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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN), acreditado como inspector, en su condicion de autoridad piblica segun el articulo
122 del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades
relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto
1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcion inspectora,

CERTIFICA: Que se personé el dia veinticinco de febrero de dos mil veinticinco en las
instalaciones de , sitas en la C/ , Urbanizacion ,
en Talavera de la Reina (Toledo).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control de una instalacion radiactiva,
cuyo titular es el INSTITUTO MULTIDISCIPLINAR DE ONCOLOGIA, S.A., ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a radioterapia, y cuya autorizacién de modificaciéon en
vigor (MO-05) fue concedida por la Direccion General de Politica Energética y Minas,
perteneciente al Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto Demografico, mediante
Resolucion de fecha 20 de noviembre de 2023, corregida por Resolucion de correccion
de error de fecha 26 de abril de 2024.

La Inspeccion fue recibida por , Coordinadora de Seguridad y
Proteccion Radiolégica, y por , Radiofisico y Supervisor de la
instalacion, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidén en cuanto se relaciona con
la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos 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 consideracién 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 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

- Lainstalacion radiactiva se ubica en una clinica de uso exclusivo para tratamientos
de radioterapia y consta de las dependencias listadas en la especificacion 32 de la
autorizacion. La instalacién se encuentra senalizada reglamentariamente, dispone
de medios para garantizar un control de accesos y de medios de extincion de
incendios.

- Se dispone de los siguientes equipos generadores de radiacion ionizante y fuentes
radiactivas:
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e Un acelerador lineal de electrones de la marca , modelo , con
n/s , emisor de electrones de hasta MeV de energia y fotones de

MV, con posibilidad de funcionar sin filtro aplanador (modo FFF, flattening-filter-
free). El acelerador integra un sistema de imagen por rayos X para tratamientos
guiados por imagen, modelo  , con tensidon maxima de kVy mA de
intensidad maxima.

e Un equipo de tomografia computarizada (CT) para simulacién de la marca
modelo y n/s (del Gantry) , con kVpy
mA de tension e intensidad maximas, respectivamente.

e Una fuente radiactiva de con n/s de MBq de actividad inicial
a fecha 30/07/2003.

- El acelerador se opera desde un puesto de control externo desde el que se dispone
de circuito de television para poder visualizar el interior del recinto blindado,
interfono e interruptor de emergencia. En el interior del recinto blindado se dispone
de varios interruptores de emergencia y boton de Gltima presencia.

- Se dispone de un sistema de sefnalizacion luminosa indicativo de la disponibilidad
del acelerador/irradiacion, con leyenda explicativa. Se comprobd su correcto
funcionamiento.

- La Inspeccion comprueba que el acelerador modelo ha sido desmantelado
por completo, encontrandose la sala de tratamiento correspondiente sin ningun
componente del mismoy con un uso temporal de almacén. Los equipos de operacion
del acelerador en el puesto de control también han sido retirados y la zona ha
quedado como pasillo interno del edificio.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION Y NIVELES DE RADIACION

Se dispone de un equipo portatil de medida de la radiacion de la firma , modelo
yn/s

- Sedispone de un procedimiento de calibracion y verificacidén de monitores para todas
las unidades del grupo en el que se establece un periodo de calibracion
de seis anos y pruebas de verificacion anuales.

- Se dispone del certificado de calibracidon del monitor de radiacion, emitido por
enfecha 17/01/2022. En el rango de tasa de dosis de interés para este tipo
de instalaciones los factores de calibracién se encuentran dentro del intervalo [0,8-
1,2], que equivale a un error en valor absoluto inferior al 20%.

- Estaban disponibles los registros de las verificaciones del monitor portatil de
radiacion en fechas 21/02/2025y 13/11/2024.
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TRES. NIVELES DE RADIACION Y/O CONTAMINACION

- Los niveles instantaneos de radiacion maximos medidos por la Inspeccién con el
monitor de radiacion de la instalacion en el entorno del TAC simulador estando éste
en funcionamiento a unas condiciones de kV y mA y con elemento
dispersor, fueron los siguientes:

Punto de medida Tasa de dosis medida

(uSv/h)

Sala de control. En contacto con la ventana

Sala de control. Puesto del operador

Puerta de acceso de pacientes. En contacto en la
ranura intermedia entre puertas.

Puerta de acceso de pacientes. En contacto zona
central de la puerta

- Elnivel de radiacion medido en la puerta de acceso al recinto del acelerador durante
el tratamiento con un paciente, con fotones de MV, fue

- Se dispone de cuatro dosimetros de éarea, procesados conjuntamente con los
dosimetros personales, asignados dos de ellos al entorno de sala del equipo CTy los
otros dos al acelerador, en cumplimiento con lo establecido en la especificacién 152
de la autorizacion. El informe dosimétrico correspondiente al mes de diciembre de
2024 recoge unos valores de dosis acumulada anual de en todos los casos.

- Con caracter anual se realizan unas medidas de vigilancia radiolégica ambiental y
comprobacién de blindajes del recinto que aloja el acelerador e inmediaciones de la
sala del equipo CT. Se dispone de los registros correspondientes a la mas recientes,
de fecha 12/11/2024.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de seis licencias de supervisor y siete de operador en vigor aplicadas en
la instalacion.

- Los trabajadores expuestos estan clasificados radiolégicamente como categoria B.
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- Se dispone de once dosimetros personales de solapa y siete rotatorios suplentes
para efectuar la vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos. Los dosimetros
son procesados por el Servicio de Dosimetria Personal , con
Gltimo informe disponible correspondiente al mes de enero de 2025. El valor de dosis
profunda acumulada anual para todos los dosimetros es valor de

, al igual que en el informe dosimétrico anual de 2024.

- Se dispone de procedimiento para la asignacién de dosimetros rotatorios, para
garantizar una asignacioén biunivoca.

- Con fecha 18/04/2024 se imparti6é una sesion de formacion sobre el Reglamento
de Funcionamiento y Plan de Emergencia de la instalacion. Se dispone del registro
de asistencia (doce personas) y resena del contenido impartido.

- Se dispone del registro de entrega firmado (“recibi”), de fecha 24/06/2024, que
acredita la entrega del Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia a la
trabajadora , incorporada a la instalacion en el ano 2024.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se comprueba la existencia de una copia del Reglamento de Funcionamiento y Plan
de Emergencia disponible en la instalacion.

- Se dispone de un diario de operacion para el acelerador en el que se anotan, entre
otras cuestiones, turnos de personal, pacientes tratados, intervenciones de
asistencia técnica, y pruebas realizadas por Radiofisica. El diario esta actualizado y
firmado por un supervisor.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual correspondiente al ano 2023.

- Sedispone del certificado de hermeticidad de la fuente de emitido por
con fecha 17/09/2024.

Acelerador.

- Se dispone de los registros correspondientes a las comprobaciones de seguridad
diarias realizadas en el acelerador. El histérico de comprobaciones se puede
consultar en el sistema operativo de informacion oncolégica ( ). En el diario de
operacion también queda constancia de la realizacion de dichas comprobaciones.

- Se dispone de contrato de mantenimiento con la compania , que realiza tres
visitas de mantenimiento preventivo al ano, siendo la Ultima de ellas de fecha del 19
al 21/02/2025. Se dispone del parte de mantenimiento correspondiente (

) que incluye una lista de chequeo con las diferentes comprobaciones
realizadas por el servicio técnico. Se comprueba que esta firmado tanto por técnico
como por cliente. El anterior mantenimiento preventivo es de fechas 11-
13/11/2024.
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- Tras cada intervencion con posible repercusion en un parametro de calidad del
tratamiento un radiofisico realiza las medidas necesarias para verificar que se
cumplen los niveles de referencia con las tolerancias previstas; y queda constancia
escrita en el Diario de Operacion que el equipo queda apto para uso clinico sin
restricciones.

- Sedispone de registro de las intervenciones y reparaciones realizadas al acelerador.
Se escogen aleatoriamente las hojas de intervencion, correspondiente a unas
intervenciones realizadas con fecha 23/09/2024 y 18/10/2024 (partes

y ) donde constan una breve descripcion de la
intervencion, si ésta conlleva repercusiones y comprobaciones posteriores a realizar,
asi como la identificacion del técnico que lleva a cabo la intervenciéon. Se constata
gue en ambos casos el parte esta firmado por el técnico y por un radiofisico.

Simulador.
- Se dispone de contrato de mantenimiento con la empresa (empresa de
venta y asistencia técnica autorizada, ERX/ ) para la asistencia técnica del

equipo CT simulador, que incluye tres mantenimientos preventivos al ano.

- Se dispone de registro de las intervenciones y reparaciones realizadas al equipo CT
simulador, analizandose el informe correspondiente al UGltimo mantenimiento
preventivo, de fecha 04/02/2025, constatandose que esta firmado por técnico y
cliente.

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 1217/2024, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, 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 y la
referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta firmada electrénicamente.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion
a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre, se invita a un representante autorizado de INSTITUTO MULTIDISCIPLINAR DE
ONCOLOGIA, S.A. para que en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015,
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de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las Administraciones
Publicas, manifieste con su firma bien su conformidad con el contenido del acta, o bien
haga constar las manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir
la referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccién. Se
recomienda utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(trdmite) administrativo y tipo de inspeccién correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION

Titular de la instalacion:

Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccion):

CSN/AIN/14/IRA/2855/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

¥ Doy mi conformidad al contenido del acta

[ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacioén, detalle las alegaciones o reparos:

Documentacion
| Se adjunta documentacion complementaria

Indicar brevemente contenido:

Firmas

Firma del titular o representante del titular:

Farticulo 124 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.





