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Acta de inspeccion

funcionaria de la Generalitat de Catalunya (GC) e inspectora
acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

Certifico gue me he presentado, acompanada de la funcionaria interina doria [ NI
i el dia 14 de abril de 2010, en la Fundacié de Gestié Sanitaria de 'Hospi
de la Santa Creu i Sant Pau (NIF| N on 2 calle de

de Barcelona (Barcelonés)

La visita tuvo por objeto realizar la inspecciéon previa a la modificacion (parcial 1 de la
MO-17) para el equipo TC de la instalacién radiactiva (IRA-0626), destinada a radioterapia.
La Direcci6 General d'Energia i Mines de la Generalitat de Catalunya autorizé su Ultima
modificacién 29.03.2010.

Fui recibida por dofia NN cfa del Servicio de Radiofisica y

1 o+ oteccion Radiolégica radiofsico; y con SN <.

& de Philips, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion, en
cBanto se relaciona con la seguridad y la proteccién radiolégica.

z
=
‘ ,"3 Adverti al personal de la instalacién que este acta y los comentarios recogidos en su
Hmite se consideraran documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instan-
cja de cualquier persona fisica o juridica. Ello se notifica para que el titular exprese qué in-
ormacion o documentacion aportada durante la inspeccion no deberia publicarse por su
caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones que realicé, asi como de la informacion que requeri y me
suministro el personal técnico de la instalacion, resulta lo siguiente:

- La modificaciéon (MO-17) consiste en el traslado de la instalacion al nuevo hospital,
la adquisicion y baja de equipos y la modificacion del material radiactivo. Parte de esta modi-
ficacion es la adquisicion de Un €qUIPO TC...........oovivieioeeeee e

- En la planta -2 del bloque F del nuevo hospital de la Santa Creu i Sant Pau, y en
la sala blindada del equipo TC, estaba instalado un equipo para simular en radioterapia
TC, de la marca hon unas condiciones maxima de funcionamiento
de 140 kVp y 500 mA. Disponia de diferentes placas de identificacion; en tres de ellas
CONSEADA 10 SIGUIBNTE:......ouiiiiiiiiie e

X-ray tube housing assembly ([, nominal voltage 140 kV.
H?ef/Model 453567088051, SN 7426.
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UL 60601-1, CAN/CSA C22-2 NO 601.1; EN/IEC 60601-1; CIS PR 11: CLASS
A+12.

- Anejos a esta sala estaban la zona de control, el vestuario y el lavabo de los pa-
cientes del TC. Desde el control se tenia vision a la sala a través de un cristal plomado equi-
valente a 3 MM de Ph........oo e

- EI6.04.2010 la empresa Philips instalé el equipo TC y el 9.04.2010 efectué las prue-
Das A€ ACEPLACION. ..o e e e e e e e et eeeeaaaee

- EI12.04.2010, el Servicio de Radiofisica realiz6 las medidas de los niveles de do-
sis en las zonas de influencia del equipo. Se incluye, Anejo 1, el resultado de dichas medi-
(o F= 1P P SRRSO

- Los radiofisicos efectuaran las comprobaciones del equipo TC siguiendo el pro-
grama de control de calidad, de acuerdo con el Real Decreto por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagnOStiCO. ..........ccooeieeiiiiiiiiiicce e

- Puesto en funcionamiento el equipo con 140 kV, 600 mA, una colimacién de 24
mm y un cuerpo dispersor “maniqui de PMMA cilindrico”, se midié un maximo de 8,4 uSv/h
en la mesa de control, lugar del Operador.................uuiieiiiieiiiiiiiecceee e

- Puesto en funcionamiento el equipo con 140 kV, 400 mA, una colimacién de 24
mm y un cuerpo dispersor “maniqui de PMMA cilindrico” se midieron unos maximos de ni-

En contacto con la pared de separacién del control con la sala: 2,4 uSv/h.

En la maneta de la puerta de control-sala (punto E): 5,2 uSv/h.

En la puerta de pasillo técnico-sala (punto H): 22 uSv/h.

En la puerta del vestuario-pasillo técnico: 1,64 uSv/h.

En la puerta del vestuario-sala (punto K): 55 uSv/h.

En la pared colindante con el pasillo publico (punto M): 0,93 uSv/h.

En la pared colindante con el pasillo técnico de radioterapia (punto J): 1,92
MSV/h.

En el piso superior, en la zona de ambulancias de urgencias: 146 nSv/h.

- Cuando el equipo esté funcionando, no habra ningin paciente en el vestuario.......

- Las zonas de influencia del equipo estaban sefializadas de acuerdo con la regla-
mentacién vigente y disponian de medios para controlar el acceso...............cccoveeeveveeeeiiii ..

- Estaba disponible el marcado CE y el certificado de conformidad como producto
sanitario (copia adjunta como Anejo 2), el manual de funcionamiento y el programa de
mantenimiento del @QUIPO............iiii e

- La empresa Philips revisara el equipo 2 veces al afio..............ccoeeeceeeenn

- Estaban disponibles los enclavamientos y sistemas de seguridad siguientes:
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Interruptores de emergencia dentro y fuera de la sala blindada;
Luces que indicaban el funcionamiento del equipo, en las 2 puertas de acceso a la
sala desde el pasillo técnico.

- Todos estos sistemas funcionaban correctamente..........ccovoeovoniii i,

- Colocaran un pestillo en la puerta de acceso desde el pasillo técnico, y por la par-
te interior, que permanecera cerrado con el equipo en funcionamiento.................................

- Estaba disponible el diario de operaciones del equipO..........cccceeeeeeieiiiiiiiiiiiiiiiinn

- Estaba disponible un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion

de la firma I modelo I ° de serie 919, calibrado en origen
€1 06.02.2006........ccoiiieitiie ettt et

- Aprovechando la sesion que Philips impartira sobre el funcionamiento del equipo,
realizaran la formacion de proteccion radiolégica para el personal de la instalacion...............

- Tienen previsto utilizar el equipo para planificar los tratamientos, una vez obten-
gan la Notificacion de puesta en marcha de esta modificacion, a finales de abril...................

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala
la Ley 15/1980 de creacion del CSN, reformada por la Ley 33/2007; la Ley 25/1964 sobre
energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas (RINR), modificado por el Real Decreto 35/2008; el Real Decreto 783/2001, re-
glamento sobre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RPSRI); la autoriza-
cion referida; y en virtud de las funciones encomendadas por el CSN a la GC mediante el
acuerdo de 15 de junio de 1984, cuya ultima actualizacién es del 22 de diciembre de 1998,
levanto y suscribo la presente acta por triplicado en Barcelona, en la sede del Servei de
Coordinacioé d'Activitats Radioactives de la GC, el 14 de abril de 2010.

Tramite: en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RINR, se invita al/la titular de
la Fundacié de Gesti6 Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau o a un/a repre-
sentante acreditado/a, a que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o repa-
ros al contenido del acta.




Fundaci6 de Gestio Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau - NIF G-59.780.494

CSB Consorci Sanitari de Barcelona

4000751

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I

P SANT PAU

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

Respuesta al Acta de Inspeccion: CSN-GC/AIN/40/IRA/0626/2010

Reparo en la pagina 3 de 3 en el tercer parrafo:

Se indica “Colocaran un pestillo en la puerta de acceso desde el pasillo técnico, y por
la parte interior, que permanecera cerrado con el equipo en funcionamiento.”

Después de hablar con la casa suministradora de la puerta corredera se ha estimado
que, la mejor solucion es anular el pulsador de la puerta colocado en el pasillo de
forma tal que, la puerta permanecera siempre cerrada y sélo se podra abrir o cerrar
desde el pulsador colocado en el interior de la sala.

Conforme: , Ve Be:

TARIA
ELSA“gAﬁTAxCREU 1 SANT Pr.

Dra SEEEEEEEEE A, or R

Directora Servicio Radiofisica y Radioprotecién Director Médico

Barcelona, 15 de abril de 2010



