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ACTA DE INSPECCION

y )
funcionarios del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditados como inspectores,

CERTIFICAN: Que se personaron el dia cinco de diciembre de dos mil veintitrés en el Servicio
de Oncologia Radioterapica del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE TOLEDO, sito en
, en Toledo.

La visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva inspeccion previa a la puesta en marcha de
un equipo de braquiterapia de alta tasa de dosis, de una instalacién radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a la posesién y uso de equipos y materiales
radiactivos con fines de tratamiento médico por técnicas de radioterapia, y cuya
autorizacion de modificacion vigente (MO-1/MO-2) fue concedida por la Direccion
General de Politica Energética y Minas, perteneciente al Ministerio para la Transicion
Ecolbgica y el Reto Demografico, mediante Resolucion de fecha 10 de agosto de 2023.

La inspeccion fue recibida por , Jefa del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiol6gica, quien acept6 la finalidad de la inspeccién en cuanto
se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

La representante del titular de la instalacion fue advertida previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en
la tramitacién de la misma, tendran la consideracion 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 informacion o documentacion aportada durante
la inspeccién 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:

UNO. INSTALACION

- El Servicio de Oncologia Radioterapica tiene dependencias en las plantas y  del
hospital. Las dependencias especificas de la unidad de braquiterapia se ubican en
la planta

- La situacién y disposicion de las dependencias concuerdan con los datos y planos
aportados en la memoria descriptiva de la instalacion.

- Lainstalaciéon dispone de medios para garantizar un control de accesos y medios de
extincion de incendios.

- Se dispone de un recinto blindado (sala de tratamiento) y una sala de control
reglamentariamente senalizados conforme a la clasificacion de zonas que constan
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en la memoria descriptiva de la instalacion: zona vigilada el puesto de control y zona
de acceso prohibido la sala de tratamiento.

- Elrecinto blindado tiene un Unico acceso a través de una puerta blindada.

- Dentro del recinto blindado se encuentra instalado un equipo de braquiterapia de

alta tasa de dosis (equipo HDR) de la marca modelo yn/s
que puede albergar una fuente de con una actividad maxima de GBq (
Ci).

- Con fecha 05/09/2023, previa notificacion al CSN y en presencia de la Inspeccién
(acta referencia CSN/AIN/5/IRA-3465/2023), se procedid a la primera carga del

equipo con una fuente radiactiva de ,n/s de GBq ( Ci)
de actividad inicial a fecha 29/08/2023. A fecha de la presente inspeccion la
actividad de la fuente es de GBaq.

- El equipo dispone, en lugar accesible, de una etiqueta donde constan de manera
legible e indeleble los datos identificativos del mismo. Dispone asimismo de una
segunda etiqueta donde figuran los datos de la fuente radiactiva con la que esta
cargado.

- El equipo dispone de bateria interna para permitir la retraccién automatica de la
fuente en caso de interrupciéon del suministro eléctrico y, ademas, permite la
retraccion de la fuente de manera manual.

- Se dispone los siguientes dispositivos de seguridad:

e Enclavamiento en la puerta de acceso al recinto blindado que impide la
extraccion de la fuente del equipo HDR en caso de quedar la puerta abierta o
provoca la retraccién automatica de la fuente si se abre la puerta estando
extraida.

e Pulsadores de emergencia para retraccion de la fuente. Se dispone de dos
pulsadores: uno en el interior de la sala de tratamiento, en la pared del laberinto,
y otro en la consola del equipo.

e Boton de Ultima persona ubicado en el pasillo del laberinto, que requiere ser
pulsado antes de cerrar la puerta, para permitir la extraccion de la fuente. Este
sistema tiene un tiempo maximo programado desde que se pulsa el boton hasta
que se cierra la puerta, de forma que excedido este tiempo no se puede extraer
la fuente, aun habiendo pulsado el botén y cerrado la puerta.

e Circuito cerrado de televisidbn, con una camara panoramica en el interior del
recinto blindado.

e |Intercomunicador bidireccional entre el puesto de control y el interior del recinto
blindado.

e Monitor de radiacién ambiental fijo, con sonda ubicada en el interior de la sala
de tratamiento y unidad lectora en el puesto de control. EI monitor esta
conectado a dos balizas luminosas verde/rojo, ubicadas una en el interior de la
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sala de tratamiento y otra en el exterior, ésta (ltima con capacidad de emitir una
alarma acustica. Las balizas se iluminan en color rojo cuando la sonda mide un
nivel de radiacidon ambiental superior a un valor de tarado programado en
puSv/h. El monitor dispone de unas baterias internas para permitir el
funcionamiento en caso de interrupcion del suministro eléctrico.

e Sistema de senalizacion luminosa: ademas de las balizas ya descritas,
asociadas al monitor de radiacion; se dispone de una segunda baliza verde/rojo
en el exterior del recinto blindado, conectada a la consola de control del equipo
HDR y se ilumina de color rojo cuando el motor extrae la fuente. Se dispone de
leyenda explicativa.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de contenedor de emergencia, pinzas y alicates como material de
emergencia en la sala de tratamiento.

- El monitor de radiacion ambiental descrito anteriormente es de la marca
modelo yn/s

- Se dispone del certificado de calibracion de origen del monitor ambiental, emitido
por el fabricante, , con fecha de emisiéon 16/03/2023.
Los factores de calibracion estan préximos a la unidad.

- Sedispone de un monitor de radiacién y contaminacién de la marca
modelo yn/s custodiado en el puesto de control.

- Se dispone de un dosimetro de lectura directa (DLD) de la marca modelo
yn/s custodiado en el puesto de control.

TRES. COMPROBACIONES EFECTUADAS Y NIVELES DE RADIACION

Comprobaciones generales de seguridad

- La Inspeccidon comprueba que:

e El circuito cerrado de television e intercomunicador funcionan correctamente.

e Enlaconsolade control del equipo HDR se muestra la actividad real de la fuente
cargada.

e No se puede extraer la fuente si:

v' La puerta de acceso al recinto blindado esta abierta.

v" Esta mal acoplado el cable conector.
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v" El tubo de transferencia seleccionado no coincide con el que esta
planificado. Los tubos de transferencia son especificos para cada canal, lo
que impide conectar un tubo de transferencia en un canal distinto.

v" No se pulsa el boton de Ultima persona previamente a cerrar la puerta. _

v" Se sobrepasa el tiempo de tarado desde que se pulsa el boton de Ultima
persona y se produce el cierre de la puerta.

v Esta pulsado cualquiera de los pulsadores de emergencia.

e Cuando la fuente esta extraida, ésta se retrae automaticamente a su posicion
de almacenamiento si:

v" Se abre la puerta de acceso al recinto blindado.

v' Se activa el pulsador de emergencia ubicado en la consola de control. __

- La retraccion automatica de la fuente por pérdida de la alimentacion eléctrica y la
retraccion manual fueron comprobadas en la inspeccion de carga del equipo, como
se refleja en el acta referencia CSN/AIN/5/1RA-3465/2023.

Comprobaciones de seguridad especificas del monitor de radiacién y el sistema de
sefalizaciéon luminosa

- La Inspeccidon comprueba que:

e La senalizacion luminosa de las balizas asociadas al monitor de radiacion
ambiental funcionan correctamente, iluminandose la luz roja (apagandose la
verde) cuando se mide radiaciéon. Cuando la fuente se retrae, se apaga la luz
roja y se ilumina la verde.

e Cuando se extrae la fuente, el valor de radiacion ambiental medido por la sonda
se muestra en la pantalla en la unidad lectora.

e Estando la fuente extraida, se inicia una alarma acuUstica en el momento en que
se produce la apertura de la puerta de acceso a la sala de tratamiento. Dicha
alarma acustica cesa en el momento en que se cierra la puerta o cuando,
concluida la retraccion automatica de la fuente, la sonda del detector deja de
medir radiacion ambiental dentro de la sala.

e Desconectando la unidad lectora del suministro eléctrico, el monitor funciona
correctamente con las baterias internas. Las balizas se iluminan en rojo si hay
medida de radiacion, el valor de tasa de dosis medido se muestra en la pantalla
y la alarma acustica se activa en la misma situacion que la descrita en el parrafo
precedente. Si no hay medida de radiacién, como medida de ahorro de energia,
no se proyecta en la pantalla el valor de O constantemente en la pantalla, sino
gue se apaga.

e Cuando se desconecta la sonda de la unidad lectora, el monitor no da un aviso
inmediato. La Inspeccién hizo una prueba in-situ de espera de cinco minutos
desde la desconexién no advirtiéndose ninguna senal de aviso. Durante el
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periodo de elaboracion del acta se ha remitido a la Inspeccidon material
audiovisual que prueba que a los 14 minutos y medio se ilumina un piloto
especifico en el unidad lectora y se inicia un pitido. Se garantiza asi el criterio
de fallo seguro del detector.

e La baliza asociada al equipo HDR se ilumina en rojo (con la verde apagada)
cuando se extrae la fuente. Se comprueba que, en el chequeo previo a la
extraccion de la fuente, cuando el equipo extrae una fuente ficticia, se mantiene
encendida la luz verde y sélo se ilumina la roja cuando se extrae la fuente
radiactiva. No se producen contradicciones entre las dos balizas exteriores, la
del equipo y la del monitor de radiacion, en el sentido de que una baliza esté
iluminada en verde y la otra en rojo, lo que podria originar confusion.

Niveles de radiacion

- Con la fuente extraida, se midieron por la Inspeccion los niveles de radiacion en las
dependencias colindantes al recinto blindado y areas anexas, con un monitor de la
marca modelo obteniéndose los siguientes valores maximos:

° uSv/h en la contacto con la puerta de acceso al recinto blindado.

uSv/h en el puesto de control.

uSv/h en contacto con la pared en el pasillo de braquiterapia.

uSv/h en contacto con la pared en la sala de preparacién para tratamientos.

uSv/h en contacto con el cristal de la ventana que da al patio en el pasillo
del Servicio de Oncologia Radioterapica (SOR).

- Elnivel de fondo radiolégico ambiental medido por el monitor de la Inspeccién fluctta
entre y uSv/h.

- En la inspeccién de la primera carga del equipo HDR, la Inspeccién realizd una
medicion de los niveles de radiacién en las mismas dependencias y los valores
obtenidos figuran en el acta de referencia CSN/AIN/5/IRA-3465/2023. Dichos
valores, al tener en ese momento la fuente mayor actividad son mas conservadores.

CUATRO. PROTECCION FiSICA
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CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Lafuente radiactiva del equipo HDR esta dada de alta en la base de datos electronica
de fuentes de alta actividad del CSN.

- Se dispone de un diario de operacion diligenciado especificamente asignado al
equipo HDR.

- Se dispone del certificado de actividad y hermeticidad de la fuente radiactiva del
equipo HDR.

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 abiril, 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
ionizantes, el Real Decreto 1308/2011, de 26 de septiembre, sobre proteccion fisica de
las instalaciones y los materiales nucleares y de las fuentes radiactivas y la referida
autorizacion, 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 de la
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE TOLEDO para que con su firma, lugar y fecha, manifieste
su conformidad o reparos al contenido del acta.



HOSPITAL UNIVERSITARIO DE TOLEDO

sescam

SUBDIRECCION DE IIRR

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/ Justo Dorado Dellmans, 11
28040 MADRID

ASUNTO: Remisidon Acta de Inspeccion. REF: CSN/AIN/O6/IRA-3465/2023

Toledo a 15 de diciembre de 2023

Adjunto se remite el original del Acta de Inspeccidon, realizada el dia cinco de
diciembre de 2023 al drea de braquiterapia de alta tasa de dosis del Servicio de Radioterapia
incluido en la Instalacién Radiactiva IRA-3465 del Hospital Universitario de Toledo,

debidamente firmada con el fin de completar el tramite legal.

Atentamente,

LA JEFE DEL SERVICIO DE RADIOFISICAY P.R.
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados por el representante del titular en el TRAMITE al
acta de inspeccion referencia CSN/AIN/6/IRA-3465/2023, correspondiente a la inspeccion
realizada en el Servicio de Oncologia Radioterapica del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
TOLEDO, el dia cinco de diciembre de dos mil veintitrés, los inspectores que la suscriben
declaran lo siguiente:

- Se acepta el comentario formulado, relativo a la correccién de error sobre el valor de
actividad de la fuente radiactiva a fecha de la inspeccion. Asi, en el parrafo tercero de la
pagina 2 de 6, donde dice:

“Con fecha 05/09/2023, previa notificacion al CSNy en presencia de la Inspeccién (acta
referencia CSN/AIN/5/IRA-3465/2023), se procedid a la primera carga del equipo con

una fuente radiactiva de , h/s de GBq ( Ci) de actividad
inicial a fecha 29/08/2023. A fecha de la presente inspeccion la actividad de la fuente
es de GBqg.”

debe decir:

“Con fecha 05/09/2023, previa notificacion al CSN y en presencia de la Inspeccion (acta
referencia CSN/AIN/5/IRA-3465/2023), se procedid a la primera carga del equipo con

una fuente radiactiva de , h/s de GBq ( Ci) de actividad
inicial a fecha 29/08/2023. A fecha de la presente inspeccion la actividad de la fuente
es de GBqg.”

En Madrid, a 15 de diciembre de 2023





