Periro Justo Dorado Deitmans, 11, 28040 Madrid
Tei: 91 346 01 00
Fax: 9} 346 05 88

CSN/AIN/20/IRAIM502/08

CONSEID DE
SEGURIDAD NUELEAR

\?5(5@2 Hoja 1 de 8

ACTA DE INSPECION

D®
Inspectoras del Consejo d

Y D®
e Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se han personado el dia treinta de septiembre de dos mil
ocho en el CENTRO RADIO-ONCOLOGICO ANDALUZ, S.A. (CROASA),
ro de la Clinica Parque San Antonio, sita en la calle { =
_ en Malaga.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar la primera carga de un equipo
automatico de braquiterapia de instalacion radiactiva destinada a
radioterapia, ubicada en el emplazamiento referido y cuya {ltima Autorizacién
de modificacion (MO-2) fue concedida por la Direccion General de Politica
Energética y Minas del MINISTERIO DE INDUSTRIA, TURISMO Y
COMERCIO, con fecha con fecha 24 de julio de 2008.

Que la Inspeccion fue recibida por D Radiofisico
de la instalacion, en presencia de D. Técnico de
NUCLETRON, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion, en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion 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, 0o 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 inspeccién 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:

QUIPO DE BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA 5 NUCLEAR
A
. . CONSEJO0 DE SEGURIE%ERAL
ependencias y Equipo: REGISTRO G

ENTRADA
Fecha: 77-10-2008 09:32
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- El equipo de Braquiterapia de alta Tasa se encuentra instalado dentro
del bunker para el acelerador lineal.

- El equipo de marca dispone
de placa de identificacion con el marcado ‘CE"; la fecha de fabricacién:
2008-07-17; "Ir-1-92'— max: 518 GBq" y n/s: 10263. No se especificaba
en el equipo el modelo ’

- El equipo dispone de una mini-consola con la sefial luminosa indicativa
de radiacion y de fuente “IN” o0 “OUT".

- El equipo dispone también de una manivela para el caso de ser
necesario la retracciéon manual de la fuente.

- El equipo dispone también de un detector de radiacion incorporado. Los
datos de lecturas de este detector no aparecen en ningun registro, este
equipo se encuentra enclavado con el sistema de sefalizacién luminosa
de la consola de sala de control indicando, luz roja, cuando detecta
radiacion en el interior de la sala. Se pudo comprobar por la inspeccién
que dicha radiacién podia ser debida al equipo de braquiterapia o al
acelerador.

- Dentro del bunker se encontraba el contenedor para almacenamiento de
la fuente en caso de emergencia; no disponian de otro tipo de material
(pinzas, tenazas). Disponen de dos mamparas plomadas.

- El interior del bunker se visualiza en la sala de control a través de dos
camaras de television; disponen de un interfono para comunicacién
entre las dos salas. Los sistemas estaban operativos el dia de la
inspeccioén.,

- En el momento de la inspeccién no disponian de un detector de area
instalado dentro del bunker.

- La puerta de acceso desde los pasillos del hospital y la de acceso al
bunker se encuentran reglamentariamente senalizadas
controlada}

Se encontraba instalado un extintor en la puerta de acceso al bunker y

otro dentro de la sala de tratamiento.
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- La instalacion dispone de tres pulsadores de parada de emergencia
situados en el propio equipo, en la pared del laberinto y en la consola de
control.

- El bunker dispone de “luces de emergencia” en caso de corte de
suministro eléctrico.

- Encima de la puerta de acceso al bunker se encuentran las sefiales
luminosas del equipo de braquiterapia independientes de las sefales
luminosas del acelerador.

- Las sefales luminosas del equipo de braquiterapia son de dos tipos, luz
roja, que indica fuente fuera del equipo y luz verde que indica fuente en
el interior del equipo el enclavamiento es mecanico no por deteccion de
radiacion.

Comprobaciones de seguridad

- El equipo dispone de dos llaves una en el mismo equipo y la segunda en
la consola de operacién.

- Se ha instalado un interruptor en la sala de control para no poder
simultanear el uso de los dos equipos (acelerador y braquiterapia). Se
comprobd que en la posicion del interruptor ‘“linac” (utilizacion del
acelerador), no permite iniciar e! uso del equipo de braquiterapia.

- El técnico de  NUCLETRON procedié a comprobar las medidas de
seguridad del equipo en modo clinico con fuente ficticia, segun protocolo
establecido en las hojas del “Informe resumen del tratamiento”.

- En el curso de estas verificaciones se comprobd que se encontraban
operativas :

- El enclavamiento de la puerta (apertura de la puerta, retraimiento de
la fuente; con puerta abierta mensaje en pantalla: “no Start”).

- las 3 setas de emergencia: consola/equipo y bunker; para volver a
utilizar el equipo hay que "resetear” con la llave del equipo.

- Laverificacién de que hay tubo conectado al equipo.

- La verificacién de obstruccion de todos los canales.

| - Verificacién de que la bateria de emergencia se encuentra operativa
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- El cable manual de recogida de fuente en caso de descarga de la
bateria de emergencia.

Carga de la fuente

- El bulto que contenia la fuente llego a la instalacién sobre las 10:30 H.
Trasladandose dentro del bunker para su carga (a las 13 H).

- El bulto corresponde a un bulto tipo A sefalizado con dos etiquetas de
transporte, categoria |l Amarilla, situadas en lados opuestos, donde se
especificaba: ".T: 0.5; clase 7" asi como el contenido y actividad del
bulto.

- Estaban disponibles los documentos correspondientes al transporte del
bulto (realizado por asi como el documento para la devolucion
de la fuente (“return source document”).

- Estaba dlsponrble el certlﬂcado de origen de la fuente emitido por

: - i . donde figura la actividad de la fuente,
la fecha de calibracién; el nimero de serie correspondiente y el test de
hermeticidad de origen. Se adjunta la copia del mencionado certificado
como Anexo .

- La tasa de dosis maxima medida a 1 metro del bulto que contiene la
fuente fue de 6.8 uSv/h.

- Se comprobd que el bulto llega sellado. La operacion de carga de la
fuente se desarrolié sin incidencias. Durante la operacidn el técnico de
Nucletron disponia de un detector de radnamon y contaminacion de la

3 = ' n/s 12878, calibrado en
fecha 21-05-08, en Nucletron de Holanda (disponible el certificado
correspondiente).

- Este detector esta adaptado para medir los frotis en el bulto de
transporte una vez retirada la fuente. (El resultado del frotis de
contaminacion realizado al bulto de expedicién es negativo).

El técnico paso a conectar el cable a la zona de transferencia de la
fuente para realizar la operacién de carga de fuente desde |la consola de
control. Tasas de dosis medidas en posicién de operador de 2.8 uSv/h.

En la consola de control se debe de introducir los datos de la fuente (n°
de certificado y n/s).
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- Las medidas de las tasas de dosis - durante la carga de la fuente, asi
como mientras se simulaba un tratamiento - en: la puerta de acceso, el
puesto de control y sala colindante fueron de: fondo.

- Después de la carga se pego la etiqueta al equipo con los datos de ia
fuente cargada: “n/s: D36B6534 / Actividad 469.91 GBq / Ir-192 / 51.69
mGy/h Kerma en aire / Fecha de calibracién 09-22-2008".

- La tasa de dosis medida en contacto con el equipo con la fuente nueva
en su interior fue de 0.3 pSv/h (fondo).

- Las medidas se realizaron con un detector de radiacion
(calibrado en 2006).

- Las sefalizaciones luminosas: luz roja en la consola (indicando
radiacion) y luz roja en la puerta (indicando “fuente fuera”) se
encontraban operativas, asi como la sefial acdstica en consola
(indicando radiacién).

TELETERAPIA

- No ha habido modificaciones en la instalacién con respecto a lo descrito
en el acta de inspeccion anterior (referencia: CSN/AIN/19/IRA/Q7), salvo
la colocacion del interruptor que impide el funcionamiento simultaneo de
del acelerador y equipo de Braquiterapia.

uipo acelerador de electrones: n/s 15082
. se encontraba en funcionamiento el dia de la inspeccion.
Interruptor de corriente en posicién “Linac’.

El edq

- Los interfonos, circuitos de TV y sefiales 6pticas de irradiacion en
consolas y puerta (rojo/verde) se encontraban operativos, asi como los
enclavamientos de la puerta de acceso.

BRAQUITERAPIA DE BAJA TASA
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- El dia de la inspeccién una de las 3 habitaciones de la planta se
encontraban ocupadas por una pacientes ingresada.

- Todo el resto del material radiactivo se encontraba almacenado en
condiciones de segurldad Ia puerta de la gammateca se encontraba
sefalizada T8 e _ = . Tasas de dosis en
camara caliente detras de mampara plomada 5 2 uSv/h

- El material corresponde al autorizado en la especificacion 82 de la
Resolucion. El inventario de Las fuentes de Cs-137 es el mismo que se
describe en en Actas anteriores y en los informes anuales: 17 fuentes
con una actividad global maxima inferior a 23.680 MBq (640 mCi).

- No ha habido entradas de Hilos de Ir-192 para implantes oftalmolégicos,
desde hace mas de tres afios. El dia de la inspeccion el Ir- 192 que se
encontraba almacenado, en los cajones de un recinto blindado de la
camara caliente correspondia a residuos.

- Estaba disponible y en estado operativo el detector de radiacidén fijo
colocado en el pasillo de las dependencias de braquit marca
e #(n/s 209) — calibrado en el 3-02-

07.

- Las ultimas entradas de semillas de 1-125 corresponden a la entrada de
100 semillas (con actividad total de 44.3 mCi), 64 implantadas, resto
almacenadas como residuo.

- Las semillas de |-125 se reciben segun peticion; todas las entradas
registradas, en el curso del afio 2008 corresponden a actividades
inferiores a las autorizadas en la especificacion 82 de la resolucion.

- Las semillas no implantadas se almacenan como residuos en un cilindro
de plomo dentro de la camara caliente. Disponen de un inventario de
los residuos correspondientes a las semillas de 1-125.

- Estaba disponible el detector portatil utilizado para Ias actlwdades de
implantes de 1-125 en quirdéfano de marca ; '
calibrado el 25-03-06.

Segun se manifiesta los procedimientos para los implantes de 1-125 no
se han cambiado con el prdximo traslado de la camara caliente dentro
del bunker.
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GENERAL - PERSONAL

- Se entrego a la inspeccidn la copia de las hojas del “Informe resumen
del tratamiento” correspondiente a las pruebas realizadas por el técnico
de Nucletron para la primera carga de la fuente de Ir-192 asi como el
documento de “aceptacién” firmado por el técnico y radiofisico que se
adjunta al Acta como Anexo |I.

- Se entrego copia de la “Hoja de informacién de la fuente”, con los datos
sobre la actividad de I1-192, el dia de la inspeccién (10.422 Ci).

- Segun se manifiesta, la préxima semana Nucletron impartird un curso
sobre el manejo del equipo de braquiterapia, en el cual se incluye un
"Simulacro de Emergencia”. Se entrego a la inspeccién copia del
simulacro.

- El técnico de NUCLETRON disponia de TLD personal y de licencia de
operador, en vigor.

- Realizan revisiones de mantenimiento del acelerador con con
periodicidad cuatrimestral; Gttima revision preventiva de fecha 24-25-26
septiembre de 2008.

- Estaban archivadas todas estas revisiones realizadas diariamente antes
de la puesta en funcionamiento del equipo acelerador asi como todas
las realizadas por los radiofisicos, segin protocoio establecido, con
periodicidad mensual y cuatrimestral.

- El dia de la inspeccion las personas que se encontraban en la
instalacion disponian de licencias de supervisor u operador.

- Estaban disponibles las lecturas dosimétricas procesadas porg :
para todo el personal profesionalmente expuesto para dosimetros de
solapa, y uno de anillo (para la persona encargada de braquiterapia).
Estaban disponibles los informes dosimétricos, ultimos registros
corresponden al mes de Agosto de 2008 y acumulada. Del analisis de
estos datos no se deducen dosis significativas.

- Disponen de  un total de tres Diaric Dperaciones diligenciados.
Uno destinado al equipo aceleradori donde se encontraban
anotados los datos de uso del equipo de teleterapia. Los otros dos
destinados a actividades de Braquiterapia: uno con datos de entradas y
salidas de fuentes de la gammateca y otro con datos de implantes a
pacientes.




Pedro Juste Dorado Delimans, 11. 28040 Madrid
lel: 91 346 Q1 00
Fax: 91 346 Qb 88

CSN/AIN/20/IRAI1502/08

55 CONSEJO DE
Qg ) S N SEGURIDAD NUCLEAR
L Hoja 8§ de 8

- Han enviado el informe anual correspondiente a las actividades de
2007.

- El dia de la inspeccién no disponian todavia de la Garantia financiera
exigida en la especificacién 28.

- La mspecc:on requirié remitir al Consejo de Seguridad Nuclear, para la
clausura de las dependencias de braquiterapia jiEi -
certificado de retirada del material radiactivo y resrduos y el cemflcado
de la ausencia de material radiactivo y contaminacién emitida por el
radiofisico responsable.

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; €l
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 autorizacién, se levanta y suscnbe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del C de
Seguridad Nuclear a uno de octubre de dos mil ocho.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del
Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un
representante autorizadoe de CROASA, en Malaga, para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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