CSN-GC/AIN/17/IRA/2302/2010
Pagina 1 de 8

CONSEJO DE
S N SEGURIDAD NUCLEAR

Acta de inspeccion

uncionaria de la Generalitat de Catalunya (GC) e inspectora
acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

Certifico que me he presentado el dia 16 de septiembre de 2010 en el Institut Catala
de Radioterapia i Oncologia SL (Icro s.l.) (NIF_ en la calle de les Escoles
Pies, 81 de Barcelona (Barcelonés), provincia de Barcelona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de control y previa a la modificacion
(MO-12), para incluir un equipo simulador TC, de la instalacién radiactiva IRA-2302,
destinada a radioterapia. El Departamento de Economia y Finanzas de la Generalitat
de Catalunya (GC) autorizé su ultima resolucién el 6.07.2010.

Fui recibida por don — jefe de fisica médica y proteccion radio-

I6gica de Icro s.l., quien manifestd conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion, en
cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion radioldgica.

\ Se advierte al representante del titular de la instalacion que este acta y los comentarios
y\recogidos en su tramite se consideraran documentos publicos y podran ser publicados
‘e oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica para
gue el titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccién
no deberia publicarse por su caracter confidencial o restringido. ‘

/De las comprobaciones que realicé y de la informacién que requeri y me suministro el
personal de la instalacion, resulta lo siguiente:

- Lainstalacion radiactiva estaba emplazada en el emplazamiento referido, en las
dependencias siguientes:

La Fundacié IMOR, en |a [

- Planta sétano (-2):
e Lasala blindada del acelerador y su zona de control,
e La salablindada del_y su zona de control.
Planta semisétano (-1):

e La sala de manipulacién y almacén del material radiactivo, y de
almacenamiento de los residuos radiactivos.

Planta baja:

e La sala blindada para el equipo TC, y su zona de control (objeto de la
modificacion MO-12).

La Clinica Tres Torres, en la (I
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Plantas 3 y 4: 4 habitaciones.

Ademas, realizan los tratamientos de braquiterapia en los quiréfanos de los cen-
tros medicos de IMOR y en las clinicas Sagrada Familia, Tres Torres, Pilar Sant
~Jordi, Teknon y Bonanova de Cirurgia Ocular.

- _ Lainstalacién dispone de una delegacion en el Institut de Microcirurgia Ocular
(IMO), Area Quirdrgica, [l < Barcelona.............

- Lainstalacién radiactiva se encontraba sefalizada de acuerdo con la legislacion
vigente y disponia de medios para controlar suacceso.................ocooooi

Planta sétano -2

El equipo acelerador lineal

- En el interior de una sala blindada, se encontraba instalado v en funciona-
miento un equipo acelerador de particulas de la firma B odelo _ ca-
paz de emitir fotones de una energia maxima de 18 MV y electrones una ener. ia maxi-
ma de 20 MeV en cuya placa de identificacion se leia; modelo h
nuamero de serie 1149, julio 1997...............oooovoiiiioooeeeeeooo

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador................

- Habia 11 interruptores de emergencia en el interiorde lasala...................

\ - La puerta de acceso a la sala disponia de microinterruptores que impedian el

\funcionamiento del equipo con la puerta abierta y de senalizacion optica que indicaban el
{funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente. Ademas, disponia de un
s istema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto blindado, para visionar su inte-
s./ ior desde la consola de control...............ccoooooooooiiiioioeo

- Tienen establecido un contrato para el mantenimiento del equipo con la firma

que segun se manifesté se habia renovado el 2009: las dltimas revisiones efec-
tuadas a dicha unidad fueron las realizadas en fechas 2.09.2010, 13.05.2010 y
25.02.2010......oo e

-  Diariamente el radiofisico y los operadores de la instalacién realizan las com-
probaciones pertinentes de acuerdo con el programa de control de calidad del acele-
rador, que incluyen verificaciones de proteccion radioldgica. Se registran los resultados
€N SOporte iNfOrMALICO. ...

- El radiofisico de la instalacion efectua las comprobaciones pertinentes si-
guiendo el programa de control de calidad de la instalacion, de acuerdo con el Real
Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad en
FAdIOraPIA. ...t

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia 18 de MV,
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
midi6 una tasa de dosis maxima de 9 pSv/h en contacto con la junta de la puerta de
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entrada de la sala, de 0,9 uSv/h en la zona de control de la unidad y de 1 uSv/h junto a
las penetraciones para el cableado......................cocoooveecoooeeooe

-  Estaba disponible el diario de operacién de la unidad en el cual anotan la hora
de conexion y de desconexion y el tiempo de irradiacion................oooooooo

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

El equipo

- En el interior de la sala blindada habia un equipo de alta tasa de dosis, de la
firma B modelo [N sin fuente radiactiva. Tenia una placa en la que
constaba lo siguiente: |l Ref 10608 D21-04; s/n 10504: Radionuclide Ir-192, GBq
518. Este equipo llevaba incorporado un equipo detector de centelleo con una placa en la
que constaba: type 103033-01, CdWO04, serial SBE51

- _En la etiqueta de identificacion de la fuente se leia: model e
*1 D36C2834; Activity 372 GBg, Ir-192: date measurement: 2010-
05-03; CE; Air Kerma Rate 40,92 MGY/ha T Mo

- Estaba disponible un equipo ﬁ'lo de deteccion y medida de los niveles de radia-

<6y Cion de la firma modelo nimero de serie 1549/99, calibrado por el
'« %\ Inte el 04.10.2006, con una sonda instalada en el interior de la sala. Los operadores

- Se comprobé el correcto funcionamiento de los enclavamientos y de la sefnaliza-
fcion optica de la puerta de acceso alasala.........coooovvevveeveoo

- Con el equipo en funcionamiento se midi6 una tasa de dosis méxima de 6 uSv/h
en el lugar que ocupa el operador en la zonade control.............................____

- Estaban disponibles los certificados CE de conformidad y de aceptacion del
BQUIPO oo

- Estaba disponible el certificado de la actividad y la hermeticidad en origen de Ia
fuente de irdio-192................co..ccooiiiimiiieeeee

- Estaban disponibles la garantia financiera y la hoja de inventario de la fuente
radiactiva encapsulada de Ir-192, para dar cumplimiento al Real Decreto 229/2006...........
- Cuando se utiliza el equipo, el radiofisico y los operadores de la instalacién
realizan las comprobaciones pertinentes de acuerdo con el programa de control de ca-
lidad del equipo, que incluyen verificaciones de proteccion radiolégica. Se registran los
resultados en soporte informatico.............coooovoiioiiocoi

- I reviso el equipo radiactivo durante el cambio del equipo y la fuente
del 21.05.2010. [N retira las fuentes radiactivas fuera de uso y revisa el equipo
CaAA 6 MESES........ovoiiii e
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- Desde el mes de agosto habian colocado un dosimetro de area en la puerta de
[@sala ..

-  Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.................ccoooovi

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

Planta sétano -1

La sala de manipulaciéon y de almacén de material radiactivo, y de almacén
de residuos radiactivos.

- En un extremo de la sala de manipulacién se encontraba instalada una enci-
mera de trabajo blindada con lamina de plomo, provista de un parapeto frontal blindado al
cual se acoplaba una pantalla plomada con vidrio plomado...........ccoeoevevoiieieeee

- Sobre la encimera habia un cofre plomado para almacenar el material radiactivo
encapsulado. En el momento de la inspeccién habia almacenadas conjuntamente, en 14
botes plomados, semillas de 1-125 (uso oftalmico y braquiterapia en general) y aplicado-
res oftalmicos de Ru-106 fuera de uso, a la espera de ser retiradas por Enresa

- La ultima retirada de Enresa es del 25.05.2002

- EI'30.8.2010 se registré la ultima entrada de 80 semillas de 1-125 de 35,92 mCi
(total) en fecha de 27.08.2010 y referencia 82465495 Estaba disponible el certificado de
actividad y hermeticidad de las semiillas.....................cococovoeiio -

Tonn 0¥

v

- Estaba disponible el registro escrito de las fuentes radiactivas fuera de uso, de
semillas de I-125 (de un sélo uso) y de los aplicadores de Ru-106

- Las fuentes radiactivas encapsuladas de Ru-106, fuera de uso, eran las siguien-

Una de 14,6 MBq en fecha 25.05.2000, nimero CCA 609.
Una de 13,1 MBq en fecha 28.11 .2001, numero CCD 97.
Una de 28,3 MBq en fecha 28.05.2003, niimero CCD 223.
Una de 17,0 MBq en fecha 19.08.2004, nimero CCA 908.
Una de 17,4 MBq en fecha 27.06.2005, namero CCD 304.
Una de 21,3 MBq en fecha 25.04.2006, nimero COB 737.
Una de 22,8 MBq en fecha 18.04.2006, numero CCD 316.
Una de 25 MBq en fecha 09.01.2008, nimero CCD 340.

tes:

- Lainstalacién disponia de las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas, utili-
zadas como aplicadores oftalmologicos de Ru-106: ...
Una de 22,1 MBq en fecha 27.03.2009, nimero CCD 3609.
Una de 23,8 MBq en fecha 16.03.2010, nimero CCD 390
Una de 17,9 MBq en fecha 29.03.2010, namero CIB 388.
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- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de di-
chas fuentes radiactivas................ocooiiiiii oo

- La unidad técnica de proteccion radiologica (UTPR) Il realiza 1a herme-
ticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas de Ru-1086; las ultimas son las realizadas
a la CCD 369 el 15.03.2010. Las nimeros CIB 388, CCD 385 y CCD 390 tenian la
PIUEDA €N OFIgEN. ..ottt

-  Estaban disponibles las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90:...
Una de 33,3 MBq en fecha 14.02.2001, n/s HL 849 de la firm
Una de 20 MBq en fecha 28.08.2003, n/s LX 242 de la firm

-  Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de di-
chas fuentes radiactivas. .................ooooviiiiiio oo

- La UTPR I habia realizado, el 15.03.2010 la prueba de hermeticidad de
las fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90...............ccoocoeoioio

- Estaba disponible un equipo fijo de deteccién y medida de los niveles de radia-

cion de la firma il modelo . numero de serie 1539/97, calibrado por el
Inte €1 05.12.2008.............c.coiiiieeeeeeeee e

- Se comunica, con anticipacion, al Servei de Coordinacio d'Activitats Radioacti-

ves las intervenciones que se practican en las salas de operaciones de los centros médi-
COS QUEONIZAUOS. ...

- Lainstalacion radiactiva no habia adquirido, hasta la fecha, el equipo radiacti-
de la firmaj I modelo d -

- E115.04.2010 la firma g retird los equipos siguientes:
o NS n/s 127, con una fuente radiactiva encapsulada de Sr-
90 de 555 MBq en fecha 12.01.2007, n/s NV 890, suministrado por la firma
B <l 5.03.2008. '
o N R 2.3 n/s 161, con una fuente radiactiva encapsulada de Sr-
90 de 555 MBq en fecha 07.03.2007, n/s NV 947, suministrado por la firma
el 2.10.2008.

ITonN QY2

V37

-

- Estaba disponible el diario de operacién de braquiterapia de baja tasa, en el que
figuran las entradas en la instalacion de semillas de 1-125

Planta baja

La sala del equipo TC (objeto de la inspeccion previa - MO-12)

- En la sala se encontraba instalado el equipo TC, de simulacién, de la marca -
- modelo Tenia una placa de identificacion en la que constaba lo siguiente:
Generador - modelo sn3AA1012004. Output 135 kV 530 mA / 120 kV 600
mA; ademas disponia del marcado CE. Segln manifestaron, la intensidad maxima que
pueden usar es de 500 mA
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- Iinstalo el equipo en agosto de 2010............cc.eevvveveeeeeeeeeeeee

- Lasala tenia el acceso controlado, sefiales luminosas, y dispositivos de corte en
las dos puertas por las que se accede a la sala, que funcionaban correctamente; ade-
mas, dispone de pulsadores de emergencia y tiene un cristal plomado que permite la
visualizacion del interior de la sala desde la sala de control del €qUIPO......coeirieiiiii

- Puesto en funcionamiento el equipo en técnica helicoidal TC, con unas condi-
ciones maxima de 135 kV y 400 mA, con cuerpo dispersor, y una distancia foso-isocen-
tro de 60 cm, se midi6 un maximo de 19 uSv/h en la junta de la puerta de la sala de
controly 3 uSv/h en el cristal plomado..................ccoooomooeoeooe

- Estaba disponible el certificado de conformidad como producto sanitario y el
marcado CE y de las pruebas.de aceptacion (se adjunta copia como Anejo 1), asi co-
mo el manual de funcionamiento y el programa de mantenimiento del equipo.................

- La UTPREEIEEN realiz6 el control de calidad y de los niveles de radiacion
del TC el 9.09.2010 (se adjunta copia como Anejo 2). e

- I revisara el equipo 4 veces al @R0..........ooooooooo

- Estaban colocados 2 dosimetros de area, uno en el despacho junto a recepcién
YOtro en €l CONrOl.............ooiiiiii e

. - Elradiofisico y los operadores de la instalacion realizaran las comprobaciones
@\,perﬁnentes de acuerdo con el programa de control de calidad del equipo, que incluyen
oyerificaciones de proteccion radiolégica. Registraran los resultados en soporte informa-

/- EN1.03.2010 [ retiro el equipo- modelo [N con un gene-
ado N con unas caracteristicas maximas de 850 mA, 150 kV y 50 kW, y un
# tubo s/n 981842. Estaba disponible el certificado de la retirada............ . DR

- E19.09.201 retir6 el equipo TC modelol N n/s A7622402 y n/s

del generador No estaba disponible el certificado de la retirada del equipo.......
-  Estaba disponible el diario de operacion del equipo TC......oooeveiiviiee

-  Estaban disponibles, a la vista del personal, las normas de actuacioén del funcio-
namiento del equipo TC................couiininiiee oo

Institut de Microcirurgia Ocular (IMO)

- La instalacion dispone de una delegacion en el Institut de Mircrocirurgia Ocular
(IMO), en ﬂe Barcelona, donde realizan implantes con semi-
llas de I-125 (que se preparan en Icro s.l.) y placas de Ru-106
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- El material radiactivo se traslada desde la sede central de la instalacion de
I hasta el mediante coche particular. Un operador/supervisor con licencia
traslada dicho material radiactivo, jrassesesigesaenusnesnboameenas

- EI'16.07.2010 colocaron la primera placa de Ru-106 (CCD 385), que retiraron
del paciente €l 20.07.2010..........oooouiiirieoeeee e

- Segun se manifestd, en el momento de la inspeccion habia, en la caja fuerte,
placas de Ru-106 de 19,2 MBq en fecha 16.03.2010, nimero CCD 385.................._.

- Los residuos o el material radiactivo que no se use (por no presentarse el pa-

ciente, etc), se devuelven a la gammateca de Icro s.I., donde se guardan a la espera
de que Enresa o la comercializadora lo retire...............cccocoooiviiii

-__Disponen de un equipo para medir los niveles de la radiacion de la
firma *Zaragoza, modelo n/s 206, con alarma dptica y acustica,
que no esta calibrado. EI 30.08.2010 verificaron su funcionamiento.........................___

-  Estaba disponible el diario de operacién especifico para la delegacion.............

General

- Estaba disponible un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radia-

cion de la firmaH modelo [ nim. 764, calibrado por el Inte el
04.12.2008. Estaba disponible el certificado de calibracion.................o.oooo

- Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de detec-
\cion y medida de los niveles de radiacion, en el que no consta el equipo instalado en la
delegacion del IMO. No se registran las verificaciones de dichos €equipos.......................

-  Estaban disponibles 6 licencias de supervisor y 6 licencias de operador...........

- Estaban disponibles dosimetros de termoluminiscencia para el personal de la
instalacion, suplentes y de area. Se registran las dosis recibidas por los dosimetros. Se
adjunta copia como Anejo 3 de las lecturas del mes de juliode 2010...............ccccoooo .

- Tienen establecido un convenio con e NN para ol control
dosimétrico de los trabajadores profesionalmente expuestos. Estaban disponibles los
historiales dosimétricos de los trabajadores profesionalmente expuestos.......................

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

- _Los trabajadores sefiore JEMMMN(IRA-1123 y IRA-2830), I RA-
1552) y N IRA-2830), que estan clasificados de categoria B, también traba-
jan en otras instalaciones radiactivas. Estaban disponibles las fichas dosimétricas en
las otras instalaciones.................cccccooovmoooioe



CSN-GC/AIN/17/IRA/2302/2010
Pagina 8 de 8

CONSEJO DE
s N SEGURIDAD NUCLEAR

- Estaba disponible el procedimiento de asignacion de dosis de dicho personal
(se adjunta copia COMO ANEJO 4).........ooouiiieieeeee e

- Estaba disponible el diario genérico de la instalacion, en el que constan las en-
tradas y salidas de material radiactivo y las pruebas de hermeticidad de las fuentes en-
CAPSUIAAAS. ... e e

- En enero de 2010 el supervisor realizd el control de los niveles de radiacion en
las zonas de influencia del acelerador y del equipo [l retirado. El 30.08.2010 verifi-
caron los niveles de radiacion en las zonas de influencia del equipo [ v
€N 12 GAMMAECA..........ouiiiiiiiiieieee e

- EI'31.10.2008 realizaron un simulacro de emergencia con los equiposiii
Y CON €l aCeIBrador...........coouiiiiiiii e

- EI31.10.2008 se habia impartido el curso de formacion a los trabajadores pro-
fesionalmente expuestos. Estaba disponible el programa del curso y la relacion de
ASISTENTES ... e

- Enla sala de intervenciones de la planta +2 se realizan los implantes prostaticos
de semillas de 1-125, que antes se llevaban a cabo en la sala del equipoh.

- Habia equipos de extincion contra incendios.................oovveoioo ‘

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacién 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 proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RPSRI); la auto-
rizacion 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 actualizacidn es del 22 de di-
ciembre de 1998, levanto y suscripQea presente acta por triplicado en Barcelona, en la
sede del Servei de Coordinacié Agctivitd3 Radioactives de la GC, el 17 de septiembre
de 2010. £ [

pdesto en el articulo 45 del RINR, se invita al/la titu-
lar de Icro s.I. 0 a un/a representante acreditado/a, a que con su firma, lugar y fecha
manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta. w ot
Jo

ek




Manifestaciones al Acta de inspeccién CSN-GC/AIN/17/IRA/2302/2010:

Que se ha solicitado a [[lle! certificado de retirada del equipo [Jl] modelo
- que lo enviaremos al SCAR en cuanto lo hayamos recibido.

Que, provisionalmente, hemos dejado en la delegacidn del IMO el detector de drea
de la firma_u, modelo I, hasta la recepcién de otro que
hemos adquirido pero ain no hemos recibido. Cuando lo recibamos, enviaremos
certificado de calibracién en origen.

Que, puesto que el detector disponible en la delegacién del IMO, lo estd de forma
provisional, no se habia incluido en el programa de verificacién y calibracion de
equipos de deteccién. Adjuntamos programa en el que lo hemos afiadido dicho equipo
y que cambiaremos cuando recibamos el detector definitivo.

Que hemos creado un fichero informdtico en el que se registrardn las verificaciones

y calibraciones de los equipos de deteccién de forma mds especifica ya que de forma
rutinaria se verifican en cada uso pero sélo quedaba constancia de dicha verificacién

el detector instalado en el control de! .

Barcelona, a 20 de septiembre de 2010




