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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se persond el dia diecisiete de octubre de dos mij veintidds en el Servicio
de Oncologia Radioterapica del COMPLEJO ASISTENCIAL DE LEON, ubicado en
en Ledn (24071).

La visita tuvo por objeto efectuar la Inspeccion de puesta en marcha de un acelerador lineal
en una instalacion radiactiva destinada a tratamiento médico, mediante técnicas de
Radioterapia, ubicada en el emplazamiento referido, cuya ultima modificacion (MO-8) fue
autorizada por Resolucion de la Direccién General de Industria de la Junta de Castilla y Ledn
en fecha 29 de julio de 2021 y posterior modificacién de la especificacién n2 8 por

Aceptacion expresa del CSN (MA-2), de fecha 15 de septiembre de 2022.

La Inspeccion fue recibida por , Jefa del Servicio de Proteccion
Radiologica del Complejo Asistencial de Leén (en adelante, SPR) y por

), supervisor de la instalacion, en representacion del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la Inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante 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, 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 inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién requerida
Y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- El Servicio de Oncologia Radioterapica esta ubicado en la planta sé6tano del edificio
del Complejo Asistencial, dispone de medios para establecer el

control de acceso, de sehalizacion reglamentaria y de extintor de incendios en el
propio Servicio.

- En una sala se encuentra instalado un acelerador lineal de electrones de marca
, modelo n/s » capaz de producir haces de fotones de

energias de vy MV de energia, con posibilidad de funcionar con vy sin filtro
aplanadory de producir haces de electrones de y  MeV, con una tasa maxima

de UM/min. El equipo lleva incorporado un sistema de imagen guiada por rayos
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X asociado al acelerador, de KV, mA 'y KW de tensién, intensidad y

potencia maximas, respectivamente.

- El acelerador dispone de placa identificativa indeleble, incluye datos de marca,
modelo, nimero de serie y caracteristicas técnicas.

- La ubicacion y disposicion del equipo, las dependencias de la instalacion y
dependencias anexas al recinto blindado concuerdan con los planos y datos
aportados por el titular, en su solicitud de autorizacion.

- El recinto dispone de una puerta convencional con microrinterruptores y ventilacion
independiente del resto de dependencias.

- Elacelerador dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

e Senalizacion luminosa en el dintel de la puerta, con sefal rectangular en que se lee:
en color verde “pasar” y en color rojo “no pasar” y segln se manifestd, estan
pendientes de incrementar su intensidad de luz. Ademas, disponen de sefnal
luminosa de irradiacion (roja) en las dos paredes laterales del equipo.

e Senfalizacion acustica cuando se esta irradiando y sistema de camaras de TV
compuesto por un CCTV que monitoriza en todo momento al paciente. Disponen de
cuatro camaras: una en el laberinto, dos en los laterales del acelerador y una en la
pared sagital.

e Intercomunicador bidireccional que permite la comunicaciéon de audio entre el
paciente y el personal operador del acelerador.

e Disponen de nueve setas de parada de emergencia que interrumpen
instantaneamente la irradiacion en caso de cualquier operacién o movimiento del
acelerador y de sus sistemas asociados: uno en la consola de operacion; dos, uno a
cada lado del equipo; dos en la camilla del paciente; uno en el modulador (interior
de la sala) y tres: dos en paredes laterales y uno en la pared frontal.

- Desde la consola de control se pueden verificar los parametros de funcionamiento
del acelerador y del sistema de imagen, entre otros: energia, unidades monitor,
tamano del campo, colimadores y orientacidn del cabezal.

DOS. NIVELES DE RADIACION

- Se midieron los niveles de radiacién en varios puntos, con un detector de radiacién
de marca modelo , n/s . 5
técnico de radioterapia con licencia de operador vigente, puso en marcha el
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acelerador y se han obtenido las siguientes medidas de tasas de dosis equivalente
ambiental maximas en los puntos identificados segtin el Anexo adjunto.

- Con unas condiciones de irradiacion a energia de MV, tamano de campo de

40x40 y tasa de UM/mn:
Punto de medida, Gantry Medio Filtro Maxima tasa de
seglin plano adjunto dispersor | aplanador H*(10) (uSv/h)
T1- Puerta de acceso Si Sl
T1- Puerta de acceso NO NO
S1- Puesto de control Si Si
S1- Puesto de control Si NO
P1- Exterior. Zona entrada a RT NO Sl
P1- Exterior. Zona entrada a RT NO NO
P2- Exterior. Zona ajardinada NO Sl
P2- Exterior. Zona ajardinada NO NO
P3- Techo, sobre haz primario Si Sl
P3- Techo, sobre haz primario Si NO
S3- Exterior-ajardinada y rampa Si Si
S3- Exterior- ajardinada y rampa Si NO
P3A- Pasillo NO sl
P3A- Pasillo NO NO
T2- Aimacén ] Sl Sl
T2- Almacén NO NO
Zona penetraciones en p. control Si Si
Zona penetraciones en p. control Si NO

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Disponen de 8 licencias de supervisor y de 24 licencias de operador en el campo de
aplicacion de radioterapia, con licencia vigente.

- Han causado baja como supervisores: (1/10/2022),
(1/04/2022) y (3/02/2022). _
- Elpersonal de la instalacion esta clasificado como trabajador expuesto de categoria
By dispone de dosimetria personal, procesada por , con Ultimas lecturas en
septiembre/2022 y registros de dosis profunda acumulada de fondo.

- Disponen de una agenda de formacion especifica por parte de , previa al
manejo del acelerador, prevista para realizar “in situ” durante ocho dias, para
radiofisicos, oncodlogos radioterapicos y para técnicos de radioterapia, alin por
confirmar las fechas de imparticion.
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- Se dispone de registro sobre la formacion especifica al Radiofisico, y
impartido por parte de , en fechas 23 a 27 de mayo de 2022,

CUATRO. VIGILANCIA RADIOLOGICA

- Para la vigilancia de niveles de radiacion disponen de un detector , h/s
, calibrado el 29/12/2016 y (ltima verificacion en fecha 10/05/2022.

- Disponen de seis dosimetros de area colocados en los puntos mas significativos
desde el punto de vista radiologico, para el control de los niveles de radiacion, al
menos durante el primer afio de funcionamiento: uno en la puerta de acceso al
recinto blindado, uno en el puesto de control, uno en la pared del almacén colindante
con la sala, y tres en el exterior del bunker (puntos P1, P2 y S3 del plano adjunto. _

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Disponen de la documentacion grafica del equipo y documentacién relativa a los
resultados de las pruebas de aceptacidon del equipo, del control de calidad del
acelerador que incluye la comprobacion de radiacion de fuga y resultados de las
medidas para verificacion de idoneidad de los blindajes.

- Disponen de un nuevo diario de operacion diligenciado, n° :.

- Segun se manifest6, el acelerador lineal tiene una garantia por parte de , de
un ano.

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 creacién 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 783/2001 de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe
la presente acta, en Madrid.

TRAMITE- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado del
COMPLEJO ASISTENCIAL DE LEON, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.
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PLANO DE LA SALA
Acelerador , modelo .n/s

Firmado por:

En la fecha 02.11.2022 14:02:03 CET
Cargo: DIRECTOR GERENTE

Firmado por
el dia 25/10/2022 con un certificado emitido por AC

FNMT Usuarios
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RADIOFISICA Y PROTECCION RADIOLOGICA

CSN/AIN/27/IRA/2145/2022 - Alegaciones

A continuacién, se aclaran los siguientes puntos del ACTA de la inspeccion de la instalacion IRA-2145

- Enla pagina 3 del ACTA, es necesario corregir los siguientes puntos de la tabla de resultados:
o TI1: Las dos medidas realizadas se hicieron con material dispersor
o P3: Las dos medidas realizadas se hicieron sin material dispersor
o T2: Las dos medidas realizadas se hicieron con material dispersor

- Enla pagina 4, en el tercer parrafo del apartado 3, se dice que la dosimetria personal es procesada por

. Debe corregirse, ya que quien realiza las lecturas de los dosimetros es el

Ledn, 31 de octubre de 2022

Firmado digitalmente
por

Fecha: 2022.10.31
13:03:18 +01'00'

Fdo.:
Jefe del S° de Radiofisica y Proteccion Radioldgica
Complejo Asistencial Universitario de Ledn

5
A0 Junta de

Castilla y Leon

Firmado por:

En la fecha 02.11.2022 14:02:03 CET
Cargo: DIRECTOR GERENTE
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN/AIN/27/IRA-2145/2022, correspondiente a la inspeccion realizada en la
instalacion radiactiva de RADIOTERAPIA del COMPLEJO ASISTENCIAL DE LEON el dia
diecisiete de octubre de dos mil veintidds, el inspector que la suscribe declara que se

aceptan los comentarios efectuados por su titular.

Firmado por

el dia 03/11/2022
con un certificado emitido por AC
FNMT Usuarios

Fdo.:
INSPECTORA




