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ACTA DE INSPECCION

—funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora

acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 21 de mayo de 2009 en el Institut
Municipal d’Assisténcia Sanitaria - IMAS, Hospital de I'Esperanca, en la calle Il

(con coordenadas GPS * UTM), de

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de una instalacion radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a radioterapia y cuya Ultima
autorizacion fue concedida por el Departament d’Economia i Finances de la
Generalitat de Catalunya en fecha 10.11.2008.

Barcelona (Barcelonés).

Que la inspeccion fue recibida por don _adiofisico en
representacion del titular, quien acepto la finalidad de la inspeccion, en cuanto se
relaciona con la seguridad nuclear y proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, 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 documentacion aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones realizadas por la inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

- La instalacion radiactiva estaba constituida por las siguientes dependencias
ubicadas en la planta sétano del emplazamiento referido:

* Tres recintos blindadas tipo bunker:
- La sala del equipo HDR,

- La sala del acelerador lineal 1,
- La sala del acelerador lineal 2.
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* Una sala blindada del TAC de simulacion.

* La zona de control y vestuarios.

- La instalacion radiactiva se encontraba sefalizada de acuerdo con la legislacion
vigente y disponia de medios para establecer un acceso controlado.

UNO- Sala del equipo HDR

- En el interior de la sala blindada habia un equipo de alta tasa de dosis, de la
firma [ odelo I cn la placa
del equipo se leia: radioactivo 555 GBq (15 Ci), Ir-192, tipo A, n° de serie 0534, afio
03/2008.

- En la etiqueta de identificacion de la fuente se leia: Ir-192, Actividad 418 GBq,
fecha 02.04.2009, nimero de serie D 240295.

- Estaba disponible:

e un equipo fijo de deteccion y medida de los niveles de radiacion de la firma
I modeloll@imero de serie 148607, calibrado por el [JJlEn fecha
13.04.2007, provisto de una sonda instalada en el interior de la sala con alarma

. oOptica y acustica.

e un equipo fijo de deteccién de los niveles de radiacién de la firma
modek“, n/s 107722 provisto de una sonda instalada en el interior de la
sala con alarma optica y acustica.

- La puerta de acceso a la sala disponia de microinterruptor que impedian el
funcionamiento del equipo con la puerta abierta y de sefalizacién optica que
indicaban el funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente. ----————--

- Con el equipo en funcionamiento no se midieron niveles significativos de radiacion
en contacto con la puerta ni en la zona de control que ocupa el operador.---------——---

- Estaban disponibles los certificados de control de calidad, de aprobaciéon del
disefo del prototipo del equipo radiactivo, el marcado CE y el de conformidad como
producto sanitario.

- Estaba disponible el certificado de la actividad y la hermeticidad en origen de la
fuente de iridio-192.

- Estaba disponible la hoja de inventario de la fuente radiactiva encapsulada de Ir-
192, para dar cumplimiento al R.D.229/2006 sobre el control de fuentes
radiactivas encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.

- Diariamente antes de comenzar los tratamientos a pacientes se realizan
verificaciones de seguridad del equipo segun el protocolo escrito.
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- La revision del equipo radiactivo y el cambio de la fuente radiactiva fue realizado
en fecha 20.04.2009 por la ﬁrmah

-La firma-etira las fuentes radiactivas fuera de uso.

- Desde la ultima inspeccion [ llihabia realizado los siguientes cambios de
fuentes:

e Fuente de Ir-192, n/s 24-07-0289-004-042308-12584-24 de 465,625 GBq de
actividad en fecha 24.04.2008 instalada en fecha 19.05.2008 y retirada en
fecha 20.08.2008.

e Fuente de Ir-192, n/s 24-07-0666-004-080108-11905-38 de 440,842 GBq de
actividad en fecha 01.08.2008, instalada en fecha 20.08.2008 vy retirada en
fecha 16.12.2008.

* Fuente de Ir-192, n/s 24-07-1079-004-112708-12057-01 de 446,123 GBq de
actividad en fecha 27.11.2008 instalada en fecha 16.12.2008 y retirada en
fecha 20.04.2009.

e Fuente de Ir-192, n/s 24-07-0321-004-040209-11298-56 de 418,013 GBq de
actividad en fecha 02.04.2009, instalada en fecha 20.04.2009.

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad.

- Estaban disponibles y a la vista del personal las normas escritas de actuacién
tanto para funcionamiento normal como para casos de emergencia.

- En una dependencia a la cual se accede Unicamente a través de la sala de! Il
estaba un armario y dentro de sus contenedores de almacenamiento y transporte se
encontraba las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas de verificacion:

* Una fuente radiactiva encapsulada de verificacién de Sr-90, tipo 8921, de 33,3
MBq de actividad en fecha 11.05.1983, n° 8921-493-1983.

* Una fuente radiactiva encapsulada de verificacién de Sr-90, tipo 23261, de 33,3
MBq de actividad en fecha 12.04.1984, n° 23261-409-1984.

* Una fuente radiactiva encapsulada para braquiterapia oftaimolégica de Sr-90 de
2,0 GBq de actividad en fecha 04.04.2000, n°® 1174 ML.

- No se habian iniciado los tratamientos con la fuente radiactiva encapsulada para
braquiterapia oftalmolégica de Sr-90.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las
fuentes radiactivas encapsuladas.
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- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de H SL, realiza las pruebas
de hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90 y de la fuente de
Ir-192 instalada en el equipo de [N el momento de hacer la prueba, las ultimas
son de fechas 16.10.2008 y 22.04.2009.

DOS. Sala del acelerador lineal 1

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y ' ' un
equipo acelerador de particulas de la firma [N modeloW n°
2883 capaz de emitir fotones de una energia maxima de 18 MV y electrones de una
energia maxima de 21 MeV.

- Estaba disponible la documentacion preceptiva original del acelerador y el
certificado de control de calidad de las pruebas de aceptacion de fecha 18.09.19.----

- Estaban disponibles interruptores de emergencia dentro del bunker.

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian el
funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y de luces que indicaban el
funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente.

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

- Diariamente los operadores y los radiofisicos de la instalacion realizan las
comprobaciones de seguridad y la verificacién de los parametros basicos del
acelerador, segun el protocolo de control de calidad de la instalacion.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la
firma Siemens.

- Las ultimas revisiones efectuadas a dicha unidad por la ﬁrm-fueron las
realizadas en fechas de 18.02.2009 y 30.04.2009.

- 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, sin, %
cuerpo dispersor y el cabezal a 90°(haz dirigido hacia la sala control) se midio
una tasa de dosis equivalente maxima de 12 pSv/h en contacto con la puerta de
entrada del acelerador y no se midieron niveles significativos de radiacién en la zona
de control de la unidad, , ni en las zonas colindantes.

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad.

TRES. Sala del acelerador lineal 2

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y en funcionamiento un
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equipo acelerador de particulas de la firma [N, modelJ capaz de
emitir fotones de una energia maxima de 6 MV y electrones de una eneriia maxima

de 14 MeV en cuya placa de identificacién se leiaj Il modelo °
serie 2895, data marzo 1998.

- Estaba disponible la documentacion preceptiva original del acelerador y el
certificado de control de calidad de las pruebas de aceptacion de fecha 11.12.1998 -

- El acelerador lineal no disponia del software necesario para poder irradiar con
haces electrones.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia dentro del bunker.

- La puerta de acceso al binker disponia de microinterruptores que impedian el
funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y de luces que indicaban el
funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente.

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

- Diariamente los operadores y los radiofisicos de la instalacién realizan las
comprobaciones de seguridad y la verificacion de los parametros basicos del
acelerador, segun el protocolo de control de calidad de la instalacién.

-/Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la
e BRI

- Las ultimas revisiones efectuadas a dicha unidad por la firma- fueron las
realizadas en fechas de 21.01.2009 y 06.03.2009.

- Que puesto en funcionamiento el equipo con una energia 6 de MV, 200 UM min.,
un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm, _sin. cuerpo
dispersor y el cabezal a 90°(haz dirigido hacia la pared del laberinto) se’'midié una
tasa de dosis equivalente maxima de 30 uSv/h en contacto con la puerta de entrada
del acelerador y no se midieron niveles significativos de radiacién en la zona de
control de la unidad.

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad.

CUATRO. Sala del TAC

computerizada para simulacion de la firma modelo °
de serie 12585504 con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 135 kV
y 100 mA. Que en una de las placa de identificacién se leia tubo de rayos X n/s
05162-S11.

- En el interior de la sala se encontraba instal un equipo de tomografia axial
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- Estaba disponible el certificado de control de calidad de las pruebas de aceptacion
de fecha 18.09.1998 y que el equipo disponia de la resolucién por parte del
Ministerio de Industria y Energia de la exencién de homologacién de los
componentes del equipo.

- El acceso de entrada de los pacientes desde el pasillo disponia de una sefal
Optica de funcionamiento y de cerradura.

- El equipo disponia de interruptores de parada de emergencia en el interior de la
sala.

- Puesto en funcionamiento el equipo con unas condiciones de 130 kV y 210 mAs,
no se midieron niveles significativos de radiacion en el lugar ocupado por el
operador junto a la consola control, ni en las puertas de acceso, ni junto al visor de
vidrio plomado.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la

firma [

- La Ultima revision efectuada a dicha unidad por la firma [l fue la realizada
en fecha de 21.04.2009.

- Los radiofisicos del Servicio efectuaron en fecha de 18.05.2009 el control de
calidad del equipo de tomografia.

- Estaba disponible el diario de operacién del equipo.

CINCO.-

- Los radiofisicos del Servei de Fisica del Hospital efecttan en los equipos de
radioterapia de la instalacién, las verificaciones pertinentes siguiendo el programa
de control de calidad de la instalacién, de acuerdo con el Real Decreto 1566/1 998,
de 17 de julio por el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia.------

- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de [N realiza 1os controles
de los niveles de radiacion de la instalacién siendo el Gltimo de fecha 22.04.2009 ----

- Estaba disponible un equipo portétil para la deteccién y medida de los niveles de
radiacion de la firma M odelo n® de serie 3544, calibrado por el
n fecha 04.03.2006.

- Estaba disponible el programa de verificacién y calibracién de los equipos de
deteccion y medida de los niveles de radiacion.

- Estaban disponibles: 9 licencias de supervisor y 24 licencias de operador, todas
ellas en vigor.
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- Siete de las licencias de operador correspondian a trabajadores suplentes de la
instalacion.

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia:

e 29 dosimetros personales para el control dosimétrico de los trabajadores
profesionalmente expuestos de la instalacion.
e 3 dosimetros de area, 2 de ellos ubicados en la pared de las salas de los
aceleradores frente a la zona de las consolas de control y 1 en la zona de la
puerta del acelerador I modelJiE
» 18 dosimetros personales para el control dosimétrico de los trabajadores
suplentes.
e 2 dosimetros de mufieca para el control dosimétrico de los trabajadores
suplentes. :

- Tienen establecido un convenio con el I\ sc registran las

dosis recibidas por los dosimetros.

- Los trabajadores profesionalmente expuestos son sometidos anualmente a
reconocimiento médico en un centro autorizado para tal fin.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos y los protocolos médicos
individualizados de dichos trabajadores.

- También estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de
los trabajadores suplentes profesionalmente expuestos.

it - Estaba disponible el diario de operacién general de la instalacién radiactiva,.----—----

- Estaban disponibles en lugar visible las normas de funcionamiento en condiciones
normales y en caso de emergencia. .

- Estaban disponibles equipos de extincion contra incendios.

- Estaba disponible un contrato con la empresa [l @ para actuar como
Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de la instalacion radiactiva.

- En fecha 18 y 25.11.2008 el radiofisico [ R ravia impartido el

curso de formacién a los trabajadores profesionalmente expuestos de la
instalacion.

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 creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999
(modificado por 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 sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la
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referida autorizacion, y en virtud de las funciones encomendadas por el Consejo de
Seguridad Nuclear 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 la presente acta por triplicado en
Barcelona y en la sede del Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives del
Departament d’Economia i Finances de la Generalitat de Catalunya a 22 de mayo
de 2009.

Firmado:

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado del Institut Municipal d’Assisténcia
Sanitaria - IMAS, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad
o reparos al contenido del Acta.

A"O/PV’A’ W”gf ?\{ 52;\" en ”0/)\/:\4' .:/—)f:{ (ourn tu V(

vml‘ T_@ 0.\/’);';-{('9( jw €S Varewn /«r /b> mesvren

h Va rein
: g"( a/l(f’}b cl\'s‘)')((éo(’ /(h AN Mp\l)féJ Cﬂ—',.fﬁ! M

/
dur a ’l‘ffm( wf (/W V\\‘J/mf :[ "l|‘5w\)




