CSN-GC/AIN/27/IRA/1417/2014
Pagina 1de 7

CONSEJO DE
) S N SEGURIDAD NUCLEAR

Acta de inspeccion

, funcionaria de la Generalidad de Cataluiia (GC) e inspectora acre-
ditada por el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),

Certifico que me he presentado el dia 22 de octubre en Capio Sanidad SL, societat unipers-
onal (NIF calle de Sant Cugat del Vallés (Vallés Occiden-
tal), provincia de Barcelona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de control de la instalacion radiactiva IRA-
1417, de radioterapia. El Departamento de Empresa y Empleo de la GC autorizé su ultima
autorizacion el 4.10.2012.

Fui recibida por ', radiofisico y supervisor, quién manifestd conocer
y aceptar la finalidad de la inspeccidn, en cuanto se relaciona con la seguridad y la protec-
cién radiologica.

,ﬁ"{, i!” dvertl al representante del titular de la instalacion, previo al inicio de la inspeccion, que es-
A ¢hacta y los comentarios recogidos en su tramite se consideraran documentos publicos y
7.5 pﬁd{an ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual

o seggotlflca para que el titular exprese qué informacién o documentacién aportada durante la
nsﬂgeccmn no deberia publicarse por su caracter confidencial o restringido.

) Dédas comprobaciones que realicé y de la informacion que requeri y me suministré el su-
N/ pervusor resulta lo siguiente:

- La instalaciéon la componian las dependencias siguientes:...............................cccon.
En la planta

4 recintos blindados en los que se alojan dos aceleradores lineales y el simu-
lador con sus salas de control, y en otro habia estado la unidad de tele-
gammaterapia.

+ Una sala almacén con un armario blindado en el cual se guardara el equipo
de braquiterapia oftalmica.

- Otras dependencias: las salas de espera de enfermos, los despachos, el
taller y los servicios auxiliares.

Un quiréfano para braquiterapia oftalmica.
- La instalacién tiene autorizado un equipo portatil de braquiterapia epirretinal de la

marca :, sistema , con una fuente encapsulada de estroncio-90/itrio-
90, de 555 MBq (15 mCi) de actividad maxima. Hasta la fecha no habian adquirido el equipo
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- La instalacion radiactiva se encontraba sefializada segun la legislacion vigente y
disponia de medios para CONrolar SU @CCESO0..........coiiiaiiiiieiie i

La sala blindada del equipo acelerador

- En el recinto blindado habia un acelerador de la firma , modelo ca-
paz de emitir de electrones con una energia maxima de 18 MeV y fotones con una energia
maxima de 15 MV, en cuya placa de identificacion se leia: Serial N° 151788, afio 2008.........

- El equipo disponia de un TAC de haz cénico, sistema XVI, incorporado para com-
probar la imagen obtenida por el simulador...................ooo

- Segun se manifesto, se habia solicitado informacién al suministrador sobre el siste-
ma de rayos X y aun no la habian suministrado................ccocceiiniii

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

- La consola de control de la unidad estaba en la zona de control y se establecia
tontacto con el interior del recinto blindado mediante cdmaras y monitorde TV.....................

- Junto a la consola de control habia un equipo fijo de deteccién y medida de los

Jiis - niveles de radiacion, con alarma acustica y optica, de la firma , modelo
ﬁ(,f Type 7-10, n® 71677, provisto de una sonda del tipc n® MC-10-001894, la
4 »f} cual gk encontraba instalada en el interior del recinto blindado. Dicho equipo fue calibrado
\\ por;g el 16.03.2004; estaba disponible el certificado de calibracion...............................
\i\ ,f’ - La puerta de acceso al recinto blindado tenia microinterruptores que impedian el

S\ ,
»w«"f"unmonamlento del equipo con la puerta abierta, y sefializacion optica de funcionamiento del
equipo; todo ello funcionaba correctamente. En el interior del recinto blindado habia un bo-

tén “last man out” y botones de obertura de la puerta y de parada de movimiento de la puer-

ta y interruptores de eMEergeNCia...........ooo i e

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido entre el
grupo IDC Salud (actual titular de la instalacion) y para la revisién perio-
dicade la Unidad............coooiiiiiii e —————

- Las ultimas revisiones efectuadas a dicha unidad fueron las realizadas en fechas
10.02.2014, 12.05.2014 y 30.09.2014. Estaban disponibles los informes de las revisiones,
excepto el del 30.09.2014 que atn no habian recibido.................cccciiiiiiie

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia 15 de MV, 400
UM/min, un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm y el cabezal a 270°
(haz dirigido hacia la pared que linda con la zona de la consola de control) se midié una
tasa de dosis maxima de:

1,8 uSv/h en la puerta de entrada a la sala blindada;
700 nSv/h en la mesa de control;
12 pSv/h en la pared, en la zona de haz directo.
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- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad..............cccocoinii
- Diariamente verifican las seguridades del equipo, segun el programa de control de
calidad, que incluye los enclavamientos. No estaba disponible un registro escrito de estas
VTITICACHIONES ...t ee et e e e e e et eeeeeaaeeaeaaeeeee e e e e e e e e e eaeee e e e et e et e ettt

- Estaban disponibles, en una carpeta, las normas de funcionamiento en condicio-
nes normales y €n Caso de EMEIgENCIA. .......cccuiriiiiiitiiie e

La sala blindada del equipo
- El 28.07.2014, Enresa retir6 el cabezal con la fuente de cobalto-60 de septiembre
2003, 277,1 TBq (7490 Ci), n° ref. S-5469, de la unidad de teleterapia de la firma

L MOAEIO

- Habia un equipo fijo de deteccién y medida de los niveles de radiacion, provisto de

alarma optica y acustica, de la firma modelo Type 7-10, n°
71678, cuya sonda, tipo , n° , se encontraba instalada en el interior del
recinto blindado, calibrado por el en fecha 30.06.2009. Estaba disponible el certificado

de calibracion realizado por el ...

P v‘l‘- No tienen previsto usar esta dependencia como parte de la instalacion radiactiva....

553\ ey {% a sala blindada del equipo |
: ~§

En el interior de la sala blindada habia un acelerador lineal de la firma .
- MV, n°® 3543 capaz de emitir fotones de una energia maxima

je 18 MV vy electrones de una energia maxima de 21 MeV, en cuya placa de identificacion

‘»»b,,m se feia: Model: HI Energy, serial n® 3543, date of MFR Feb.2002, CE0123.

- Estaba disponible la documentacién 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 mi-
crointerruptores que impedian el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y luces
que indicaban el funcionamiento del equipo, que funcionaban correctamente. También ha-
bia un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado, para visionar su
interior desde 1a consola de CONErOL...............ooiiiiiiiiiii e

- Junto a la consola de control habia un equipo fijo de detecciéon y medida de los
niveles de radiacion, de la firma I, modelo n° 398, con una sonda n°
108 instalada en el interior del recinto blindado. Dicho equipo fue calibrado por el con
fecha 16.03.2004; estaba disponible su certificado................cccoeviiiiii i

- Estaba disponible el contrato de mantenimiento del acelerador establecido con la
firma hasta el 31.12.2014. Las ultimas revisiones tuvieron lugar los dias
10.02.2014, 2.06.2014, 22.09.2014
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- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia 18 de MV, 300
UM/min, un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm y el cabezal a 270°
(haz dirigido hacia la pared de separacion con la zona de la consola de control) se midieron
las siguientes tasas de dosis equivalentes Maximas:...........cccooiieiii

2 uSv/h en contacto con la puerta de entrada del acelerador;
. 25 pSv/h en contacto con la pared de separacion entre la zona de control y la sala

blindada;
15 uSv/h en la zona de control de los operadores.

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.....................cccoc
- Diariamente verifican las seguridades del equipo, segun el programa de control de
calidad, que incluye los enclavamientos. Estaba disponible un registro escrito de estas veri-
FICACIONES. ...ttt

- Estaban disponibles las normas que deben seguir en régimen normal de funciona-
Miento Y €N CAaSO A€ EMEIGENCIA.......cccoiiiiieiiiiiii it

La sala del simulador

,,fw ﬁ\ - Se encontraba instalado un equipo de tomografia computerizada (TC) de la firma
Fu modelo con unas caracteristicas maximas de funciona-
7 < ___mieply de 135 kV y 440 mA. En la placa de identificacion se leia: mo-
f ;aek VIUS AFCO952128.....oo...oveeeeeeeeee oo

i
~ .; Dentro de la sala habia interruptores de emergencia. Las puertas de entrada a la
) la de acceso de camillas y acceso desde la sala de control tenian microinterruptores que
|mged|an el funcionamiento del equipo con la puerta abierta. La puerta de acceso desde el
- vestuario tenia un cierre manual que estaba siempre en posicién 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...............uoiiiiiiiiiiiiiie e

- El equipo se manipulaba desde una sala de control desde donde se visualizaba el
equipo a través de un cristal plomado.............ooiiiii i

- Puesto en funcionamiento el equipo con unas condiciones de 120 kV y 80 mAs, se
midieron las tasas de dosis SIQUIBNTES ... ......cooiiiiii i

1,5 uSv/h en el pasilio opuesto a la zona de control, colindante con la sala del TC,
que da acceso al taller y sala de descanso;

« 2 uSv/h en la puerta de acceso de camillas;

- 3 uSv/h en la puerta de acceso a la sala desde el control;

- 1,5 uSv/h junto al cristal plomado;
200 nSv/h en la zona de control del operador.

- Estaban disponibles la declaracion de conformidad que incluye el marcaje CE y la
anotacion en el registro de productos sanitarios, y el certificado de instalacion y funciona-
miento del TC emitido por la firma el 28.07.2009
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- Tenian establecido un contrato de mantenimiento y de control de calidad del equi-
po con la firma , en vigor. Las Ultimas revisiones de mantenimiento y control de cali-
dad son de fechas 15.01.2014,16.07.2014 y 14.10.2014.........ooriiiiii

- Estaba disponible el diario de operacién del equipo............ccccciiiiiiiii

General

- Diariamente los operadores y el personal de radiofisica de la instalacion comprue-
ban la seguridad y verifican los parametros basicos de los equipos radiactivos, segun el pro-
tocolo 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.......................

- La UTPR de controla los niveles de radiaciéon de las 3 unidades de
tratamiento. El Gltimo control es del 21.11.2013 (AN JO 1) oveieieiiiii,

- Disponian de un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacién de la

,;ﬁ?ﬁ”ﬁgna , modelo , tipo 900, n°® 031476, con una sonda
_’ﬁrff’fa‘f@‘“ ma n° NC 71-00364, calibrado por el con fecha 30.06.2009. Estaba disponible el
‘ c,f‘“ c cado de CalibraCiON. ... ...t

Pen - En una dependencia denominada gammateca,
habia dos fuentes encapsuladas de Sr-90 de verificacion......................

Una con actividad de 26,8 MBq en fecha 2.02.87, n® 012, en cuya placa de iden-
tificacion se leia: , Sr-90 33 MBq, Nr 012 - 1987, Nr 23261-
31 1 PSRRI

Una con actividad de 30 MBq en fecha de 14.02.2011, en cuya placa de identifica-
cion se leia: P-1399, Serial N° TF 821, IBA.......ooeeeeee e

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las
fUENTES dE S-00.. ... e e e

- realizd, el 21.11.2013, la prueba de hermeticidad y el control de los
niveles de radiacion de las dos fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90................cccooinn.

- Tienen establecido un convenio con el para el control do-
simétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion mediante dosimetros personales, 5
dosimetros para trabajadores suplentes, y 3 dosimetros de area. Se registran las dosis
recibidas por los dosimetros. Se incluye como Anejo 2 el Ultimo informe de septiembre de
2004 e
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- Estaba disponible un registro escrito en el que figuraba la asignacion de los dosi-
metros a suplentes con el nombre y el periodo de dias trabajados, y un registro con la
asignacion de la dosis recibida, en el que no constan las incidencias..................ccoooc,

- Estaban disponibles los registros de dosis del personal que también trabaja en la
IRA-3128, del No estaba disponible el registro de la suma de
las dosis para cada trabajador en ambas instalaciones..................cccooo

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajado-
res que disponian de dosimetro personal..................cocoi

- No estaban disponibles todas las dosimetrias de y de

- Los trabajadores expuestos sin licencia
) VY no manipulan los equipos ni el
1T 1 (= 1= L= Lo [ o3 (1YL o TOT

- Segun manifestaron, los trabajadores expuestos de la instalacion se someten

ualmente a revision médica en el Servicio Médico del propio Hospital. En el tramite del

menviarén la lista con las fechas de las revisiones y la condicidn de aptitud......................
/5“' A .

(I &%  Los supervisores , ' . '

Hi2 S tienen su licencia aplicada a la

g‘ instaacion radiactiva del Consorci Sanitari de Terrassa (IRA-3128), y se someten alli a re-

%g\” **vi?w médica. No estaban disponibles sus correspondientes certificados de aptitud..............

§
A ~ } - Estaban disponibles 9 licencias de supervisor y 15 licencias de operador en vigor. ..
g

- La radiofisica dispone de licencia de supervisora en el campo

de radioterapia. No tiene aplicada la licencia en ésta instalaciéon ya que sélo realiza tareas

(o L=l e =T (1] o PSPPSRSO PP PP

- Estaban disponibles equipos extintores de incendios................cccccoveeeiiiii

- Los alumnos de la y (habia 2 alumnos
en practicas) realizan los periodos de practicas en la instalacion radiactiva. Segun se ma-
nifestd no manipulan los equipos radiaCtivos...............uuuuiiieiiiiiiiiieccee e

- En fecha 10.11.2010 se habia impartido el curso de formacién a los trabajadores
expuestos que Unicamente incluia el plan de emergencia. En fechas de 15.02.2012 y
4.04.2012 se impartio la sesion formativa sobre el Reglamento de funcionamiento.................

- Segun manifestaron, actualmente realizan tratamientos con la técnica IMRT...........

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
16/1980 de creacion del CSN; la Ley 25/1964 sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/-
1999, reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas (RINR); el Real Decreto 783/-
2001, reglamento sobre proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RPSRI); la
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autorizacion referida; y en virtud de las iepes encomendadas por el CSN a la GC me-
diante el acuerdo de 15 de junio de 1984 3.
de 1998, levanto y suscribo la presenfe acta por{
vicio de Coordinacion de Achwdadeq Radiactivas’

licado en Barcelona, en la sede del Ser-
¢ la GC, el 23 de octubre de 2014.

P a A, ,t/
TRAMITE: en cumplimiento de lo disng:&fel articulo 45 del RINR, se invita al/la titular
de Capio Sanidad SLU o a un/a representante acreditado/a, a que con su firma, lugar y fe-
cha manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

o\c{ A/\Am"T\ CCV\{I\ ow @M /m'»w/;a'fau;)w, /thlwu/x(i; A .p/l/é “ac /é‘ c Q

tt;w]aacd "

Vt&jb é'(uwo

o

Jurmw« A 1917

D
,Ql/wkm /Zw/lt A/ﬁ//«( A /Y /%




A/JA. Sr

Cap de Servei
Servei de Coordinacio d'Activitats Radiactives
Direccidé General d'Energia , Mines i Seguretat Industrial

Sant Cugat del Vallés, 3 de novembre de 2014

ASUMPTE:; Contestacié a 'acta CSN-GC/AIN/27/1417/2014

Benvolgut Sr:

En resposta al seu escrit nUmero 0298S/11050/2014 volem manifestar el
seguent:

Com a consequéncia de la inspeccid hem engegat un procés de
revisid del programa de qualitat en quan a les mesures didries de
seguretat, Aquest procés ens ocupard meés temps que el disponible per
fer aquesta contestacid a I'acta. No obstant si aixi ho considereu us
farem arribar el nou redactat del programa aixi com els formularis de
registre.

Pel que fa al registre escrit d’'assignacio de dosi del personal que també
treballa a la IRA-3128 es faran les modificacions oportunes per subsanar
les no conformitats detectades. Si ho estimeu oporty us farem arribar el
model final de registre escrit per aquests treballadors.

En quan a la manca de dosimetries de les Sres. i

volem fer constar que degut a que la seva
presencia a la IRA-1417 és puntual no es pot fer el canvi de dosimetres
com a la resta del personal. En aquestes situacions i d'acord amb el
servei de prevencid de riscs de I'hospital mantenim el dosimetre no
recollit i assignem el resultat dosimetric al periode de temps d'utilitzacid
d’'aquest. Reconeixem que qix0 no queda explicitament indicat al
registre escrit d'assignacié de dosi i procedim a modificar el registre.
Aleshores les lectures dosimetriques d'aquestes treballadores sén les
seguents:



o Sra.

Mes lectura | Dosi Dosi Periode de lectura
dosimetre superficial | profunda

Gener 2014 0.00 mSv 0.00 mSv Desembre 2013
Febrer 2014 0.00 mSv 0.00 mSv Gener 2014

Abril 2014 0.00 mSv 0.00 mSv Febrer i marg 2014
Juliol 2014 0.00 mSv 0.00 mSv Abril, maig i juny 2014

A I'agost es va donar de baixa el dosimetre ja que es va informar que
aquesta treballadora no vindria fins a nou avis. S’ha notificat que a partir
de desembre tornard a venir de manera que s'ha procedit a demanar

el corresponent dosimetre personal.

o Sra.
Mes lectura | Dosi Dosi Periode de lectura
dosimetre superficial | profunda
Gener 2014 0.00 mSv 0.00 mSv | Desembre 2013
Febrer 2014 0.00 mSv 0.00 mSv_ | Gener 2014
Abril 2014 0.00 mSv 0.00 mSv | Febrer i marc 2014
Maig 2014 0.00 mSv 0.00 mSv | Abril 2014
Juny 2014 0.00 mSv 0.00 mSv_ | Maig 2014
Juliol 2014 0.00 mSv 0.00 mSv | Juny 2014
Agost 2014 0.00 mSv 0.00 mSv | Juliol 2014
Setembre 2014 0.00 mSv 0.00 mSv | Agost 2014

e Pel que fa al listat de revisions mediques s'adjunta llistat actualitzat de
dates i certificats d'aptitud. S'ha sollicitat als treballadors de la IRA 3128
que ens facin arribar el seu certificat d'aptitud el més aviat possible per
a que quedi a disposicio de la inspeccid en el futur,

e En quan a la resta de I'acta manifestem la nostra conformitat amb la

mateixa.

En quan a la consideracié de document public tant de I'acta com
d'aquest document volem sollicitar que no sigui publicades les dades

referents a les Sres.

listat de revisions mediques i estat d'aptitut.

, aixi com el




Quedant a la seva disposicid per qualsevol aclariment rebi una cordial
salutacio.

Supervisor de la instal lacié radioactiva IRA 1417
Unitat de Radiofisica

Servei de Radioterapia

IDCSALUD Hospital General de Catalunya

Vist-i-plau

/

———

Dr.

Director General IDCSALUD Hospital General
de Catalunya, representant del ftitular de la
IRA 1417 (CAPIO SANIDAD S.L.U)




il

N Generalitat de Catalunya
Y, Departament d’'Empresa i Ocupacio

Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/27/IRA/1417/2014 realizada el
22/10/2014, a la instalacion radiactiva Capio Sanidad SLU, sita en

de Sant Cugat del Vallés, el titular de la instalacion rad|actlva incluye comentarlos
y alegaciones a su contenido.

Dona |, inspectora acreditada del CSN, que la suscribe, mani-
fiesta lo siguiente: '

Se acepta el comentario
No se acepta el comentario
X El comentario o alegaciéon no modifica el contenido del acta

Barcelona, 18 de noviembre de 2014





