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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear, acreditado

como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia dieciséis de junio de dos mil dieciséis, en el centro
IMOncology (Instituto Multidisciplinar de Oncologia SA), que se encuentra ubicado en la
| Talavera de la Reina (C.P. 45600), en la provincia de Toledo.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalaciéon radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido y destinada a fines de Radioterapia, cuya ultima autorizacion de
Modificacion {MO-1) fue solicitada a la Direccién General de Politica Energética y Minas del
Ministerio de Industria, Energia y Minas en fecha 15 de abril de 2016.

Que la inspeccién fue recibida por coordinadora de proteccidon
radiologica del grupo IMO, y [ Radiofisico y Supervisora responsable
de la instalacion, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con
la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiolégica.

Que se advierte a ios representantes del titular de la instalacién de que el acta que se
levante, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la
consideracién 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 documentacidon aportada durante la inspeccion podria no ser publicable
por su caracter confidencial o restringido.

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

UNO.- EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO, DEPENDENCIAS

- La instalacidon consiste en un Unico equipo acelerador de electrones, de marca y
modelc un TAC de simulacién, de la marca y modelc

disposicién actual de los equipos coincide con lo detallado en los planos
disponibles en el CSN.

- Las salas de ambos equipos estaban reglamentariamente sefializadas con trébol y el
acceso a ellas es controlado.

sy,
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En la sala del Acelerador estaba operativo el interfono y el circuito de TV. Segun se
manifestd no han cambiado los usos de los colindamientos de esta sala. En el interior,
paredes del bunker y consola de control exterior de la sala habia distribuidos varias
setas y botones de emergencia. Asimismo habia indicadores de irradiacion luminosos y
sonoros en las puertas de acceso y consolas, que estaban operativos.

- La sala del Acelerador dispone de un “pulsador de altimo hombre”, cuya activacién es
necesaria para el arranque de la irradiacion.

- En el acelerador se comprobé:

e que se interrumpia la irradiacién al acabar el tiempo y/o las UM asignadas, al abrir
la puerta de la sala y al presionar el boton de parada de emergencia de la consola
de control. También se interrumpia el movimiento del gantry al accionarse el
mecanismo antichoque del mismo.

¢ l[gualmente se comprobé que no era posible iniciar el tratamiento si estaba la
puerta abierta.

sTambién se comprobé que en la pantalla de control eran visibles los datos
esenciales: tiempos, energias, UM, UM/Min, tipo de radiacion, accesorios, campo
y distancia. Habia sefial sonora de irradiacion en el control del equipo.

¢ No se observaban anomalias visuales en el movimiento de gantry y colimadores.

- EY Diario de Operacion det Acelerador estaba actualizado y en él estaban anotados los
datos esenciales: fechas, operador y supervisor de turno, verificaciones de seguridad
hechas, y numero de pacientes. En los Ultimos 6 meses no habia incidencias anotadas. Si
estaban anotadas las fechas de las ultimas revisiones y averias.

- En el momento de la inspeccién no estaba la fuente encapsulada de °°Sr para la que
tienen autorizacion. Segun manifestaron, estd en otra instalacidn radiactiva del grupo
sanitario, en Toledo.

DOS.- RADIACION AMBIENTAL

- Mientras se irradiaba un fantoma con el equipo Acelerador, con campo de 40x40 y
con tasa de 400 UM/minuto y con 6 MV, se hicieron medidas de tasas de dosis en
varios puntos y se obtuvieron los valores:

» <3 uSv/henla puerta de acceso a la sala
» < (0’3 uSv/h en la consola de control.
<02 uSv/h en la pared del bunker, frente a la consola de control.
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- Disponian de un monitor de radiacion n/s 1530, calibrado en

julio de 2010 y en estado operativo. Segun manifestaron, lo calibran cada 6 anos. __

- Disponian de 3 TLD de area, cuyas lecturas actualizadas eran de 0’00 mSv/afio.

TRES.- TRABAJADORES EXPUESTOS, OTRO PERSONAL

- Las 3 operadoras presentes en el dia de la inspeccion portaban sus TLD personales y
disponian de licencias vigentes.

- Estaban disponibles las lecturas actualizadas de estas tres personas y de otras 7
personas mas. Todas ellas eran menores a 0’33 mSv/5 afios. Segln se manifestd,
todas estan clasificadas como categoria B.

- Ademas de los dosimetros personales nominales habia otros 7 TLD destinados a
usuarios suplentes o temporales. Sus lecturas eran todas de 0’00 mSv/afio. Disponian
de documentos donde se mostraba la trazabilidad de la identidad del usuario de cada
uno de esos dosimetros “Disponibles o Suplentes”.

- Constaban actividades de Formacion continuada de todas estas personas y entrega
del Plan de Emergencia, siendo la Gltima de fecha 29/6/2015.

CUATRO.- GENERAL, OTRA DOCUMENTACION

- Disponen de contrato de mantenimiento con la empresa el equipo de
Radioterapia y disponen de un afio de garantia con para el
equipo TAC.

Se comprobd que las ultimas averias del acelerador anotadas en el Diario coincidian
con las Hojas de Trabajo guardadas. No habia ninguna anotacién sobre el TAC de
simulacién en el Diario de Operacion.

Guardaban los resultados de las verificaciones de seguridad, mecanicas, geometricas y
dosimétricas que se referencian en el Diario cada dia. Seglin se manifestd, estos
resultados pasan directamente al archivo digital controlado por la Supervisora, de forma
que no puede ser manipulado a posteriori.
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DESVIACIONES

- La modificacion relativa al cambio de identidad del TAC (Especificacion 82 de la
Autorizacion vigente) ha sido implementada antes de disponer de la autorizaciéon
pertinente. Se incumpliria por tanto el articulo 40.2 del Real Decreto 1836/1999 o
Reglamento de instalaciones Nucleares y Radiactivas.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefialan la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento de Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de Proteccidon
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion de la instalacién, se
levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a veintiuno de junio de 2016 )

—

T ——

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de Instalaciones
Nucieares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de “IMOncology”
(Talavera de la Reina) para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del Acta.



o'NCOlOgy

Inspector de Instalaciones Radiactivas

ASUNTO: Contestacidn al acta de inspeccion de Referencia CSN/AIN/09/IRA/2855/2016
Estimado sefior,

Adjunto le remito debidamente firmada el acta de inspeccidn de nuestra instalacién.
igualmente, le transmito las correcciones que estimamos pertinentes asi como la contestacién
a la desviacién reflejada en el acta correspondiente.

Correcciones:

Pagina 1 de 4, parrafo 4

El titular de la Instalacién es instituto Multidisciplinar de Oncologia cuya marca
comercial es IMOncology. Anteriormente y previo al cambio de nombre era IMO.
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El nombre correcto del radiofisico y supervisor responsable de la instalacién es

Contestacidn a la desviacion:
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La solicitud de modificacién de autorizacién en dicha instalacién debido a cambio de
equipo de simulacion fue presentada en el Ministerio de Industria en fecha 16 de
abril de 2016 en el que se aportaba la memoria correspondiente a la retirada del
equipo antiguo y estudio de seguridad del nuevo. El equipo modificado se ha
sustituido por otro de caracteristicas similares, un escaner de radiodiagndstico (CT)
dedicado exclusivamente a simulacién en radioterapia, que cumple con legislacién
relativa a limites de dosis y que no ha conllevado su modificacion ningin otro
cambio en la instalacion.

Confiando en haber dado respuesta a la desviacién documentada y en espera de la aceptacién
de las modificaciones solicitadas, se despide atentamente,

Radiofisica Hospitalaria y Supervisora Responsable de la Instalacién
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DILIGENCIA AL ACTA

Fecha de la inspeccién: 16 de junio de 2016

En relacion con el Acta arriba referenciada el inspector que la suscribe declara con
respecto a los comentarios o alegaciones formulados en fecha 11/07/2016 por el

representante del titular en el apartado TRAMITE de la misma:

* Alegacion relativa a DESVIACION unica.- No modifica e!/qp&tgnido del Acta.

Madrid, a 14 de septiembre de 2016

Flrmauuz EI mMspecLor
Juan Manuel Gil Gahete





