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ACTA DE INSPECCION

B funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora
acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 31 de octubre de 2008 en la Fundacio
de Gestié Sanitaria de 'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, en la calle
e Barcelona.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de una instalacion
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a radioterapia
oncologica, y cuya Ultima autorizacion fue concedida por el Departament de
Treball i Industria en fecha 22.05.2006.

Que la inspeccion fue recibida por la doctor: _, . ,,
de Servei de Radiofisica, y por el personal técnico dorfiaiiiiiit .
| doha BB don mmmmmdonl 0 1 dona
. y dofa _ | en representacion del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad
nuclear y proteccion radiologica.

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 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 documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- La instalacion radiactiva se encontraba ubicada en las siguientes
dependencias:

EL PABELLON SAGRAT COR, SERVEI D’ONCOLOGIA RADIOTERAPICA.
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. 1 sala blindada, con una unidad de telecobaltoterapia.

. 1 sala blindada, con una unidad de telecobaltoterapia,
- 1 sala blindada, con el acelerador,

- La sala del equipo radioterapia superficial,

- 1 dependencia con la gammateca,

_  La sala de implantes o radioquiréfano,

- La sala del simulador.

- 2 habitaciones para hospitalizacion de enfermos implantados.

LA FUNDACIO PUIGVERT

[ . 4 quiréfanos y prequir6fano del Bloque de quiréfanos.

. habitaciones para hospitalizacion en las que podra haber enfermos
implantados con semillas de [-125 y Pd-103.

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

- En el recinto blindado se encontraba instalado
unidad de telecobaltoterapia de la firma i EESESEISNS_ modelo
.. o de serie 87, provista de una fuente radiactiva encapsulada
de Cobalto-60, n°® S-4525, en cuya placa de identificacion se leia: radionuclido
Co-60, Date 10.01.01, 135,5 TBq.

- Se midieron unos niveles maximos de radiacién de 28 uSv/h en contacto y
de 1,15 uSv/h a un metro, del cabezal.

- Con un campo de 20 cm x 20 cm, una distancia foco-piel de 80 cm, sin
cuerpo dispersor y el haz de radiacion dirigido hacia el suelo, no se midieron
niveles significativos de radiacion en la zona de control de la unidad. ---------------—-

- En fecha 7.03.2002 Ia firmajiiiillii habia instalado en la consola de la unidad
de telecobaltoterapia un nuevo control redundante del tiempo de tratamiento de
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los pacientes.

- Las sefializaciones opticas de funcionamiento situadas encima de las
puertas de acceso al recinto blindado, los interruptores de corte de dichas

puertas, asi como la alarma optica y acustica del detector funcionaban
correctamente.

- Estaba disponible un circuito cerrado de TV para mantener contacto visual
con el interior del buinker desde la consola de control.

- Junto a la consola control se encontraba instalado un equipo fijo de
deteccion y medida de los niveles de radiacion provisto de alarma acustica y
dptica, de la firma Mo modelo BBl numero de serie 1467/6,
calibrado por el i@ en fecha 17.01.2007, y cuya sonda estaba instalada en el
interior del recinto blindado.

portatil para la deteccion

_medida de los
. n° de serie

- Estaba disponible un equipo
niveles de radiacion de la firma P modelo
2] E0002917, calibrado por el [iililiien fecha 31.10.2006.

_ Diariamente se comprueban los interruptores de corte, las sefales
luminosas de funcionamiento, el haz luminoso, los parametros mecanicos y la
distancia. Estaba disponible el registro de dichas comprobaciones.

disponible un contrato de revision trimestral del equipo con la firma
| as Ultimas revisiones fueron las efectuadas en fechas 28.02.2008,
18 al 20 de junio (revision completa) y 4.09.2008.

Esta

- Estaba disponible el certificado de buen funcionamiento del equipo de
telecobaltoterapia emitido pof __enfecha 6.10.2008.

- El Servei de Radiofisica i Radioproteccio del propio hospital realizé en fecha
de junio de 2008 la prueba de hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada
de la unidad. Estaba disponible el certificado correspondiente.

- Segun se manifestd, estaban disponibles los certificados de aprobacion de
disefio del prototipo y de control de calidad del equipo radiactivo y el certificado
de actividad y hermeticidad en origen de la fuente radiactiva encapsulada.----------

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad donde se anotaba la
hora de inicio y de finalizacion de los tratamientos, las revisiones periédicas del
equipo y las incidencias.

- En un recinto blindado en lajf
funcionamiento una unidad de telecoba

IS modelo

se encontraba instalado y en
de la firmallllllll
In° de serie 64, provista de una fuente
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radiactiva encapsulada de Cobalto-60 con una actividad de 286,4 TBq en fecha
04.08.1998, nim. S-5077, en cuya placa de identificacion se leia: Radionuclido
Co-60, Date Ag/98, 7740 Ci.

_ Se midieron unos niveles maximos de radiacion de 10 pSv/h en contacto y
de 0,46 pSv/h a un metro del cabezal.

_ Con un campo de 35 cm x 35 cm, una distancia foco-piel de 80 cm, sin
cuerpo dispersor y el haz de radiacion dirigido hacia el suelo, no se midieron
niveles significativos de radiacion en la zona de control de la unidad. —-----—-----—--

_ Junto a la consola control se encontraba instalado un equipo fijo de
deteccion y medida de los niveles de radiacion pgo visto de alarma acustica y
optica, de la fima e odeloll L n° de serie 511,
calibrado por e B\ focha 10.09.2004 y cuya sonda estaba instalada en el
interior de recinto blindado.

- Estaba disponible un equipo portatil
niveles de radiacion de la firma T
de serie 870, calibrado por e

para la deteccion y medida de los
s model R type E-433, n°
n fecha 16.11.2006.

- Estaba disponible un circuito cerrado de TV para mantener contacto visual
con el interior del bunker desde la consola de control.

- El crondémetro de la consola de la unidad de tele-cobaltoterapia dispone
de un circuito interno independiente de comprobacion redundante del correcto
funcionamiento del cronémetro, que interrumpe el funcionamiento del equipo en
el caso de detectar una discordancia.

- La sefalizaciéon optica de funcionamiento situada encima de la puerta de
acceso al recinto blindado, el interruptor de corte de dicha puerta, la alarma Optica
y acUstica del detector, asi como los dispositivos de parada de irradiacion y de
parada de emergencia situados en la consola funcionaban correctamente. -----—--

- Diariamente se comprueban los interruptores de corte, las senales
luminosas de funcionamiento, el haz luminoso, los parametros mecéanicos y la
distancia. Estaba disponible el registro de dichas comprobaciones.

- Estaba disponible un contrato de revision trimestral del equipo con la firma
' Las ultimas revisiones fueron las efectuadas en fechas 7.03.2008,
14.05.2008 y 25 al 27 de agosto de 2008 (revision completa).

- Estaba disponible el crtificado

_ de buen funcionamiento del equipo de
telecobaltoterapia emitido porg

_en fecha 06.10.2008.

- El Servei de Radiofisica i Radioproteccié realizé en fecha de agosto de
2008 la hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada de la unidad. Estaba
disponible el certificado correspondiente.
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- Seglin se manifesto, estaban disponibles los certificados de aprobacién de
disefio del prototipo, de control de calidad del equipo radiactivo y el certificado de
actividad y hermeticidad en origen de la fuente radiactiva encapsulada. ---—--------—--

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad donde se anotaba la
hora de inicio y de finalizacion de los tratamientos, las revisiones periodicas del
equipo y las incidencias.

TRES. ACELERADOR LINEAL

- En el interior de la sala blindada, se encontraba instalado y en
funcionamiento un equipo acelerador de particulas de la firmaf ., modelo
. B capaz de emitir fotones de una energia maxima de 15 MV y
electrones de una energia maxima de 20 MeV en cuya placa de identificacién se

. B, model D serial N0.3198 .-—-—----———-m—--

| — -Segunse manifest6, estaba disponible el certificado de control de calidad y

la documentacion original del acelerador.
- Estaban disponibles interruptores de emergencia dentro del banker. -—-------—-
- La puerta de acceso al banker 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 ver su interior desde la consola de control.

- Diariamente se realizan las comprobaciones de seguridad y la verificacion
de los parametros basicos del acelerador, segin el protocolo de la instalacion. -

- Tienen establecido un contrato de mantenimiento del equipo establecido
con la firma B8l para la revision periédica de la unidad.

- Las ultimas revisiones efectuadas a dicha unidad fueron las realizadas en
fechas del 3 al 7.03.2008, 9 al 13.06.2008 y 29.09 al 3.10.2008 por la firma
. Estaban disponibles las hojas de trabajo de dichas revisiones. —---——---------

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia de 15 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 de separacion con
la sala de control), se midié una tasa de dosis maxima de 13 uSv/h en la puerta
de entrada a la sala blindada y no se midieron niveles significativos de radiacion
junto a la consola control.

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad donde se anotaba las
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revisiones del equipo y los operadores de la unidad.

- En un registro aparte, se anotaban las comprobaciones diarias de
seguridad de la unidad.

CUATRO. RADIOTERAPIA SUPERFICIAL

- En una sala se encontraba_insta _equipo de
radioterapia superficial de la firma modelo _ con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de 150 kV y 30 mA. Que en la placa

de identificacion del tubo se leia:;[ n/s 915305-51. ————-mmmmmm-

- El equipo disponia de un conjunto de filtros recambiables. Que el equipo no
emitia radiacion si dichos filtros no se encontraban correctamente situados en su
alojamiento.

- El equipo disponia de un enclavamiento que impedia emitir radiacion hacia

- Con unas condiciones de funcionamiento de 50 kV, 20 mA, con filtro de
aluminio, una distancia foco-piel de 20 cm y haz de radiacién en direccion oblicua
hacia la consola de control no se midieron tasas de dosis significativas en el lugar
ocupado por el operador junto a la consola control ni tras la puerta de acceso. -

- La sefializacion 6ptica de funcionamiento situada en la puerta de acceso de
la sala y el disruptor de corte de dicha puerta funcionaban correctamente. -----—----

- Estaban disponibles los certificados de aprobacion del disefio del prototipo
y el de control de calidad del mencionado equipo.

- Diariamente se comprueban los mecanismos de seguridad del equipo de
rayos X.

Estaba disponible un contrato de revisién del equipo con la fima|
| La ultima revision fue la efectuada en fecha 5.08.2008.

- Estaba disponible el certificado de buen
radioterapia superficial emitido por B
06.10.2008.

equipo de
en fecha

- Estaba disponible un diario de operacién del equipo de radioterapia
superficial.

CINCO. SIMULADOR

- En una dependencia en la planta sétano, se encontraba instalado un
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equo f jO de Rayos X om sto de un generador y una consola control, de la
n° de serie A.0582031, con unas caracteristicas
maximas de funcionamiento de 150 kV y 640 mA, para la realizacion de
simulacién mediante grafia y escopia con intensificador de |magen prowsto de un
tubo de rayos X en cuya placa de identificacion se leia: (T =

serial No 4676417, abril 2000.

- La puerta de acceso a la sala del simulador disponia de sefializacion optica
de funcionamiento, cuyo funcionamiento no era correcto.

- Puesto en funcionamiento el equipo en escopia con unas
condiciones de 75 kV y 2 mA , una distancia de 80 cm, un campo de 60 cm x 60
cm, no se midieron niveles de radiacion en el lugar ocupado por el operador junto
a la consola control.

Estaba disponible un contrato de revisién del equipo con la firmag
siendo las Ultimas revisiones las efectuadas en fechas 11. 01.2008

- Estaba disponible el diario de operacién del equipo.

SEIS. BRAQUITERAPIA

a) PLANTA

. se encontraba una gammateca de
con 7 C|||ndros proteglda por una pantalla blindada para el
material radiactivo.

- En el cilindro n® 1 se encontraban almacenados 3 tubos de Cesio-137 n°
0562, 0563, 0566 con una actividad de 1,67 GBq cada uno en fecha de
30.06.1982.

- En el cilindro n° 2 se encontraban almacenados 4 tubos de Cesio 137, n°
0584, 0595, 0602 y 0604, con una actividad de 1,11 GBq cada uno con fecha de
7.04.1982.

- En el cilindro n° 3 se encontraban almacenados 5 tubos de Cesio-137, n°

0091, 0093, 0094, 0096 y 0097, con una actividad de 2,22 GBq cada uno en
fecha de 30.06.1982.

- En la gammateca se encontraban almacenadas las siguientes fuentes
radiactivas encapsuladas:

+ 1 aplicador de Sr-90/Y-90 con una actividad de 370 MBq en fecha 5 de
agosto de 1991, n° de serie 0901 ML, sin placas de identificacién visibles. ---
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+ 1 fuente de verificacion de Sr-90, con una actividad de 370 MBqg en fecha
septiembre de 1983, n° de serie 5150BA.

+ 1 fuente de verificacion de Sr-90 con una actividad de 11,1 MBq en fecha de
1989, nim. 892-1650.

- Seglin se manifestd, estaban disponibles los certificados de actividad vy
hermeticidad en origen de todas las fuentes radiactivas encapsuladas. ----------—----

- El Servei de Radiofisica i Radioproteccio realizé en fecha 24.07.2008 la
hermeticidad de las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas:

1 de Sr-90 con una actividad de 11,1 MBq, n/s 892-1650.
1 de Sr-90 con una actividad de 370 MBq, n/s 5150BA.
1 aplicador de Sr-90/Y-90 con una actividad de 370 MBq, n/s 0901 ML. ---—-----
Todos los tubos de Cs-137.

* % ¥ ¥

- La ultima entrada de Ir-192 en forma de hilos es de fecha de 06.10.2008
con una actividad de 6,646 GBq de actividad en fecha 13.10.2008, suministrados
por la firm

- La ultima retirada de ENRESA es de fecha 12.06.2007 en la que
retiré piezas del desmantelamiento del acelerador antiguo, residuos radiactivos
de Ir-192, semillas de 1-125 y 1 aplicador de Sr-90/Y-90 con una actividad de 370
MBq en fecha 5 de agosto de 1991, n° de serie 0912 ML.

- Los implantes de las semillas de 1-125 se realizaban en la instalacion de
braquiterapia / radioquiréfano y posteriormente el paciente ingresaba en la
Fundaci6 Puigvert.

- La Gltima entrada de material radiactivo en forma de semillas de 1-125
era la siguiente:

Firma N° semillas Actividad Fecha Fecha
unitaria calibracién llegada
. 69 17,3 MBgq 17.05.2008  20.05.2008

- Los residuos radiactivos en forma de semillas de 1-125 son almacenadas
en la dependencia junto a la gammateca. Estaba disponible el balance de
semillas almacenadas.

- No se habian iniciado los tratamientos con semillas de Pd-103. -------—----——-

- Para la manipulacion de las fuentes radiactivas encapsuladas utilizan
dosimetria de mufieca.
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- Estaban disponibles un activimetro y tres carros blindados para el transporte
de fuentes radiactivas.

- Estaba disponible un equipo para la deteccion de la radlacmn amblental
provisto de sefal optica y acustica, de la firma (L
-- type GA-2B, n° 561, calibrado por el

.09.2006.

- Estaba disponible el diario de operacién de braquiterapia en el que
figuraban las entradas y salidas del material radiactivo, los resultados de las
pruebas de hermeticidad y los implantes efectuados con las fuentes radiactivas. --

- Se adjuntan como Anexo-l (1 y 2) los residuos de Ir-192 y de |-125 que se
encontraban almacenados para su gestion a través de Enresa.

b) PLANTA T

- En la planta

en el emplazamiento referido, se encontraban 2
habitaciones niumeros ‘

ara la hospitalizacién de pacientes implantados. --

- No habia pacientes con tratamientos de braquiterapia en las habitaciones

- Las habitaciones estaban sefalizadas y su acceso era controlado. -----------—-

- Estaban disponibles pantallas moéviles plomadas en el interior de las
habitaciones.

'mero.se encontraba un equipo de la firma ¢
| n° de serie 250, provisto de 18 fuentes rad:actlvas

de CeSIO 137.

- Cada una de dichas fuentes disponia de una actividad maxima de 740 MBq
en fecha 09.1992.

-~

- Segun se manifestd, estaban disponibles los certificados de aprobacion del
disefio del prototipo y el de control de calidad del mencionado equipo y los
certificados de actividad y hermeticidad en origen de las fuentes radiactivas
encapsuladas de Cs-137.

- La firma ||| realiza la revisién del equipo radiactivo, siendo las
ultimas las efectuadas en fechas 16.01.2008, 23.04.2008 y 29.10.2008. -—-----------

- El Servei de Radiofisica i Radioproteccié cada vez que la firma
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realiza el cambio de catéteres, comprueba la no existencia de contaminacion
superficial en los catéteres, la Gltima es de fecha de octubre de 2008. --------

- En el pasillo junto al Gnico acceso a las habitaciones se encontraba
instalado un equipo para la deteccion de la radiacion ambiental, provisto de sefal
optica y acustica de la firma EEEEEEEEEE modelo NN n°
05-437, n° de serie 21046, calibrado por el en fecha 16.10.2006. -—--------—--

- Estaba disponible un equipo
radiacion de la firma .
por el -en fecha 16.09.2006.

portatil de deteccion

edida de los niveles de
mode .

| n° 888, calibrado

c) FUNDACIO PUIGVERT

- En la planta - el dia de la inspeccion no se encontraba ningun
paciente implantado con semillas de I-125.

e .
“SIETE. ULTIMO

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion de los equipos
de deteccion y medida de los niveles de radiacion, siendo la ultima verificacion de
los equipos la realizada en fechas de 15 y 22 de septiembre de 2008. -

- El Servei de Radiofisica i Radioproteccié efectua las comprobaciones a los
equipos radiactivos siguiendo el programa de garantia de calidad en radioterapia
del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, de acuerdo con el Real Decreto
1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de calidad en
radioterapia.

- En las lecturas del mes de septiembre de 2008 estaban los siguientes
dosimetros de termoluminiscencia, 47 personales, 3 de mufieca, 2 de anillo y 1
de abdomen a cargo del . ? para el control dosimétrico de
los trabajadores profesionalmente expuestos de la instalacion.

- Se entregd a la inspectora fotocopia de las lecturas dosimétricas del mes de
septiembre de 2008.

- Habian dado de baja los 6 dosimetros de area ubicados en las zonas
colindantes del acelerador lineal al haber finalizado el plazo de un afio para
efectuar dicho control.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de dichos
trabajadores.

- Los trabajadores profesionalmente expuestog:
I también lo son en la IRA-2596, dell
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Estaban disponibles los historiales dosimétricos de los trabajadores en dicha
instalacién.

- Los trabajadores de categoria A |

| son sometidos anualme ea rewsuon medlca eI Servel de
' del Hospital siendo las ultimas revisiones de fechas 18.12.2006,
19.12.2006, 19.02.2008 y 11.01.2008 respectivamente.

- Estaban disponibles: 12 licencias de supervisor y 24 licencias de operador,
todas ellas en vigor y 1 solicitud de renovacion de licencia de supervisor. --—---------

- Los trabajadores & @ son técnicos en

. radioterapia suplentes desde agosto de 2008 que trabajan como ayudantes de

operador. No disponian de licencia.

- Se entregd a la inspectora los registros dosimétricos del mes de
septiembre de 2008 de los trabajadores profesionalmente expuestos y el listado
e las licencias disponibles en la instalacion.

- En fecha 12.02.2007 el Servei de Radiofisica i Radioproteccié habia
impartido un curso de formaciéon a los trabajadores profesionalmente
expuestos.

- En diferentes lugares visibles de la instalacion se encontraban las normas
basicas en el funcionamiento normal y también en caso de emergencia.-—-------—--

- El Servei de Radiofisica i Radioprotecci6é habia realizado el control de los
niveles de radiacién de la instalacion en fecha de 22.07.2008.

- Estaba disponible un equipo
niveles de radiaciéon de la firmalll
serie 919, calibrado en origen en fecha 06.02. 2006

- Estaban disponibles las hojas de inventario de las dos fuentes
radiactivas de alta actividad de Co-60.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala 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
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 31 de
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octubre de 2008.

Firmado:

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado de Fundacié de Gestié Sanitaria de
I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Respuesta Acta de Inspeccién: CSN-GC/AIN/37/IRA/626/2008 (en pagina siguiente)




HOSPITAL DE LA
SANTA CREU 1
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2° parrafo

Ya se ha corregido el funcionamiento de la sefalizacién éptica de la puerta de acceso
al simulador.

ultimo parrafo
Se ha identificado el contenedor del aplicador de Sr-90/Y-90.
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2° parrafo

Los trabajadores Dr.
24 de noviembre de 2008.

efectuaran la revisiéon médica el proximo

4° parrafo

Los trabajadores i han realizado el curso de Operador de

Instalaciones Radiactivas aplicado a Radioterapia. Trabajan bajo el control de otros
operadores de la instalacion.

Conforme: Ve B®:

Ora, B

Directora Servicio Radiofisica y Radioprotecion

Barcelona, 17 de noviembre de 2008





