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ACTA DE INSPECCION

. , funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora
acred|tada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 8 de julio de 2009 en I'Institut Catala de
Radlotera ia i Oncologia SL (lcro, SL) (h), en la calle de les
~C. (con coordenadas GPS a la entrada del edificio

_ de Barcelona (Barcelonés).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de una instalacion
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a radioterapia y cuya
Gltima autorizacion fue concedida por el Departament d’Economia i Finances en
fecha 21.11.2008.

Que la inspeccion fue recibida
radiofisico, y pordonfi™ = . superwsor en representacuon del
itular, quienes aceptaron Ia fi nalldad de la inspeccion, en cuanto se relaciona
con la seguridad nuclear y proteccién radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacidbn fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacion 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 informacién o documentacién aportada durante la
inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido

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

- La instalacion radiactiva estaba emplazada en las siguientes dependencias:

La Fundacion IMOR, ¢

Planta sé6tano (-2):

¢ La sala blindada del acelerador y su zona de control,

e La sala blindada delﬁ y del equipo de rayos X y su zona de
control.

Planta semisétano (-1):

e La sala de manipulacion y almacén del material radiactivo, y de
almacenamiento de residuos radiactivos.
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Planta baja:
e Lasalablindada para el simuladory el equipo Tac y su zona de control.

El Institut de Microcirugia Ocular (IMO),

e Planta —1: quiréfano.

La Clinica Tres Torres,

e Plantas 3 y 4: 4 habitaciones.

- Asimismo, se autoriza realizar implantes de braqU|terap|a con semillas de iodo-
125 y paladio-103 y tratamientos con el equipo _ y con los equipos
» en los quiréfanos de los centros médicos descritos en la autorizacion. -

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

UNO .Planta sétano (-2)

Sala del acelerador

- En el interior de la sala blindada, se encontraba instalado y en funcionamiento
un equipo acelerador de particulas de la firma . modelo
capaz de emitir fotones de una energia maxima de 18 MV y electrones una
energia maxima de 20 MeV en cuya placa de identificacion se leia: &1
modelof numero de serie 1149, julio 1997.

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador. ----—---—---
- Estaban disponibles 11 interruptores de emergencia en el interior del banker. ---
- La puerta de acceso al banker disponia de microinterruptores que impedian el
funcionamiento del equipo con la puerta abierta y de sefalizacion éptica 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.

- Tenian establecido un contrato para el mantenimiento del equipo con la firma
|| que segln se manifest6 se habia renovado en octubre de 2008. -------—-—--

- Las ultimas revisiones efectuadas a dicha unidad fueron las realizadas en
fechas 29.08.2008, 28.11.2008, 27.02.2009 y 15.05.2009.

- Diariamente el radiofisico y los operadores de la instalacién realizan las
comprobaciones pertinentes de acuerdo con el programa de control de calidad
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del acelerador. Se registran los resultados en soporte informatico.

- Los radiofisicos de la instalacién efectuan las comprobaciones pertinentes
siguiendo el programa de control de calidad de la instalacién, de acuerdo con
el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios
de calidad en radioterapia.

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia 18 de MV,
320 UM/min., un campo de 40 cm. x 40 cm. y distancia foco-isocentro 100 cm,
con cuerpo dispersor y el cabezal a 90° (haz dirigido hacia la pared de
separacion con la sala de control), se midié una tasa de dosis maxima de 11
puSv/h en contacto con la junta de la puerta de entrada del acelerador, de 0,9
uSv/h en la zona de control de la unidad y de 2,2 uSv/h junto a las penetraciones
para el cableado.

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

- .. En la placa del equipo se Ie|a
. nimero de serie 9341 radionuclide: Ir-192, actividad

maxima 407 GBaq.

- En la etiqueta de identificacion de la fuente se leia: Ir-192, Actividad 372,5
GBq, fecha 18.05.2009, nimero de serie D35A7307.

- Desde la ultima inspeccion la firma @l habian realizado los siguientes
cambios de las fuentes de Iridio-192:

Actividad Fecha Numero serie | Fecha instala. | Fecha retirada
395,56 GBq 20.05.2008 D35A6228 21.11.08
409,70 GBq 13.11.2008 D35A6825 21.11.2008 22.05.2009
372,5 GBq 18.05.2009 D35A7307 22.05.2009

- Estaba disponible un equipo fijo

radiacion de la firma

modelo [

de detecmon

medida de los niveles de
, numero de serie 1549/99,

calibrado por e! [l en fecha 04.10.2008, provisto de una sonda instalada en el
interior de la sala. Los operadores verifican el equipo diariamente.

- - Se comprobé el correcto funcionamiento de los enclavamientos y de la
sefalizacion 6ptica de la puerta de acceso a la sala.




SN

CSN-GC/AIN/14/IRA/2302/2009
Hoja 4 de 11

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

- Con el equipo en funcionamiento se midi6 una tasa de dosis maxima de 10
pSv/h en contacto con la puerta y no se midieron niveles significativos de
radiacion en el lugar que ocupa el operador en la zona de control.

- Estaban disponibles los certificados de control de calidad y de aprobacién del
diseno del prototipo del equipo radiactivo.

- 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. No se
registraban las bajas de las fuentes.

- Estaba disponible la garantia financiera de la fuente radiactiva encapsulada de
alta actividad de Ir-192, para dar cumplimiento al RD 229/2006, de 24 de febrero
sobre el control de fuentes radiactivas encapsuladas de alta actividad y fuentes
huérfanas.

- Cuando se utiliza el equipo, el radiofisico y los operadores de la instalacion,
realizan las comprobamones pertinentes de acuerdo con el programa de control
de calidad del . v.

- La revision del equipo radiactivo y el camblo de la fuente radiactiva fue
realizado en fecha 22.05.2009 por la frma il

-Lafirma | | retira las fuentes radiactivas fuera de uso.

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad.

- En dicha sala se realizan los implantes prostaticos de semillas de 1-125. --—————-

- Elequipo derayos Xde lafirmal
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 100 kV y 200 mA que
se encontraba instalado en la sala del equipo de alta tasa de dosis, habia sido
retirado por la empresa Sl de acuerdo con el certificado disponible y
habia sido dado de baja en la Gltima modificacién de la instalacion, ———-—---------——-

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

DOS - Planta s6tano (-1)

Sala_de manipulacién, almacén de material radiactivo_y de residuos
radiactivos.
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- En un extremo de la sala de manipulacién se encontraba instalada una
encimera de trabajo blindada con lamina de plomo, provista de un parapeto
frontal blindado al cual se acoplaba una pantalla plomada con vidrio plomado. ----

- Sobre la encimera se encontraba un cofre plomado para almacenar el material
radiactivo encapsulado. En el momento de la inspeccién se encontraban
almacenadas conjuntamente en 14 botes plomados semillas de [-125 vy
aplicadores de rutenio - 106 fuera de uso, a la espera de ser retiradas por
ENRESA.

- La ultima retirada de ENRESA es de fecha 25.05.2002.

- En fecha de 6.07.2009 se registré la tltima entrada de 60 semillas de I-125 de
996,78 MBq en fecha de 3.07.2009 referencia 82238493. Estaba disponible el
certificado de actividad y hermeticidad.

staba disponible el registro escrito de las fuentes radiactivas fuera de uso, de

Las fuentes radiactivas encapsuladas de rutenio—106, fuera de uso eran las
siguientes:

e Una de rutenio-106 con una actividad de 14,6 MBq en fecha 25.05.2000,

¢ Una de rutenio-106 con una actividad de 13,1 MBq en fecha 28.11.2001,
numero AT
¢ Una de rutenio-106 con una actividad de 28,3 MBq en fecha 28.05.2003,
nimerol
¢ Una de rutenio-106 con una actividad de 17,0 MBq en fecha 19.08.2004,
numero [
e Una de rutenio-106 con una actividad de 17,4 MBq en fecha 27.06.2005,
namer ‘ )
¢ Una de rutenio-106 con una actividad de 21,3 MBq en fecha 25.04.20086,
numero (IS
¢ Una de rutenio-106 con una actividad de 22,8 MBq en fecha 18.04.2008,
namerofl .

- La instalacion disponia de las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas,
utilizadas como aplicadores oftalmolégicos:
e Una de rutenio-106 con una actividad de 25 MBq en fecha 09.01.2008,
numero Bl
e Una de rutenio-106
27.03.2009, numero]|

on una actividad de 22,1 MBq en fecha

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de
dichas fuentes radiactivas.
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- La Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica de [ . realiza la
hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas de rutenio- 106 siendo las
ultimas las siguientes:

e Enfecha 28.03.2008 la fuente n/s CCD 316.
e Enfecha 10.03.2009 la fuente n/s CCD 340.

- Estaban disponibles las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90:

. Una de 33,3 MBq de actividad en fecha 14.02.2001, n/s HL 849 de la

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de
dichas fuentes radiactivas.

- La Unidad Técnica de Proteccién Radiologica de SL habia realizado
en fechas 28.03.2008 y 10.03.2009 la prueba de hermeticidad de las fuentes
radiactivas encapsuladas de Sr-90.

- Estaba disponible un equipo fijo de deteccion
radiacion de la_firma ,modelo 1.
calibrado por el en fecha 05.12.2008.

medida de los niveles de
., nimero de serie 1539/97,

- Se comunica al Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives con 48 horas de
anticipacion las intervenciones que se practican en las salas de operaciones de
los centros médicos autorizados.

- La instalacion radiactiva no habia adquirido hasta la fecha, el equipo radiactivo
delafirma_ modelo L—,Lhrod

- Estaban disponibles
Inc, modelo |

adiactivos de la firma

L. n/s 127, fecha de calibracién y hermeticidad del equipo:
26 02. 2008 prowsto de una fuente radiactiva encapsulada de Sr-90 de 555
MBq en fecha 12.01.2007, n/s NV 890, suministrado por la firma il en
fecha 032008 -
__ lin/s 161, fecha de calibracion y hermeticidad del equipo:
23.09.2008, provisto de una fuente radiactiva encapsulada de Sr-90 de 555
MBq en fecha 07.03.2007, n/s NV 947, suministrado por la firma .
fecha de 2.10.2008.

- Habian comunicado al SCAR la adquisicion del equipo [l
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- La empresa Iretir6 el equipo siguiente en fecha de 2.10.2008:
3 n/s 148, fecha de calibracion y hermeticidad del equipo:
26 02 2008 provisto de una fuente radiactiva encapsulada de Sr-90 de 555

MBq en fecha 12.01.2007, n/s NV 916.

- La Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica de & | SL habia realizado
en fecha de 10.03.2009 la prueba de hermeticidad de las fuentes radiactivas
encapsuladas de Sr-90 n/s NV 890 y NV 947 de los equipos— -------------

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de
las fuentes radiactivas encapsuladas y los certificados de calibracion de los
equipos.

- Estaba disponible el diario de operacion de brawterala en donde figuraba
que los aplicadores de rutenio-106 y los equipos [ . se utlllzaban en el
IMO y las semillas de 1-125 se implantan en sala bllndada del L del
Icro, SL.

" - En el diario también figuraba la Ultima entrada en la instalacion de semillas de I-
125.

TRES- Planta baja

Sala del simulador y del TAC

- En la sala se encontraban instalados el equipo de simulacion y el equipo de
tomografia computerizada.

- Estaba disponible un interruptor que impedia el funcionamiento simultaneo de
los dos equipos.

- La sala disponia de acceso controlado e interruptores de la irradiacién en las
dos puertas por las que se accede a la sala.

- El cristal que permite la visualizacion del interior de la sala desde la sala de
control de los equipos esta plomado.

- En el interior de la sala se encontraba instalado un eq ipo de rayos X de la
firmag | L, con un generador|. , CON unas caracte-
risticas maximas de 850 mA 150 kV'y 50 kW, que alimente a un Unico tubo de
rayos X provisto de intensificador de imagen y T.V., en cuya placa de
identificacion se leia: Type DX 104HS - 12/50 - 150: Serial No 981842; Tube type
DI 104HS - 12/50 - 150; Tube No 50-4364; 150 kVp; Inherent f||trat|on 1 ,0 mm AI
_kV DC,; SEPTEMBER 1998 by [l . .
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- Estaba disponible el certificado de |la declaracion de conformidad del simulador
y el de control de calidad del equipo de simulacion.

- Puesto en funcionamiento el equipo con un campo de 20 cm. x 20 cm, con
unas condiciones de 130 kV, 200 mA y 250 ms, distancia foco-isocentro 100
cm, con cuerpo dispersor, en grafia y con el haz de radiacion dirigido hacia el
suelo, no se midieron niveles significativos de radiacién 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.

- La firma B efectud las ultimas revisiones al equipo de rayos X en
fechas 18.10. 2007 y 22.05.2008.

- El radiofisico realiza la revisién del equipo de rayos X desde el punto de vista
de la proteccién radiolégica y el control de calidad del mismo, siendo las Ultimas
de fechas 27.03.2009.

- En el interior de la sala se encontraba mstalado un_equipo de tomografia
computerizada de la firma f1111. | modelo EEEEEEEEEEN n/s A7622402 y n/s del
enerador A7622361, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de
130 kV y 200 mA.

, - Estaba disponible el certificado de aprobacion de disefio del equipo y el
'/ certificado control de calidad de las pruebas de aceptacién de fecha 23.05.2005.-

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

- Puesto en funcionamiento el equipo con unas condiciones de 120 kV, 150 mA
y 5 s, 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.

- La Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica de [
de calidad del TAC en fecha 12.11.2004.

__ SL, realizo el control

- La firma BTl realiza las revisiones del TAC, siendo las dltimas de fechas
20.03.2009 y 26.06.20089.

- El radiofisico realiza la revision de los sistemas de seguridad y el control de
calidad del TAC, siendo las ultimas de fechas 27.03.2009 y 26.06.2009. ----—----

- Se comprob6 el correcto funcionamiento de la sefalizacién éptica de
funcionamiento situada encima de las puertas de acceso a la dependencia, el
dispositivo que impide el funcionamiento simultaneo de los 2 equipos de rayos X
.y el dispositivo de que impide el funcionamiento de cada uno de los equipos con
las puertas abiertas.
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- Estaba disponible el diario de operacién de los equipos.

- Estaban disponibles, a la vista del personal, las normas de actuacion del
funcionamiento de los equipos.

General

- Estaba disponible un equipo portatil de det
de radiacion de la firma [ modelo
el ] en fecha 05.12.2008.

y mediada de los niveles
, num. 764, calibrado por

- Estaba disponible el certificado de calibracién del equipo de deteccion
anteriormente mencionado.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion de los equipos de
deteccion y medida de los niveles de radiacion. No se registran las verificaciones
de dichos equipos.

Estaban disponibles 6 licencias de supervisor y 6 licencias de operador, todas
ellas en vigor.

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia 14
personales, 1 de ellos asignado a suplente y 7 de mudeca, para el control
dosimeétrico de los trabajadores profesionalmente expuestos de la instalacion y 1
de area para el control de la habitacién de la Clinica Tres Torres (donde se
hospitalizan los pacientes con implantes oftalmoldgicos de semillas de 1-125 por
un periodo de 2 o 3 dias). Se registran las dosis recibidas por los dosimetros. ----

- El dosimetro de suplente estaba asignado a la sefiora Bl Estaba
disponible la asignacion de las dosis de dicho dosimetro.

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

- Se adjunta como Anexo-l de la presente acta la copia de las lecturas
dosimétricas del mes de mayo de 2009.

- Las revisiones médicas de los trabajadores profesionalmente expuestos se
realizan en un centro autorizado para tal fin. Estaban disponibles y vigentes los
certificados de las Ultimas revisiones a que se habian sometido los trabajadores
de la instalacién.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos de los trabajadores

- Los trabajadores EEMEllE (IRA-1123 y IRA-2830), immismsm (IRA-1552) vl
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(IRA-2830) trabajan en otras instalaciones radiactivas. Estaban
dlsponlbles las fichas dosimétricas en las otras instalaciones.

- Habian iniciado el control dosimetrico por estimacion de dosis a los
trabajadores T v | | (ademas control con dosimetro de murieca)
justificado en el documento envnado al SCAR en fecha de 23.01.2009. ---—----------

- El sefiorf1111 1] que se incorpor6 a la instalacion en julio 2009, se
somete a control dosimétrico mediante estimacion de dosis.

- Estaba disponible el diario genérico de la instalacion.

- En febrero de 2009 el supervisor realiz6 el control de los niveles de radiacién en
la sala del simulador y del acelerador. No habian realizado dicho control en el
resto de dependencias de la instalacién.

- En fecha 31.10.2008 se realizé en la instalacion un simulacro de emergencia
con los equipos y acelerador.

- En fecha 31.10.2008 se habia impartido el curso de formacién a los
trabajadores profesionalmente expuestos. Estaba disponible el programa del
curso y la relacién de asistentes.

- Estaban disponibles equipos de extincidén contra incendios.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
senala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién 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
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 Coordinaci6 d’Activitats Radioactives del
Departament d’Economia i Finances de la Generalitat de Catalunya a 16 de julio
de 2009.

Firmado:




CSN-GC/AIN/14/IRA/2302/2009
Hoja 11 de 11

CONSEJC DE
S N SEGURIDAD NUCLEAR

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de [Institut Catala de
Radioterapia i Oncologia SL (Icro,SL), para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Manifestaciones:

Que las bajas de las fuentes de Ir-192 coinciden con el alta de otra y que en los
préximos cambios de fuente, se registrardn las bajas siguiendo las indicaciones dadas
durante la inspeccion.

Que a partir de ahora, se llevard un registro de los niveles de radiacién que se
realizan en la instalacién.

Barcelona, a 30 de Julio de 2009




