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ACTA DE INSPECCION

D. ¢ I funcionario de La Generalitat y acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control del funcionamiento de
las instalaciones radiactivas, la inspeccion de control de los Servicios de Proteccion
Radiologica 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 dieciséis de junio de dos mil once, en las
instalaciones del USP Hospital SAN JAIME, sito en I— en el
municipio de Torrevieja, provincia de Alicante.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccién de control de una instalacion
radiactiva destinada a radioterapia ubicada en el emplazamiento referido.

Que la inspeccién fue recibida y acompafiada por D. [ :
Jefe del Servicio de Proteccion Radiologica del mismo, quien acepté la
finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y la
proteccion radioldgica.

Que la instalacién dispone de la resolucion de notificacion de puesta en
marcha concedida por el Servicio Territorial de Industria y Energia con fecha 10 de
febrero de 2003 y ultima autorizacion de modificacién con fecha 21 de abril 2008
concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear.

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
que el titular exprese qué informacion o documentacion aportada durante la
inspeccién 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.

ACELERADOR LINEAL.

~ Un acelerador lineal de la firma [ modelo HEENENNNEE
correspondiente al nimero de serie 2036, con condiciones méaximas de trabajo de
15 MV en fotones y 18 MeV en electrones.
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- El equipo se encontraba instalado en el interior de un bunker blindado, provisto de
acceso controlado mediante puerta convencional provista de sistema de corte de
irradiacion por apertura de puerta mediante célula fotoeléctrica, sefalizada
conforme norma UNE 73.302 como Zona de Permanencia Limitada y disponiendo
de sefalizacién luminosa de funcionamiento de la unidad.

- Se disponia de circuito cerrado de television que permitia visualizar al paciente
desde la posicion del operador y de interfono de comunicacion.

- La instalacién disponia de setas de parada de emergencia y bloqueo de puerta,
situadas seis de ellas en el interior del bunker y dos en la posicion de control.

- La ubicacion del bunker limitaba con el bunker del equipo de braquiterapia de alta
tasa, sala de control, dependenmas del servicio de radioterapia y exterior del
hospital.

BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA

- Un equipo de Braqunerapla de Alta Tasa de la firma B
i@l modelo i correspondiente al numero de serie 10224, que
incorporaba una fuente de Ir-192, correspondiente al numero de serie D36C7810,
de 414 GBq (11'2 Ci) de actividad nominal maxima, e instalada en el equipo con
fecha 4 de mayo de 2011.

- El equipo se encontraba instalado en el interior de un bunker blindado, provisto de
acceso controlado mediante puerta sefalizada conforme norma UNE 73.302 como
Zona de Permanencia Limitada y sefializacion luminosa de funcionamiento de la
unidad. Como medios de seguridad incorporaba un sistema de no salida de fuente
y retraccion por apertura de puerta.

- La ubicacidn del bunker limitaba con el bunker del acelerador lineal, sala de control
y exterior del hospital.

- Se disponia de circuito cerrado de television permitiendo visualizar al paciente
desde la posicién del operador.

- La instalacion disponia de tres setas de parada de emergencia en el interior del
bunker, en la consola de control y en el equipo.

- En el interior del bunker se disponia de un contenedor cilindrico blindado,
correspondiente al nimero de serie 40378 y una pantalla plomada con ruedas. ___

- En la pared del laberinto de acceso al bunker estaba ubicado un equipo de
deteccién y medida de la radiacién, de la firma i modelo
B, numero de serie 628 con sonda en el interior del mismo, y sefalizacion
luminosa conectada al equipo en la parte superior de la puerta.

ACELERADOR LINEAL PORTATIL

- Un acelerador lineal de la firma @ , modelo Higa
correspondiente al nimero de serie 0010 con condnmones maximas de trabajo de
12 MeV en electrones, pudiendo acelerarios con energias de 4, 6, 9y 12 MeV, y
cabezal rotatorio a 45° verticalmente y 30° horizontalmente.
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- El equipo estaba ubicado en el quiréfano denominado “n® 6", y limitaba
superiormente con habitacion de hospitalizacién, inferiormente con sala de
maquinas anexa al recinto que alberga los depdsitos de residuos liquidos de las
habitaciones de la instalacién de Medicina Nuclear, y lateralmente con quiréfano n®
5, sala de control, sala de esterilizacion y pasillo de sucios.

- Durante la irradiacién podia visualizarse al paciente mediante dos visores de vidrio
ubicados en las puertas y se sefializaban los accesos al quiréfano, segun norma
UNE 73.302, mediante sefalizacion movil de la siguiente forma:

- Puertas de acceso al quiréfano desde pasillo de sucio y control: Zona de
Permanencia Limitada, en cada puerta.
- Pasillo de Sucio y Sala de control: Zona Controlada mediante dos senales en
cada zona.

- En la pared de acceso al quiréfano n® 6 y junto al puesto de control estaba
instalado un equipo de deteccion y medida de la radiacién, de la firma TS
B modelo BREEEEEE con sonda, cuya alarma estaba ajustada a 10
uSv/h disponiendo de sefializacién luminosa conectada al equipo en la parte
superior de la puerta.

GENERALES

- El acceso a todas las dependencias que constituyen la instalacion se encontraba
controlado y sefializado, de acuerdo con la norma UNE 73.302, como Zona
Vigilada, y como Zona Controlada los distribuidores y los puestos de control de los
equipos.

- Se disponian de medios para la extincion de incendios en las inmediaciones de los
equipos.

DOS. NIVELES DE RADIACION.

- El maximo nivel de tasa de radiacién detectado por la inspeccién en la puerta del
bunker del acelerador con condiciones de 15 MV y un campo de 30 x 30 fue de 1°3
uSv/h.

- La mstalacmn disponia de dos dosimetros de area procesados mensualmente

= &, cuya ubicacion se cambia cuatrimestralmente en seis diferentes
ubucacnones estando colocados en el momento de la inspeccién en el techo del
buanker del acelerador lineal y puerta de acceso del bunker de braquiterapia y
cuyas lecturas disponibles hasta el mes de abril de 2011 no reflejaban
incidencias.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- La instalaciéon disponia de dos licencias de Supervisor y siete licencias de
Operador, todas ellas en vigor.

- La instalacién disponia de 11 dosimetros de termoluminiscencia asignados al
personal con licencias y uno en practicas, procesados mensualmente por
8. y no presentando incidencia hasta las Ultimas lecturas correspondientes al
mes de abril de 2011.
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- El personal profesionalmente expuesto de la instalacion se realizé6 los
reconocimientos sanitarios en la mutua Fen el afio 2010,
disponiendo de los certificados de apto de todos ellos.

- Segun se informa el personal profesionalmente expuesto estaba clasificado como
categoria A el adscrito a braquiterapia, y como categoria B el resto.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.

ACELERADOR LINEAL.

- El operador efectuaba, diariamente y antes del inicio de los tratamientos, un
protocolo de verificaciones contemplando la realizacién de pruebas geométricas y
dosimétricas, y sobre la base de las cuales se determinaban las condiciones de la
unidad para el inicio de los tratamientos, estaba disponible el resultado de las
verificaciones, realizadas el dia de la inspeccién por el operador a cargo del
equipo, no detectandose ninguna anomalia aceptandose por el Servicio de
Radiofisica las condiciones de su funcionamiento.

- Se disponia de contrato de mantenimiento en vigor con la firma EEES
realizandose cuatro revisiones anuales preventivas del equipo, estando dlsponlble
los partes de trabajo de las revisiones efectuadas con fechas 2 y 3 de agosto de
2010; 8,9 y 10 de noviembre de 2010; 24 y 25 de enero de 2011 y 11 y 12 de abril
de 2011, sin desviaciones significativas.

- El personal de Servicio de Proteccion Radiologica efectuaba, con una periodicidad
semanal, un protocolo de verificaciones en el Acelerador Lineal Portatil,
contemplando la realizacion de pruebas geométricas y dosimétricas, estando
disponibles los partes de trabajo.

ACELERADOR LINEAL PORTATIL

- El dia anterior al de uso del equipo y antes del inicio de los tratamientos, se
efectuaba un protocolo de verificaciones, sobre la base de las cuales se
determinaban las condiciones de la unidad para el inicio de los tratamientos.

- El equipo disponia de contrato de mantenimiento en vigor, realizandose tres
revisiones anuales, estando disponible los partes de trabajo del mantenimiento
preventivo efectuados por el servicio técnico de (Bl iiicon fechas 1y 2 de
julio de 2010; 21 de octubre de 2010 y 16 de febrero de 2011, sin desviaciones
significativas.

- El equipo siempre funcionaba estando presentes un Operador y un Supervisor de
la Instalacién, asi como un radiofisico del Servicio de Proteccion Radiologica.

BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA
- Wpom’a de contrato de mantenimiento en vigor con la firma
en el que se contemplaban dos revisiones anuales coincidiendo

con los cambios de fuente, las Ultimas realizadas con fechas 23 de agosto de
2010; 4 de enero de 2011 y 4 de mayo de 2011.
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Estaban disponible las hojas de inventario de las fuentes encapsuladas de alta
actividad segun el RD 229/2006 sobre control de fuentes encapsuladas de alta
actividad y fuentes huérfanas, enviadas al Consejo de Seguridad Nuclear y al
Servicio Territorial de Energia.

El servicio de proteccion radiolégica realizaba una verificacion de las fuentes de
alta actividad recibidas, la ultima en fecha 4 de mayo de 2011.

GENERALES

Estaban disponibles dos Diarios de Operaciones de la instalacién, debidamente
diligenciados por el Consejo de Seguridad Nuclear:

- Uno aplicado al Acelerador Lineal, donde se registraban diariamente las horas
de conexion y desconexion del equipo, la carga de trabajo expresada en
numero de pacientes, las verificaciones diarias realizadas, los operadores a
cargo de la unidad, mantenimientos, el Supervisor responsable y las
incidencias.

- Un segundo aplicado al Equipo de Braquiterapia y al Acelerador Portatil,
registrando los tratamientos realizados y los mantenimientos de los equipos. _

Estaba disponible el Procedimiento de Verificacion y Calibracion de los equipos de
medida, contemplando una calibracién cada 4 afos y una verificacion anual,
realizada la ultima con fecha 27 de mayo de 2011.

El equipo de deteccién y medida de la radiacion ubicado en el bunker de
braquiterapia disponia de certificado de calibracién firmado por la R en el
afo 2008.

El SPR del hospital realizaba una verificacién anual de los monitores de radiacion
por intercomparacién con el Ultimo equipo calibrado, estando los registros
disponibles de la ultima verificacion realizada el 31 de enero de 2011

Se disponia documentacidén justificativa de la asistencia del personal
profesionalmente expuesto a los cursos de formacion en materia de Proteccion
Radioldgica, realizados con fechas enero y marzo de 2011.

Segun figura en el Diario de Operaciones se realizaron simulacros de emergencia
con fechas 30 de diciembre de 2010 en el acelerador lineal y 4 de mayo de 2011
en el equipo de braquiterapia de alta tasa.

Estaba disponible el informe anual de la instalacion correspondiente al afio 2010,
remitido, al Consejo de Seguridad Nuclear y al Servicio Territorial de Energia. ____
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, la ley 15/1980 (reformada por Ley
33/2007) de Creacion del Consejo de Seguridad 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 (modificado por el RD
1439/2010), por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, la Instruccién 1S-28 del CSN sobre especificaciones
técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de
segunda y tercera categoria y la referida autorizacion, se levanta.y suscribe la
presente acta por duplicado en L'Eliana, en el Cegnyrede Coordinacion de
Emergencias de la Generalitat a once de julio de dos nc&c

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del

USP Hospital SAN JAIME, para que con su firma, lugar y fecha manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

En Torrevieja, 15 de julio de 2011

CONFORME CON EL ACTA




