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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se persond, sin previo aviso, el dia 25 de junio de 2019 en IDCQ Hospitales y
Sanidad SL, Servicio de Oncologia Radioterapica del Hospital General de Catalunya, en la
calle de Pedro i Pons, 1, de Sant Cugat del Vallés (Vallés Occidental), provincia de Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a radioterapia, cuya autorizacién de funcionamiento fue
concedida por resolucién de la Direccion General de Energia, Minas y Seguridad Industrial
del Departamento de Empresa y Empleo de la Generalitat de Catalunya con fecha
19.09.2016.

La Inspeccidn fue recibida por , radiofisico y supervisor, quien acepto
 la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

os representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la

eccion que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su tramitacion,
ran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a

ar exprese qué informacion o documentacion aportada durante la inspeccién podria no
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacién requerida y
suministrada, resulta:

- Lainstalacion la componian las dependencias siguientes:
o Enlaplanta-2:

= Tres recintos blindados en los que se alojan dos aceleradores lineales y el
simulador con sus salas de control. -------—===--—mmemm e

®= Una sala almacén con un armario blindado en el cual se guardara el
equipo de braquiterapia oftalmica. ------------=----- e s

= QOtras dependencias: las salas de espera de enfermos, los despachos, el
taller y los’servicios auiliares; —r-r——rr=rorommeeim e e

o Un quiréfano para braquiterapia oftalmica. -----------====mrmrmmm e
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- La instalacién tiene autorizado un equipo portatil de braquiterapia epirretinal de la
marca sistema con una fuente encapsulada de Sr- /Y- de
MBq ( mCi) de actividad maxima. Hasta la fecha no habian adquirido el equipo.----

- Lainstalacion radiactiva se encontraba sefializada segun la legislacion vigente y disponia

de medios para controlar SU aCCeS0. —---=-=-mmmmmm s s e ee
UNO. LA SALA BLINDADA DEL EQUIPO ACELERADOR ELEKTA

El recinto blindado habia un acelerador de la firma 1odelo ! capaz de
emitir de electrones con una energia maxima de MeV y fotones con una energia
maxima de V, en cuya placa de identificacion se leia: Serial ano 2008. ---

El equipo disponia de un sistema de imagen, por tomografia de haz cénico, de la firma
acoplado al acelerador lineal con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de kVy kW, -someeeeeees -- ----

Estaba disponible el certificado de aprobacion de disefio, el certificado de aceptacion y
entrega del equipo (QC), el marcaje CE y el certificado como producto sanitario.------------

unto a la consola de control habia un equipo fijo de deteccién y medida de los niveles de
adiacion, con alarma acustica y optica, de la firma Mini Instruments, modelo |

ype ne . provisto de una sonda del tipo la cual se
encontraba instalada en el interior del recinto blindado. Dicho equipo tue calibrado por
el INTE el 16.03.2004; estaba disponible el certificado de calibracion. -- - ---

En el interior de la sala se disponia de interruptores de parada de emergencia, y de un
sistema cerrado de TV para visionar su interior desde la consola de control. En el interior
del bunker habia un botdn tipo' = s

- La puerta de acceso al bunker y las puertas de la sala técnica tenian microinterruptores
que impedian el funcionamiento del equipo con la puerta abierta, y sefializacion éptica
de funcionamiento del equipo; todo ello funcionaba correctamente.-----------------mneeeeeen-

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con
.para la revision periddica de la unidad. ---=-=-===mmmsmmmmm e

- Las ultimas revisiones efectuadas a dicha unidad fueron las realizadas en fechas
30.11.2018, 19.01.2019 y 6.05.2019. Estaban disponibles los correspondientes informes.

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia de My,
UM/min, un campo de 40 cm x 40 cm vy distancia foco-isocentro 100 cm y el cabezal a
2702 (haz dirigido hacia la pared que linda con la zona de la consola de control), y con un
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cuerpo dispersor, se midié una tasa de dosis maxima de uSv/h en la puerta de

entrada a lasala blindaday'  pSv/h en la mesa de control. -------=-=---mneneme-

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad. ----------------- - e

3- Diariamente verifican las seguridades del equipo, segin el programa de control de
calidad, que incluye los enclavamientos. Estaba disponible un registro escrito de estas

V

VerifiCaCioNes. ~------mmmme oo e -

- Estaban disponibles, en una carpeta, las normas de funcionamiento en condiciones
normales y en caso de emMergencCia. ——-----------mmsmm oo e --
- Se realizan unas 240 sesiones de tratamiento a la semana, con una carga de trabajo
maxima de 600 Gy en dos turnos. De dichos tratamientos un 10 % se realizan con la
técnica de IMRT, todos ellos a una energia de 6 MV. - . -
DOS. LA SALA BLINDADA DELEQUIPO .
*Y4\ En el interior de la sala blindada habia un acelerador lineal de la firma modelo

paz de emitir fotones de una energia maxima de
V y electrones de una energia maxima de  MeV, en cuya placa de identificacion se
ia: Model: serial n2 . date of |

staba disponible la documentacion preceptiva original del acelerador, el acta de entrega
y garantia y las pruebas de aceptacion, y el certificado de conformidad CE. -------=--=----=---

- Dentro de la sala habia interruptores de emergencia, y una botonera en el laberinto para
abrir y parar la puerta en movimiento. Ademas, la puerta de acceso a la sala tenia
microinterruptores que impedian el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y
luces que indicaban el funcionamiento del equipo, que funcionaban correctamente.
También habia un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado,

para visionar su interior desde la consola de control. ---------=---enuuu- - --- -

- Junto a la consola de control habia un equipo fijo de deteccion y medida de los niveles de
radiacion, de la firma con una sonda n?
instalada en el interior del recinto blindado. Dicho equipo fue calibrado por el INTE con
fecha 16.03.2004; estaba disponible su certificado. -------=-=-=senenuun et

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del acelerador establecido con la firma
Siemens; las ultimas revisiones son de fechas 12.11.2018, 11.03.2019 y 13.05.2019
Estaban disponibles los correspondientes informes. ------=-=-=-semmmemmmem e

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia de MV,
UM/min, un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm y el cabezal a
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2702 (haz dirigido hacia la pared de separacion con la zona de la consola de control), y
con un cuerpo dispersor, se midieron las siguientes tasas de dosis maximas: uSv/h en
contacto con la puerta de entrada del acelerador;  1Sv/h en contacto con la pared de
separacidn entre la zona de control y la sala blindada; y uSv/h en la zona de control de

105 OPeradOres. —==-m-mmm e e

Estaba disponible el diario de operacion de la unidad. ----------------- s

Diariamente verifican las seguridades del equipo, segun el programa de control de
calidad, que incluye los enclavamientos. Estaba disponible un registro escrito de estas
VerifiCACiON @S, e e

Estaban disponibles las normas que deben seguir en régimen normal de funcionamiento
y €N €aso de emergencia. --==-=-=-=mmmemm el e

Se realizan unas 175 sesiones de tratamiento a la semana, con una carga de trabajo

maxima de Gy en un turno. En este equipo no se realiza IMRT. ----- - -

TRES. LA SALA DEL SIMULADOR

g~

Yy3z1onN

Se encontraba instalado un equipo de tomografia computerizada (TC) de la firma
con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de mA. En la placa de identificacion se leia:

Estaban disponibles la declaracién de conformidad que incluye el marcaje CE y la
anotacion en el registro de productos sanitarios, y el certificado de instalacion y

funcionamiento del TC emitido por la firma el 28.07.2009. ----- - -

Dentro de la sala habia interruptores de emergencia. Las puertas de entrada a la sala de
acceso de camillas y acceso desde la sala de control tenian microinterruptores que
impedian el funcionamiento del equipo con la puerta abierta. La puerta de acceso desde
el vestuario tenia un cierre manual que estaba siempre en posicion cerrada. Los
pacientes acceden a la sala por la puerta de acceso de camillas. Asimismo, las puertas de
acceso tenian luces que indicaban el funcionamiento del equipo. ----==========smsmemmmmrenen

El equipo se manipulaba desde la sala de control que constaba de una ventana con cristal
plomado que permitia ver el interior de la sala. ---------=-=--m-mm oo mm e

Tenian establecido un contrato de mantenimiento y de control de calidad del equipo con
la firma Toshiba, en vigor. Las ultimas revisiones de mantenimiento y control de calidad
son de fechas 09.11.2018, 13.02.2019 vy 24.04.2019. Estaban disponibles los
correspondientes informes. Los informes son de la firma que ha
adquiridolafirma 000000
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- Puesto en funcionamiento el equipo con unas condiciones de mAs, con un
cuerpo dispersor, se midieron las tasas de dosis siguientes: uSv/h en la puerta de
acceso a la sala desde el controly puSv/h en la zona de control del operador.-----=---------

Estaba disponible el diario de operacion del equipo. -------=====mmmmmm o
UATRO. GENERAL

Diariamente los operadores y el personal de radiofisica de la instalacion comprueban la
seguridad y verifican los parametros basicos de los equipos radiactivos, segun el
/ protocolo de control de calidad de la instalacion y de acuerdo con el Real Decreto
1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de calidad en
radioterapia, —------sm=mm=memseeremc o e e e e -

La UTPR de habia realizado el control anual de los niveles de radiacion de los 2
equipos aceleradores en fecha 4.12.208 y 20.03.2019 y del simulador en fecha

22.11.2018. Estaban disponibles los correspondientes informes. ---------- - - -

Disponian de un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion de la firma
'on una sonda
gamman? ~~ calibrado por el INTE con fecha 13.03.2017. Estaba disponible el

correspondiente certificado de calibracion.--------=====mememememmmeeee memem e

En la sala almacén estaba disponible un equipo fijo de deteccién y medida de los niveles
de radiacidn, provisto de alarma optica y acustica, de la firma modelo

con una sonda tipo G M, calibrado
por el INTE en fecha 30.06.2009. Estaba disponible el certificado de calibracion realizado
por el INTE. Dicho equipo habia estado instalado en el interior del recinto blindado de la

unidad de cobaltoterapia. —=====--=mmmmmmm e

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion de los equipos de deteccidon y
medida de los niveles de radiacion de fecha de noviembre de 2014. Estaba disponible el
registro escrito de la verificacion de los detectores, siendo la dltima del 08.03.2019.-------

- En la sala almacén, denominada ¢/ en el interior de un armario plomado
cerrado con llave, habia dos fuentes encapsuladas de Sr- e verificacion:

o Una con actividad de q en fecha 2.02.87, n? | en cuya placa de
identificacion se leia:

o Una con actividad de MBq en fecha de 14.02.2011, en cuya placa de

identificaciénselefa:r @ @ === @' @0 s
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Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las fuentes
A8 S e e

realizé en fechas 22.11.2017 y 20.03.2019 la prueba de hermeticidad y el
control de los niveles de radiacion de las dos fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-!
Estaba disponible el correspondiente informe. -----====e-eeemmeeemeeeve -  ——

Estaban disponibles 9 licencias de supervisor y 11 licencias de operador en vigor y 1
licencia de operador y 1 de supervisor en tramite de concesion. --==-====s-m-mememeemeeee.

La licencia del supervisor astaba caducada y se ha solicitado su

NUEVA CONCSION. === mmm e m e e e e e E

Las siguientes personas tienen también aplicadas sus licencias de supervisor/operador a
las instalaciones radiactivas de Consorci Sanitari de Terrassa —

V319NN

ienen establecido un convenio con el Centro de para el control

—

osimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion mediante 22 dosimetros

S

personales, 4 dosimetros para trabajadores suplentes, y 3 dosimetros de drea. Se
registran las dosis recibidas por los dosimetros. -

Se entrego a la Inspeccion copia del ultimo informe dosimétrico correspondiente al mes
de abril de 2018. ~----=-mm e e - - .

Estaba disponible un registro escrito en el que figuraba la asignacion de los dosimetros a
suplentes con el nombre y el periodo de dias trabajados, y un registro con la asignacion
de 13 dosis recibida. —=---=mmmmmm e

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores que
disponian de dosimetro personal que incluyen las dosis recibidas en las instalaciones
donde tienen aplicadas sus liCenCias. -=----mnmmmmmmmm el

Segun manifestaron, todos los trabajadores expuestos de la instalacién son de categoria

Estaban disponibles equipos extintores de incendios. ---==========mmmsrmmmm e

Los alumnos de la Escuela (2 alumnos en practicas
como maximo en cada turno) realizan los periodos de practicas en la instalacion
radiactiva. Segun se manifestd no manipulan los equipos radiactivos. -------=-=====smememeeman

Habian realizado el curso de formacion bienal en fecha 7.06.2018.-------=———= - memcemeeeee v
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DESVIACIONES

- realizé en fechas 22.11.2017 y 20.03.2019 la prueba de hermeticidad y el
control de los niveles de radiacion de las dos fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-!
Dichas pruebas han de realizarse anualmente. ---==-====-=mmm s e

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala 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
27 de junio de 2019.

L n L

g
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.

tal Universitari
1 de Catalunya
e

2 HOSPITALES Y SANIDAD, S.L.
CIF: B-87324844

/-;'/-}/304?

|@quironsalud




