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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 8 de agosto de 2019, acompafiada de Susana
Pérez Roca, funcionaria interina de la Generalitat de Catalunya, en IDCQ Hospitales y
Sanidad SL, Centro Médico Teknon (NIF B87324844), en la calle de Vilana 12, de

Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a Radioterapia, cuya autorizaciéon vigente fue
concedida por resolucion del Departament d'Empresa i Coneixement de la Generalitat
de Catalunya del 14.05.2019.

La inspeccion fue recibida por ~ supervisor y fisico médico del
Servicio de radioncologia Teknon, y por responsable de
Proteccion Radioldgica, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la
inspeccion.

Se advierte a los representantes del titular de la instalacion 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 caracter confidencial o restringido.

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

- La instalacion se encontraba ubicada en la planta s6tano -1 del edificio Institut
Oncologic Teknon (IOT), junto al edificio principal del Centre Médic Teknon, en el
emplazamiento referido.

- Las dependencias que componen la instalacion son:
La sala blindada del acelerador y su zona de control,
La sala blindada del acelerador y su zona de control,

La sala blindada del equipo simulador y su zona de control,
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Las dependencias auxiliares: la sala de dosimetria y planificacion, la sala de
espera, los almacenes, las consultas, etc.

- La instalacion se encontraba sefalizada de acuerdo con la legislacion vigente y
disponia de medios para establecer el acceso controlado.

UNO. SALA DEL ACELERADOR (PREVIA)

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un acelerador lineal de la
firma con una energia maxima para fotones de 10
MV y con una energia maxima para electrones de 12 MeV. Dispone de un sistema
de imagen portal MV y de un sistema de imagen de RX, kV Imager, con generador

este ultimo con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de 140 kV y 630 mA.

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 aceptacién que personal técnico de Varian realizé en
fecha 26.06.2019.

- Estaba disponible la siguiente documentacidn 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,
realizadas alrededor de la sala por los responsables de la proteccion
radiologica del centro. (Anexo 2)

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

Se entrego la certificacion de las densidades de los materiales de construccion
para el refuerzo del blindaje de la puerta. (Anexo 3)

El manual de operacion del equipo.

- Durante la inspeccion informaron que la certificacion de los niveles de radiacion
para neutrones las realizara la UTPR el informe con los valores de las
medidas se adjuntara en el apartado tramite de la presente acta.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento
de los equipos, de forma independiente, dentro y fuera del banker.




. CONSEJO DE

CSN-GC/AIN/21/I1RA/2410/2019
Pagina3de 8
«/ SEGURIDAD NUCLEAR

La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian el
funcionamiento de los equipos con la puerta abierta.

El sistema de indicacion dptico constaba de indicadores luminosos tanto en la
parte superior de la puerta de acceso como en el interior de la sala de tratamiento.
Consistia en 3 pilotos indicadores del estado de funcionamiento del acelerador y 2
pilotos adicionales sobre el funcionamiento del sistema de imagen kV.

Tenian un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado, para
visionar su interior desde la consola de control.

Tras un periodo de garantia de un afio, se establecera un contrato de
mantenimiento del acelerador con el fabricante.

El acelerador puede funcionar en modo de alta intensidad para radiacion de
fotones (modo

Puesto en funcionamiento el equipo de fotones con haces de fotones de 10 MV de
energia, sin filtro aplanador, 2400 UM/min, un campo de 40 cm x 40 cm y con
cuerpo dispersor, se obtuvieron los siguientes valores maximos de tasa de dosis:

El cabezal dirigido hacia la sala de control (100 9):

» Posicion operador tras barrera primaria: 1,15 uSv/h (punto 3; haz directo) y
0,45 pSv/h (punto 4; haz disperso).

» Sala de planificacion tras barrera primaria: 0,38 uSv/h (punto 2; haz directo) y
fondo en el punto 1 (haz disperso).

» Puerta del bunker (haz disperso): 2,7 uSv/h en la junta derecha superior y
1,8 pSv/h centro puerta (punto 5). A 0,5 metros de distancia de la puerta, a
la altura respecto al suelo de 1,5 metros, se midié una tasa de dosis maxima
de 0,70 pSv/h.

* Almacén (barrera secundaria): fondo (punto 6, haz disperso y detras del
laberinto) y 0,32 uSv/h (punto 7; haz disperso).

Pasillo de la instalacion (barrera sencundaria): fondo (punto 8; haz disperso)

El cabezal hacia el exterior del hospital (2702):

* Posicion operador (barrera primaria): fondo (puntos 3 y 4; haz disperso).
= Sala de planificacién tras barrera primaria: fondo (puntos 1y 2; haz disperso).

= Puerta del bunker (haz disperso): 2,2 pSv/h en la junta derecha superior y
1,03 pSv/h centro puerta (punto 5). A 0,5 metros de distancia de la puerta,
a la altura respecto al suelo de 1,5 metros, se midié una tasa de dosis
maxima de 0,74 pSv/h.
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= Almacén (barrera secundaria): 0,22 uSv/h (punto 6, haz disperso y detras del
laberinto) y 0,25 pSv/h (punto 7; haz disperso) y 0,90 pSv/h en el solape de
blindaje entre los puntos 7 y 6.

= Pasillo de lainstalacion (barrera sencundaria): fondo (punto 8; haz disperso)

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

- Durante la inspeccion se indicé que se colocardn 2 dosimetros de area para el
control de los niveles de radiacion en las areas adyacentes a la sala: 1 en la sala de
control, y otro en la puerta de acceso a la sala blindada.

- El equipo sustituye al acelerador lineal de la firma
que fue desmantelado por personal
técnico de Varian el 23.05.2019; estaba disponible el informe de
desmantelamiento emitido por que se adjunta como Anexo 5.

- La dltima revision de mantenimiento del equipo fue la efectuada los
dias 15.01.2019; estaba disponible el correspondiente informe emitido por

- La dltima revision de mantenimiento del equipo es del 03.12.2018) estaba
disponible el correspondiente informe emitido por

- Enfecha 22.03.2019 se realizo el Gltimo tratamiento asistencial con este equipo.
- Estaba disponible un diario de operacién para el nuevo equipo
SALA DEL ACELERADOR

- En el interior de la sala blindada, se encontraba instalado un equipo acelerador
lineal de la firma capaz de emitir fotones de energias
de 6y 15 MV y electrones de una energia maxima de 20 MeV. Tenia una placa de
identificacion en la que se leia:

- Estaba disponible la documentacion preceptiva original y el certificado de control
de calidad del acelerador.

- Como elementos de seguridad disponian de:

Interruptores de emergencia dentro y fuera de la sala blindada.

La puerta de acceso al bunker disponia de microrruptores que impedian el
funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y de luz que indicaba el
funcionamiento del equipo.
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La consola de control disponia de un botdén que interrumpia la emision de
radiacion. Todo ello funcionaba correctamente.

Un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado, para
ver su interior desde la consola de control.

Puesto en funcionamiento el equipo con fotones de una energia de 6 MV, 65
UM/min, en un procedimiento de IMRT de térax, y paciente, no se midieron niveles
de radiacion significativos en las zonas adyacentes al bunker, ni en la zona de
control de la unidad ni en contacto con la puerta del bunker.

Debido a la antigliedad de dicha unidad, el sefior nformod que el contrato de
mantenimiento con se establece mes a mes. Esta es una situacion
transitoria, puesto que una vez que el nuevo acelerador permita

trabajar en condiciones normales de actividad asistencial, la unidad
sera dada de baja de la instalacion y se procedera a su retirada definitiva por parte
de

Las ultimas revisiones preventivas del equipo realizadas por son de fecha
12.11.2018 y del 12 y 13.03.2019. Estaban disponibles los informes de dichas
revisiones.

Estaba disponible el diario de operacion de la unidad. Anotaban la carga de trabajo
semanal del equipo.

TRES. SALA DEL SIMULADOR

En la sala estaba instalado un equipo
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kV y 500
maA.

Estaba disponible la documentacion original preceptiva del equipo.

En los accesos a la dependencia habia sefiales dpticas de conexién del equipo.
Ademas, se disponia de interruptores de parada de emergencia en el interior de la
sala y en la consola control.

Las puertas de acceso a la sala blindada desde el pasillo disponian de un pestillo
interior para impedir abrir las puertas cuando el equipo esta en funcionamiento, y
de sefializacion optica de funcionamiento del equipo

El 25.07.2019 el sefior efectud el control de los niveles de radiacion en las
zonas de influencia del estaba disponible el informe correspondiente.

Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la fir-
ma para 2 revisiones anuales en el que constaba el equipc Las ultimas
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revisiones de mantenimientos realizados son del 22.03.2019 y 13.06.2019.

- El dia de la inspeccién personal técnico de estaba revisando el equipo por
una averia, por ello no se pudo realizar las medidas de los niveles de radiacién en
las zonas adyacentes a la sala del simulador ni la verificacién de los sistemas de
seguridad.

- Este equipo también estd registrado como equipo autorizado dentro de la

instalacion de radiodiagndstico . perteneciente al mismo titular. El sefior

nformdé de la intencion de dar de baja el equipo de la instalacion de
radiodiagnostico.

- Puesto que desde junio de 2019 este tramite solo se puede realizar a través de la
sede electronica de la Direccid General d’Energia, Seguretat Industrial i Seguretat
Minera de la Generalitat de Catalunya, el sefor estd ultimando los tramites
para adquirir las credenciales electronicas necesarias para formalizar la baja del
equipo  de lainstalacion de radiodiagndstico RX/B-2073.

CUATRO. GENERAL

- En lugar visible estaban disponibles las normas de funcionamiento en condiciones
normales y en caso de emergencia.

- Segun se manifestd, los radiofisicos de la Unidad de Radiofisica efectian las
comprobaciones pertinentes 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.

- En una sala, cerrada con llave, entre los 2 bunqueres estaba guardada la fuente
radiactiva encapsulada de verificacion de .con una actividad de 33,3 MBq, en
cuya placa de identificacion se leia: 33,3 MBq, !

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de la fuente
radiactiva encapsulada.

- La UTPR realizo la prueba de hermeticidad de la fuente radiactiva
encapsulada el 05.06.2018. Estaba disponible el informe correspondiente.

- informd que estan pendientes de la autorizacion del SPR antes de
finales de afio; este hecho les autorizaria a realizar las pruebas de hermeticidad de
las fuentes. En la inspeccion se indicd que si en noviembre no se obtenia dicha
autorizacion se contrataria a la UTPR para que realizaran las pruebas de
hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada.
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- Estaba disponible un detector de la firma o
calibrado en origen por en fecha

13.04.2016. Este detector fue cedido por el area de proteccion radiolégica, mientras
la instalacion no adquiera un nuevo detector para sustituir el detector de la firma
que fue retirado por averia.

- Estaba disponible el programa para verificar y calibrar el equipo de deteccion y
medida de los niveles de radiacion. La ultima verificacion es de fecha 29.01.2019;
las verificaciones quedan registradas en el diario de operaciones general.

- Estaban disponibles 5 licencias de supervisor y 7 de operador, todas ellas en vigor.
Las operadoras habian
causado baja de la instalacion, por lo que solicitaron durante la inspeccion la
desaplicacion de ambas licencias de la instalacion.

Estaban disponibles 12 dosimetros de termoluminiscencia para el control
dosimétrico de los trabajadores expuestos.

- Tienen establecido un convenio con el para realizar el
control dosimétrico. Estaban disponibles los historiales dosimétricos
individualizados de dichos trabajadores. Se mostré a la inspeccion la dosimetria del
mes de junio de 2019.

- Los trabajadores expuestos, clasificados de categoria B, se someten a revision
meédica en un centro autorizado para tal fin. Disponian de los certificados médicos
de aptitud.

- En fecha 18.12.2018 los radiofisicos de la instalacién habian impartido el curso de
formacion a los trabajadores expuestos. Estaba disponible el registro de asistencia
al curso de los trabajadores.

- Estaban disponibles equipos de extincion de incendios.
DESVIACIONES

- En el momento de la inspeccion no se habia realizado la comprobacion de los
niveles de radiacion para neutrones.

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 Proteccién 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
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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 12 de agosto de 2019.

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 IDCQ Hospitales y Sanidad SL para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.

fofoe

EL imforme ailns L on'eeley 2
ear ey %”"(( 2970 s

/;&ZZ;;W“&' W,—-Z)- A %4 7:%«

P/WMWM pe  prvcedind o

wrryr  Aod %7/"’1 2 LA
MMM L ,%0 %c@«z@% /8
.?/m/( %/w Mm;ﬂfék_ o

Jeptrrore 4 Lo L ot
B origlors, 27-F . 20,2




