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ACTA DE INSPECCION

Inspectoras del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia veintiuno de novien
mil siete en el HOSPITAL RUBER INTERNACIONAL, sito en
" ' en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto la inspeccion previa a la modificacion de una
instalacion radiactiva destinada a tratamiento médico mediante radiocirugia
esterotaxica, ubicada en el emplazamiento referido, y cuya autorizacion de
modificacion, por cambio de titularidad y de equipo radiactivo, fue concedida
por la Direccion General de Industria, Energia y Minas de la Consejeria de
Economia y Consumo de la Comunidad de Madrid mediante Resolucién de
fecha 29 de octubre de 2007.

Que Ia Insecmon fue recibida por D.

... _ ambos con Diploma de Jefe de Servicio de Proteccion
Radlologlca otorgado por el Consejo de Seguridad Nuclear, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
seguridad y la proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos de 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
informacién o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

DEPENDENCIAS - EQUIPO

- El bunker donde se encuentra instalado el nuevo equipo es el mismo
donde se encontraba el anterior, retirado pof == . No ha habido

modificaciones en la sala de control ni en las salas collndantes al bunker.

- Se ha sustituido la anterior puerta del bunker por una convencional de
doble hoja.
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- El dia de la inspeccion todas las dependencias se encontraban
sefalizadas de forma reglamentaria y disponian de medios para
establecer un acceso controlado. En los pasillos colindantes disponen de

- El equipo instalado correspond
estereotaxica de marca

B \comercializado por

- El equipo dispone de una placa de identificacion donde se lee: “
B - n/s 6024 - Modelo

- A ambos lados de la carcasa del equipo se encontraba una placa con el
marcado CE y la placa correspondiente a las fuentes que lleva grabado
el trébol radiactivo y los datos: “ Co-60 /5456.4 Ci —201.89 TBq/ 01-08-
07"

- Dentro deI bunker se encontraba instalado el detector de radiacién
. /s 1102 (calibrado en 2004).

Medidas de tasas de dosis:

- Se realizaron medidas de tasas de dosis, con la puerta del equipo en
posicidn “cerrada”, obteniéndose los siguientes resuitados:

o 14 uSv/h en contacto con la parte trasera del equipo.

o 5.5 uSv/h en contacto con la parte delantera y 14 p.SV/h en la
comisura de la puerta del equipo.

o 1.2 uSv/h, en una zona correspondiente a la “posicién del operador
mientras prepara al paciente”.

o FONDO: dentro del bunker, detras del blindaje.

- Se puso en funcionamiento el equipo (posicion “treatment” en
condiciones maximas de funcionamiento simulando un tratamiento) y se
realizaron medidas de tasas de dosis detras de la puerta del bunker, en
la sala de control y en el despacho colindante con el buanker,
obteniéndose, en todos los casos, valores de FONDO.

- Las medidas se realizaron con un detector de radiacion|
lon.
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Comprobaciones de seguridad

- Con la puerta del bunker abierta, el equipo no se pone en
funcionamiento.

- El equipo dispone de una puerta blindada que se encuentra enclavada
con la puerta de entrada al banker.

- Disponen de senalizacion en la puerta del bunker: luz roja encendida
indica “equipo en funcionamiento”.

- Senalizacién luminosa en la consola (“trébol radiactivo”) encendida con
equipo en funcionamiento.

- El equipo dispone de una sefalizacion propia — que se encontraba dentro
del bunker, visible desde la puerta de entrada - indicando los diferentes
estados:

o Luz blanca: indica fuentes retraidas en “home position”.

o Luz verde: indica “posicidn intermedia”.

o Luzroja: indica “posicion de tratamiento”.

- Con el equipo en funcionamiento, al abrir la puerta del bunker, salta una
alarma, se retrae la camilla y se cierra la puerta del equipo.

- La consola del equipo dispone de un botén “pause” — que detiene la
operacién - y un interruptor de parada del equipo. En la pared de la sala
de control disponen de un pulsador de parada de emergencia.

- La parada de emergencia del equipo detiene todos los movimientos y las
fuentes se retraen a la situacion de “home position”. '

- Enuna pared de la sala de control, junto a la puerta de entrada al bunker,
se encontraba instalado un cartel de “PROCEDIMIENTOS DE
EMERGENCIA'E == —

- Se dispone de monitor de TV e interfono, que se encontraban operativos.

DOCUMENTACION

- [Estaba disponible el certificado de origen correspondiente a las 192
fuentes de Co-60 cargadas en el equipo el 1 de noviembre de 2007 por
los técnicos deﬁje Suecia. Se adjunta como Anexo | al Acta. ___
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- Estaban dlspombles el documento “Installation test protocol

. correspondiente a las pruebas de aceptacioén del equipo
realizadas por los técnicos suecos, de las que se entregd copia a la
Inspeccion. La Inspeccion requirid, con el tramite al Acta, incluir copia del
documento de aceptamon del equnpo por el Hospltal

T ——

- Segun se manifestd las verificaciones de seguridad diarias se realizan
automaticamente con la puesta en funcionamiento del equipo. El dia de
la inspeccion no estaban disponibles los protocolos de verificacion
periddica, actualizados para el equipo nuevo. La Inspeccion requirio el
envio, con el tramite al Acta, de una copia de los procedimientos
establecidos para las verificaciones de seguridad mencionadas.

- Seglin se manifestd, durante la primera semana de puesta en
func:lonamlento del equipo estara presente personal técnico de
' v 'de Suecia.

- El equipo se encuentra en arantla Estaba disponible el contrato de
garantia firmado con ’ . =~  (Espana) con una
duracion de 5 anos.

- En este contrato aparece el compromiso de “retirada del equipo” pero no
se hace menciodn a la retirada de las fuentes.

- Estaba disponible la copia correspondiente a la documentacién necesaria
para el transporte de las fuentes deca|das retiradas del antenor equo
enviadas por [ (Suecia) a|

(Canada). En este documento se mencno el transporte de un bult0|po
B(U) de 84.9 TBq de Co-60. Se adjunta al Acta copia de este documento,
como anexo ll. No estaba disponible el justificante correspondiente con el

detalle de las fuentes recogidas.

- El Servicio de Proteccion Radiolégica realizara las pruebas de
hermeticidad a las fuentes de Co-60, con periodicidad anual. El anterior
procedimiento del SPR se va a revisar para adaptarlo al equipo nuevo.___

- Se ha enviado al CSN - el 30-10-07 - la hoja de inventario de las fuentes
de alta actividad exigida en el R.D. 229/2006 sobre el “control de fuentes
radiactivas encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas”.

- El dia de la inspeccidn no estaba disponible la garantia financiera exigida
en el Real Decreto mencionado en el parrafo anterior.

- Aparte de las dos personas con titulo de Jefe de Proteccion Radiologica
disponen de dos licencias de supervisor en vigor, aplicadas a la
instalacion.
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- Estaba disponible el “Certificate of attendance” a nombre de -
correspondiente al curso de .

B realizado del 22 al 25 de octubre de 2007 e

3 (Suecia).

- Disponen de contrato con @ para la lectura dosimétrica para un
total de 5 personas asignadas aI '

- Estaba disponible el Diario de Operacion relleno y actualizado.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la
Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el R.D. 1836/1999, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el R.D.
783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta por
triplicado en Madrid y en la Sede del Cops de Seguridad Nuclear a
veintidés de noviembre de dos mil S|ete

TRAMITE En cumpllmlento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del R.D.
1836/1999, se invita a un representante autorizado de RUBER
INTERNACIONAL, S.A., en Madrid, para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/ Justo Dorado 11
28040 MADRID

CONSEJO DE SEGURIDAD. NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 6512

Referencia: CSN/AIN/12/IRA/1980/07 FeCha: 24"03"2008 ‘16:]3

Madrid, doce de marzo de 2008

Tengo el gusto de remitir original del ACTA DE INSPECCION con nuestras manifestaciones en el
apartado Tramite sobre su contenido.

También adjuntamos los siguientes documentos: —_— -

DOCI: Copia de la Aceptacion del equipo por el Hospital Ruber Internacional

DOC2_1: Copia del Programa de Garantia de Calidad. (Procedimientos para verificar los
sistemas de seguridad.

DOC2_2: Procedimiento Técnico del Manual de Proteccion Radiolégica para medidas de
contaminacion radiactiva.

DOCS3: Garantia financiera exigida por el R.D. 229/2006 )(

Atentamente

Jef de Servicio de Prteccién Radiolégica

HOSPITAL RUBER INTERNACIONAL




