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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat de Catalunya (GC), acreditada como ins-
pectora por el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),

CERTIFICA: Que se presento el 11 de octubre de 2019 en el Institut Catala de la Salut (ICS)
Hospital Arnau de Vilanova (NIF Q5855029D), en la calle del Alcalde Rovira Roure 80 de
Lérida (Segria).

La visita tuvo por objeto inspeccionar la instalacion radiactiva IRA-1781 en el em-

plazamiento referido, destinada a radioterapia. El 26.11.1991 y el 13.01.1993 se autoriza-

ron, respectivamente, su construccion y puesta en marcha. El 23.11.2018 la Direccidon
_— General de Energia, Minas y Seguridad Industrial del Departamento de Empresa y
Conocimiento de la Generalitat de Catalunya autorizé su modificacion vigente.

7

La Inspeccion fue recibida por _ lefe del Servicio de Proteccion Ra-
diologica y Radiofisica del hospital (SPR-RF) en representacion del titular, quien acept6 la
finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiologica.

Hy31onN ©
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Se advierte al titular de la instalacion que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion, 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 para que el titular exprese qué informaciéon o documentacion
aportada durante la inspecciéon podria no ser publicable por su cardcter confidencial o
restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacion requerida y suministrada,
resulta lo siguiente:

La instalacion radiactiva se encontraba ubicada en las zonas siguientes: ‘

* Un terreno anejo al Servicio de Oncologia Radioterapica, en la planta
entre los edificios iceleradores ‘

* Lla planta sétano del ala blindada y la zona de control
del equipo de rayos X ae simuiacion

|La sala del acelerador

- En el interior de la sala blindada estaba instalado un acelerador lineal de la firma
con energias para fotones de MV y
electrones de una energia maxima de eV (con valores entre eV),
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con un sistema de imagen de RX acoplado, con unas caracteristicas maximas de
mAs.

Disponia de placas de identificacion en las que se leia:
Acelerador:

Sistema de imagen: V8, October 2018
El 4.04.2019 empezaron a realizar tratamientos con pacientes.

Estaba disponible la documentacion preceptiva original del acelerador:
El certificado de control de calidad y el marcado CE
El manual de operacion

Disponia de los elementos de seguridad y enclavamientos siguientes:

Interruptores de emergencia dentro y fuera de la sala, y en la consola de con-
trol;

Luces indicadoras del funcionamiento del acelerador y del sistema de imagen;

Interruptor en la puerta que impedia el funcionamiento del equipo con la
puerta abierta e interrumpian la irradiacion al abrirla;

Sistema cerrado de television para ver el interior de la sala desde la zona de
control.

Tras el periodo de garantia de un afio estableceran un contrato de mantenimien-
to con Varian.

Las ultimas revisiones efectuadas a ambos equipos fueron realizadas el
21.03.2019, 10.07.2019 y 30.09.2019. Estaban disponibles los informes.

Con el cabezal dirigido hacia la sala de espera (barrera primaria, 90°), un campo
de 40x40 cm*’ con un cuerpo dispersor, se obtuvieron los resultados siguientes:

Con fotones con una energia d: % de los tratamientos)

© En la pared de la sala de esperz 1Sv/h.

© En la puerta del bunquer:  pSv/h.

© En el lugar del operador en la zona de control ~ 1Sv/h.

Con fotones con una energia de MV (no realizan tratamientos con esta
energia)

© Enlapared de lasalade espera:  uSv/h.

© En la puerta del bunquer  pSv/h.

Con fotones con una energia de 19% de los tratamientos)
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© Enla pared de la sala de espera: pSv/h.
© En la puerta del bunquer. uSv/h.

- Habia 1 dosimetro de area para el control de los niveles de radiacion en las areas
adyacentes a la sala: en la zona de control. Habian extraviado el dosimetro de
area de la pared primaria de la sala de espera no estaba en su lugar.

- En la terraza superior del bunquer habia una barrera disuasoria con puerta para
delimitar dicha terraza como zona de acceso restringido.

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.

La sala del acelerador Clinac iX

- En el interior de la sala blindada estaba instalado un acelerador lineal de la firma

~modelo capaz de emitir fotones de MV vy electrones de una
energia maxima de  MeV, con un sistema de imagen
de RX de

- Disponia de placas de identificacion en las que se leia:
* Acelerador:

* Sistema de Imagen 1. Data fabricacié: mar-2013. Tecnica maxima: -
escopia: - grafia:

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador.

- Disponia de los elementos de seguridad y enclavamientos siguientes:
* Interruptores de emergencia dentro y fuera de la sala, y en la consola de con-
trol;
* Luces indicadoras del funcionamiento del acelerador y del sistema de imagen
OBI;
* Interruptor en la puerta que impedia el funcionamiento del equipo con la
puerta abierta e interrumpia la irradiacion al abrirla;

* Sistema cerrado de television para ver el interior de la sala desde la zona de
control.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la
firma Varian. Las ultimas revisiones preventivas efectuadas a dicha unidad fueron

realizadas el 18.03.2019 y 22.07.2019.

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia de
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UM/min, con el cabezal dirigido hacia la sala de informes (270°), con un cuerpo
dispersor, un campo de 40x40 cm’, se midié un maximo de -~ w/h en contacto
con la puerta de entrada a la sala blindada y /h en la zona de control.

- En la terraza superior de la sala habian colocado una barrera disuasoria con
puerta para delimitar dicha terraza como zona de acceso restringido.

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad.

\ La sala del equipo de simulacion

- Estaba el equipo de rayos X de la firma , con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de ' . en grafia, y de
en escopia; con un tubo derayos Xdelafirma ~  n
cuya placa de identificacion se leia: Model: ;e encuentra
. fuera de uso.
P

- El 21.01.2013 el Servicio de Electromedicina del hospital deshabilité la emision de
h radiacion del equipo. Segun se manifestd, dicha intervencion consistio en la
, retirada de un fusible.

- Las simulaciones se realizan con el equipo TC del Servicio de Radiologia del hos-
pital. Segin manifestaron disponen de un acuerdo para poder compartir el uso

= del equipo.

- Dentro de la sala estaba la Zona de almaceén con:
* Una caja plomada en la que estaban almacenadas 3 fuentes encapsuladas de
, en cuyas placas de identificacion se leia:

© |sotope S dated 6/91
o Radioaktiv,
© Nr.
- El 24.04.2019 adquirieron la fuente de Sr- Se adjunta
como Anejo 1 copia del certificado de la fue..ic y uc 1 pruca.
v
- La fuente N¢ ba pendiente de gestionar la retirada por Enresa.
- La Unidad Técnica de Proteccion Radiologica de . realiza el control de
hermeticidad de las dos fuentes radiactivas encapsuladas de El ultimo

control es del 6.03.2019, para las funetes =~~~ - Estaba disponible

el informe.
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- La instalacion se encontraba sefializada de acuerdo con la legislacion vigente y
tenia el acceso controlado.

- Estaba disponible el diario de operacion genérico de la instalacion radiactiva.

- Estaban disponibles, en lugar visible, las normas de funcionamiento en condi-
ciones normales y en caso de emergencia.

- Los radiofisicos del Servicio de Proteccion Radiologica y Radiofisica revisan los
equipos radiactivos siguiendo el programa de garantia de calidad de la instalacion
de acuerdo con el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se estable-
cen los Criterios de Calidad en Radioterapia.

%&,%’*\ - Diariamente, los operadores de la instalacién verifican los enclavamientos de se-
£m 7\

guridad de los equipos, que incluyen las luces, las puertas, etc. El registro de di-
chas comprobaciones se realiza en formato electrénico.

e

El SPR controla anualmente los niveles de radiacion de la instalacion. El dltimo
control es del 21.02.2019 y 6.03.2019. Estaba disponible el registro de dichas
comprobaciones. En el tramite del acta enviardn un nuevo control de niveles de
radiacion.

- -
s
]

Estaban disponibles los equipos de deteccién siguientes:

* Un equipo portatil para detectar y medir los niveles de contaminacion de la
firma . ) ) )
provisto de una sonda de la misma firma librado en el
INTE el 6.04.2017 y verificado el 24.05.2019.

* Un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion de la firma
calibrado en el INTE el
0.U4.ZUL/ y VErimecaao el £4.U5.ZU1Y.

* Un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion de la firma
Atomtex, con s/n y calibrado en origen en fecha 8.11.2017 y verificado
el 24.05.2019.

Estaban disponibles los registros de calibracion y de verificacion de los equipos,
que se incluyen como Anejo 2.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion de los equipos de de-
teccion y medida de los niveles de radiacion y de contaminacion, del 13.07.2015.



VAN

CSN-GC/AIN/32/IRA/1781/2019
Pagina6de7

Dadas las desviaciones observadas en las ultimas verificaciones, revisaran el pro-
grama.

- Estaban disponibles: 9 licencias de supervisor y 17 licencias de operador.

- Estaban disponibles las lecturas de los 2 dosimetros de area de que disponen en
la sala de espera y la zona de control del equipo True Beam, colocados en abril de
2019.

- Estaban disponibles dosimetros de termoluminiscencia personales para el control
dosimeétrico de los trabajadores expuestos. Estaba disponible la Gltima lectura de
septiembre de 2019.

- Desde octubre 2019, | dispone de dosimetro suplente, a
la espera de recibir el propio personal; no manipula los equipos ni el material
radiactivo. El personal con licencia que no dispone de dosimetro esta de baja de
la instalacion.

- Tienen establecido un convenio con el Centro Nacional de Dosimetria para reali-
zar el control dosimétrico. Se registran las dosis recibidas por los dosimetros.
Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajado-
res expuestos.

- Los trabajadores estan clasificados como categoria B.

- El 19.03.2019 realizaron una sesion de formacion al personal, especifica para el
equipo No estaba disponible el registro de la asistencia.

- Estaban disponibles equipos de extincion contra incendios.

- En el tramite de acta enviaran:
* El programa para calibrar y verificar los equipos de deteccion.

* El dltimo control de niveles de radiacion en las zonas de los aceleradores lineales.
* Los certificados en origen de las fuentes:

© |sotope

o Radioak

Desviaciones

* No estaba disponible el dosimetro de area de la pared primaria de la sala de
espera, del acelerador True Beam.

* No disponen de autorizacion para la fuente Nr. is-
tung in
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* No estaba disponible el registro de la ultima formacion bienal al personal de la
instalacion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre ener-
gia nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre ins-
talaciones nucleares y radiactivas (RINR); el Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento de proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes, asi co-
mo la autorizacion referida, y en virtud de las funciones encomendadas por el CSN a la
GC 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 el acta por
duplicado en Barcelona y en la sede del Servicio de Coordinacién de Actividades
Radiactivas del Departamento de Empresa y Conocimiento de la GC, el 16 de octubre

de 2019. = 1

TRAMITE. En cumplimiento de 10 aispuesto enjel articulo 45.1 del Real Decreto 1836-
/1999, se invita a un representante autgrizad® del Institut Catala de la Salut (ICS) Hos-
pital Arnau de Vilanova para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad
o reparos al contenido del acta.




