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ACTA DE INSPECCION

y funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditada
como inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia seis de febrero de dos mil veintitrés, sin previo aviso, en
el INSTITUTO MULTIDISCIPLINAR DE ONCOLOGIA S.A. (HOSPITAL SAN FRANCISCO DE ASIS),
sitoen la en Madrid.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, destinada a la posesion y
uso de equipos y fuentes radiactivas con fines de tratamientos médicos por técnicas de
radioterapia externa y braquiterapia con semillas, ubicada en el emplazamiento referido,
cuya ultima autorizacion (MO-08) fue concedida por la Consejeria de Economia, Empleo y
Hacienda de la Comunidad de Madrid con fecha 26 de julio de 2017.

La Inspeccion fue recibida por . Responsable de Radiofisica y
Supervisora de la instalacion y , Responsable de Proteccion Radiologica,
en representacion del titular, quienes aceparon la finalidad de la inspeccion en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion de que el acta que se levantase 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 0 a instancia de cualquier persona fisica 0 juridica. Lo que
se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion,
aportada durante la inspeccion, podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacién requerida
y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- En la planta sétano del hospital se dispone de un recinto blindado donde se ubica
un acelerador lineal de electrones de la firma modelo con n/s

, Capaz de emitir fotonesde y  MVyelectronesde , |, y MeV. En

la energia de MV dispone de la posibilidad de trabajar sin filtro aplanador (FFF)
pudiendo emitir tasas de dosis de UM/min.

- El acelerador lleva integrado un equipo de rayos X, modelc con tubo emisor de
rayos X marca (una marca de ), que proporciona imagenes 2D, 3D y
4D en kilovoltaje (kV IGRT) que permiten el posicionamiento exacto del paciente para
terapia de radiacion guiada por imagen avanzada.

- La instalacion dispone de medios para establecer un control de acceso y de
extintores proximos.
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- El recinto blindado se encuentra sefalizado reglamentariamente, dispone de
senalizacion luminosa en la puerta de acceso (azul, naranja y rojo palido), en €l
puesto de control (azul, naranja y rojo palido) y en el interior del recinto blindado (azul
y rojo palido). Ademas, junto a la puerta de acceso al recinto blindado hay una sefial
luminosa roja con la leyenda NO PASAR que se enciende cuando el acelerador o el
sistema de imagen esta funcionando.

- El dia de la inspeccién se comprobé que existe alarma acustica cuando se cierran
alguna de las dos puertas dentro del recinto, que existe sonido en el puesto de
control cuando esta emitiendo radiacién el acelerador, funciona el interfono y la
senal luminosa del equipo de rayos X o del acelrador.

- Lastasas de dosis medidas con un monitor de radiacién de la firma modelo
no superaron el fondo radiolégico en el puesto de control.

- Laconsola de control dispone de sefializacién éptica y actstica de funcionamiento.

- El dia de la inspeccion el personal que se encontraba operando el acelerador
disponia de la correspondiente licencia de operador.

- Se dispone de otro recinto blindado vacio que alojaba un acelerador marca :
modelo L n® , que fue desmantelado en el afio 2018.

- Con fecha 15-03-2019 se notificé mediante escrito al CSN que el equipo de
braquiterapia de alta tasa de la firma , modelo se habia
trasladado a Ia IRA/2267.

- Eldiade la inspeccién se disponia de la fuente sellada de #he de
MBq el 30-7-90, fijada dentro de un dispositivo marca , ref. , n° .
- Segun se manifiesta, el ditimo suministro de semillas de se realizd el

23/09/2019 y desde entonces no se han vuelto a hacer mas implantes.

DOS. EQUIPAMIENTO EN RADIOPROTECCION

- Se dispone de un monitor de radiacion portatil de la firma ‘modelo
LB , calibrado en el con fecha 23/10/2020 y verificado por el
personal de la instalacion en abril de 2021 para tomar los valores de referencia.__

- Se disponen de procedimiento de calibracién y verificacién de los equipos de
deteccion y medida de la radiacion (Rev. 4, octubre de 2018). Para el equipo portatil
la verificacion es anual y la calibracién cada seis afios.

- En el procedimiento de criterio de aceptacion y rechazo de los equipos de dosimetria
sujetos a calibracién externa GME-INS-01, Versién 7 a fecha julic 2022.
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TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

Se dispone de catorce licencias de supervisor y trece licencias de operador en vigor
y una licencia de supervisor en tramite de renovacion. Esta pendiente comunicar la
baja de

El personal expuesto de la instalacién se encuentra clasificado como categoria B.

Se dispone de veintidos dosimetros personales, mas siete dosimetros para
suplencias que son asignados al personal con licencia compartida que viene
esporadicamente a trabajar, procesados por , con ultimo
registro diciembre de 2022, con valores de dosis profunda acumulada de fondo.

Se dispone de registros de quién son los usuarios de los dosimetros rotatorios.

Se dispone de cuatro dosimetros de area con Ultimo registro diciembre de 2022, con
el mismo servicio de dosimetria y con valores de dosis de fondo.

En diciembre de 2021 se realizé una formacion sobre proteccion radiologica
incluyendo el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia. Se disponen
de registros del contenido del curso y de los asistentes (8 personas). No todo el
personal expuesto ha recibido formacion continuada con una periodicidad bienal._

Las personas nuevas reciben el Plan de Emergencia y el Reglamento de
Funcionamiento de la instalacion. Asi como los estudiantes en formacién reciben
unas normas de PR.

Segun se manifiesta, se estd empezando a organizar simulacros para incluirlos
dentro de la formacion programada.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

En la modificacion MA-01 se dio de baja el equipo de rayos x de marca
y que aparece por error en la autorizacion en vigor.

Se va a solicitar una modificacién para incluir un equipo de braquietrapia de alta tasa
en el recinto blindado del acelerador

Estaban disponibles los albaranes de retiradas de semillas de por el
suministrador con fechas 12/09/19y 18/02/21.

Se dispone de un diario de operacion para el acelerador (ref. 14.2020), en el que
figura la fecha, hora de comienzo, personal, n° de pacientes, verificaciones de
seguridad, mecanicas y dosimétricas e incidencias.
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- Se esta en proceso de negociacion la renovacién del contrato de mantenimiento para
el acelerador lineal con la empresa . El altimo mantenimiento preventivo de
fecha 7-10/11/2022.

- El personal de la instalacién no realiza la verificacion de las paradas de emergencia

dentro del recinto blindado. Se desconoce si la empresa las comprueba en
sus mantenimientos programados.

- Se disponia del certificado de la prueba de hermeticidad de la fuente encapsulada
de realizada por la UTPR con fecha 21/07/2022 y resultado
satisfactorio.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual de la instalacién correspondiente al afio
2021.

CINCO. DESVIACIONES

- No se ha realizado Ia formacion en materia de proteccion radiolégica a todos los
trabajadores expuestos de la instalacion con una periodicidad bienal. Se incumpliria
la especificacion 1.7 de la Instruccion IS- 28, del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
sobre las especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las
instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real
Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
Proteccion de la Salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las Radiaciones
lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid a
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dia 06/02/2023 con un certificado emitido por
AC FNMT Usuarios

TRAMITE. - En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado del “INSTITUTO MULTIDISCIPLINAR DE ONCOLOGIA
S.A. (HOSPITAL SAN FRANCISCO DE ASIS)” para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste

su conformidad o reparos al enntenida dal Acta
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GenesisCare

GenesisCare

GenesisCare Madrid, Sede Central
C/ de Emilio Vargas 16

28043 Madrid

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
Att.

Madrid 14 de febrero de 2023

ASUNTO: Remisién de Acta de Inspeccidn Referencia CSN/AIN/28 /IRA-1660/2023

Adjunto remitimos el Acta de Inspeccidon con Referencia CSN/AIN/28/IRA-
1660/2023, firmada para completar el trdmite legal.

Atentamente,

Coordinadora Proteccidn y Seguridad Radiolégica
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Manifestaciones al acta de inspeccién referencia: CSN/AIN/28/IRA-1660/2023

Con la entrada en vigor del RD1029/2022 Reglamento sobre proteccién de la salud contra los
riesgos derivados de la exposicidn a las radiaciones ionizantes se realizard formacién adicional
a lo largo de los proximos meses.

Madrid, 14 de febrero de 2023

Radiofisico Hospitalario
Supervisor
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién
referencia CSN/AIN/28/IRA-1660/2023, correspondiente a la inspeccion realizada
en el INSTITUTO MULTIDISCIPLINAR DE ONCOLOGIA S.A. (HOSPITAL SAN FRANCISCO
DE ASIS, el dia seis de febrero de dos mil veintitrés, la Inspectora que la suscribe

declara lo siguiente:

— Con respecto a la desviacion relativa a la formacion: se acepta el compromiso
adquirido por el represéntate del titular subsanando la desviacion que se
verificara en la siguiente inspeccion los registros generados.

En Madrid, a fecha de la firma

Firmado por -
***x0897** el dia 14/02/2023 con un
certificado emitido por AC FNMT

Firmado electrénicamente: ,
Usuarios

INSPECTORA DE INSTALACIONES
RADIACTIVAS



