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ACTA DE INSPECCION

. funcionario de la Generalitat de Catalunya e inspector acreditado por el
Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia 25 de mayo de 2017 en Cormen 5L, en
de Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada en el

= emplazamiento referido, destinada a radioterapia, cuya autorizacion de funcionamiento fue
concedida por resolucion de la Direccion Generat de Energia, Minas y Seguridad Industrial
del Departamento de Empresa y Empleo de la Generalitat de Catalunya con fecha
12.06.2013.

La Inspeccion fue recibida por Jefe del Servicio de Fisica Médica y
Proteccion Radiologica, quien aceptd la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con
la seguridad y proteccion radioldgica.

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

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

- Lainstalacion estaba en la planta -3, en el emplazamiento referido, y consta de una sala
blindada para el acelerador y la zona de control.

- La instalacion se encontraba sefializada segun la legislacion vigente y tenia el acceso

controlado.
SALA DEL ACELERADCR

- En la sala blindada estaba instalado y operativo un acelerador lineal de la firma
modelo capaz de emitir fotones de una energia de 6 MV, sobre el que se leia:
con una placa de identificacion:
2059, 2012-09.
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Estaba disponible [a siguiente documentacion del acelerador:

o El certificado de control de calidad.

o Elcertificado de instalacion

o El certificado de las fugas

o El manual de operacion

o Ladeclaracién de conformidad con la directiva 93/42/EEC

o El certificado de las pruebas de aceptacién del equipo

En cuanto a elementos de seguridad habia:

o Interruptores de emergencia para detener el equipo.

o Luces indicadoras del funcionamiento del equipo,

o Un sistema cerrado de television para visualizar el interior de la sala desde la zona

de controly

o Microrruptores en la puerta de acceso a |a sala que impedian el funcionamiento
del acelerador con la puerta abierta. -

Diariamente los técnicos operadores verifican los enclavamientos y las seguridades del
equipo. -

Con el cabezal a 270 2 (dirigido hacia la zona de control), con el acelerador en
funcionamiento normal, con 6 MV, un cuerpo dispersor y un campo de 40 x 40 se midié
una tasa de dosis de 1,3 pSv/h en contacto con la puerta y 0,24 uSv/h en la zona de
control.

Actualmente el equipo se utiliza casi exclusivamente en horario de mafianas, efectuando
entre 25 y 30 sesiones cada semana. Los tratamientos se realizan casi en su totalidad
bajo la modalidad de IMRT.

El radiofisico y los operadores de la instalacién realizan las comprobaciones pertinentes
siguiendo el programa de control de calidad de la instalacién, de acuerdo con el Real
Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad en
radioterapia. Dentro de dicho programa se incluyen verificaciones diarias de proteccion
radiolégica mencionadas.

Tienen establecido un contrato para el mantenimiento del equipo con la firma Se
realizan revisiones trimestrales; las Gltimas revisiones efectuadas fueron las realizadas
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los dias 26-27.01.2017 y 27-28.04.2017. Estaban disponibles los informes de actuacion
de

- Después de cada revision, los radiofisicos realizan las comprobaciones de control de
calidad del equipo. Estaban disponibles ios informes de las diferentes verificaciones en

formate informatico.

GENERAL

- No se han adquirido fuentes encapsuladas de verificacion.

- Estaban disponibles 3 dosimetros de drea (zona de control, cuadro de agua junto a la

puerta de acceso y planta superior).

- Tienen establecido un convenio con el para el control
dosimétrico de area. Estaban disponibles los resultados de los dosimetros. Se mostré a la
Inspeccion el ultimo informe dosimétrico correspondiente al mes de abril de 2017, --------

- Estaban disponibles 4 licencias de supervisor y 8 licencias de operador, que también
estan aplicadas a la IRA-2302.

- Todos los trabajadores expuestos estan clasificados como categoria B y se realiza la
asignacion de dosis a partir del dosimetro de area 1 (zona de control). Estaba disponible
el procedimiento de asignacion de dosis de fecha 25.07.2014,

- Estaba disponible el registro de asignacion de dosis del personal en la IRA-3139 vy
registros de la suma de dosis con la IRA 2302. .

- Estaba disponible un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion de la
firma modelo n/s 110506, calibrado por el el 25.04.2014.
Estaba disponible el certificado de calibracidn.

- Estaba disponible el programa para calibrar y verificar el equipo de deteccién y medida
de los niveles de radiacion. Segun se manifesto, la Gltima verificacién es de marzo de
2017 pero no estaba registrado.

- Estaba disponible el diaric de la instalacidn, en el que constan las horas de conexion y
desconexidn, el tiempo de funcionamiento y de irradiacién e incidencias.

- En fechas 21.11.2016 y 29.03.2017 se hicieron reparaciones sobre la puerta (cambio del
patin inferior). Dichas intervenciones constan en el diario de operaciones. Segdn se
manifestd, esta previsto un cambio en el sistema de traccién de la puerta para evitar
dichas averias.
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- Estaban disponibles las normas escritas de actuacion en régimen normal de trabajo y en
casos de emergencia de la instalacion.

- El 24.02.2016 realizaron una sesion de formacion al personal de la instalacion, conjunta
con la IRA-2302. Estaba disponible el programa y el registro de asistencia.

- Realizan un control anual de los niveles de radiacion en la instalacion, que incluye la
dependencia situada en el piso superior. El Gltimo registro es de fecha 10.06.2016. --------

DESVIACIONES
- No estaba disponible el registro de las verificaciones del detector de radiacion. -------------

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion referida, y en
virtud de las funciones encomendadas por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat
de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de
1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente
acta por duplicado en Barcelona y en la sede del Servicic de Coordinacién de Actividades

Radiactivas del Departamento de Empr 2 onocimiento de la Generalitat de Catalunya a
29 de mayo de 2017. s 9

-
TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de
Cormen SL para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al

contenido del acta.
Manifestaciones:

- En relacién a la disponibilidad del registro de las verificaciones del detector, el registro
estaba ubicado en el servidor y no en el ordenador local donde se buscaba. Adjuntamos
copia del registro donde aparece el detector con nueva verificacion del 26/5/2017
registrada.

iarcelona, 7/6/17



| Generalitat de Catalunya
4 Departament d’'Empresa i Coneixement
Direccio General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacid d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccion CSN-GC/AIN/4/IRA/3139/2017, realizada el 25/05/2017 en Barcelona, a
la instalacién radiactiva Cormen SL, el inspector que la suscribe declara,

Se acepta la aclaracion o medida adoptada, que subsana la desviacion.

Barcelona, 8 de junio de 2017

Firmado:





