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ACTA DE INSPECCION

funcionaria de la Generalitat y acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspectora para el control del
funcionamiento de las instalaciones radiactivas, la inspeccién de control de los
Servicios de Proteccién Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia
Técnica de equipos de rayos X con fines médicos, y la inspeccion de transportes de
sustancias nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia dieciocho de noviembre de dos mil nueve,
en las instalaciones de de la FUNDACION INSTITUTO VALENCIANO DE
ONCOLOGIA, sito en |2 El o Alcoi, Alicante.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccién de control de una instalacion
radiactiva destinada a radioterapia, ubicada en el emplazamiento referido.

Que la inspeccion fue recibida por el Dr. D ERGRCREEEEEESEEE cfe del
Servicio de Radioterapia y D.EEEENEESSEESESNNEEEE Jcfe de Proteccion
Radioldgica, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la

seguridad y la proteccion radiolégica.

Que la inspeccion acompafada por el responsable de Proteccion
Radiolégica del Instituto procedié a visitar las dependencias que integran las
instalaciones radiactivas.

Que dicha instalacién dispone de la preceptiva Autorizacion de Puesta en
Marcha concedida por el Servicio Territorial de Energia con fecha 16 de enero de
2007, cuya notificacion de puesta en marcha se firma con fecha 13 de junio de
2007.
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Que 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 tramitacion de la misma, tendran la
consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de
que el titular exprese qué informacion 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
informacién suministrada por el personal técnico responsable de la instalacion,

resulta que:

OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO.

_  Lainstalacién disponia de los siguientes equipos y ubicacion:

ACELERADOR LINEAL €

- Acelerador lineal de electrones de la firma : § modelo
B oc numero de serie 5069, con energia méaxima de fotones de
15 MV y 21 MeV para electrones.

- El equipo se encontraba instalado en un binker que disponia de acceso
controlado mediante puerta sefializada luminosa y graficamente, conforme norma

UNE 73.302, como Zona de Permanencia Limitada y sefal acustica.

- El bunker disponia de laberinto en forma de “L” en el que situaba una sonda para

la deteccidn de radiacion.

- La instalacion disponia de circuito cerrado de television permitiendo visualizar al
paciente desde la posicién del operador, interfono y cuatro setas de emergencia

en el interior del bunker y dos en la posicion del operador.
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- Por parte de la inspeccién se comprobo el correcto funcionamiento del sistema de
corte de irradiacién por apertura de puerta y activacion de la alarma acustica del
detector.

TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTERIZADA

_ La instalacién disponia de un equipo Simuladior/TAC de la firma [N
modelo MM s 22550, con condiciones de
funcionamiento de 140 kV y 320 mA.

- La sala que albergaba al TAC disponia de dos accesos, estando controlados

mediante puertas plomadas sefalizadas luminosa y graficamente, seglin norma

SEJO 55

UNE 73.302, como Zona Controlada, la puerta de la sala, y Zona Vigilada, la del

puesto del operador.

- La posicién del operador del equipo se encontraba en el interior de la sala,
protegido por una barrera fija blindada en forma de L, provista de visor plomado,
segun se manifesto, permitiendo visualizar directamente al paciente.

- Se disponia de un equipo de deteccion y medida de la radiacion MR 870/D n/s
5083, calibrado en el BRTE on fecha 30 de julio de 2007, ubicado junto a la
puerta de acceso al bunker del acelerador, cuya sonda se encontraba en el
laberinto del bunker, estando conectadas al relé del sistema de corte de
irradiacion por apertura de puerta, disponiendo asimismo de sefial acustica

conectada al relé.

- Se dispone de dos fuentes de ®gy para calibracién, correspondientes a los
numeros de serie OG455 y 46.06, de 20 MBq y 33,3 MBq de actividad nominal

méxima, y ubicadas dentro de un armario en el interior del bunker del acelerador.

- La instalacién disponia de sistemas para la extincion de incendios en la

proximidad de equipos y fuentes.
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DOS. NIVELES DE RADIACION.

- Medido los niveles de radiacion en el entorno del acelerador, los valores maximos
de tasa de dosis equivalente registrados por la inspeccion con unas condiciones
de medida 6 MV, 500 UM y campo de 40x40 fueron de:

Gantry a 90°:

= PUEHA dE ACCESO.  crvnirinreeiinanit e 6’4 pySv/h
- Puesto de Operador: ........ccoveeieiiimiiriii e Fondo
- Colindamiento haz primario  .........cccooiiiiriiii Fondo

. La instalacién disponia de cuatro dosimetros de area ubicados en areas

adyacentes al bunker, procesados mensualmente por el—

BB sin incidencia hasta los ultimos resultados correspondientes a octubre
de 2009.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- La instalacion disponia de dos licencia de Supervisor y cuatro de Operador en

vigor, aplicadas al campo de radioterapia.

- El control dosimétrico del personal de la instalacion se realizaba mediante
dosimetros personales de termoluminiscencia, procesados mensualmente por el
IR solapa y mufieca) v ! [N 5
(anillo), sin incidencia significativa en los resuftados disponibles hasta octubre de
2009.

- Durante el afio 2009 se han realizado reconocimientos sanitarios al personal
profesionalmente expuesto del Instituto, por parte de la firma_estando
disponibles los certificados de aptitud.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.
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Estaba disponible el Diario de Operaciones del acelerador debidamente
diligenciado, cumplimentado por parte de los operadores y firmado por el
Supervisor, en el cual se hacia constar diariamente el resultado de las
comprobaciones de seguridad, las medidas realizadas y las verificaciones
semanales y mensuales realizadas por el Departamento de Radiofisica, asi como
las anomalias del funcionamiento del equipo y las actuaciones correctivas y

preventivas efectuadas.

Disponian de contrato de mantenimiento del acelerador con la ﬁrm-en
el que se incluian cuatro revisiones preventivas anuales y el mantenimiento

correctivo del equipo.

Segun constaba en los registros de la instalacion y en el Diario de Operaciones,
as revisiones preventivas realizadas al acelerador desde la dltima inspeccion
fueron en fechas 20 de noviembre de 2008, 24 de febrero, 13 de mayo y 16 de
septiembre de 2009, respectivamente.

Diariamente y antes del inicio de los tratamientos en el acelerador se efectuaba,
segun p(ocedimiento establecido, un protocolo de verificaciones que
contemplaba la realizacién de pruebas geométricas y dosimétricas y
comprobaciones de seguridad, y sobre la base de las cuales se determinaban las
condiciones de la unidad para el inicio de los tratamientos estando disponibles los
partes de trabajo firmados por el radiofisico y los registros informaticos

correspondientes.

El dia de la inspeccién dichas verificaciones fueron realizadas sin detectar

desviaciones.

El Servicio de Proteccién Radiologica realizaba las verificaciones de los equipos
después de cada mantenimiento preventivo, disponiendo de los correspondientes

registros informaticos de las pruebas realizadas.
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- Se habian enviado al Consejo de Seguridad Nuclear, los informes trimestrales de
los controles dosimétricos de area del acelerador en octubre de 2009.

- En el momento de la inspeccién no estaba disponible el Diario de Operaciones
asignado al equipo TAC, diligenciado por el Consejo de Seguridad Nuclear.

- El control de calidad del equipo de SIMULADOR/TAC lo realizaba anualmente el

Servicio de Proteccion Radiolégica, estando pendiente de realizar el

correspondiente al afio 2009.
/BURN

- Se disponia de procedimiento de calibracion y verificacion de los equipos de
medida en el que se reflejaba la calibracién con periodicidad bienal y verificacion

anual por parte del SPR.

- Estaba disponible el procedimiento para la realizacion de las pruebas de
hermeticidad y ausencia de contaminacion de las fuentes radiactivas
encapsuladas.

- Segun se informa a la inspeccién se realiza formacién en materia de proteccion
radiolégica y normas de seguridad al nuevo personal en practicas y al personal de
la instalacion llevandose registro de la asistencia.

- Estaban disponibles los programas de formacion y los registros justificativos de la
asistencia a los cursos de formacién en materia de proteccion radioldgica y

normas de seguridad impartidos al personal en practicas y de la instalacion.

. Se habia realizado un simulacro de emergencia coincidiendo con el curso de

formacion del afo 2009.

- Se habia enviado el preceptivo informe anual de la instalacion correspondiente al
afio 2008, en cumplimiento del articulo 73 del Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, al Servicio Territorial de Energia y al Consejo de
Seguridad Nuclear.
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CINCO. DESVIACIONES.

- No se mostré a la inspeccién la documentacion justificativa del cumplimiento del
programa de calibraciones de los equipos de medida de radiacién, de acuerdo
con la especificacion nimero 21 de la resolucion de funcionamiento.

- No se mostré a la inspeccion la documentacion justificativa de la realizacién de
las correspondientes pruebas que garanticen la hermeticidad de las fuentes
encapsuladas, de acuerdo con la especificacion nimero 29 de la resolucion de

funcionamiento.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de Creacioén del Consejo de
Seguridad Nuclear, la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999
(modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por el que se aprueba el
Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por duplicado en L'Eliana, en el
Centro de Coordinacién de Emergencias de la Generalitat a treinta de noviembre
de dos mil nueve.

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
FUNDACION INSTITUTO VALENCAINO DE ONCOLOGIA, para que con su firma,

lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Manifestamos conformidad al contenido del acta,

. Valenc

L o7ag) DIRECTOR GENERAL
P FUNDACION IVO




