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SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

D. funcionario de la Generalitat y acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear para actuar como mspector para el control del funcionamiento de
las instalaciones radiactivas, la inspeccién 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 inspeccién de transportes de sustancias nucleares o
radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado los dias siete y veintiséis de noviembre de dos
mil doce, en las instalaciones de la FUNDACION INSTITUTO VALENCIANO DE
ONCOLOGIA, sito en la de Valencia.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccion de control de la instalacion
radiactiva de radioterapia, ubicadas en el emplazamiento referido.

Que la inspeccién fue recibida por el Dr. D. , Jefe del
Servicio de Radioterapia y D. , Jefe del Servicio de
Proteccion Radiolégica, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se
relaciona con la seguridad y la proteccion radiolégica.

Que la inspeccién acompafiada por el responsable de Proteccién
Radiologica del Instituto procedié a visitar las dependencias que integran las
instalaciones radiactivas.

Que dicha instalacién dispone de la preceptiva Autorizacién de Puesta en
Marcha concedida por la Direccién General de la Energia con fecha 22 de
septiembre de 1976, disponiendo de una ultima resoluciéon de modificacion con
fecha 22 de septiembre de 2006, cuya notificacion de puesta en marcha se firma
con fecha 24 de abril de 2007, concedida por el Servicio Territorial de Energia.

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 informacidbn o documentacion aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la
informacién suministrada por el personal técnico responsable de la instalacién,
resulta que:
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OBSERVACIONES
UNO. DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO.

- Lainstalacién disponia de los siguientes equipos y ubicaciones:

- Edificio Circular: Dos recintos blindados ubicados en el Edificio
donde se alojaban dos aceleradores, uno de la firma modelo
otro de la firma

- Edificio Nuevo: Cuatro recintos blindados ubicados en el del Edificio,
donde se alojaban un equipo de alta tasa y dos aceleradores
modelo accediendo a traves de una sala conjunta de

control, en la se encontraban las consolas de funcionamiento de los tres
equipos, disponiendo de puerta de acceso controlado y sefializada conforme
norma UNE 73.302 como Zona Vigilada con riesgo de irradiacion y un
simulador |, accediendo a través de una sala de control
con cristal plomado para la visualizacion del paciente.

ACELERADOR

- Acelerador lineal de la firma modelo , generador de haces de
energia maxima de 10 MV de fotones y 21 MeV de €.

- El equipo se encontraba instalado en el interior de un bunker provisto de acceso
controlado mediante una puerta senalizada conforme norma UNE 73.302 como
Zona de Permanencia Limitada.

- La puerta de acceso disponia de sistema de corte de irradiacién por apertura de
puerta y sefializacion luminosa de irradiacion, en correcto funcionamiento.

- Se disponia de circuito cerrado de television que permitia la visualizacién del
paciente desde el puesto de control y setas de emergencia.

- En el interior del bunker se encontraba instalada la sonda correspondiente a un
equipo para la deteccién y medida de la radiacidon de la firma

cuya alarma acustica se encontraba conectada al sistema de corte de

irradiacién por apertura de puerta.

- Por parte de la inspeccion se comprobé el correcto funcionamiento del sistema de
corte de irradiacion por apertura de puerta, activacion de la alarma acustica del
detector y sefalizacion luminosa.

ACELERADOR

- Acelerador lineal de la firma modelo
generador de haces de energia maxima de 18 MV de fotonesy 21 MeVdee. __

- El equipo se encontraba instalado en el interior de un bunker provisto de acceso
controlado mediante una puerta sefalizada conforme norma UNE 73.302 como
Zona de Permanencia Limitada.

- La puerta de acceso disponia de sistema de corte de irradiacion por apertura de
puerta y sefalizacion luminosa de irradiacion. El equipo se encontraba fuera de
funcionamiento en el momento de la inspeccion.
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EQUIPO DE ALTA TASA
- Equipo de braquiterapia de alta tasa, modelo de la firma
modelo , nfs 9502, el cual albergaba una fuente

radiactiva encapsulada de 'Ir, n/s D36E2868 y una actividad nominal de
381'37GBq (10'30Ci), referida a 3 de septiembre de 2012 e instalada el 12 de
septiembre de 2012.

El equipo se encontraba instalado en el interior de un bunker, disponiendo de
acceso controlado mediante puerta sefializada, luminosa y graficamente conforme
norma UNE 73.302 como Zona de Permanencia Limitada, de sefalizacion
acustica, y de sistema de corte de irradiacion por apertura de puerta.

El bunker disponia de laberinto en forma de “L” en el que situaba una sonda para
la deteccion de radiacion.

En el interior del bunker se disponia de una mampara plomada para proteccion del
operador cuando su trabajo requeria la proximidad al equipo asi como de un
contendor blindado para alojar la fuente.

La posicidn del operador se encontraba en el exterior del bunker. El dispositivo de
insercion de fuente se accionaba desde una consola de mandos, disponiendo de
un monitor de television que permitia visualizar la posicién del paciente durante el
tratamiento asi como un interruptor de emergencia redundante al disponible en la
consola del equipo.

En el momento de la inspeccién no se encontraba ningun paciente en tratamiento.

Se disponia de un equipo la deteccién y medida de la radiacior n/s 611
ubicado en la puerta de acceso al bunker, con sonda de la misma firma, n/s 367 y
ubicada en el interior del bunker, calibrado el 5 de abril de 2007 en origen. El
equipo estaba conectado al relé del sistema de corte de irradiacion por apertura de
puerta, disponiendo de sefial acustica conectada a dicho relé.

En la posicion del operador se disponia de una camara de ionizacion, de la firma
|, modelo , n/s 2521, calibrada por el
con fecha 3 de marzo de 2010.

Por parte de la inspeccién se comprobé el correcto funcionamiento del sistema de
corte de irradiacion por apertura de puerta, activacion de la alarma acustica del
detector y sefalizacion luminosa.

ACELERADOR I

Acelerador lineal de la firma modelo , de
n/s 5027, con energia maxima de fotones de 15 MV y 21 MeV para e'.

El bunker disponia de acceso controlado mediante puerta sefalizada luminosa y
graficamente, conforme norma UNE 73.302 como Zona de Permanencia Limitada,
y de sefial acustica.
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El bunker disponia de laberinto en forma de “L” en el que situaba una sonda para
la deteccion de radiacion.

La instalacion disponia de circuito cerrado de television permitiendo visualizar al
paciente desde la posicién del operador, interfono y cuatro setas de emergencia
en el interior del bunker y dos en la posicion del operador.

Se disponia de un equipo la deteccion y medida de la radiacion n/s 580
ubicado en la puerta de acceso al bunker, con sonda de la misma firma, n/s 302 y
ubicada en el interior del bunker, calibrado el 28 de abril de 2007 en origen. El
equipo estaba conectado al relé del sistema de corte de irradiacion por apertura de
puerta, disponiendo de sefial acustica conectada a dicho rele.

En el momento de la inspeccion se encontraba un paciente en su interior.

ACELERADOR

Acelerador lineal de la firma modelo de
n/s 5029, con energia maxima de fotones de 15 MV y 21 MeV para e'.

El bunker disponia de puerta sefalizada luminosa y graficamente, conforme norma
UNE 73.302 como Zona de Permanencia Limitada, y de sefal acustica.

El bunker disponia de laberinto en forma de “L” en el que situaba una sonda para
la deteccion de radiacion.

La instalacion disponia de circuito cerrado de television permitiendo visualizar al
paciente desde la posicion del operador, interfono y cuatro setas de emergencia
en el interior del bunker y dos en la posicion del operador.

Se disponia de un equipo la deteccion y medida de la radiacion n/s 581
ubicado en la puerta de acceso al bunker, con sonda de la misma firma, n/s 303 y
ubicada en el interior del bunker, calibrado el 28 de octubre de 2007 en origen. El
equipo estaba conectado al relé del sistema de corte de irradiacion por apertura de
puerta, disponiendo de senal acustica conectada a dicho relé.

En el momento de la inspeccién se encontraba un paciente en su interior.

TOMOGRAFIA

Equipo de la firma modelo
n/s 49418, con condiciones de funcionamiento de 140 kV y 400 mA,

La sala disponia de dos accesos, estando controlados mediante puertas plomadas
sefalizadas luminosa y graficamente segun norma UNE 73.302 como Zona
Controlada, la puerta de la sala, y Zona Vigilada, del puesto del operador.

La posicidén del operador del equipo se encontraba en el exterior de la sala,
provista de visor plomado, permitiendo visualizar directamente al paciente.

Dicho equipo, segun se informé a la inspeccion, es de uso compartido con el
servicio de radiodiagnostico.

Todas las instalaciones disponian de sistemas para la extincioén de incendios.
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GAMMATECA

Ubicada en el Nuevo Edificio con acceso controlado mediante puerta
con llave, en poder del Jefe de Proteccion Radioldgica, sefializada conforme
norma UNE 73.302 como Zona Vigilada y como Zona de Acceso Prohibido en su
puerta interior.

En el interior se disponia de una mampara plomada, dos pozos y una caja fuerte
para albergar residuos y guardar las semillas de ' sobrantes.

Se disponia de las siguientes fuentes encapsuladas para calibracion:

-1.- Ubicada en la gammateca de Radioterapia:

- Unafuente de *Sr, n/s DDR246, con 33,3 MBq (0,9 mCi) a 19/09/1991. __
- Una fuente de *Sr, n/s CB-598, con 33,3 MBq (0,9 mCi) a 09/08/1990. _
2.- Ubicadas en la gammateca de Medicina Nuclear:

- Una fuente de ¥Co, n/s 19425, con 220'2 MBq (5,951 mCi) a 23/07/2002.
- Una fuente de *Co, n/s 110966C, con 370 MBq (10 mCi) a 20/9/2005.
- Una fuente de *Sr, n/s FC-894, con 222 Bq (6 nCi) a 01/01/1995.

- Una fuente de **Ba, n/s 17524, con 8,78 MBq (0,237 mCi) a 23/07/2002. ____
- Una fuente de '¥'Cs, n/s 20054, con 8'062 MBq (0,218 mCi) a 23/07/2002. ___

DOS. NIVELES DE RADIACION.

Los valores maximos de tasa de dosis equivalente registrados por la inspeccion
fueron de:

Primus: condiciones de medida 10 MV, 500 UM y Gantry a 90° y 40x40

- En contacto con la puerta de acceso: ......ccooveiiciiiiiiiiiiii e, 2’5 pSv/h
- Puesto del Operador: .....cocuuiiniiii i Fondo
Oncor |: condiciones de medida 6 MV y pacientes en el interior

- Encontacto con la puerta de acceso: .....o.vvvvviiiiiiiiiiiiieea, Fondo
- Puesto del Operador: ..o Fondo
Oncor |I: condiciones de medida 6 MV y pacientes en el interior

- En contacto con la puerta de acCeso: ......cceovvvviiieiiiieniieieee 2’5 uSv/h
- Puesto del Operador: .....coooviniiiii Fondo
Alta Tasa: En contacto con el equipo: ...ccoevveeeniiiiiii i 1’5 pSv/h

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.

La instalacion disponia de siete licencias de supervisor y dieciocho licencias de
operador, todas en vigor, aplicadas al campo de radioterapia y una licencia de
supervisor en vigor aplicada al campo de fuentes radiactivas no encapsuladas. __
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El control dosimétrico del personal de la instalacion se realizaba mediante

dosimetros personales de termoluminiscencia, procesados mensuaimente por el
(solapa y murieca) y el

(anillo), sin incidencia significativa hasta los Ultimos resultados correspondientes al

mes de septiembre de 2012.

Durante el afio 2012 se habia asignado un dosimetro de abdomen a una
trabajadora gestante, procesado por cuyas
lecturas no reflejaban incidencias.

Durante el afio 2012 se habian realizado reconocimientos sanitarios al personal
profesionalmente expuesto del Instituto, por parte de la firma de
I, estando disponibles los certificados de aptitud.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.

Estaba disponible el Diario de Operaciones del , cumplimentado
por parte de los operadores y firmado por el Supervisor, en el cual se reflejaba
diariamente el resultado de las comprobaciones de seguridad, segun
procedimiento establecido, las medidas y las verificaciones semanales realizadas
por el Departamento de Radiofisica, registrdndose las anomalias en el
funcionamiento del equipo y las actuaciones correctivas efectuadas.

Estaba disponible el contrato de mantenimiento del acelerador lineal y
suscrito con la firma , contemplando la realizaciéon de cuatro revisiones
preventivas anuales y el mantenimiento correctivo del equipo asi como las
correspondientes revisiones periodicas.

Segun constaba en el Diario de Operaciones y en los partes de trabajo, las
revisiones preventivas del afno 2012 habian sido realizadas con fechas 26 de
enero, 22 de mayo y 18/19 de septiembre de 2012, respectivamente.

Estaba disponible el Diario de Operaciones del acelerador en el cual
se registré con fecha 14 de septiembre de 2009 que dicha unidad dejé de prestar
uso para tratamientos de pacientes.

Estaba disponible el Diario de Operaciones de la unidad de aita tasa en el que se
registraban las sesiones de tratamiento, los cambios trimestrales de fuente, asi
como las medidas de tasa de dosis mensuales en contacto con el equipo.

En dicho Diario de Operaciones se registran las fechas de implante de las semillas
de ', quedando el resto como residuo.

Las semillas de '®| eran suministradas por las firmas y

Las semillas que no eran implantadas se almacenaban en la gammateca de la
instalacion, habiéndose realizado una retirada el 16 de febrero de 2012 por parte
de la empresa suministradora.

El cambio de la fuente de '*ridio se realizaba trimestralmente por la firma
, realizando en cada cambio una revision del
equipo, estando disponibles los certificados de actividad de las fuentes instaladas.
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Los cambios de fuentes realizados durante el afio 2012 se realizaron el 13 de
marzo, el 14 de junio y el 12 de septiembre, coincidiendo con el mantenimiento del
equipo.

Estaban disponibles los certificados de retirada de las fuentes de '®Ir expedidos
por la firma .

La instalacién disponia de las imagenes graficas de las fuentes de alta actividad,
contenedores y embalajes para transporte y de los equipos en que iban alojadas.

Diariamente se realizaban verificaciones de la posiciéon de la fuente siguiendo el
protocolo definido, no presentando desviaciones en las verificaciones realizadas
segun los partes disponibles y mensualmente se realizaban las medidas mediante
una camara de pozo siguiendo el protocolo definido, por parte del Servicio de
Radiofisica.

Estaban disponibles los Diarios de Operaciones de los aceleradores

debidamente diligenciados, cumplimentados por parte de los operadores y
firmados por el Supervisor, en los que se reflejaba diariamente el resultado de las
comprobaciones de seguridad, las medidas y las verificaciones semanales
realizadas por el Departamento de Radiofisica, asi como las anomalias del
funcionamiento del equipo y las actuaciones correctivas y preventivas efectuadas.

Los aceleradores disponian de contrato de mantenimiento con la
firma en el que se contemplaba la realizacién de cuatro revisiones
preventivas anuales y el mantenimiento correctivo del equipo.

Segun constaba en el Diario de Operaciones y en los partes de trabajo, las
revisiones preventivas durante el afo 2012 habian sido realizadas con fechas 01
de marzo, 30 de mayo y 24 de septiembre de 2012 en el equipo

de marzo, 06 de junio y 24/25 de octubre en el equipc

Diariamente y antes del inicio de los tratamientos en los equipos de la instalacion,
se efectuaba un protocolo de verificaciones, segun procedimiento establecido,
contemplando la realizacion de pruebas geométricas y dosimétricas vy
comprobaciones de seguridad, y sobre la que se determinaban las condiciones de
las unidades para el inicio de los tratamientos estando disponibles los partes de
trabajo firmados por el radiofisico y los registros informéaticos correspondientes. __

El dia de la inspeccion dichas verificaciones fueron realizadas sin detectar
desviaciones.

El personal del SPR realizaba las verificaciones de los equipos después de cada
mantenimiento preventivo, disponiendo de los correspondientes registros
informaticos de las pruebas realizadas y quedando reflejadas en los Diarios de
Operaciones de la instalacién.

Estaba disponible el Diario de Operaciones asignado al equipo TAC, diligenciado
por el Consejo de Seguridad Nuclear y actualizado.

El equipo TAC disponia de contrato de mantenimiento con la firma en el
que se contemplaba la realizacién de cuatro revisiones preventivas anuales y el
mantenimiento correctivo del equipo.
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El control de calidad del equipo TAC lo realizaba anualmente el SPR, cuyo ultimo
control se realizé6 con fecha 16 de marzo de 2011. Las revisiones del equipo
fueron efectuadas el 1 de febrero y 18 de octubre de 2012, respectivamente,
segun los registros disponibles.

Se informd a la inspeccién que el material radiactivo era solicitado por el personal
médico, segun procedimiento establecido, que lo hacia llegar a administracion,
quienes hacian el pedido, llegando el envio al Jefe del SPR quien hacia las
medidas de tasa de dosis y registros correspondientes.

Se encontraban disponibles y cumplimentadas por el Radiofisico de la instalacion
las hojas de inventario de control de fuentes encapsuladas de alta actividad,
remitidas al Consejo de Seguridad Nuclear.

Estaba disponible el procedimiento para la realizacion de las pruebas de
hermeticidad y ausencia de contaminacion de las fuentes radiactivas
encapsuladas, asi como los ultimos informes realizados con fechas 21 y 26 de
junio de 2012.

Estaban disponibles los registros de la vigilancia radiolégica ambiental y
verificacion de blindajes realizada por el SPR en distintos puntos de la instalacién
con fecha 16 de marzo de 2011.

El personal del SPR realizaban controles de contaminaciéon y radiologicos en
diferentes puntos de la instalacién, el dltimo de fecha 04 de octubre de 2012,
estando disponibles los registros correspondientes. i

Se disponia de procedimiento de calibracion y verificacion de los equipos de
medida en los que se refleja la calibracidn con periodicidad cada tres afios por una
entidad acreditada y una verificacion anual por parte del SPR.

Estaban disponibles los programas de formacién y los registros justificativos de la
asistencia a los cursos de formacion en materia de proteccion radiolégica y
normas de seguridad impartidos al personal en practicas y de la instalacion.

Se habia enviado el preceptivo informe anual de la instalacion correspondiente al
afo 2011, en cumplimiento del articulo 73 del Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, al Servicio Territorial de Energia y al Consejo de
Seguridad Nuclear.

Se habia realizado un simulacro de emergencia en el equipo de Alta Tasa, con
fecha 13 de junio de 2012 y coincidiendo con el cambio de fuente.
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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 (modificado por el RD
1439/2010), por el que se aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, la Instruccion 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 triplicado en L'Eliana, Centro de Coordinacion de
Emergencias de la Generalitat a veintisiete d wébvn e de dos mil doce.
7
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TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
FUNDACION INSTITUTO VALENCIANO DE ONCOLOGIA, para que con su firma,
lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Manifestamos conformidad al contenido del acta, Valencia 12 de diciembre de 2012

DIRECTORA GENERAL
FUNDACION IVO






