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ACTADE INSPECCION

Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia nueve de octubre de dos mil siete, en el

HOSPITAL DE LEON, sito en h, en Leon.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar unas instalaciones radiactivas, destinadas

a uso medico, ubicadas en el emplazamiento referido.

Que la Inspeccién fue recibida por D2, Radiofisica de
la Seccién de Radioterapia y futura titular del Servicio de Proteccion Radioldgica
Supervisor de la instalacion, en representacion del titular, quien aceptd la finalidad

de la inspeccion en cuanto se relaciona con fa seguridad y proteccién radiolégica.,

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 puiblicos 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 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

informacion requerida y suministrada, resulta que:
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A -RADIOTERAPIA. (IRA n°® 2145)

- La Inspeccion se realizd en presencia de D?

del Servicio de radiofisica y Proteccién Radiolégica del Hospital de Ledn en

representacion del titular

- La instalacion radiactiva dispone de autorizacion en vigor relativa a la Gltima
modificacién con fecha 23-07-2007

- Disponen de 5 Licencias de Supervisor y 10 Licencias de Operador en vigor.

Tienen en tramite en CSN una licencia de supervisor y dos de operador---------—-—

- Tienen controlados dosimétricamente a catorce usuarios (14 dosimetros de
N solapa), de cuya revision de los registros de dosis acumulada anual

correspondientes a los meses de septiembre de 2007, se observa fondo en

todos los casos

Unidad de cobalfoterapia

- Exhiben Diario de Operacion, correspondiente a la Unidad de Cobaltoterapia ,
conteniendo anotaciones sobre: Personal de operacion de cada turno,
comprobaciones de seguridad diarias, nimero de pacientes y campos,
revisiones averias e incidencias en el equipo, vigilancia ambiental y dosimetria,

pruebas de hermeticidad a la fuente, verificacion de monitores, y simulacros.-——-

- Exhiben con fecha 22 de Diciembre de 2006 y referencia de documento
her/082/06 la prueba de hermeticidad y el mantenimiento preventivo de la
unidad de Cobalto. Coincidiendo con la reparacion del colimador se efectud

una nueva prueba de hermeticidad el 16 del 04 del 2007 del que resta que
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vie informe. Constan las Medidas anuales de fugas del cobalto por

radiofisica en 21-03-2007 y la ultima revision mensual de la unidad de cobalto

también por radiofisica el 27-09-2007. Constan las revisiones del cobalto

- Exhiben documentacion referente a fas ultima revision bimensual de la Unidad

de cobalto en octubre 30-08-2007 , por la firma . asi como

la Gltima verificacion geométrica y dosimétrica mensuales realizadas por los

Radiofisicos de la Seccion coincidente con la de

- En un recinto blindado, sefalizado y provisto de acceso controlado, se
encontraba una Unidad de Cobaltoterapia, = n° 921(CE
- 561205), con fuente radiactiva de Co-60 n° 4221 de 6378 Ci de actividad en

fecha 31-12-2001. En el recinto blindado se encontraba la sonda del equipo

T para la deteccién y medida de la radiacion ambiental, B  modelo

¢ 212, verificado por los Radiofisicos de la Seccion

Los niveles de radiacién medidos en el interior y en la puerta de acceso, cuyo
mecanismo de interrupcion de la operacion funcionaba correctamente, se

encontraban dentro de los limites autorizados para el tipo de zona sefializada. --

- El interfono de pacientes y el circuito cerrado de television se encontraban

operativos a la fecha de la Inspeccion

- La Inspeccion recordd a los representantes autorizados del hospital las

obligaciones que se derivan para el titular de la instalacion tras la publicacion dei

real decreto sobre fuentes encapsuladas de alta actividad
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TAC Simulador de tratamientos

- Ya no se encuentra en la instalaciéon el simulador de tratamientos,
° 561206, con tubo de rayos X

Disponen de la certificacion de

al que

alimentaba un generador

destruccion de tubo e inutilizacion del equipo

- En el Bunker del anterior simulador de tratamientos se ha emplazado un TAC

cién de la instalacion. Un TAC de
fne sistema CE561219 revisado por el SPR
Valladolid en 30 agosto 2007 y revisado parametros geométricos por SPR
Leon en 01 agosto 2007-10-09. Tiene etiqueta marcado CE 0086

- Consta el cambio de tubo del nuevo TAC el 24 de julio de 2007 por la casa

- Constan las Pruebas de aceptacion en 20-12-2006 y la recepcion de la

"\ maquina y pruebas de aceptacion
O

Acelerador lineal

Exhiben el Diario de Operacion correspondiente al acelerador lineal de

electrones, conteniendo anotaciones sobre: Personal de Operacién de cada

turno, comprobaciones de seguridad diarias, nimero de pacientes diarios y

campos, revisiones periodicas al equipo y averias

- En el diario de operacion figuran anotaciones de las ultimas revisiones de
mantenimiento preventivo del mismo de 5-7 marzo, 22 a 25 de mayo de 2007 y

previsto para 6-8 noviembre 2007; Figura anotado en diario cambio sistema del
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deflexion del haz en 20-X1-2006 por fallos intermitentes

- Exhiben recepcion de la maquina tras reparacion y comprobaciones pertinentes

de Radiofisica

- En un recinto blindado, sefalizado y provisto de acceso controlado, se
n°® 105493,

encontraba un acelerador lineal de electronesi
- La Inspeccién Comprobé fos enclavamientos de seguridad de la puerta de
acceso a bunker y a sala de maquinas, los circuitos cerrados de television e

interfono de pacientes, hallandose todos operativos a la fecha de Inspeccién

- Exhiben formatos de las revisiones mensuales del acelerador lineal efectuado

“UA\ por radiofisica y Proteccion radioiégica del Hospital de Ledn

. 7B.-MEDICINA NUCLEAR 1732

s

- Disponen de 3 Licencias de Supervisor y 2 Licencias de Operador vigentes

(cuatro licencia de operador de nueva solicitud en tramite), siendo controlados

dosimétricamente nueve usuarios (con 9 dosimetros de solapa y 8 de mufieca),
de cuya revision correspondiente al mes de septiembre de 2007, no se deducen

valores extraordinarios para este tipo de instalacion; tres usuarios con dosis

acumulada anual profunda entre 1.9y 2.2 mSyv

- Exhiben el Diario de Operacion de la Instalacién actualizado y firmado por la

Supervisora, conteniendo anotaciones sobre: Inventario de material radiactivo,

retirada de residuos radiactivos y dosimetria personal

- Segun se describe en el diario, las instalaciones, que permanecen sin cambios
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desde la anterior Inspeccién, estan constituidas por: Una gammateca, una sala
de preparacion de dosis, dos salas contiguas para administracién de dosis, tres
salas de espera para pacientes inyectados  ( una para cada tipo de pacientes:

ambulantes, ingresados y encamados. Esta 0ltima sala dispone de dos aseos

para inyectados), y dos salas de gamma- camaras.

- Exhiben ante la inspeccién registro actualizado de fuentes de calibracién en uso

y agotadas, relacion de material radiactivo recibido en la instalacion a 03-10-

2007, hojas de recogida de generadores agotados

Manifiestan a la Inspeccion que los generadores gastados son retirados por las
casas suministradoras y los distintos envases blindados son despojados de su

etiqueta de producto radiactivo y eliminados por personal especializado como

chatarra.

- Los residuos radiactivos permanecen almacenados en condiciones de
seguridad, etiqguetados segun isdtopos, a la espera de su evacuacion tras
decaimiento y previa medida de tasas de dosis. Que la eliminacion de residuos

liquidos se efectha por vertido a la red de alcantarillado v los residuos solidos

decaidos se tratan como residuos hospitalarios.

- La instalacién radiactiva se encontraba sefializada y disponia de medios para
establecer un acceso controlado, para la manipulacion y almacenamiento de

material y residuos radiactivos, superficies de trabajo, y de proteccion, relativos

a delantales, pantallas y jeringuillas.
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- Disponen de equipos para la deteccion y medida de la radiacion o

contaminacion,

- El material radiactivo no encapsulado y disponible en la instalacion se
encontraba dentro de los limites autorizados segln exhiben en inventario a
03/10/2007

- Exhiben controles periddicos de vigilancia de la radiacién y la contaminacién en

medicina nuclear por el servicio de radiofisica y proteccion radiolégica-~-----——--

C.-SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS. (IRA n® 0695)

f:;' - La inspeccion se realizd en presencia de representantes autorizados de este
|

s ¥
'.'

Servicio

La instalacion permanece sin cambios desde la anterior Inspeccion, esta

sefializada y dispone de medios para efectuar el acceso controlado-------c-—-——-

- Disponen de dos licencias de supervisor en vigor y de una nueva solicitada en
tramite, tienen controlados dosimétricamente a ocho usuarios con dosis

acumuladas anuales de fondo en cinco casos y figuran tres dosimetros como no

entregados

- Exhiben el Diario de Operacién de la instalacion actualizado y firmado por la

supervisora, conteniendo anotaciones sobre: Entradas de material radiactivo,

residuos radiactivos, niveles de contaminacion

- La instalacion dispone de medios adecuados para la manipulacion y el



Pedro Justo Darado Delimans, 11 28040 Madrid

fel.: 91 346 C1 GO
Fax: 91 346 05 88

CSN/AIN/14/IRA/2145/2007

R

oo CSN/AIN/18/IRA/732/2007
o+ SEGURIDAD NUCLEAR CSN/AIN/24/IRA/0695/2007
Pagina 8 de 8

almacenamiento de material y residuos radiactivos, extintores de fuego y de un

contador gamma que se emplea para medidas de

contaminacion superficial, mediante “frotis”

Los niveles de radiacion medidos en laboratorio y el frigorifico de

almacenamiento, se encontraban dentro de los limites autorizados

Exhiben inventario de productos adquiridos y que se corresponden con los

autorizados a la instalacién

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que

sefiala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley

25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 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 suscribe la presente acta por

triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a dieciocho

TRAMITE .- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento

sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un rep}’ﬁ/sentante autori-

zado del HOSPITAL DE LEON, en LEON, para que con su f}r'?n

manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta

S5 MOTLusTA AERD |

, lugar y fecha,

Director Gerente
Complejo Asistencial de Ledn




-

l’l Complejo Asistencial
B8N do L con

Direccion Gerencia

ANEXO AL APARTADO TRAMITE DEL ACTA DE INSPECCION

Ref. CSN/AIN/14/IRA/2145/2007
CSN/AIN/18/IRA/1732/2007
CSN/AIN/24/IRA/0695/2007

La inspeccion fue recibida por Dl I & 2= como Jefe de Servicio
de Radiofisica y Proteccién Radioldgica del Comple]o Asistencial de Leén. Como ya
se notifico al CSN en el proceso de autorizacidn del Servicio de Proteccidn
Radiolégica, este depende directamente de la gerencia y no es una seccion de
Radioterapia, como figura en varios puntos del acta.

Fdo.

Director Gergnte
Complejo Asistencial de Ledn

wm s,
e

Junta de
B Castilta y Le6n

Consejeria de Sanidad
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CSN

DILIGENCIA

En relacion con las Actas de referencias CSN/AIN/14/IRA/2145/2007-

CSN/AIN/18/IRA/1732/2007 CSN/AIN/24/IRA/0695/2007 de fecha uno de agosto de
dos mil cuatro, el Inspector que la suscribe declara con relacion a los comentarios

formulados en el trdmite a la misma, lo siguiente:

Se aceptan los comentarios

Madirid, 29 d& novienbre de 2007

Fdo.:



