaces maliciosos. Esto
puede pasar, en equipos de diferentes areas y que estén conectados a la red interna
del centro. En los equipos “alone” no suele suceder.

Pérdida o robo de dispositivos y medios

- Los datos confidenciales estan en todas partes, a menudo fuera de la red asegurada
por la infraestructura interna informatica. Portatiles o tablets conectados a los
equipos, estan por naturaleza, sujetas a robos y pérdidas y, en muchos casos, la
ausencia de encriptacién en los dispositivos ocasiona una fuga de datos confidenciales
no deseados

Accidente interno

- Un trabajador bien intencionado realiza una accién que da como resultado el acceso
no autorizado a datos confidenciales.

Empresa externa

- Una organizacion externa que trabaja para un hospital experimenta una fuga de
datos que involucra datos confidenciales de los clientes.

Fraude de informacion privilegiada maliciosa

- Este es uno de los tipos mas peligrosos de violaciones de datos. A menudo se dice
gue es dificil proteger a una organizacidén de ataques externos y casi imposible desde
adentro

Acceso desde dentro (insider snooping)

- Un trabajador accede a los datos del paciente sin ninguna necesidad legitima de
hacerlo.

Dispositivos médicos, de acuerdo con la FDA

Los dispositivos médicos van desde simples depresores de lengua y vendas hasta
marcapasos programables complejos con tecnologia de microchip y dispositivos
quirargicos laser. Ademas, los dispositivos médicos incluyen productos de diagndstico
in vitro, como equipos de laboratorio de uso general, reactivos y kits de prueba, que
pueden incluir, entre otras, tecnologia de anticuerpos monoclonales.




Sin embargo, la categoria de dispositivos médicos también incluye productos
electronicos altamente complejos emisores de radiacidon y equipos de diagndstico. El
ejemplo incluye productos de ultrasonido de diagndstico, maquinas de rayos X y
l[dseres médicos. Los dispositivos médicos se usan ampliamente dentro y fuera de los
hospitales. Los dispositivos médicos histéricamente fueron estaciones independientes
sin modulo de supervision pero actualmente. El subconjunto de dispositivos de
imagenes médicas normalmente se conecta a través de un sistema de comunicacion y
archivo de imagenes para compartir datos de imagenes, y los sistemas de laboratorio
tienen una solucidn dedicada de automatizacién y administracién de datos.

Otros dispositivos médicos estan equipados con MDDS (sistemas de datos de
dispositivos médicos), y esta es una zona gris con respecto a la seguridad. Una
violacion de datos (o pérdida de integridad de datos) en tales sistemas puede tener
importantes consecuencias.

Algunos dispositivos de imagenes pueden no estar equipados con software antivirus, y
generalmente el sistema operativo de la estacién de trabajo conectada a un dispositivo
médico no se revisa regularmente (a veces no estd incluido en el proceso de
administracion de parches).

Por lo anteriormente descrito, es necesario, que los equipos (instrumento, pc’s, ...),
estén actualizados, asi como dispongan de las medidas de seguridad necesarias y el
software antivirus, anti intrusion, etc.... para evitar accesos no permitidos, perdida y/o
manipulacion de datos, asi como otras posibles pérdidas con las responsabilidades que
correspondan.

Unos de los problemas de seguridad mas conocidos son los tipos Randomware.
Consiste en un ataque con Malware, que encripta los archivos de un equipo y pide un
rescate para reponer la informacién original. El mas conocido hasta el momento es
Wannacry, que encripta los ficheros de los equipos en la red (incluidos servidores). La
Unica manera de desencriptar es, pagando un rescate o utilizando el sistema de back-

up.
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Capitulo VI
Instalaciones Anexas al Equipo

Se entiende como instalacidén anexa al equipamiento, toda aquella instalacion externa
al equipo que sirve para garantizar las condiciones ambientales, eléctricas, de caudal,
presién, seguridad, etc., necesarias para el correcto funcionamiento del mismo. Estas
han de estar dimensionadas de forma que se cumpla con los niveles de suministro y
seguridad de acuerdo con las recomendaciones especificadas por el fabricante del
equipo.

Han de ser gestionadas como elementos independientes cumpliendo con la normativa
legal que les corresponda y mantenidas apropiadamente segun los reglamentos,
condiciones y requerimientos del equipo que a cada instalacion aplique. Un mal
funcionamiento o parada de estas instalaciones puede provocar dafios sobre el
equipamiento al que dan servicio, por lo que se han de establecer protocolos de
proteccion adecuados, asi como planes de mantenimiento preventivo periddicos para
garantizar la calidad del suministro.

Asi mismo, en la gestiéon de su ciclo de vida deberan tenerse en cuenta las
caracteristicas de obsolescencia y vida util propias, asi como las del equipamiento al
que prestan servicio.

Capitulo VII

Recomendaciones para Equipos de Reserva

¢Qué consideramos un equipo de reserva?

Los equipos de reserva son aquellos que se utilizan de forma puntual para sustituir al
equipo principal en el caso de que éste no se encuentre disponible de forma temporal,
debido a una averia, proceso de reparacion o intervencion técnica programada.

Normalmente hemos podido comprobar que estos equipos de reserva:

e Se encuentran almacenados en algun sitio fuera del alcance de los usuarios, ya que
su uso no es habitual sino puntual para cubrir situaciones muy concretas. Aunque
también hemos observado algun caso en el que este periodo de reserva se
extiende en el tiempo mas de lo que seria conveniente.

e Suelen ser equipos mas obsoletos tecnoldgicamente que aquellos a los que son
susceptibles de sustituir. Por lo que, generalmente, sus funcionalidades se ven
limitadas en comparacién con el equipo principal.

En algin caso pueden encontrarse en situacion de obsolescencia tecnoldgica
critica, sin que haya posibilidad alguna de encontrar repuestos para su reparacion
en caso de averia.

* Proceden de generaciones tecnoldgicas anteriores y no suelen estar actualizados a
la dltima version disponible. En muchos casos ni siquiera son actualizables debido a




su antigliedad y es indispensable un cambio de hardware para que esto sea
posible.

e Puede darse el caso de que se encuentren sin ninguna cobertura de contrato de
mantenimiento. Por lo que no han pasado las revisiones de mantenimiento
preventivo establecidas por el protocolo del fabricante en las cuales se chequean
todos los puntos criticos que garantizar su seguridad para el paciente y el usuario.
La falta de un mantenimiento correctivo adecuado puede llevar a la situacién de
que el equipo no se encuentre operativo en el momento que se necesite o que
haya perdido las caracteristicas necesarias para ser utilizado segun su finalidad
prevista.

Este punto es especialmente grave cuando se trata de equipos médicos para
soporte vital o que emitan radiaciones ionizantes.

Teniendo en cuenta los puntos descritos anteriormente, concluimos recomendando
que los equipos de reserva deben recibir exactamente el mismo tratamiento que los
equipos principales para garantizar de este modo que se encuentran en perfectas
condiciones de funcionamiento y seguridad para los pacientes, usuarios o terceras
personas que se puedan ver involucradas.

Capitulo VIII

Gestion de residuos de aparatos eléctricos y electronicos.
Desinstalaciones y destruccion

Las fases de gestion de los Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE) se
establecen en el Real Decreto 110/2015 sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos (RAEE), por el que se trasponen las directrices establecidas por la Unién
Europea en la Directiva 2012/19/UE de 4 de julio de 2012.

Este real decreto tiene por objeto regular la prevencion y reduccién de los impactos
adversos causados por la generacion y la gestion de los residuos de los aparatos
eléctricos y electrénicos sobre la salud humana y el medio ambiente, determinar los
objetivos de recogida y tratamiento de estos residuos, y los procedimientos para su
correcta gestion, trazabilidad y contabilizacion.




El presente real decreto recoge la definicion de «AEE usados»: los AEE que pese a
haber sido utilizados no han adquirido la condicién de residuo ya que su poseedor no
los desecha o no tiene la intencion u obligacion de desecharlos, y tiene la intencidon de
que se les dé un uso posterior y los RAEE no domésticos tendrdn la consideracion de
RAEE profesionales.

Por otro lado, el articulo 23 de la Directiva 2012/19/UE obliga a los paises miembros a
garantizar que los traslados de AEE usados, que puedan ser RAEE, se realicen bajo los
requisitos minimos sefalados en el anexo VI, controlando dichos traslados. Por este
motivo, los paises miembros deberan solicitar al poseedor que esté trasladando un
AEE usado la documentacion oportuna para comprobar que no se trata de un RAEE.
Los costes de las inspecciones y almacenamiento de AEE usados que pudieran ser
potencialmente RAEE podran imputarse al productor de AEE, a terceros que actien en
su nombre o a las personas que organicen el traslado de AEE usados que pudieran ser
RAEE.

La “Guia para el Traslado de Aparatos Eléctricos y Electronicos Usados en las empresas
de Tecnologia Sanitaria”, desarrollada por Fenin, incluye un conjunto de
recomendaciones a las empresas para dar cumplimiento a esta obligacion.

Este real decreto se aplica a todos los aparatos eléctricos y electrénicos clasificados en
las categorias que se recogen en el anexo lll, que incluye la categoria 8 referida a los
AEE de Productos sanitarios, incluidos los productos sanitarios para diagndstico in
vitro, salvo que se prevea que estos productos sean infecciosos antes del final del ciclo
de vida. La excepcion también se aplica a los productos sanitarios implantables activos.

Segun este Real Decreto, a partir del 15 de agosto de 2018, se aplicaran las nuevas
categorias y subcategorias de AEE, donde los AEE de productos sanitarios se
englobaran, principalmente en la categoria 4: Grandes aparatos (aquellos con una
dimension exterior superior a 50 cm), aunque también pueden encontrarse productos
sanitarios en la categoria 5 (Pequefios aparatos), si ninguna dimensidn exterior del
producto es superior a 50 cm.

La recogida de RAEE profesionales se establece en el articulo 26. Los productores y
usuarios de AEE profesionales podran acordar otra organizacion distinta a la prevista
en los apartados anteriores para la recogida de los RAEE profesionales. Los usuarios
podran encargar la gestién de los RAEE profesionales a gestores autorizados.

Los RAEE que presenten un riesgo sanitario (contaminacién biolégica) o de seguridad
(substancias quimicas o radiactivas) para las personas por la contaminacién de estos
residuos, podran rechazarse para su devolucion o recogida.

Los RAEE deberan ser identificados mediante etiquetas de lectura electrdnica, o
instrumentos similares en los términos del articulo 18.2 para garantizar su trazabilidad.
Su implantacion sera obligatoria en el momento en que la plataforma electrénica de
RAEE se encuentre en funcionamiento, previsto para 2019.




El link de acceso a la informacidn sobre RAEES publicada por el Ministerio, que incluye
las preguntas frecuentes (FAQ) sobre este tema, es el siguiente:
http://www.mapama.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/prevencion-y-
gestion-residuos/flujos/aparatos-electr/

La desinstalacion de equipos de instalaciones de rayos X de diagndstico médico, sin
perjuicio del cumplimiento de las obligaciones establecidas en la reglamentacién de
productos sanitarios y cualquier actuacion relacionada con la venta y asistencia técnica
de los equipos e instalaciones de rayos X de diagnéstico médico incluida su
importacion, deberd ser SOLO realizada por empresas o entidades autorizadas al
efecto, seglin se indica en el RD1085/2009 de 3 de julio, por el que aprueba el
Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico.

RD1085/2009 - Articulo 21. Retirada de equipos. El destino de los equipos puestos
fuera de servicio por su estado defectuoso, por una modificacion de la instalacion o
por la baja de ésta en el Registro, sélo podra ser la transmisién a una entidad
autorizada para la venta y asistencia técnica, sea para su almacenamiento y posterior
disposicidn o para su destruccion.

La destruccion de los equipos fuera de uso debe ser realizada por una entidad
autorizada como empresa de venta y asistencia técnica, quien entregara al titular de la
instalacion de rayos X de diagndstico médico el correspondiente certificado.

Sefialar que el capitulo VIII de este Real Decreto sobre el régimen de Responsabilidad
Ampliada del Productor se aplica a todos los productores de AEE que con el uso se
conviertan en residuos, haciendo referencia a la obligacion de la financiacién y
cobertura financiera de los RAEES por parte de los productores y, en este sentido, se
recuerda que para el cumplimiento de las obligaciones derivadas de esta
responsabilidad ampliada del productor, los productores de AEE pueden optar por
constituir un sistema individual de responsabilidad ampliada del productor o
incorporarse a un sistema colectivo de responsabilidad ampliada del productor
(SCRAP) que ofrece la cobertura necesaria para la correcta recogida y oportuno
reciclado de estos residuos tras al final de su vida util.
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