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Acta de inspeccion

_ funcionaria de la Generalitat de Catalunya (GC) e inspectora

acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

Certifico que me he presentado el dia 7 de julio de 2009 en el Institut Catala d'On-
cologia (NIFHen el hospital Germans Trias i Pujol, en la carretera delfi
B de Badalona (Barcelonés), provincia de Barcelona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de control y previa a la notificacion de
puesta en marcha de la modificacién parcial (MO-7) de la instalacion radiactiva IRA-1950,
destinada a radioterapia e investigacion mediante irradiacion. La Direccié General d'E-
nergia i Mines de la Generalitat de Catalunya autoriz6 su Gltima autorizacion el
6.04.2009.

Fui rew radiofisi-
cos, y don , jefe del Servei de Oncologia Radioterapica, quienes

manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona con
la seguridad y la proteccién radiolégica.

Se advirtio a los representantes del titular de la instalacion, previo al inicio de la ins-
peccion, que este acta y los comentarios recogidos en su tramite se consideraran docu-
mentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona
s\fisica o juridica. Lo cual se notifica para que el titular exprese qué informacién o docu-
entacién aportada durante la inspeccion no deberia publicarse por su caracter con-
encial o restringido.

De las comprobaciones que realicé y de la informacién que requeri y me suministra-
, resulta lo siguiente:

- La instalacién radiactiva y esta-
ba constituida por 3 salas de tratamiento 'y 1 sala del €quipo TC..................oooooovv

- Lainstalacion radiactiva estaba sefializada de acuerdo con la legislacion vigente y
disponia de medios para controlar SU acCeso...............ocoovoeveeeoioo

La sala blindada 1

- Enelinterior de la sala estaba instalado y en funcionamiento un equipo acelerador
de particulas de la firma [Illllllinodelo QU capaz de emitir fotones de una
energia maxima de 18 MV y electrones de una energia maxima de 20 MeV. Tenia una
placa de identificacion en la que constaba: [ilinode!cEN ° scrie 2094,
diciembre 2002...................oooiii e J
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- Estaba disponible la documentacion preceptiva original del acelerador....................

- Habia interruptores de emergencia y la puerta de acceso al bunquer disponia de
microinterruptores que impedian el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y de
luces que indicaban el funcionamiento del equipo, que funcionaban correctamente. Ademas
disponia de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado, para vi-
sionar su interior desde la consola de CONtrol................cooovoeoeeoo o

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la
firma I para las revisiones trimestrales. Las Gltimas revisiones efectuadas a la unidad
las realizaron los dias 12.02.2009 y 14.05.2009............coooooveoeeeoeoooee oo

- Con el equipo en funcionamiento con fotones de 18 de MV, 300 UM min, un
campo de 40 cm x 40 cm y una distancia foco-isocentro 100 cm, sin cuerpo dispersor y el
cabezal a 270° (haz dirigido hacia la pared de separacion con la sala de control) se midi6
una tasa de dosis maxima de 50 pSv/h en contacto con la junta de la puerta de entrada
del acelerador, de 2 uSv/h en la zona de control de la unidad, donde estan normalmente
los operadores y de 10 uSv/h en la misma mesa de trabajo de la zona de control de la
unidad en el lugar de incidencia directa del haz de radiacion..................ccocoovvi

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad................cocoooivoii
La sala blindada 2

- Encelinterior de la sala estaba instalado sin funcionar un equipo N
en fase de puesta a punto por parte de [l autorizado mediante la resolucién del
6.04.2009. Tenia una placa de identificacion en la que constaba lo siguiente: mode [jiills/n
4389, manufactured apr. 2009 JillF/n H08 2941, manufactured apr. 2009....................... v

- El equipo acelerador I modelof I s/n 2316, feb. 93 dejo de
funcionar el 2.02.2009 y se empezé a desmantelar el 16.02.2009. Se adjunta como Anejo 1
el documento de retirada como residuo de los elementos del acelerador. La dltima revision,
trimestral, se efectud el 15.12.2008...................coco.ooooovmcvo

- Estaba disponible el diario de operacion del equipo- ...........................

La sala blindada 3

- En elinterior de la sala estaba instalado y en funcionamiento un equipo acelerador
de particula , model capaz de emitir fotones de una energia maxima
de 18 MV y electrones de una energia maxima de 16 MeV. Tenia una placa en la que se
lefa: model n° serie 766, feb. 95...............ccococoio v

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador

- Habia interruptores de emergencia, y la puerta de acceso al bunquer disponia de
microinterruptores que impedian el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y lu-
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ces que indicaban el funcionamiento del equipo, que funcionaban correctamente. Ademas
disponia de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado, para vi-
sionar su interior desde la consola de CoNtrol................cooeoeeoomooee

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la
firma [l para revisiones trimestrales. Las ultimas revisiones efectuadas a la unidad las
realizaron los dias 29.01.2009 y 23.04.2000.............oooveeeeeeeoeeeeoeeee

- Con el equipo en funcionamiento con fotones de 18 de MV, 240 UM min, un
campo de 40 cm x 40 cm y una distancia foco-isocentro 100 cm, sin cuerpo dispersor y el
cabezal a 270° (haz dirigido hacia la pared de separacion con la sala de control) no se
midieron niveles significativos de radiacion..................ccocoocooooioo

-  Estaba disponible el diario de operacionde la unidad.....................c.ocvoi

La sala de simulacién (modificacién parcial MO-7. resolucion del 6.04.2009)
- En el interior de la sala habia instalado y en

fase de pruebas un equipo de tomo-
grafia computadorizada de la firma Tl modelo icon unas caracteristicas

maximas de funcionamiento de 135 kV i 500 mA. Tenia diferentes pegatinas en las que

constaba lo siguiente: model max. input power 100 kVA:;
ﬁvoltage generator, model

output 120 kV 500 mA, 135 kV,
440 mA. Se adjunta como Anejo 2 las fotos de estas pegatinas...................ocoooeoiieii v

4o

- Los diferentes accesos a la sala, no de pacientes, disponian de una sefial éptica
de funcionamiento, y todos los accesos disponian de disruptores de funcionamiento al abrir
las puertas. Todo ello funcionaba correctamente. Ademas, el equipo tenia de 2 interrup-
tores de parada de emergencia en el interior de la sala y otro en la zona de control, asi co-
mo 2 en el propio equipo y uno en el tecladode laconsola.......................cocoo

F1o0r &

N Y

- Con el equipo en funcionamiento con unas condiciones de 135 kV y 200 mA, con
un cuerpo dispersor, no se midieron niveles significativos de radiacion en el lugar ocupado
por el operador junto a la consola control, junto al visor de vidrio plomado. Con el equipo en
funcionamiento no esta previsto que nadie entreenlasala.........................._.__

- Se adjunta como Anejo 3 el resultado de las lecturas de niveles de dosis alrededor
de la sala, efectuadas por el personal de radiofisica. Ademas, han colocado 5 dosimetros
de area, fijos, en dichas zonas de medida.................ocoocoovvooemeo

- Estaba disponible el diario de operacion del equipo N ...

- Estaban disponibles las normas de funcionamiento normal y para casos de emer-
gencia y el manual del equipo en castellano.................coccoeee

- Elequipo tiene un afio de garantia, con la casa Tllllitras el cual se prorrogara
mediante un contrato de mantenimiento periddico, para revisiones trimestrales.....................
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- Se adjunta como Anejo 4 el certificado de la declaracién de conformidad y mar-
cado CE, para el equipo n/s 1CC0932121. Estaba disponible el certificado de las pruebas
de aceptacion (ANEJO 5)...........oueiriiueuiiieeeeceeeeee e

- El equipo de rayos XW, n°® 6607, con el tubo de [l n/s
2550, que estuvo funcionando hasta el 24.04. , habia sido retirado de la instalacién el
16.06.2009; se adjunt 0 Anejo 6 el certificado emitido por [llle! desmontaje y de
la retirada. La ﬁrmaﬂgfectu() su ultima revision el 13.03.2009.................occooi

-  Estaba disponible del diario de operaciones del equipof
General

- Durante la jornada de funcionamiento de los equipos, de 8 a 24 h, siempre hay al
menos un supervisor en la instalacién, ademas de los operadores.............coooovoovvo

-  Diariamente los operadores realizan los controles de verificacion de los acelera-
dores, incluido el control de la constancia de la dosis suministrada para cada energia y el
tipo de radiacion, segun el protocolo de verificacion establecido. Los radiofisicos supervisan
diariamente dichos CONtroles...............o.ooooviuiiiioieioecoeoeo

- DiarW operadores realizaran las verificaciones geométricas y de seguiri-

V Nad del equipgRIIN. ...

- Los radiofisicos del Servei comprueban los aceleradores, siguiendo el programa
control de calidad de la instalacién, de acuerdo con el Real Decreto 1 566/1998, de 17 de
Jhlio por el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia...................................

la fuente radiactiva encap-
sulada de verificacion de Sr-90 de 370 MBq de actividad, con una placa de identificacion
en la que constaba: Sr-90, 370 MBq, serial 8774 BA, 6/91 ..

- Estaba disponible el certificado de la actividad y la hermeticidad en origen de la
fuente radiactiva encapsulada..............c.ccoooooomviooiioiiie

- EI30.03.2009 el Servei de Radiofisica i Proteccid Radiologica (SRF-PR) del hospi-
tal efectud la prueba de hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada de Sr-90

-  Estaba disponible un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion
de la ﬁrm“ n° de serie 2235, calibrado por e 1 9.02.2009. No
estaba disponible el certificado de calibracion del equipo

- Estaba disponible el programa para verificar y calibrar el equipo de deteccion y
medida de los niveles de radiacién del SRF-PR del hospital. Las ultimas verificaciones
fueron efectuadas los dias 21.11.2008 Y 16.04.2009........ccooiiiiiioe

- EI 18.03.2008 el SRF-P ital habia realizado el control de niveles de ra-
diacién de los aceleradores y del simuladc_ ...............................
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- Estaban disponibles 11 licencias de supervisor y /50 licencias de operador. La se-

fiora habia causado baja de la instalacion; doﬁam
@e no disponian de licencia, eran tra suplentes. Dona
ra alta en la instalacion desde la fecha de marzo de 2008 y no
disponia de ICENCIA. ............ooiiieieiec e e

- Todo el personal de la instalacion, excepto 3 secretarias y 1 enfermera de consul-
tas, se somete a control dosimétrico, con el#
I Se adjunta copia como Anejo / del resumen de los historiales dosimé-

trico del 2000.............coiii e

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de dichos trabaja-
dores. Se observa que dofa tiene una dosis administrativa acumu-
lada de 120 mSv, pendiente de justificar para poder regularizarladosis................................

- En fecha de marzo y abril de 2008 se habia impartido el curso de formacién a
los trabajadores profesionalmente expuestos................ccocooovooieeo

-  Estaban disponibles en lugar visible las normas de funcionamiento en condiciones
normales y en caso de @MEIgeNCIa....................ouoweweeeeeeeeeeeeeeeeeo

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefnala
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,
reglamento sobre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RPSRI); la auto-
rizacién referida; y en virtud de las funciones encomendadas por el CSN a la GC me-
diante el acuerdo de 15 de junio de 1984, cuya ultima actualizacion es del 22 de diciem-

\J#pyésto en el articulo 45 del RINR, se invita allla
titular del ICO o a un/a representant€™&creditado/a, a que con su firma, lugar y fecha ma-
nifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

/1011'm4.fo L,o/q de Yrpeife o )/w.‘fe.




TRAMITE

Con referencia al contenido de la presente ACTA DE INSPECCION, consideramos de
interés poner de manifiesto las siguientes observaciones:

- Que las Sras. [N (TER) | I (TER) han realizado

substituciones esporadicas en este servicio. Ambas cuentan con la licencia de
Operador de Instalaciones Radiactivas numeros

respectivamente, y con fecha de caducidad 15/02013. En cuanto se
incorporen para una nueva substitucion se les tramitara la aplicacién de la -
licencia a este Servicio.

- W tiene tramitada su licencia desde la
Que segun ha manifestado se ha efectuado la entrada de la

solicitud al Serveg de Coordinacié d’Activitats Radioactives de la Generalitat de
Catalunya. En cuanto obtenga su licencia se le tramitara la aplicacién a este
Servicio y su correspondiente compatibilidad para compartir la acreditacion en

los dos lugares de trabajo. <cie keaulent b inie don ot SN

- Que el Certificado de calibracion del equipo -/s 2235 esta pendiente
de ser enviado por la empresa que ha realizado la calibracién, disponiéndose

actualmente de la etiqueta acreditativa de la calibracién por el en fecha
09/02/09.

En todo lo demés, manifiesto mi conformidad al contenido de la presente ACTA
DE INSPECCION y asi lo hago constar con mi firma, lugar y fecha.

o

Jefe del Servicio de Oncologia Radioterapica
Institut Catala d’Oncologia

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Badalona, 8 de juliol de 2009

Servei d’Oncologia Radioterapica



