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ACTA DE INSPECCION

€ funcionarias interinas de la Generalitat de
Catalunya e inspectoras acreditadas por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que el dia 27 de abril de 2017 se han personado en el Consorci MAR Parc de
Salut de Barcelona, en _ Barcelona {Barceloneés). Esta instalacion

ispone de autorizacion de funcionamiento concedida por la Direccion General de Energfa,
Minas y Seguridad Industrial, en fecha 29.04.2016.

E titular fue informado de que [a visita tenia por objeto la inspeccién previa a 1a notificacion
Je autorizacion de puesta en marcha parcial de la instalacidn radiactiva IRA-3342 (PM-2: alta
de un nuevo equipo acelerador con un sistema de imagen de RX acoplado, de un equipo TC
de simulacién y de un equipo HDR que alberga una fuente de Ir-192).

La inspeccion fue recibida por el sefior , Jefe del Servicio de Proteccion
Radiologica, el seior responsable de fisica del Servicic de Oncologia
Radioterapica, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion.

El representante del titular de la instalacion fue advertido durante la inspeccion que el acta
que se levante, asi como los comentarios recogidos en su tramitaciéon, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de
cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese
qué informacion o documentacién aportada durante la inspeccidn podria no ser publicable
por su caracter confidencial o restringido.

De la informacién suministrada por el personal técnico de la instalacion a requerimiento de
la inspeccion, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas,
se obtienen los resultados siguientes:

- La instalacién radiactiva se encontraba sefalizada segun la legislacion vigente y disponia
de medios para establecer un acceso controlado.

- La instalacién radiactiva se encontraba en la planta -2 de un edificio de nueva
construccion ubicado en una zona anexa al Hospital del Mar de Barcelona, y constaba de las
siguientes dependencias:

Tres recintos blindados tipo bunker:
- Sala del acelerador lineal 1.

- Sala del acelerador lineal 2.
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- Sala de braquiterapia de alta tasa.
Una sala blindada con un TC de simulacion.
Cuatro salas de control y vestuarios.

El almacén de radiofisica, donde se almacenaran las fuentes radiactivas
encapsuladas.

SALA DEL ACELERADOR. BUNKER 2.

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un acelerador lineal de la firma

modelo , capaz de emitir electrones de energias de 6 y 22 MeVy

fotones de 10 MV, con un sistema de imagen volumétrica acoplado, con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kV y 630 mA.

- Los equipos disponian de placas identificativas en las que se podia leer:

para el acelerador: Medical Linear Accelerator, High Energy; REF:
2910, 2016-11-16, Made in USA.

para el sistema de imagen: Tube Type: . serial No.: 72487-W6.

- EI SPR colocd unas etiquetas en el equipo donde se podia leer:

Energia maxima de fotones: 10MV. Taxa de dosis maxima:
600 UM/min. Energia maxima d’electrons: 22 MeV. Tasa de dosi maxima: 600
UM/min.

Generador d’alt voltatge. n/s: Caracteristiques maximes: 140 kV i 630
maA.

- El equipo acelerador, junto con el sistema de imagen de RX, quedd operativo después de
las pruebas de aceptacion que personal técnico de realizé en fecha 27.04.2017.

- Estaba disponible la siguiente documentacidn preceptiva original del equipo:

El certificado de las medidas de los niveles de radiacion, para fotones y neutrones,
realizadas alrededor de la sala por la UTPR (Anexo 1)
El certificado de aceptacion del equipo (acelerador y RX). (Anexo 2)

El certificado de control de calidad del equipo que incluye la comprobacion de la
radiacion de fuga. {Anexo 3)

El marcado CE y el certificado de conformidad como producto sanitario. {Anexo 4)
El certificado de confirmacion de construccion de la sala blindada. (Anexo 5)

El certificado de las densidades de los materiales de construccion del bdnker.
(Anexo 6)
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El manual de operacion del equipo.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento de los
equipos, de forma independiente, dentro y fuera del bunker. Estaban situados: dos en la sala de
control; tres en las paredes del interior de la sala de tratamiento, dos en la mesa de
tratamiento, tres en el modulador y dos en el estativo.

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian el
funcionamiento de los equipos con la puerta abierta, y de dos sistemas independientes de luces
indicadoras del estado de irradiacién para cada uno de los equipos. Durante Ja inspeccion se
comprobé que todo elio funcionaba correctamente.

- Estaba disponible un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado,
para visionar su interior desde la consola de control.

- Tras un periodo de garantia de un afio se establecera un contrato de mantenimiento con
la firme

- Puesto en funcionamiento el equipo de fotones con haces de fotones de 10 MV de
energia, 600 UM/min, un campo de 40 cm x 22 cm y con cuerpo dispersor, se obtuvieron los
siguientes valores maximos de tasa de dosis:

El cabezal dirigido hacia el Bunker 3 (2709):

» Detras pared primaria {haz primario): 32 uSv/h (barrera primaria; punto L)
» Posicion operador en la sala control del HDR (haz disperso). fondo (barrera
secundaria; punto Q)

« Posicion operador en la sala de control del binker 2 (haz disperso): fondo
{barrera secundaria; punto C)
El cabezal dirigido hacia el Binker 1 (90 2):
» Detras pared primaria (haz primario): 100 pSv/h (barrera primaria; punto G )

* Junta de transicion del blindaje primario a secundario (haz primario): 60 pSv/h
(barrera secundaria; punto J)

* Posicién operador en la sala control del banker 2 {haz disperso): 0,75 {barrera
secundaria; punto C)

El cabezal hacia al techo {180 2):
» Piso superior (haz primario): fondo (barrera primaria)
= Piso superior (haz disperso): fondo {barrera secundaria).

» Detras puerta acceso bunker 2 (haz disperso): 6,1 pSv/h (barrera secundaria;
punto A)
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*» A 1 metro de la puerta acceso banker 2 (haz disperso): 4,5 uSv/h (barrera
secundaria; punto B}

» Posicion operador (haz disperso): 0,75 uSv/h (barrera secundaria; punto C}
El cabezal dirigido hacia el suelo {02):

= Puerta acceso bunker 2 {haz disperso): 6,8 uSv/h (barrera secundaria; punto A)

* A1 metro de la puerta del bunker (haz disperso): 2,4 uSv/h (barrera secundaria;
punto B}

* Posicién operador (haz disperso): 0,9 pSv/h (barrera secundaria; punto C)

- Se incluye en el Anexo 7, la copia del plano de la planta en el que constan indicados los
suntos de medida.

- Durante la inspeccién se indicd que se mantendrian las mismas posiciones de los 4
dosimetros de area para el control de los niveles de radiacion en las dreas adyacentes a la
sala, propuestos en la inspeccion previa de fecha 16.12.2016.

SALA DE BRAQUITERAPIA HDR. BUNKER 3.

- En el interior se encontraba un equipo HDR para realizar tratamientos de braquiterapia
de la firmi I, modelc . Sobre el equipo se leia: Y
en una placa se leia: radiactivo max.: 555 GBq (15 Ci), Ir-192, tipo A.

- El equipo se habia traslado de 1a instalacion radiactiva IRA-072 Hospital
del mismo titular, ubicada en la calle Barcelona.

- Estaba disponible la siguiente documentacion preceptiva del equipo:
El certificado de las medidas de los niveles de radiacion realizadas alrededor de la
sala por la UTPR SL. {Anexo 1)
El certificado de hermeticidad en origen de la fuente.
El certificado de aceptacién del equipo. (Anexo 8)
La hoja de inventario normalizada para fuentes encapsuladas de alta actividad.

El certificado original de confirmacion de construccién de la sala blindada. (Anexo 5)

El certificado de las densidades de los materiales de construccion del bunker.
(Anexo 6)

El manual de operacion del equipo.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia, situados dentro y fuera de la sala de
tratamiento, que detienen la irradiacion de la fuente retrayéndola hasta su posicion de
seguridad.
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- Se comprobd el correcto funcionamiento del dispositivo de retraccion de la fuente en la
consola de control.

- En el interior de la sala habia un botén last man out y la puerta de acceso al bunker
disponia de microinterruptores que impedian el funcionamiento del equipo HDR con la puerta
abierta, y de un sistema de luces indicadoras de la posicion de la fuente. Durante la inspeccién
se comprobd que todo ello funcionaba correctamente.

- Estaba disponible un detector fijo de radiacion de la firma modelo n/s
105002, provisto de una sonda instalada en el interior de la sala con sefial 6ptica y alarma
acustica.

- Estaba disponible un sistema cerrado de TV, instalado en el interior de! recinto blindado,
para visionar su interior desde la consola de control.

- Puesto en funcionamiento el equipo, se obtuvieron los siguientes valores maximos de
tasa de dosis:

« Puerta binker: fondo (punto A)
» Juntas puertas bunker: fondo
= Posicion operador: fondo (punto B)

- Se incluye como Anexo 9, la copia del plano de la planta en el que constan indicados los
puntos de medida.

SALA DEL CT.
- En el interior se encontraba instalado un equipo CT de la firma modelo
, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 140

kV y 630 mA.

- El equipo disponia de diferentes placas de identificacion en las que constaba lo
siguiente: , model: 10590100, n/s:100011, 2017.

- EI SPR colocé una etiqueta en el equipo donde se podia leer: Generador d’alt voltatge
, s/n: 11303, caracteristiques maximes: 140 kV i 714 mA.

- El equipo CT quedd operativo después de las pruebas de aceptacion que personal técnico
de realizé en fecha 06.04.2017.

- Estaba disponible la siguiente documentacién preceptiva original del equipo:
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Ef certificado de las medidas de los niveles de radiacion, para fotones y neutrones,
realizadas alrededor de la sala por la UTPR (Anexo 1)
Ef certificado de aceptacion del equipo. (Anexo 10}

Ei certificado de control de calidad y el marcado CE y el certificado de conformidad
como producto sanitario. {Anexo 11)

Ei certificado de confirmacion de construccion de la sala blindada. (Anexo 12)
E) manual de operacién del equipo.

- Desde el control se tenia vision a la sala a través de un cristal plomado equivalente a 2
nm de Pb.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del
equipo, situados en la consola de control y en |a puerta de acceso a la sala de simulacién desde
la sala de control.

- Las diferentes puertas de acceso a la sala de simulacién, desde la sala de control, desde el
pasillo exterior y desde el vestuario del paciente, disponian de luces indicadoras del estado de
funcionamiento del equipo. Durante la inspeccion se comprobéd que funcionaban
correctamente.

- Se comprobd el correcto funcionamiento del dispositive de interrupcion de la irradiacion.

- Tras un periodo de garantia de 1 aio se establecerad un contrato de mantenimiento con
la firma

- Con el equipo en funcionamiento con unas caracteristicas de 120 kV, 35 mA y un
tiempo de irradiacion de 3,5 segundos, y utilizando un cuerpo dispersor, se obtuvieron los
siguientes valores maximos de tasa de dosis:

* Centro puerta acceso desde la sala de control: 0.32 puSv/h. (punto A)
* Junta puerta acceso desde la sala de control: 2,33 uSv/h.

= Cristal plomado de la sala de control: 0,54 uSv/h. (punto B)

» Posicion operador : 0,64 uSv/h. (punto C)

* Puerta acceso desde el pasillo: 0,22 uSv/h. {punto D)

* Pared pasillo: fondo (punto E)

- Se incluye como Anexo 13, la copia del plano de la planta en el que constan indicados los
puntos de medida.
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SALA DEL ACELERADOR. BUNKER 1. CONTROL

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalade un acelerador lineal de la firma

, modelo , capaz de emitir electrones de energias de 6y 22 MeVy

fotones de 10 MV, con un sistema de imagen volumétrica KV Imager acoplado, con unas
caracteristicas maximas de funciocnamiento de 140 kV y 630 mA.

- Los equipos disponian de placas identificativas en las que se podia leer para el acelerador:
Medical Linear Accelerator, High Energy; REF: 2232 2015-02 Made in USA. Para
e ; istema de imagen: Tube Type ; serial No.: 51117-M6.

- No se pudieron medir niveles de radiacién porque en el momento de la inspeccién
estaba actualizando un software.

- Tenian programadas 4 revisiones preventivas anuales con la firma . siendo la ultima
revision en fecha 23.03.2017. Estaba disponible en informe emitido por Varian de dicha
revision.

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian el
funcionamiento de los equipos con la puerta abierta, y de dos sistemas independientes de
luces.

- Disponian de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado,
para ver su interior desde las salas de control.

GENERAL

- El Servicio de Oncologia radioterapica habia finalizado las obras, aunque no habia
comenzado la actividad asistencial.

- El almacén de Radiofisica no disponia del armaric donde se almacenaran las fuentes
radiactivas encapsuladas, por lo que todavia no estaban disponibles en la instalacion.

- Disponian de un equipo de deteccion y medida de niveles de radiacion de la firm:
modelo calibrado en origen en fecha 12.11.2015. Estaba
disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccién y medida de los niveles
de radiacion.

- Estaba disponible el reglamento de funcionamiento y el plan de emergencia de la
instalacion.
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- Disponen de 10 licencias de supervisor y 17 licencias de operador, todas ellas en vigor.
Ademds, todos los trabajadores tienen la licencia aplicada a Ja instalacién radiactiva IRA-0721
del mismo titular.

- Los trabajadores son clasificados como categoria B.

- Estaban disponibles 5 dosimetros personales de termoluminiscencia para el control
dosimétrico de los fisicos y técnicos que actualmente calibran los equipos.

- Se entregd a la Inspeccion copia del informe dosimétrico correspondiente al mes de
arzo de 2017.

- Tienen establecido un convenio con el , para la realizacion del
control dosimétrico de los trabajadores expuestos.

- Estaban disponibles los diarios de operaciones: uno para cada una de las unidades y uno
general de la instalacién.

- El Servicio de Fisica efectuara las comprobaciones de los equipos radiactivos siguiendo
el programa de garantia de calidad en radioterapia del Hospital, de acuerdo con el Real
Decreto 1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de calidad en
radioterapia.

- El Servicic de Proteccion Radioldgica realizara un control de los niveles de radiacion en la
zona de influencia de los equipos. Las medidas se realizan con los equipos funcionando con las
caracteristicas técnicas mas desfavorables.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacién 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 Generzalitat 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 Empleo de la Generalitat de Catalunya a 2 de mayo de 2017.
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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

Consorci MAR Parc de Salut, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad
o reparos al contenido de! acta.
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i Generalitat de Catalunya
¥ Departament d'Empresa i Coneixement
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinaci6 d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccion CSN-GC/AIN/2/IRA/3342/2017, realizada el 27/04/2017 en Barcelona, a
la instalacion radiactiva Consorci MAR Parc de Salut de Barcelona, el inspector qgue
la suscribe declara,

o Pagina 3, Parrafo 5

Se acepta el comentario que corrige el error material.

» Pagina 8, Parrafo 2

Se acepta el comentario.

Barc , 5 de mayo de 2017

Firma o:





