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ACTA DE INSPECCION

funcionaria interina de la Generalitat de Catalunya e inspectora
acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA QUE: se ha personado el dia 20 de septiembre de 2019 en el Servicio de
Oncologia Radioterdpica del Hospital de Terrassa (Consorci Sanitari de Terrassa), en la
carretera de Torrebonica, s/n, de Terrassa (Valles Occidental), provincia de Barcelona. Esta
instalacion dispone de autorizacion de funcionamiento concedida por la Direccion General
de Energia, Minas y Seguridad Industrial, en fecha 10.01.2019.

La visita tuvo por objeto la inspeccién de control i la previa a la notificacion de puesta en
~ marcha de la modificacién de la instalacion radiactiva IRA 3128 (MO-01: alta de un equipo
\ acelerador con un sistema de imagen de RX acoplado).

La inspeccion fue recibida por Responsable de Radiofisica y
supervisora, quien manifestd conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion.

La representante del titular de la instalacion fue advertida 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 documentacion aportada durante la inspeccion podria no
ser publicable por su cardcter confidencial o restringido.

De la informacién suministrada por el personal técnico de |a instalacion a requerimiento de
la inspeccion, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas
directamente por la misma, se obtienen los resultados siguientes:

- La instalacion radiactiva se hallaba en la planta baja del edificio de nueva construccion
en una zona anexa al Hospital de Terrassa y constaba de las siguientes dependencias:

Tres salas blindadas, tipo bunker, para aceleradores lineales.
La sala del equipo de tomografia.
Las zonas de control de los equipos.

Almaceén de radiofisica.

- La instalacion radiactiva se encontraba sefializada segun la legislacion vigente vy
disponia de medios para establecer un acceso controlado.
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1. EQUIPOS ACELERADORES

Sala acelerador 1

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un acelerador lineal de la

- Con el equipo en funcionamiento con fotones de una energia de 15 MV, 600 UM/min,
un campo de 10 cm x 10 cm, distancia foco-isocentro 100 cm, un cuerpo dispersor vy el
cabezal dirigido hacia la sala de control, a 2702, se midié: un maximo de en
contacto con la puerta de acceso al bankery en la zona de control de la unidad. -

- Tenian establecido un contrato de mantenimiento del equipo con Elekta hasta el 2022.

- Las ultimas revisiones preventivas realizadas por personal técnico de ) dicha
unidad son de fechas 20y 21.02.2019 y 16 y 17.09.2019. -----mmmmmmmmmmmmm e

- En esta unidad no se realizan tratamientos con IMRT 0 VMAT. ===-mmmmmmmmmmmmmmmm e

- Estaba disponible el diario de operacion del equipo.-------====-=msmmmmmmmmmmmceee e
Sala acelerador 2 (inspeccion previa)

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

- Los equipos disponian de placas identificativas en las que se podia leer para el acelerador:

- El equipo acelerador, junto con el sistema de imagen de RX, quedd operativo después de
las pruebas de aceptacion que personal técnico de Elekta realizoé en fecha 27.06.2019.

- Estaba disponible la siguiente documentacion preceptiva original del equipo:

El certificado de aceptacion del equipo (acelerador y RX). (Anexo 1)

El certificado de las medidas de los niveles de radiacion, para fotones y neutrones,
realizadas alrededor de la sala por SPR del hospital y por la utpr (Anexo 2)
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El certificado de control de calidad del equipo que incluye la comprobacion de la
radiacion de fuga.

El certificado de control de calidad y el marcado CE y el certificado de conformidad
como producto sanitario.

Se entrego la certificacion de que el blindaje del bunker se ha instalado de acuerdo
con lo presentado en el estudio de seguridad de la solicitud de modificacion. (Anexo
3)

El manual de operacion del equipo.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento de los
equipos, de forma independiente, dentro y fuera del bunker, asi como en la consola de control.
Ademas, en el interior del bunker, se encontraba instalado un interruptor “Last Man Out” .---

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian el
\. funcionamiento de los equipos con la puerta abierta, y de dos sistemas independientes de luces
E;‘\lpdicadoras del estado de irradiacion para cada uno de los equipos. Durante la inspeccion se

N

Hy37100N

mprobo que todo ello funcionaba correctamente.

- Estaba disponible un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado,

/para visionar su interior desde la consola de control, —-----------mmeeeeeeeee e - —
/
- Tras un periodo de garantia de un afo se establecera un contrato de mantenimiento del

acelerador con la firma Elekta. ---- --

- Puesto en funcionamiento el equipo de fotones con haces de fotones de 10 MV de
energia, sin filtro aplanador, 2500 UM/min, un campo de 34 cm x 35 cm y con cuerpo dispersor,

se obtuvieron los siguientes valores maximos de tasa de dosis: --- - -

El cabezal dirigido hacia el bunker Acelerador 1 (barrera primaria; 270 92):

= Pared de separacion entre las salas blindadas (haz directo): a0,5mdela
pared divisoria. (barrera primaria; punto D’)

= Posicion del paciente en el bunker 1 (haz directo): (dentro del anillo
primario) y | fuera del refuerzo primario ( radiacién dispersa, punto E’)

» Posicion del operador en los puestos de control de los aceleradores 1y 2 (haz
disperso): fondo. (Punto J')

El cabezal dirigido hacia al techo (barrera primaria 180 2):
* Exterior (Barrera secundaria): (Haz disperso; Punto C’)
El cabezal hacia el laberinto (barrera primaria; 90 2):

» Almacén de radiofisica dentro del haz directo: , anillo primario (Barrera
primaria; punto A+).

» Pasillo técnico de radioterapia, fuera del haz primario (radiacion dispersa): (
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» Sala Servicio Técnico, fuera del haz directo (radiacién dispersa): fondo.

* Posicion del operador en los puestos de control de los aceleradores 1y 2 (haz
disperso):

* Puerta del bunker (haz disperso): an contacto con la zona media de la
puerta (barrera secundaria; punto 2J').

El cabezal dirigido hacia el suelo (09):

= Puerta bunker (haz disperso): :n contacto con la zona media de la
puertay (barrera secundaria; punto 2J')

* Posicion del operador en los puestos de control de los aceleradores 1y 2 (haz

—

#.6 UaN disperso): (Punto J)
\ - Puesto en funcionamiento el equipo con haces de fotones de 6 MV de energia, sin filtro

l'gaplanador, en un procedimiento de arco dinamico (VMAT) de prostata y con cuerpo dispersor,
Ino se obtuvieron valores significativos de tasa de dosis en los puntos de interés. -----------------

]
f

- Se incluye como Anexo 4, la copia del plano de la planta en el que constan indicados los
T puntos de medida.

- Durante la inspeccion se indicé que se habian colocado 5 dosimetros de area para el
control de los niveles de radiacion en las areas adyacentes a la sala; se adjunta plano (Anexo

5) con los puntos donde se han colocado los dosimetros de area. -- - -- -
Sala acelerador 3

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un acelerador lineal de la

- Tenian establecido un contrato de mantenimiento del equipo con Elekta hasta el 2022.

- Disponian de un programa de mantenimiento del equipo. Las ultimas revisiones
preventivas realizadas por personal técnico de Elekta a dicha unidad son de fechas 25 y
26.03.2019y 26y 27.08.2010 . ---mmmmm e e

- Con el equipo en funcionamiento el equipo con haces de fotones de una energia de 6
MV, en un procedimiento de arco dinamica (VMAT) de prdstata, con paciente, no se
obtuvieron valores significativos de tasa de dosis en los puntos de interés en la zona de control

de la unidad y puerta de acceso a al blnker. ----emmmm e mm



CSN-GC/AIN/08/IRA/3128/2019
Pagina5de8

| | CONSEJO DE
-+, SEGURIDAD NUCLEAR

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad. -------=-----mmmmmmmmmmme e eeeeeee
Comun en los tres aceleradores
- Estaba disponible la documentacion preceptiva original del equipo acelerador. -----------

- Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del
equipo dentro y fuera del bunker. Ademas, en el interior del bunker, se encontraba instalado

un interruptor “Last Man Out”. e ————nrm————m——————mme s

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian el
funcionamiento del equipo con la puerta abierta y de luces que indicaban el funcionamiento
_del equipo. Todo ello funcionaba correctamente. -------=-==-=mmmmmm e
\
! - Estaba disponible un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto

}blindado, para visionar su interior desde la consola de control.----- -
f
2. SALA DEL EQUIPO DETC

- Se encontraba instalado un equipo TC de simulaciéon en radioterapia, de la marca

- Desde el control se tenia vision a la sala a través de un cristal plomado equivalente a 2

L L o R e e RS
- Estaba disponible la documentacion original preceptiva del equipo TC. ------=-sssnmnmaenann

- Con el equipo en funcionamiento con unas caracteristicas de 120 kV y 210 mAs

- Estaban disponibles interruptores de emergencia dentro y fuera de la sala blindada, en
la consola de control del equipo. Ademas la puerta de acceso a la sala desde el pasillo
técnico contaba con luces indicadoras del estado de emision del equipo. Se comprobé el

correcto funcionamiento de estos Sistemas. ----=--=--mmmmmmm s oo -

- Los operadores verifican los enclavamientos y sistemas de seguridad diariamente.

Estaban disponibles los registros de dichos controles. -------------- -

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento con la firma Siemens, valido hasta
diciembre de 202 1. s -
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- Las ultimas revisiones realizadas por personal técnico de Siemens a dicha unidad son
de fechas 15.12.2017 ¥ 24.05.2018. ~=rre—r=rr=semrreoneemsesesnrmecesmemmomessaerece— -

- Estaba disponible el diario de operacion del equipo.------=====mmmmmmmm oo
3. ALMACEN DE RADIOFISICA

- En un armario del almacén de radiofisica, estaban guardadas dos fuentes de

- Estaban disponibles los certificados de la actividad y hermeticidad en origen de dichas

L FUENTS. e e

P e
N - La Unitat Técnica de Proteccio Radiologica de . habia realizado los controles
‘Hde hermeticidad de las fuentes radiactivas siendo los ultimos de fecha 25.04.2019. Estaban

rj disponibles los certificados correspondientes. ------------=--=-nem-- R
4. GENERAL

- El Servei de Radiofisica efectua las comprobaciones a los equipos radiactivos siguiendo
el programa de garantia de calidad en radioterapia del Servei de Radioterapia, de acuerdo
con el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de

calidad en radioterapia. -==---=--=mmmmmm o —-e-

- El personal de la instalacion realiza el control de los niveles de radiacion alrededor de
las dependencias de los equipos, siendo el ultimo de fecha 7 y 13.08.2019. ----------=-=eeeeemem--

- Estaba disponible un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion, de
la firma Ludlum, modelo 9DP, con n/s 25003800, calibrado en origen en fecha 30.10.2018.
Estaba disponible el certificado de calibracion del equip0.-----==========mmmmmmmm e

- Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccién y
medida de los niveles de radiacion, siendo la ultima verificacion en fecha 5.08.2019. -----------

- Estaba disponible el reglamento de funcionamiento y el plan de emergencia de la

NS A C O . =

- Estaban disponibles 14 licencias de supervisor y 17 licencias de operador, todas ellas

B VIO, = e e

- Estaban disponibles 31 dosimetros personales de termoluminiscencia para el control
dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion, 2 de ellos suplentes. Estaba

disponible el registro de asignacion de dichos dosimetros suplentes. -
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- Tienen establecido un convenio con el , para la realizacion del

control dosimétrico de los trabajadores expuestos. >e mostro en la Inspeccion el dltimo

informe dosimétrico correspondiente al mes de julio de 2019, -------=--mmmmm e mmm e

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores

EXPUESEOS. ====mmmmm e e e e e e

- Los trabajadores
tenian también aplicada la licencia a la instalaciéon radiactiva IRA-
1417. Estaban disponibles los historiales dosimétricos de dicha instalacion. ----------------muneev

- El trabajador = ~ "7 ° 7 "7 tenian también aplicada la licencia a las instalaciones
radiactivas IRA-1417 e IRA-3333. Estaban disponibles los historiales dosimétricos de dicha
instalacion. —------m- - mm -

f/ - Los trabajadores
i tenian
a bién aplicada la licencia a la instalacion radiactiva IRA-3333. Estaban disponibles los
toriales dosimétricos de dicha instalacion. -------------=-eeem- -

- Los trabajadores son clasificados como categoria B. ---------------- S :

- Estaban disponibles, en lugar visible, las normas de funcionamiento en condiciones

normales y en caso de emMergenCia. —=----=-=smm oo s

- En fecha de 29.09.2018, Jefa de Radiofisica, habia impartido el
curso de formacion sobre legislacion, dosimetria y el Reglamento de Funcionamiento. ---------

- Estaba disponible un diario general de la instalacion. —-----====-- - e eemem e

- Estaban disponibles equipos de extincion de incendios. =-=======m=mmmmmmmm e

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacion 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 Servicio de Coordinacion de Actividades

Radiactivas del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya a
26 de setiembre de 2019.
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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

Consorci Sanitari de Terrassa para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad
o reparos al contenido del acta.

SE AbNAunta Ncvumerto

SoPPreviSorndA JInA-212F%

nﬂr\nASSrql 3 De echvrne b 2019




e
CST ®» CONSORCI SANITARI DE TERRASSA
Servei de d'Oncologia Radioterapica

TRAMITE

Acta: CSN-GC/AIN/08/IRA/3128/2019
Fecha de inspeccion: 20 de septiembre de 2019

En relacion con el contenido del acta les comunicamos que:

1.- En la pagina 2, parrafo 7, dénde pone “... fotones de 6 MV con/sin FFF y

de 10 y 15 MV sin FFF...", deberia poner “... fotones de 6 MV con/sin FF, 10
MV FFF y de 15 MV con FF...”

‘ (El acelerador dispone de fotones de energias de 6 MV con y sin filtro

aplanador, de 10 MV sin filtro aplanador y 15 MV con filtro aplanador).

2.- En la pagina 4, parrafo 7, dénde pone “... de 6 MV sin filtro aplanador...”,
deberia poner “... de 6 MV con filtro aplanador...”.

'3.- En la pagina 6, parrafo 1, las fechas de las ultimas revisiones realizadas por
Siemens son de fechas 17.12.2018 y 23.05.2019.

4.- En la pagina 7, parrafo 8, impartié el curso de formacién Antoni Ramirez
Munoz, fisico adjunto y nc

Conforme con el resto del acta.

Solicitamos que no aparezcan publicamente los nombres de las personas

mencionadas en el acta.

Atentamente,

Responsable de Radiofisica
Servei d'Oncologia Radioterapica

Terrassa, 3 de octubre de 2019
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) Generalitat de Catalunya
¥) Departament d’Empresa i Coneixement
Direccio General d’Energia, Seguretat

Industrial i Seguretat Minera
Servei de Coordinacié d’'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccion CSN-GC/AIN/8/IRA/3128/2019, realizada el 20/09/2019 en Terrassa, a la
instalacién radiactiva Consorci Sanitari de Terrassa CCT, el/la inspector/a que la
suscribe declara,

o Pagina 2, Parrafo 7

Se acepta el comentario y se modifica el contenido del acta, con el texto propuesto

e Pagina 4, Parrafo 7
Se acepta el comentario y se modifica el contenido del acta
e Pagina 7, Parrafo 8

Se acepta la aclaracion.

Barcelona, 10 de octubre de 2019




