ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se personé el dia seis de septiembre de dos mil veintidés en el Servicio de
Radioterapia del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SALAMANCA, sito en §
', en Salamanca.

La visita tuvo por objeto efectuar una Inspeccién de control de una instalacién radiactiva
destinada al uso de radionucleidos en el campo de la medicina nuclear con fines de
diagndstico in vivo y tratamientos metabodlicos, ubicada en el emplazamiento referido, y
cuya Ultima autorizacién (MO-01) fue concedida por la Direccién General de Industria de |a
Junta de Castilla y Ledn en fecha 04 de agosto de 2021, asi como la modificacién de
aceptacion expresa (MA-01) concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 20
de agosto de 2021,

La Inspeccion fue recibida por , Jefe de Proteccion Radiolégica y

. Supervisora y radiofisica y , residente
radiofisico, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién, en
cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion que el acta gue se levantase 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, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién 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 informacién requerida
Y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION
- Enlaplanta -1 del Hospital, se dispone de:

- Unrecinto blindado donde se encuentra instalado un acelerador lineal de electrones de
la firma , modelo , €on n/s , capaz de producir haces de
fotones de energiasde y  MV. Adicionalmente, puede funcionar en modo “sin filtro
aplanador” (FFF) con una energia de fotones de MV 'y con emisién de electrones de 5
energiasentre y  MeV. Este equipo lleva incorporado un Sistema de Imagen Guiada
(XV1) que contiene un generador de rayos X con tubo capaz de generar kV y
mA de tensidn e intensidad maximas.

- Una sala de control.




frontal del acelerador.

En la consola de control se visualizan los parametros de funcionamiento del

acelerador: energia, unidades monitor, tamafo del campo, orientacién del
cahezal, etc).




Un recinto blindado donde se encuentra instalado un acelerador lineal de electrones de

la firma , modelo , con n/s , capaz de producir haces de
fotones deenergiasde , y  MV. Adicionalmente, puede funcionar en modo “sin
filtro aplanador” (FFF) con una energia de fotones de v MV y con emisién de
electronesde unaenergiade , , , y  MeV. Este equipo lleva incorporado un

Sistema de Imagen Guiada (XVI) que contiene un generador de rayos X con tubo capaz
de generar kV de tension maxima.

Una sala de control.

Tanto el recinto blindado como la sala de control se encuentran reglamentariamente
senalizados y disponen de medios para establecer un control de accesos.

El acceso al recinto blindado se efectia a través de una puerta blindada. con 5 em de

¢ Sistemas de camaras de TV compuesto por un circuito cerrado de TV. SE
dispone de cinco cdmaras fijas para la sala de tratamiento. Los monitores de
visualizacion se encuentran en el puesto de control de operacién, se dispone
de un monitor independiente para cada camara.

¢ Intercomunicador bidireccional que permite la comunicacién de audio entre el
interior del recinto y el puesto de control.

e Pulsador de dltima persona.

e 11 pulsadores de parada de emergencia, que interrumpen instantaneamente
no solo la irradiacion, sino cualquier operacién o movimiento del acelerador y
de sus sistemas asociados. Ademas, una vez pulsados, no se podra reanudar
el funcionamiento de la unidad hasta que no sean expresamente
desbloqueados. Se dispone de pulsadores en cada una de las paredes
laterales, en la pared frontal de |a sala de tratamiento, uno a cada lado del
estativo del acelerador, tres en el modulador, uno en el puesto de control ydos
en sendos lados de la camilla de tratamiento. Adicionalmente, se dispone de

un pulsador de emergencia en el armario eléctrico, que corta la alimentacion
eléctrica a todo el equipo.




e Mecanismo de seguridad de puerta de entrada, con microinterruptor de
seguridad de cierre de puerta para impedir el funcionamiento del acelerador
con puerta abierta e interrumpir la irradiacién si se abre.

e Se dispone de tres laseres de centrado situados en las paredes laterales y
frontal del acelerador.

e [En la consola de control se visualizan los parametros de funcionamiento del
acelerador: energia, unidades monitor, tamano del campo, orientacién del
cabezal, etc).

Un recinto blindado donde se encuentra el equipo de braquiterapia de alta tasa de dosis
de la firma , modelo , provisto de una fuente
radiactiva de de GBq a fecha 29/03/2022 y n/s , fahricada por

. El equipo dispone de placa identificativa de la fuente radiactiva
encapsulada.

Una sala de control.

Tanto el recinto blindado como la sala de control se encuentran reglamentariamente
sefializados y disponen de medios para establecer un control de accesos.

Se dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

e En la sala de tratamiento se encuentra instalada una sonda, con alarma
acustica y visual, perteneciente al equipo de deteccion y medida de la radiacitn
ambiental. Dicho equipo de deteccién se encuentra en el puesto de control asi
como la alarma acustica junto con la sefal luminosa asociados al mismo. La
luz roja indica que el nivel de radiacion es alto y la verde que el nivel de
radiacion en la sala corresponde al de la fuente en su posicién de maxima
seguridad.

e Circuito cerrado de television, equipado con una cdmara de video en el intetior
de la sala de tratamiento, que permite observar al paciente en todo momento
desde la Sala de Control, donde se encuentra el monitor de video.

* Intercomunicador bidireccional, que permite hablary oir con el paciente desde
el puesto de control.

o Acceso al recinto a través de dos puertas; la primera puerta de acceso se
encuentra blindada con mm de Pb. Disponen de enclavamientos de
seguridad que impiden el funcionamiento del equipo en caso de quedar la



e Sistema de iluminacién de emergencia auténomo en la Sala de Tratamiento,
que entra en funcionamiento de forma automatica cuando se produce un corte
de suministro de la corriente eléctrica.

e Senalizacion luminosa que indica el posicionamiento de la fuente. Se
encuentra ubicada en el equipo, en la puerta exterior de acceso al recinto
blindado, en el Panel de Control de la Unidad y en el monitor del ordenador.
Consiste en dos luces, roja y verde que obedece al movimiento del motor que
desplaza la fuente (no al nivel de radiacién).

* Baterias para alimentar el motor de recogida de la fuente en caso de fallo en
el suministro eléctrico exterior.

™ Qictama da raradida maniial Aa la fiianta mandianta (1ma mamabioala
Se dispone de un equipo movil de braquiterapia electrénica, modelo dela
firma con n/s , con dos tubos de rayos X de KV cada uno:
para radioterapia intraoperatoria con n/s y otro para radioterapia superficial
conn/s I,

Se dispone de once radioquiréfanos, los n® 1-8-7-18-19-20-21-22-23-24-25, ubicados
en la planta dos del edificio. Todos los quirfanos poseen blindaje de Pb en paredes,
puertas y ventanas.

Cuando el equipo no esté en uso clinico, se almacenara en la sala FS1803 “Sala de
dosimetria”, en la planta -1 del Hospital, en el Servicio de Cncologia Radioterapica,
quedando los tubos de rayos X y la llave de encendido del equipo bajo custodia del
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

Los tubos de rayos X, se retiran por la empresa suministradora, Aplicaciones
Tecnoldgicas.

Se dispone sefializacion provisional de zona, que se instala en la zona limpia y en la
zona sucia de los quiréfanos cuando se va a dar uso al equipo.




DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

Se dispone de procedimiento de calibracidn y verificacion de los equipos de deteccion
y medida de la radiacion donde se establece una periodicidad de calibracién de dos
anos, los equipos portatiles y los de nueva adquisicién, y de verificacién anual.

Se dispone de los equipos de deteccidén v medida de la radiacion que aparecen en el
informe anual de las actividades de la instalacion correspondientes al afio 2021,

TRES. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- Las tasas de dosis medidas por la Inspeccion con el equipo de deteccion y medida de

la radiacion marca , modelo , fueron de:
S Equipo , parametros MV, campo 40x40, gantry a 0° y con medio
7N dispersor:
o uSv/h, ranura derecha de la puerta de acceso al recinto blindado.
‘ , . uSv/h, a un metro de la puerta de acceso al recinto blindado.
\ _.__r"-’ . uSv/h, en el puesto de control.

Equipo Clinac, parametros MV, campo 40x40, gantry a 0° y con medio dispersor: _

o uSv/h, ranura derecha de la puerta de acceso al recinto blindado.
° uSv/h, a un metro de la puerta de acceso al recinto blindado.
. MSv/h, en el puesto de control.

Equipo braquiterapia alta tasa de dosis:

¢ Fondo en la puerta de acceso al recinto blindado v en sala de control.

o pSv/h, en contacto con el simbolo radiactivo del equipo y con la fuente
radiactiva de en su interior,

- Se comprobd, para todos los equipos, que los indicativos luminosos funcionan
correctamente y que se corta la irradiacién al abrir las puertas de los recintos blindados.

- Se comprobo que el personal que operaba los equipos disponian de licencia en vigor.



CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

Se dispone de 14 licencias de supervisor y 24 licencias de operador en vigor.

Se tienen que dar de baja de la instalacion las licencias de:

° . con licencia de operador y , con
licencia de supervisor.

Se tienen que aplicar a la instalacion las licencias de:

° con licencia de operador.

La instalacion dispone de una base de datos, donde aparece la clasificacién radioldgica
de los trabajadores, la fecha cuando se realizan los Gltimos reconocimientos médicos y
si estos han sido Aptos, la adjudicacién de dosimetros y la renovacion de las licencias.

La Inspeccion comprueba los certificados médicos, calificados como APTOS en octubre
de 2021 de;

Se realiza vigilancia dosimétrica a través de dosimetros de solapa. Las lecturas son

gestionadas por el . Se dispone de 28 TLD con
dosis profunda acumulada maxima de  mSyv, debida a dosis administrativa.

Se dispone de un plan de formacion en materia de proteccién radiologica, donde se
establece el contenido minimo de la formacién que se imparte con periodicidad bienal
y la que tiene que conocer el personal de nuevo ingreso.

Se dispone de registro de la formacién sobre el Reglamento de Funcionamiento y Plan
de Emergencia, impartida en fecha 16-17/09/2021. No se dispone de contenido de
dicha formacion, si de registro de asistentes (38).

Con fecha 15/09/2021, se realizé la formacion correspondiente al Reglamento de
Funcionamiento de la instalacién y el simulacro de emergencia del acelerador

. Se dispone de registro donde aparece el contenido y el nimero de asistentes
(19).

Con fecha 17/09/2021, se realizé formacidn correspondiente al Reglamento de
Funcionamiento de la instalacién y el simulacro de emergencia del acelerador

. Se dispone de registro donde aparece el contenido y el ndmero de
asistentes (20).




Con fecha 06/04/2022, se realizd el simulacro de emergencia con el equipo de
braquiterapia de alta tasa de dosis. Se dispone de registro donde aparece el contenido
y el nimero de asistentes (7). )

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Las verificaciones periédicas que se realizan a los equipos de deteccion y medida de la
radiacion se estan realizando en los dias previos y posteriores al dia de la inspeccidn.

- Se ha pedido por Modificacién de Aceptacion Expresa la autorizacion de dos fuentes
radiactivas encapsuladas de

- Se dispone de los Gltimos partes de mantenimiento realizados a los equipos emisores
de radiacion, por las casas suministradoras.

- Sedispone de la vigilancia radiologica realizada a los quiréfanos con nimero 18, 1y
23, quiréfanos donde se sutiliza el equipo de RIO.

- La vigilancia radiologica en las inmediaciones de los aceleradores e hace mediante
dosimetria de area.

- Sedispone de la hoja de inventario de la fuente radiactiva de alta actividad de Ir-192.
Se comprueba que los datos corresponden con los de la base de datos del CSN,

Se dispone del certificado de actividad de la fuente de instalada en el equipo de
braguiterapia de alta tasa de dosis, con GBq de actividad nominal en fecha
29/03/2022y conn/s

- Sedispone del albaran de entrega de la fuente radiactiva de |, mencionada en el
parrafo anterior, emitido por

- Se dispone del certificado de retirada de la fuente radiactiva de con n/s
,de GBg en el momento del cambio.

- En cada diaric de operacidn se registran las comprobaciones de los sistemas de
seguridad de cada equipo emisor de radiacion, dichas comprobaciones se realizan
diariamente.

- Sedispone de cuatro Diarios de Operacion diligenciados, uno para cada equipos, donde
se registra: el turno, la hora de inicio/apagado, comprobaciones de seguridad, nombres
operador y supervisor con firma e incidencias.

s Diario de Operacion con nimero de referencia 79, del acelerador
» Diario de Operacion con nimero de referencia 208, del acelerador

» Diario de Operacién con nimero de referencia 167, del equipo



o Diario de Operacion con nimero de referencia 157, del equipo de
braquiterapia.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual de la instalacidn correspondiente a las
actividades del ano 2021.

Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion

Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe

. la.presente arts an Madrid .
Firmads pox < s

21/09/2022 con un certificado emitido por AC FNMT Usuarios

TRAMITE. - En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento de
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado de “Servicio
de Radioterapia del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SALAMANCA.” para que, con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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Tras recibir el Acta de Inspeccion de la Instalacion Radiactiva IRA-3436, de Radioterapia

(CSN/AIN/05/IRA-3436/2022) del Hospital de Salamanca, se realizan las siguientes manifestaciones

sobre el contenido de la misma:

En la pag. 1 (Aparado Uno), aclarar que el acelerador de no puede funcionar
en modo “sin filtro aplanador” (FFF) para ninguna energia de fotones.
En la pag. 7 (Apartado 4), sobre personal de la instalacién:
o Se ha procedido a dar de baja en la instalacidn la licencia de operador de
, ¥ la licencia de supervisor de

o Se ha procedido a aplicar a la instalacién la licencia de operadora de

En la pdg. 7 (Apartado Cuatro), sobre formacidn en PR, la formacién sobre el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia que se impartié en fecha 16-17/09/2021 se refiere a la

instalacion radiactiva de medicina nuclear (IRA-1466).

En Salamanca, a 22 de septiembre de 2022
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£k AREA DA >

Fdo.:

RADIOL(GIGA

Fdo.



g2

Teieieniuid CONS AN/ U INATDSGI0f LULL, LUTTESPUNIUICITILE d 1d IHISpeLLiull 1ediliZdaud el el
Servicio de Radioterapia del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SALAMANCA, el dia seis de
septiembre de dos mil veintidds, el inspector que la suscribe declara,

Se aceptan los comentarios, remitidos por el titular en documento de respuesta al acta
con numero de registro de entrada 2022E0529760 y fecha 23-09-2022.

Firmado por

el dia
13/12/2022 con un certificado
emitido por AC FNMT Usuarios

Fdo.:



