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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), en su condicién de autoridad publica segln el articulo 22
del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la
exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre, en el ejercicio de la funcion inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia 4 de abril de 2025 en la Clinica (Integrated Cancer
Center SL), en la calle , de Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el emplazamiento
referido, dedicada a radioterapia, cuya autorizacion vigente fue concedida por resolucién de la
Direccion General de Energia, Seguridad Industrial y Seguridad Minera del Departamento de
Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya de fecha 6.4.2020.

La Inspeccion fue recibida por , radiofisico hospitalario y supervisor, en
representacion del titular, quien aceptd la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con
la seguridad y proteccion radiolégica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalaciéon que el acta que se levante, asi como
los comentarios recogidos en su tramitacion, 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 informacién o documentacién, aportada
durante la inspeccion, podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- La instalacion radiactiva se encontraba sefalizada seglin la legislacion vigente y disponia de
medios para establecer un acceso controlado.

- Lainstalacion radiactiva consta de las siguientes dependencias autorizadas:
- Planta s6tano -1B de la clinica (c/ )

- Lasala blindada del acelerador lineal.

- La sala de control del acelerador.

- La sala blindada para el equipo de braquiterapia de alta tasa de dosis, el
equipo de contactoterapia y el armario para guardar semillas de

- Otras dependencias.

- Planta -1A de la clinica (c/ )

- Sala blindada del equipo TC.
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- Planta 6 de la clinica ( )

- La sala de operaciones niimero 5.
- Una habitacién para la hospitalizaciéon de pacientes con implante.

El equipo utilizado por la Inspeccién para la deteccién de los niveles de radiacion fue uno de
la firma , modelo , /s , calibrado por el fabricante el 24.2.2021 y
verificado por el Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives el 27.1.2025.

1. SALA DEL ACELERADOR LINEAL

En el interior de la sala blindada se encontraba un acelerador lineal de la firma ,

modelo y n/s , con una energia para fotones de vy MV y una energia
maxima para electrones de MeV (con valores seleccionables entre vy MeV), con un
sistema de imagen de RX acoplado con unas caracteristicas maximas de kVpy mAs.

Los equipos disponian de placas identificativas en las que constaba para el acelerador:
; SN: ; REF: ; 10.01.2019;
. Made in Great Britain. CE. Para el sistema de imagen: ; ; 2019-03;
SN: ; REF: ; UK. CE.

Estaba disponible la documentacion original preceptiva del equipo acelerador y del sistema
de imagen.

Estaba disponible un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado, para
visionar su interior desde la consola de control; botones tipos seta, dentro y fuera de la sala,
para detener el funcionamiento del acelerador.

Disponian de dos sistemas de indicadores luminosos: uno con tres luces (blanca, verde y
roja) en la parte superior de la puerta de acceso al blnker, y otro con dos luces (blanca y roja)
en la pared de la sala de control. Ambos sistemas indicaban el estado de funcionamiento del
acelerador y del equipo de RX del sistema de imagen. Se comprob6é su correcto
funcionamiento.

Diariamente el personal de la instalacidon comprobaba los parametros basicos del acelerador
y los enclavamientos del equipo. Estaban disponibles los correspondientes registros
informaticos.

Disponian de un contrato de mantenimiento del acelerador con la firma . La dltima
revision fue del 10 al 12 de marzo de 2025 (mantenimiento preventivo cuatrimestral). Estaba
disponible el correspondiente informe.

Puesto en funcionamiento el equipo acelerador con haces de fotones de MV de energia, en
un procedimiento de un maximo de UM/min, en un tratamiento de préstata a un
paciente, no se obtuvieron valores significativos de tasa de dosis en la posicion de los
operadores ni en contacto con la puerta de acceso al blnker.

Disponian de 1 dosimetro de area para el control de los niveles de radiacion en la sala de
control del acelerador.
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- Estaba disponible el diario de operacion del acelerador en el que registraban la hora de
conexién y desconexion, carga diaria y revisiones del equipo.

2. SALA DEL EQUIPO HDR y CONTACTOTERAPIA
2.1 Equipo HDR

- En el interior de la sala se encontraba el equipo HDR de la firma , modelo Y
n/s , con capacidad de albergar una fuente de con una actividad maxima de
GBaq.

- Elequipo disponia de varias placas identificativas:

- For brachytherapy, REF , SN , 2019-10-24,
, The Netherlands.
- , REF , SN , Radionuclide , Max.
Activity GBa.
- Caution Radioactive Material; ; CE 0344; Model: ; SN
; Radionuclide, Activity , GBq; Date of measurement 2025-03-
10. Reference Air Kerma Rate mGy/h @ 1m.

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del equipo.

- El 20.3.2025 personal técnico de cargbd el equipo con una fuente de de
GBq de actividad el 10.3.2025, y con n/s . Estaba disponible el certificado
de actividad y hermeticidad preceptivo de la fuente.

- La firma retiraba la fuente radiactiva fuera de uso cuando se realizaba el cambio
de fuente. Estaba disponible la documentacion de las retiradas de las fuentes, siendo la
altima de n/s , que se retird el 20.3.2025.

- Lasalay el equipo disponian de los siguientes sistemas y enclavamientos de seguridad:

- Contrasena de acceso en la consola.

- Un pulsador tipo seta, en el interior de la sala, que permite interrumpir el suministro
eléctrico a la unidad, de modo que se inicia la retraccion de la fuente a la posicion de
seguridad en el interior del equipo. También estaba disponible un pulsador de “last
man out”, que accionaba una alarma acustica.

- Un botén de parada de emergencia en la consola del equipo, situada en la sala de
control.

- Un sistema de seguridad, en la puerta de acceso a la sala, que retrae
automaticamente la fuente si se abre accidentalmente durante el tratamiento.

- Dos sistemas de luces indicadoras del estado de irradiacion del equipo, en la puerta
de acceso; uno de ellos, el constituido por tres luces (roja para senalar alguna
incidencia del equipo; ambar para senalar fuente irradiando; y verde para sehalar
fuente en posicion de seguridad), estaba conectado a la consola de control, y el
segundo, constituido por dos luces estaban conectadas al monitor de radiacién del
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interior del blnker (luz roja para senalar deteccién de radiacién, y luz verde para
senalar ausencia de radiacion).
- Camara de TV e intercomunicador.

- En el interior y al lado la puerta de la sala, con la sonda no visible, habia un equipo fijo para
detectar y medir la radiacién ambiental, provisto de alarma acustica y Optica, de la firma
, modelo ,yn/s , calibrado en origen el 8.10.2019.

- Se comprobaba el funcionamiento del detector cuando se sustituia la fuente del equipo de
braquiterapia; la UGltima comprobacién era del 20.3.2025. Estaba disponible el
correspondiente registro.

- El personal de la instalacion revisaba los enclavamientos de seguridad, previamente al uso
del equipo, y se anotaba en el diario de operacion.

- En el interior de la sala disponian de un contenedor blindado capaz de alojar la fuente en
caso de emergencia.

- Tenian establecido un contrato de mantenimiento con la firma para las revisiones
preventivas e intervenciones correctivas del equipo. Las Ultimas revisiones fueron el
28.11.2024 y el 20.3.2025. Estaban disponibles los correspondientes informes.

- En contacto con el equipo, con la fuente en su posicion de seguridad, se midié una tasa de
dosis maxima de uSv/h. Puesto en funcionamiento el equipo, con la fuente en el exterior
en posicion de irradiacion, con un maniqui, se midié una tasa de dosis maxima de uSv/h
en la junta de la puerta de acceso a la sala, y uSv/h en el pasillo.

- Realizaban la gestién de las hojas de inventario de las fuentes de alta actividad en la sede
electronica del CSN.

- Disponian de 1 dosimetro de area en la puerta de acceso a la sala.

- Estaban instalados los elementos de seguridad fisica establecidos en protocolo de proteccion
fisica de la instalacion, aprobado el 6.4.2020 por resolucion de la Direccion General de
Energia, Seguridad Industrial y Seguridad Minera.

- Estaba disponible el diario de operacién del equipo, en el que se anotaban los tratamientos
realizados y los cambios de fuente.

2.2 Equipo de contactoterapia

- En el interior de la sala, en un armario, se encontraba un equipo de contactoterapia de la
firma , modelo , con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de
kVpy maA.

- Elequipo, averiado desde el 24.4.2019, estaba dotado de un tubo de rayos X con unos filtros
recambiables, con placa de identificacion: 6, Fabr Nr:
Fabr. Nr
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- La udltima revision del equipo fue realizada por la firma el 30.5.2018.

- Estaba disponible el diario de operacién del equipo, en el que constaba que estaba
desconectado desde el 31.12.2018.

- La Inspeccion indicé que debian gestionar la retirada del equipo si no era posible su
reparacion y uso médico.

2.3 Semillas de
- Desde el ano 2008 no se habia realizado ninglin implante.

- Estaba disponible el diario de operacién de braquiterapia, en el que figuraba las entradas y
salidas de material radiactivo.

- La ultima entrada de semillas de , de la firma , era del 27.2.2008.
La Gltima retirada de semillas era del 29.9.2020, en la que se retird el total de semillas
almacenadas como residuo en la instalacion.

2.4 Fuentes de

- Disponian de las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas de calibracion que se
almacenaban en el armario de semillas de

- Unade con una actividad de MBq el 22.8.2000, n/s
- Una de con una actividad de MBq (segln el certificado de actividad en
origen) el 26.1.2001, n/s

- Estaban disponibles los certificados de actividad en origen de las fuentes radiactivas
encapsuladas.

- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de , realizaba las pruebas de
hermeticidad de estas fuentes, siendo las Ultimas del 28.11.2024. Estaba disponible el
correspondiente informe.

3. SALA DEL EQUIPO TC

- En el interior de la sala, situada en la planta intermedia del hospital por encima de la planta
de radioterapia, se encontraba instalado un equipo TC de la firma , modelo
,yn/s , con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de KVp
y mA.

- El equipo disponia de varias placas identificativas de los diferentes componentes. En una de
ellas constaba: ; System ; Model No. ; Serial No.
; CE 0123. Manufactured 2014. 127; Made in Germany.

- Estaba disponible la documentacion preceptiva original del equipo.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del equipo
TC, dentro y fuera de la sala blindada. Habia 2 botones en forma de seta dentro de la sala y
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uno en el exterior, junto a la puerta de acceso al puesto de control. Ademas, se disponian de
dos botones de parada de emergencia en el gantry y uno en la consola de control.

- La puerta de acceso al blnker disponia de un sistema de luces indicadoras del estado de
irradiacion del equipo y un enclavamiento que impedia el funcionamiento con la puerta
abierta. Se comprob6 el correcto funcionamiento de las luces indicadoras.

- El personal de la instalacién revisaba diariamente los enclavamientos. Se registraban los
resultados en el diario de operacion.

- Tenian establecido un contrato de mantenimiento con la firma para las revisiones
semestrales preventivas e intervenciones correctivas del equipo. La Ultima revision era del
5.3.2025. Estaba disponible el correspondiente informe.

- Disponian de 1 dosimetro de area para el control de los niveles de radiacion en la puerta de
acceso a la sala del TC.

- Con el equipo CT en funcionamiento, con unas caracteristicas de KV y sistema
automatico de control de dosis ( ), para un procedimiento de pelvis, con cuerpo
dispersor, se obtuvo un valor maximo de tasa de dosis de uSv/h en la puerta de entrada,
y valores no significativos en la zona de control.

- Estaba disponible el diario de operacion del equipo, en el que se anotaban los controles
diarios y estudios CTs realizados.

4. PLANTA 6 DE LA CLINICA

- En la sala de operaciones n° 5, situada en la planta de la Clinica , ho se habian
realizado implantes desde el ano 2008.

5. GENERAL

- Los radiofisicos efectuaban las comprobaciones pertinentes a los equipos radiactivos de la
instalacion siguiendo el programa de control de calidad de la instalacion, de acuerdo con el
Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de calidad en
radioterapia.

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccién y medida de los niveles de radiacion de la
firma , modelo , n° , calibrado por el 18.10.2022. Estaba
disponible el correspondiente certificado de calibracion.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion del equipo de deteccién y medida
de los niveles de radiacion; el detector se verificaba mensualmente, siendo la dltima
verificacion del 20.3.2025.

- El radiofisico realizaba anualmente el control de los niveles de radiacion de la instalacion,
siendo el (ltimo del 6.8.2025. Estaba disponible el correspondiente registro.

- Estaba disponible un diario de operacién general.
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Estaban disponibles 5 licencias de supervisor y 7 licencias de operador, todas ellas en vigor.

Se indico a la Inspeccién que el supervisor no trabajaba en la instalaciéon y
que tramitarian la baja de aplicacion de su licencia.

Los siguientes trabajadores tenian la licencia de supervisor aplicada a otras instalaciones
radiactivas: en la IRA- Y
en la IRA-

Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 12 personales para los
trabajadores expuestos y 3 de area.

Tenian establecido un convenio con , para la realizacién del control
dosimétrico. Se mostr6 a la Inspeccién el ultimo informe dosimétrico disponible,
correspondiente al mes de febrero de 2025.

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de dichos trabajadores.
Estaba disponible el historial dosimétrico del y la de las otras
instalaciones donde tenian aplicada su licencia.

Seglin se manifesté los trabajadores expuestos estaban clasificados como categoria B.

Estaban disponibles los siguientes procedimientos para dar cumplimiento a lo establecido en
la 1IS-34 del CSN:

- Procedimiento de carreteo de las fuentes radiactivas entre el vehiculo de transporte y
la sala de braquiterapia en ICC (Integrated Cancer Center).
- Protocolo de recepcion del material radiactivo (semillas de ).

Estaba disponible una péliza de seguro de responsabilidad civil por los dainos que se puedan
ocasionar en accidentes con el equipo HDR, con la compania aseguradora
, vigente hasta el

Habian realizado las siguientes actividades formativas:

- EI05.07.2023, una sesion sobre el Plan de Proteccion Fisica.

- EI'4.11.2024, un simulacro de emergencia con el equipo HDR.

- ElI 27.12.2024, el curso de formacién general en proteccion radiolégica y Plan de
Emergencia.

Estaban disponibles los programas y los registros de asistencia.

Estaban disponibles equipos de extincién de incendios.

DESVIACION

No disponian de garantia financiera para la gestion definitiva de la fuente radiactiva
encapsulada de alta actividad de , segln establece el art. 55 del RD 1217/2024.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala 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 1217/2024, de 3 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades
relacionadas con la exposicién a las radiaciones ionizantes; el Real Decreto 1029/2022, de 20
de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién de la salud contra los
riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, asi como la autorizacién 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 firmada electrénicamente.

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposiciéon a las
radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, se invita a
un representante autorizado de Integrated Cancer Center SL para que en el plazo que establece
el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, manifieste con su firma su conformidad con el
contenido del acta, o haga constar las manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera firmar el documento de tramite adjunto y que debe incluir la referencia del
expediente que figura en el cabecero de esta acta de inspeccion.
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Posar nou codi

M Generalitat g
Y de Catalunya CSN:

CONSEIDDE
SEBURIDAD NUCLEAR

Tramit a I'acta d'inspeccio
Tramite al acta de inspeccion

Titular de la instal-lacié / Titular de la instalacion

Referéncia de I'acta d'inspecci6 / Referencia del acta de inspeccion

CSN-GC/AIN/  28/1RA/2428/2025

Seleccioneu una de les dues opcions / Seleccionar una de las dos opciones:
(@) Dono el meu vistiplau al contingut de I'acta / Doy mi conformidad al contenido del acta

(") Presento al-legacions o esmenes al contingut de l'acta / Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

Documentacio / Documentacién

Adjunto documentacié complementaria (afegiu-la en un zip a aquest document de tramit en un sol fitxer comprimit)
Adjunto documentacion complementaria (afiadirla en un zip junto a este documento de tramite en un solo fichero comprimido)

Signatures / Firmas

Signatura del representant legal del titular o persona que hagi presenciat la inspeccié en el seu nom (maxim de 3 signatures):
Firma del representante legal del titular o persona que haya presenciado la inspeccién en su nombre (maximo de 3 firmas):
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m Generalitat de Catalunya
Y, Departament dEmpresa i Treball

Direccié General d’Industria
Servei de Coordinacio d’Activitats Radioactives

CSN-GC/DAIN/28/IRA/2428/2025

Diligencia

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la inspeccion
CSN-GC/AIN/28/IRA/2428/2025, realizada el 04/04/2025 en Barcelona, a la
instalacion radiactiva Integrated Cancer Center SL, la inspectora que la suscribe
declara,

e PA&gina 7, Parrafo 12 (desviacion)

La garantia financiera aportada en el apartado tramite no subsanaba la desviacion,
pero si la version aportada el 13/06/2025.
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