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ACTA DE INSPECCION

Dha. g . funcionaria de la Generalitat y acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspectora para el control del
funcionamiento de las instalaciones radiactivas, la inspeccién de control de los

Servicios de Proteccion Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia

Técnica de equipos de rayos X con fines médicos, y la inspeccion de transportes de

sustancias nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia veintitrés de diciembre de dos mil ocho,
instalaciones del HOSPITAL NISA VIRGEN DEL CONSUELO ubicadas en la Calle

| de Valencia.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccion previa a la Notificacidn de Puesta

 en Marcha y carga de la primera fuente en la unidad de alta tasas de dosis.

Que la inspeccion fue recibida por D. . Director de la

Clinica, y por D. Jefe de Proteccidn Radiolégica, quienes aceptaron

la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la Proteccion Radiolégica.

Que la instalacion dispone de la preceptiva auterizacion de Puesta en
Marcha concedida por la Direccion General de la Energia con fecha 7 de marzo de
1984, Autorizacion de funcionamiento y Puesta en Marcha de la ultima modificacién
del 20 de diciembre de 2005 y ultima Autorizacién de funcionamiento del 21 de

noviembre de 2008 concedidas por el Servicio Territorial de Energia.
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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
gue el titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la

inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la
informacion suministrada por el personal técnico responsable de la instalacion,

resulta que:

OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO.

- Lainstalacion disponia de un bunker en el que se alojaba:

- Un acelerador lineal de la firm

= con energia de irradiacion en fotones de 6 MV.

- Una unidad de braquiterapia de alta tasa de dosis de la firma &

. modelo correspondiente al numero de serie

F00023, con capacidad para alojar fuentes encapsuladas de Iridio-192 de
814 GBq (22 Ci) de actividad total maxima.

- La unidad de braquiterapia de alta tasa constaba de una unidad de tratamiento
para alojar a las fuentes, ubicada dentro del bunker, y de una unidad de control

ubicada en la sala de control.
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La unidad de tratamiento presentaba en su exterior el nombre de la firma

comercializadoral @ y disponia de etiqueta indicativa de

peligro radiactivo y de chapa identificativa en la que figuraba el nombre del

fabricante, modeloz =
14 de enero de 2008 y contenido maximo autorizado de Ir-192 de 814 GBq (22

Ci) de actividad total maxima.

. numero de serie F00023, con fecha de fabricacion

Disponia de una etiqueta en la figuraba el modelo de la fuente 09-00-001, n/s

el is6topo Ir-192, actividad maxima de 392 GBq referida a
fecha 8 de diciembre de 2008.

Esta unidad permanecia conectada a la red, disponia de un piloto verde que
indicaba que las baterias estan siempre en proceso de carga y de llave de

conexion del equipo.

El equipo disponia de un sistema de baterias independientes para el suministro

de energia en caso de corte luz 0 de emergencia.

La posicién de las fuentes dentre del equipo quedaba indicada mediante unas

etiquetas de peligro radiactivo situadas en la parte delantera y los laterales.

La unidad de tratamiento disponia de dos motores, uno para la marcha normal
del equipo y un segundo que actuaria en caso de emergencia para retorno de la
fuente. En caso de fallo de los dos motores el equipo disponia en su parte

frontal de un sistema de retorno manual de la fuente.

En el interior del bunker y junto al equipo se habia instalado un activimetro de la

firma G GR el modelo = para la comprobacion de las

fuentes antes del tratamiento.

Dentro del bunker disponian de un contenedor de emergencia y de pinzas para

recoger y almacenar la fuente en caso de emergencia.
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- El equipo y el contenedor de emergencia disponian de marcas fosforescentes

para identificarlos facilmente en caso de corte de energia eléctrica.

- Junto al banker se encontraba la sala de control del acelerador y de ia unidad

de alta tasa y un vestuario para pacientes.

- La unidad de control constaba de una conscla de tratamiento que disponia
como dispositivos de seguridad de llave de conexion, sefalizacion de verde,
amarilla y roja indicativas de no radiacién, radiacioén y alarma respectivamente,

y de parada de emergencia.

Se manifestd que existian varios modos de operacion con distintos privilegios

El acceso al bunker se encontraba contrclado mediante puerta senalizada

conforme norma UNE 73.302 como Zona Controlada con riesgo de irradiacién.

- En el interior del banker y junto a la puerta se habia instalado un dispositivo
selector de equipos, accionado mediante ilave, que impedia el funcionamiento

simuitaneo del acelerador y de la unidad de braquiterapia.

- El bunker disponia de mecanismo de interrupcién de la irradiacion por apertura
de puerta, paradas de emergencia en el interior y en el puesto de control,
sefalizacion luminosa de funcionamiento en la puerta y sefal acustica y

luminica en el puesto de control.

- Durante la inspeccion se procedié a conectar la sefializacién luminica disponible
con el equipo de deteccidon de radiacién, asociando el color rojo con la
deteccién y el verde con la no deteccion de radiacién en el interior del bunker

respectivamente.

- En el interior del bunker se disponia de un circuito cerrado de televisién que
permitia visualizar al paciente desde la posicién del operador y de interfono

para comunicacion entre el bunker y la sala de control.

bl R L 1 P 1
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- La instalacién disponia de sistemas adecuados para la extincion de incendios

en la proximidad de los equipos.

- En la posicion de los operadores se encontraba instalado un monitor para la

deteccidn y medida de la radiacién

icorrespondiente al numero de serie 376, ubicado en el

acelerador modelo ©

. provisto de sonda de la misma firma ubicada el
interior del laberinto del bunker, estando la alarma acustica conectada al relé de

puerta.

- Se informé a la inspeccidon que la recepcién de la fuente se realizd el dia

anterior a la inspeccién a las 9:00h, en las dependencias de la instalacion en

condiciones de seguridad estableciéndose una zona de descarga en el

- El bulto precintado y cerrado fue depositado por el transportista, de la empresa

: en el interior del bunker. Se encontraba sefializado con dos etiquetas de
transporte de categoria Radiactive |I-Amarilla, donde se especificaba el isdtopo
Ir-192, actividad 368’28 GBq, IT de 0’4 y clase 7. Se encontraba marcado con el
numero UN 32915, bulto Tipe A y la identificacién del transporte
169 de fecha 15 de diciembre de 2008.

- El bulto disponia de una etiqueta en la que se identificaba a la empresa;

como consignataria, a la instalaciéon radiactiva como recepcionista y a la firma

comercializadcora como cemprador.

- Dentro del embalaje de transporte se encontraba el contenedor de seguridad en
el que se indicaba el nimero de serie del contenedor 000131, firma
| lote 73044/001, Cable de

chequeo n/s 188.
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- El contenedor de la fuente disponia

También disponia de
como mecanismo de seguridad un cable bloqueador para extraer e introducir la

fuente en condiciones seguras.

- Dentro del contenedor de transporte se encontraba disponible la siguiente

documentacion:;

- El certificado de actividad y hermeticidad de la fuente en el que se indicaba

el fabricante | _ isotopo Iridio-192, modelo de la

fuente @
(10’59 Ci) referida a fecha 8 de diciembre de 2008, clasificacion 1SO
I1ISO/99/C53211, hermeticidad y ausencia de contaminacion referida a fecha
12 de diciembre de 2008.

4, actividad maxima 392 GBq

- Fotos del contenedor y de la fuente e instrucciones de funcionamiento.

- Formularios para la devolucién de la fuente decaida g

y las etiquetas |I-Amarillo para sefializacion de los bultos para su retorno. __

- Cerificado de la fuente en el que se reflejaba la fecha de expedicién el 12 de
diciembre de 2008 de la fuente de nimero de serie
codigo del producto 09-00-001 (DRN 07785), lote 73044/01, numero de
serie del contenedor 00013, numerc de serie del cable de chequeo 188,

L Clasificacion 1SO09/C53211.

capsula de acero inoxidable|

- No estaba disponible el certificado de material radiactivo en forma especial.

- Estaban disponibles copias de las cartas de porte de los transportes:

- Aéreo: que indicaba lugar de origen |

Enimero UN 2915, bulto tipo A, clase 7, isotopo Ir-192, metal

solido, {I-Amarillo, medidas 32 x 32 x 41 cm.
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- Carretera: que indicaba el emiso = numero Un

2915, bulto tipo A, clase 7, lI-Amarilla, isétopo Ir-192, peso 16 kg, medidas
34x34x30 cm.

- Las actuaciones asociadas a la carga de fuente, verificaciones posteriores y

mantenimiento preventivo fueron realizadas por el técnico de la firma

comercializadora, D bperador con licencia en vigor “level 4 type Ay

B" concedida en Holanda pais de origen, que portaba dosimetro TLD de cuerpo

entero y monitor de radiacién y contaminacion] ;
n/s 16174 calibrado el 25 de octubre de 2008 para Cs-137 e Ir-192 segun

figuraba en la etiqueta adosada al monitor.

- El técnico manifest6 que las primeras comprobaciones que se realizaban dentro
del protocolo de carga de fuente y mantenimiento preventivo con fuente ficticia

no se iban a realzar.

- El técnico procedié a desbloquear la fuente del interior del contenedor,
conectarla y cargarla en la unidad de tratamiento desde la consola de control.
Posteriormente se introdujeron los datos correspondientes a la fuente y se

procedid a comprobar las seguridades asociadas al equipo y a la instalacién. __

- Una vez se hubo instalado la fuente en el equipo se realizaron las pruebas de
aceptacion quedando reflejadas en un informe siendo firmado por los
representantes de Isodose Control y del titular del hospital. Se facilito una copia

de dicho informe a la inspeccidn. Anexo.

- El técnico del equipo realizé las siguientes comprobaciones:
- Confirmacion de los elementes que configuran la unidad de tratamiento.

- Funcionamiento de las partes mecanicas del equipo: Paneles de control,

ruedas, frenos, manillar, selector de placa frontal, bielas, cables y enchufe.

- Dispositivo de seleccion de equipo en la entrada del bunker, la seleccion del

modo acelerador impedia el funcionamiento de la unidad de alta tasa.
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- Reconocimiento de la fuente alojada en el equipo.

- Luz verde en el equipo indicativa del suministro de corriente eléctrica al

equipo.

- Interrupcion de la alimentacién con mensaje en la consola de control.
- Auto chequeo de la unidad antes de permitir el funcionamiento del equipo. _

- Preparacion de tratamiento, bloqueo del cable de chequeo, inicio de

tratamiento, verificacion de la presencia del cable de chequeo.

- Reconocimiento y control de las fuentes durante el tratamiento.

&
Bo~

- Medidas de seguridad por apertura de puerta: interrupcién de tratamiento,

dyz100

retorno de fuente, no salida de fuente del equipo.

- Sefalizaciéon luminosa de irradiacion, no irradiacién y emergencia en

consola, pantalla y sobre equipo con mensaje en consola.

- Pulsador de interrupcidén y pulsador de parada de emergencia con retorno

de fuente en puesto de control con mensaje en pantalla.

- Circuito cerrado de TV e Intercomunicador bidireccional.

DOS. NIVELES DE RADIACION.

- Las medidas de tasa de dosis realizadas por la inspeccion fueron:

Bulto: 84 uSv/h en contacto y 3’12 uSv/h a 1 m de distancia.

Equipo con fuente cargada: 2'1 uSv/h en contacto con el simbolo radiactivo

lateral y 3'6 uSv/h en contacto con la parte posterior.

- Puerta del bunker con fuente fuera del equipo: Fondo.

- Puesto del operador, pared de la sala de control y dependencias vecinas

accesibles con la fuente fuera del equipo: Fondo.




CSN-GV/AIN/26/IRA-1091/08
Hoja 9 de 11

CONSEJO DE
S N SEGURIDAD NUCLEAR

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- Lainstalacion disponia de las siguientes licencias:
- Licencias de Supervisor: 6 en vigor y una en tramite de renovacion.

- Licencias de Operador: 6 licencias en vigor.

- El control dosimétrico del personal de la instalacion se realizaba mediante

dosimetros personales de termoiuminiscencia, procesados mensualmente por la

/gj";\ firmaf ] = disponiendo de las lecturas dosimétricas sin incidencias en sus

FarT T,

fiu A resultados.

o3 7"

il s

2 & - Estaban disponibles los Certificados de Aptitud de los reconocimientos sanitarios
I
o)

realizados a las personas profesionalmente expuestas y realizados por el Servicio

Médico del Hospital Nisa Virgen del Consuelo, @i

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.

- Disponian de un Diario de Operaciones, debidamente diligenciado por el Consejo
de Seguridad Nuclear, cuyo uso era compartido por €l acelerador SL 75-5 y por la

unidad de alta tasa.

- El equipo de medida y deteccion de la radiacion habia sido calibrado por elf
. con fecha 15 de febrero de 2008.

- Se disponia de procedimiento de verificacion y calibracion de los equipos para
la medida y deteccion de la radiacion y contaminacién en los que se
especificaba |a calibracion bienal para los equipos de mediad de radiacion y la

verificacion interna periédica.




CSN-GV/AIN/26/IRA-1091/08
Hoja 10 de 11

CONSEJO DE
S N SEGURIDAD NUCLEAR

- Las comprobaciones de seguridad y vigilancia radiolégica ambiental se
realizaran de forma periddica por el personal de Servicio de Proteccidn

Radiolégica del hospital.

- Se habia concertado con la firma suministradora los acuerdos para suministro y
devolucién de las fuentes durante un periodo de cinco afios y que, aln estando

el equipo en garantia, se habia establecido un contrato de mantenimiento del

equipo.
/;E—;J,g; - Se manifestd a la inspeccion que se encontraban en proceso de establecer la
Q% , e .
/’%, k4 correspondiente garantia financiera.
i Z

- El mismo dia de la inspeccién se iba a impartir un curso de formacion para el

personal de la instalacién que trabaje con el equipo.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala 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 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 de Protecciéon Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por duplicado en L'Eliana, en el
Centro de Coordinacion de Emergencias de la Generalitat a doce de enero de dos

mil nueve.

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamentc sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
instalacion HOSPITAL NISA VIRGEN DEL CONSUELO, para que con su firma,

lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

s en calidad de Director del Hospital, manifiesta su conformidad con
el contenido de la presente Acta

Y para que conste, firmo la presente en Valencia a veintitrés de enero de dos mil nueve
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