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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora acreditada por el Con-
sejo de Seguridad Nuclear (CSN),

CERTIFICA: Que se personé el dia 19 de mayo de 2023 en Atrys Health SA (NIF ), en el
, de Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar la instalacion radiactiva IRA-3424, ubicada en el emplazamien-
to referido, dedicada a radioterapia, cuya autorizacién vigente fue concedida por resolucion de la Di-
reccion General de Energia, Seguridad Industrial y Seguridad Minera del Departamento de Empresa y
Conocimiento de la Generalitat de Catalunya de fecha 17.05.2019.

La inspeccion fue recibida por , supervisor y responsable de Proteccion Ra-
diologica (PR), en representacion del titular, quien acepto6 la finalidad de la inspeccion en cuanto se
relaciona con la seguridad y la proteccion radiolégica.

Se advierte al representante del titular de la instalacion, previamente al inicio de la inspeccién, que
el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su tramitacién, tendran la considera-
cion 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 informaciéon o documen-
tacion, aportada durante la inspeccion, podria no ser publicable por su caracter confidencial o res-
tringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la informacion requerida y sumi-
nistrada, resulta lo siguiente:

— La instalacién radiactiva se encontraba en la planta -1 y planta baja del
segln la resolucion vigente), y constaba de las siguientes de-
pendencias:
Planta -1

Sala del acelerador sala 1
Zona de control 1

Planta baja

Sala TC simulador

Zona de control TC simulador

— Lainstalacion radiactiva estaba senalizada segln la legislacion vigente y disponia de medios pa-
ra controlar su acceso.



CSN-GC/AIN/05/IRA/3424/2023
Pagina 2 de 6

Sala del acelerador

— En el interior de la sala blindada estaba instalado un acelerador lineal de la firma , mode-
lo con una energia para fotonesde MVy MV (con y sin filtro apla-
nador) y una energia maxima para electrones de MeV (con valores seleccionables de
y MeV). Tenia un sistema de imagen volumétrica “ ” formado por un generador de
RX, de la firma modelo , CoNn unas caracteristicas maximas de funcionamiento de

kVy mA.

— Los equipos disponian de las placas identificativas siguientes:
* Para el acelerador:
* Para el sistema de imagen:

— Segln indicaron, estaba disponible la documentacion preceptiva original del equipo acelerador y
del equipo de imagen.

— Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la firma ,enla
que se establecen 3 revisiones preventivas anuales. efectud la Gltima revision de mante-
nimiento preventivo los dias 14.10.2022 y 2.02.2023. Estaban disponibles los informes de las
revisiones.

— En el momento de la inspeccion, personal de estaba revisando el equipo.

— Personal con licencia de operador de la instalacion realiza la medida de los niveles de radiacion
del equipo; el responsable de PR lo valida. El Gltimo control es del 23.12.2022. Estaba dis poni-
ble el registro e informe de los controles.

— No estaba disponible el procedimiento de medida de los niveles de radiaciéon para el acelerador.

— Launidad disponia de diferentes enclavamientos y sistemas de control siguientes:

e Interruptores de emergencia dentro y fuera de la sala blindada;

e Llavey de boton de parada de emergencia en la consola de control de la unidad;

e Microinterruptores, en la puerta de acceso al recinto blindado, para impedir el funciona-
miento del equipo con la puerta abierta;

e Luces para indicar el estado de irradiacion del equipo;

e Un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado, para visionar su
interior desde la consola de control.

— Tenian un registro informatico de comprobacién periédica de dichos sistemas y enclavamientos.
— Con el equipo en funcionamiento con haces de fotones de MV de energia, sin filtro aplanador,

un campo de 40 cm x 40 cm y sin cuerpo dispersor, se obtuvieron los valores ma-
ximos de tasa de dosis siguientes:
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El cabezal dirigido hacia zona de control (270°):

Posicion operador, zona de control 2 (mas alejada de la pared del bdnquer):  uSv/h (radiacion
dispersa - barrera secundaria)

Puerta del binker: WSv/h en la junta (punto B, radiacién dispersa - barrera secundaria)
Sala almacén residuos:  uSv/h (radiacién directa - barrera primaria)

En frente del ascensor: uSv/h (radiacion directa - barrera primaria)

Dentro del ascensor: uSv/h (radiacion directa - barrera primaria)

Vestuario: WSv/h (radiacién directa - barrera primaria)

Pasillo, junto acceso vestuario: uSv/h (radiacion directa - barrera primaria)

Lavabo general: uSv/h (radiacion dispersa - barrera secundaria)

El cabezal dirigido hacia el techo, sala TC simulador (180°):
Sala TC simulador: uSv/h (radiacion directa - barrera primaria)

El cabezal dirigido a 90° (Tierra):

Posicion operador, zona operadores sala de control 2: uSv/h (radiacion dispersa - barrera
secundaria)

Puerta del bdnker: uSv/h en el centro de la puerta del blnker (radiacion dispersa - barrera
secundaria)

Dentro del ascensor: MSv/h (radiacion dispersa - barrera primaria)

El cabezal dirigido hacia el suelo 0° (Tierra):

Posicion operador, zona operadores sala de control 2: uSv/h (radiacién dispersa - barrera
secundaria)
Puerta del blnker: WSV/h en el centro de la puerta del blnker (radiacion dispersa - barrera
secundaria)

— Con el equipo en funcionamiento con haces de fotones de MV de energia, sin filtro aplanador,
2400 UM/min, un campo de 10 cm x 10 cm y sin cuerpo dispersor, se obtuvieron los valores
maximos de tasa de dosis siguientes:

El cabezal dirigido hacia zona de control (270°):

Posicion operador, zona de control 2 (mas alejada de la pared del blnquer): uSv/h (radiacion
dispersa - barrera secundaria)

Puerta del blnker: uSv/h en la junta (punto B, radiaciéon dispersa - barrera secundaria)
Dentro del ascensor: uSv/h (radiacion directa - barrera primaria)
Pasillo, junto acceso vestuario: uSv/h (radiacion directa - barrera primaria)

— Segln indicaron, la carga de trabajo son unas 8 sesiones al dia, con energias de MV (50 %) y
MV (50 %). Practicamente todos los tratamientos son y
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Sala TC simulador

— En el interior de la sala estaba instalado el equipo de tomografia computarizada (TC) de la firma
, modelo y n/s con unas caracteristicas maxi-
mas de funcionamiento de kVpy mA.

— El equipo disponia de las placas identificativas de los diferentes componentes siguientes:

* The maximum ratings output of X-ray high voltage generator controlled by system:

MANUFACTURED
— Segln indicaron disponian de la documentacién preceptiva original del equipo TC.

— Launidad disponia de diferentes enclavamientos y sistemas de control siguientes:

* Interruptores de emergencia para detener el funcionamiento del equipo TC, dentro y fue-
ra de la sala blindada:

o 2 botones en forma de seta dentro de la sala y uno en el exterior, junto a la
puerta de acceso al puesto de control.

o 2 botones de parada de emergencia en el estativo y uno en la consola de control.

* La puerta de acceso a la sala del TC desde el pasillo, que no es visible desde la sala de
control, permanece cerrada con llave durante la irradiacion. Dicha puerta disponia de un
sistema de luces indicadoras del estado de irradiacion del equipo (verde y roja). Durante
la inspeccién se comprobd que funcionaban, aunque las luces eran muy tenues.

* La puerta de acceso a la sala del TC desde el vestuario, que no es visible desde la sala
de control (hay una columna que dificulta la visién) disponia de un sistema de luces indi-
cadoras del estado de irradiaciéon del equipo visible desde la consola de control. Durante
la inspeccién se comprobd que funcionaban, aunque las luces eran muy tenues.

— El personal de la instalaciébn comprueba periddicamente dichos enclavamientos y sistemas de
control; no disponian de un registro de control.

— Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la firma , para
2 revisiones preventivas al ano del equipo y la asistencia técnica. La dltima revision de mante-
nimiento preventivo efectuada a dicha unidad fue la realizada el 2.11.2022. Estaba disponible el

informe.

— La UPTR controla los niveles de radiacion en las zonas adyacentes a la sala
del TCy el control de calidad del equipo; el Gltimo se realiz6 el 21.07.2022. Estaba disponible el
informe.

— Puesto en funcionamiento el equipo con unas caracteristicas de funcionamiento tipicas de un
procedimiento de abdomen, kVy mA, con cuerpo dispersor, se obtuvo una tasa de do-
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sis maxima de MSv/h en la junta derecha de la puerta de acceso a la sala del TC desde el
vestuario y control; MSv/h en la junta derecha de la otra puerta de acceso a la sala del TC,

mas alejada del vestuario y control; y no se obtuvieron valores significativos de tasa de dosis en
el lugar ocupado por el operador.

Estaba disponible un dosimetro de area en la puerta de entrada principal. Estaban disponibles
los registros dosimétricos de dicho dosimetro.

Segln indicaron, la carga de trabajo es de un paciente al dia.

General

Estaba disponible un equipo portatil, asignado a la instalacion radiactiva, para detectar y medir
los niveles de radiacion de la firma modelo , h/s

calibrado en origen el 06.07.2020. Estaba disponible el certificado de calibracién del
detector.

Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccién y medida de los
niveles de radiacion (version del 9.09.2022). La Gltima verificacion es del 12.07.2022. Estaba
disponible el registro.

Los radiofisicos efectlan las comprobaciones a los equipos de la instalacion siguiendo el pro-
grama de control de calidad de la misma, de acuerdo con el Real Decreto 1566/1998, de 17 de
julio por el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia.

Disponian de 6 licencias de supervisor y 6 de operador.

Todos los trabajadores también tienen su licencia aplicada en las instalaciones IRA-2302 e IRA
3139; excepto la supervisora , que también tiene su licencia aplicada a la IRA-2302 e
IRA 1123.

Estaban disponibles 10 dosimetros personales y 1 dosimetro de area (puerta TC no-control). El
personal con licencia que no trabaja actualmente en la instalacion no posee dosimetro personal.

Tienen establecido un convenio con el para realizar el control dosimé-
trico. Se mostrd a la Inspeccion el Gltimo informe dosimétrico correspondiente al mes de abiril
2023.

Segln indicaron:
Disponian de los registros dosimétricos de los trabajadores correspondientes a las otras ins-
talaciones donde tienen aplicada la licencia.

Disponian de un procedimiento para estimar las dosis al personal que no dispone de dosi-
metro.

Entre los dias 24.01.2022 y 03.02.2022 los trabajadores expuestos realizaron una sesion de
formacioén no presencial impartida por . Estaba disponible el programa y el registro de
asistencia.
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— Estaba disponible el diario de operaciones en el que constan los tratamientos, horas de conexion
y desconexién, asi como las revisiones de los equipos.

— En el tramite del acta enviaran:
* Lajustificacion de los resultados de medida de los niveles de radiacion para el acelerador.

* Los registros dosimétricos de los trabajadores que tengan en cuenta las dosis registradas en
las otras instalaciones.

* El procedimiento para estimar las dosis al personal que no dispone de dosimetro.

Desviaciones

* No estaba disponible el procedimiento de control de los niveles de radiacion para el acelerador
(segln el documento Verificacion de la instalacion).

* Las puertas de la sala de TC disponia de un sistema de luces indicadoras (verde y roja) que no
proporcionaban una informacioén clara del estado de irradiacion del equipo (segln el documento
Estudio de seguridad de la instalacion)

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 abril, sobre
energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Regla-
mento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; 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, asi como la autorizacién referida, y en virtud de las funciones
encomendadas por el CSN 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 el acta.
Data:

2023.05.24
12:38:54
+02'00'

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, se invita
a un representante autorizado de Atrys Health SA para que con su firma y cumplimentacion del do-
cumento adjunto de tramite, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Firmado digitalmente
por

Fecha: 2023.06.01
17:16:15 +02'00'



\ Generalitat
! de Catalunya

Tramit a I'acta d'inspeccio
Tramite al acta de inspeccion

Titular de la instal-laci6 / Titular de la instalacion

Atrys Health S.A

Referéncia de I'acta d'inspecci6 / Referencia del acta de inspeccién

CSN-GC/AIN/  /05/1RA/3424/2023

Seleccioneu una de les dues opcions / Seleccionar una de las dos opciones:
(") Dono el meu vistiplau al contingut de I'acta / Doy mi conformidad al contenido del acta

(e) Presento al-legacions o esmenes al contingut de I'acta / Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

Especifiqueu les al-legacions o esmenes / Especifique las alegaciones o reparos:
En relacién al acta de inspeccién CSN-GC/AIN/05/1RA/3424/2023, manifestar lo siguiente:

- Que debido a que siempre habia realizado el control de los niveles de radiacion la
misma persona y que el archivo informatico donde se registran los datos ya indicaba como
realizarlos, no se disponia de un documento separado como procedimiento de control de
los niveles de radiacion que ahora adjuntamos.

- Que se ha solicitado el cambio de sefializacion luminosa del equipo TC para que sea
mas visible y de una informacién mas clara del estado de funcionamiento del equipo.
-Adjuntamos el informe con niveles de radiacién para el acelerador.

- Adjuntamos informes dosimétricos de los trabajadores con licencia en otras IRA’s.
-Adjuntamos el procedimiento para estimacion de dosis en (que es similar al de
nuestras otras instalaciones).

- Los resultados de niveles de radiacidn en ascensor y entrada a vestuarios, se
jJustifican porque las medidas se realizaron en condiciones muy desfavorables que no se
dan en los tratamientos reales. La carga actual de trabajo no es muy alta y no coincide
el uso del acelerador con la realizacion del un tratamiento por lo que es muy improbable
que se ocupe el ascensor cuando el equipo esta irradiando.

Aunque durante un tiempo se dispuso de un dosimetro en el area del ascensor registrando
valores compatibles con el fondo ambiental, se instalara un nuevo dosimetro en el
ascensor que prevenga de un aumento de los niveles de radiacién si se incrementase la
carga de trabajo. Aun asi, cabe esperar que los niveles de radiacidon sigan siendo
compatibles con el fondo.

Documentacié / Documentacién

'ZI Adjunto documentacié complementaria (afegiu-la en un zip a aquest document de tramit en un sol fitxer comprimit)
Adjunto documentacién complementaria (afiadirla en un zip junto a este documento de tramite en un solo fichero comprimido)

Signatures / Firmas

Signatura del titular o persona que hagi presenciat la inspecci6 en el seu nom (maximo de 3 signatures):
Firma del titular o persona que haya presenciado la inspeccion en su nombre (maximo de 3 firmas):

Firmado digitalmente
por

Fecha: 2023.06.01
17:09:45 +02'00'
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION: CSN-GC/AIN/05/IRA/3424/2023

En relacién al acta de inspeccién CSN-GC/AIN/05/IRA/3424/2023, manifestar lo siguiente:

- Que debido a que siempre habia realizado el control de los niveles de radiacién la misma
persona y que el archivo informatico donde se registran los datos ya indicaba como realizarlos,
no se disponia de un documento separado como procedimiento de control de los niveles de
radiacion que ahora adjuntamos.

- Que se ha solicitado el cambio de sefalizacidon luminosa del equipo TC para que sea mas visible
y de una informacion mas clara del estado de funcionamiento del equipo.

-Adjuntamos el informe con niveles de radiacién para el acelerador.
- Adjuntamos informes dosimétricos de los trabajadores con licencia en otras IRA’s.

-Adjuntamos el procedimiento para estimacion de dosis en (que es similar al de nuestras
otras instalaciones).

- Los resultados de niveles de radiacidn en ascensor y entrada a vestuarios, se justifican porque
las medidas se realizaron en condiciones muy desfavorables que no se dan en los tratamientos
reales. La carga actual de trabajo no es muy alta y no coincide el uso del acelerador con la
realizacién del un tratamiento por lo que es muy improbable que se ocupe el ascensor cuando
el equipo estd irradiando.

Aunque durante un tiempo se dispuso de un dosimetro en el drea del ascensor registrando
valores compatibles con el fondo ambiental, se instalara un nuevo dosimetro en el ascensor que
prevenga de un aumento de los niveles de radiacion si se incrementase la carga de trabajo. Aun
asi, cabe esperar que los niveles de radiacion sigan siendo compatibles con el fondo.
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Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspecciéon CSN-GC/AIN/5/IRA/3424/2023, realizada el 19/05/2023 en Barcelona, a
la instalacion radiactiva Atrys Health SA, el/la inspector/a que la suscribe declara,

e PA4gina 6, Parrafo 4
Se acepta la aclaraciéon o medida adoptada, que subsana la desviacion.

e PA4gina 6, Parrafo 5

Se acepta la aclaracién o medida adoptada, que subsana la desviacion.

Data:
2023.10.09
15:24:24
+02'00'



