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ACTA DE INSPECCION

' Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se personé el veintiuno de junio de dos mil diez en la
UNIDAD DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA, de la FUNDACION
INSTITUTO VALENCIANO DE ONCOLOGIA, sita en c/ B - '
s/n, en Cuenca.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a tratamiento de enfermos
oncolégicos por técnicas de radioterapia (teleterapia y braquiterapia), cuya
autorizacion vigente fue concedida por Resolucion de la Direccion General de
Politica Energética y Minas, del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio,
de fecha 27-12-06.

Que la Inspeccién fue recibida por D. Jefe del

Servicio de Proteccion Radiolégica, y D.f . | Jefe del
Servicio de Oncologia Radioterapica, en representamon deI tltular quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccién radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion 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 informacién o documentacion aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

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

- Tenian un acelerador lineal de electrones para teleterapia-
mod I un equipo de rayos X de tomografia axial computarizada
(TAC) para simulacion de radioterapia EiiEEEE mod._
fuentes selladas para verificaciéon de las camaras de ionizacién, de Sr/Y-
90 (n° T48012-0227, con 33 MBq el 27-02-07 y n°® T48010-0199, con 20
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MBq el 3-01-07) y un equipo para braquiterapia de alta tasa (BAT) con
fuente de Ir-192, mod. “

- El equipo de BAT no tenia cargada ninguna fuente radiactiva pues la
fuente de Ir-192 de 10 Ci cargada el 19-06-07 fue retirada por
el 20-10-08.

- Los equipos y fuentes estaban marcados y etiquetados
reglamentariamente.

- Disponian de recintos blindados para uso del acelerador, TAC-simulador
y equipo de BAT, y sus salas de control, que estaban delimitados,
clasificados y senalizados radiolégicamente para poner de manifiesto el
riesgo de exposicion existente.

- Los recintos blindados del acelerador y equipo de BAT tenian sistemas
de seguridad, redundantes, independientes y de fallo seguro que
impedian la exposicion salvo que la puerta esté cerrada y la terminaban
inmediatamente al abrir la puerta, y pulsadores (de rearme manual)
dentro de los recintos que permitian a cualquier trabajador que quede
dentro de forma inadvertida, cortar la exposicién inmediatamente. _

- El recinto del TAC-simulador disponia de cerraduras para impedir la
entrada inadvertida de publico cuando el equipo esta irradiando.

- El recinto del equipo de BAT disponia de un monitor de area, operativo,
con nivel de alarma que activaba una luz roja situada junto a la puerta
de entrada y en el puesto de control.

- Tenian sistemas de control de acceso para impedir que un equipo
pueda ser puesto en marcha o manipulado por personal ajeno a la
instalacién radiactiva.

- Las tasas de dosis equivalente (en promedio y sin descontar el fondo
radiolégico natural) obtenidas en lugares no clasificados
radiolégicamente eran < 0.5 uSv/h y en las dependencias clasificadas
eran inferiores a las que correspondian a su clasificacién.

- Tenian 3 Diarios de Operacién legalizados por el CSN para uso del
acelerador, del equipo de BAT y del TAC-simulador. Reflejaban la
informacion relevante. No constaba ningun incidente radiolégico desde
la dltima Inspeccion.

- Tenian registros de verificacion de la hermeticidad de las fuentes de
Sr/Y-90 realizada en los 12 meses anteriores al ultimo uso, con
resultados conformes. Habian sido emitidos por el SPR de I§
- que no esta expresamente autorizado para realizar dichos ensayos
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- Tenian un procedimiento escrito para verificar la operatividad de los
sistemas de seguridad y la constancia de las energias del acelerador, en
cada jornada de uso clinico, antes del primer tratamiento de ref.: PR-
OP-RT-SP-5 (11-11-08) y registros que demostraban su cumplimiento.

- No constaba ningun sistema de seguridad averiado o desconectado ni
ninguna energia fuera de las tolerancias establecidas en el RD
1566/1998.

- Se habian producido mtervencnones preventivas y correctivas (averias)
sobre el acelerador " desde la dltima Inspeccion. Constaba la
autorizacion previa de un radiofisico hospitalario y los certificados tenian
el contenido reglamentario.

- En las intervenciones que habian afectado al haz de radiacién, tenian
informes de un radiofisico hospitalario verificando que los parametros
del haz de radiaciéon posiblemente afectados por la intervencién
cumplian las tolerancias del RD 1566/1998 y habian dejado constancia
en el Diario de Operacion del resultado de la verificacibn para
conocimiento del responsable de la unidad asistencial de radioterapia y
de los Operadores del equipo, antes del uso clinico del equipo.

- Disponian de registros de revision de seguridad del TAC-simulador,
emitidos en los ultimos 6 meses, incluyendo la verificacion de la
sefalizacién, sistemas de seguridad y blindajes.

- Se habian prod
por parte de

ido intervenciones preventivas sobre el TAC-simulador
| desde la ultima Inspeccién.

- Tenian registros de verificacion de la desviacidbn maxima entre el valor
nominal y el valor medido del kV, del TAC-simulador, resultando ser
muy inferiora £ 10 %.

- Tenian un monitor portatil de radiacién con lecturas en unidades de tasa
de dosis equivalente, S mod. Sl alibrado por el fabricante el
12-03-10.

- Disponian de 2 licencias de Supervisor y 3 de Operador, vigentes, o con
renovacion solicitada.

- Los trabajadores estaban clasificados radiolégicamente en funcion de
las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en categoria
B con dosimetro individual de solapa.

- En el ultimo afo oficial las lecturas de los dosimetros eran mensuales y
la dosis equivalente profunda a cuerpo entero acumulada era < 1 mSv.



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

CSN/AIN/04/IRA/2826/10

CONSEJO DE
! SEGURIDAD NUCLEAR

e Hoja 4 de 4

- Tenian registros de formacién continua de los Operadores en los ultimos
2 afos, sobre el contenido y aplicacion del Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia.

DESVIACIONES

- No disponian de los certificados de hermeticidad de las 2 fuentes
selladas para verificacion de las camaras de ionizacién, de Sr/Y-90,
emitidos en los dltimos 12 meses por una Entidad autorizada
(Especificacion 30?).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por el 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 Protecciéon Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a uno de julio de dos mil diez.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de la FUNDACION
INSTITUTO VALENCIA _ A para que con su firma, lugary
fecha, manifieste su co 1l contenido del acta.

Manifestamos conformi | |l Acta CSN/AIN/04/IRA/2826/10



