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CERTIFICA: Qe se ha personado el dia quince de junio de dos ml siste en gl
Centro de Investigacion Biomedica de La Rigja (CIBIR), </ B
Logrofio. -

Que “Fundacién Riofa Salud” es fituiar y explotador responsable de una
instalacion radiactiva de. segundgy categor[a con ] s médicos vy referencias
IRA/2808 e IR/0000014 Ubicada en HEGEssmsm i Centro de Investigacin

citado.

Que dispone de Autorizacién de canstruceidn, adquisicién de fuentes ¥ equipos
radiactivos y montaje de Ia instalacién (PM), segiin Resclucidn de 18 agosto
2008 y de Notificacién para la Puesta en Marcha parcial de “un acelerador lineal”
(NOTF} segdn Resolucidn de 10 abril 2007, concedidas ambas por la Direccion
General de Ordenacién y Desarrollo Econdmico del Goblerno de La Rioja

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspecclén de comtrol a |z citada
instalacion sobre la puests en marcha notificada.

Que ia inspeccién fue recibida por D. Jefe de la Unidad de
Radiofisica y Supervisor, quien en representacién del titular e informado de Ia
finalidad de la inspeccitn, manifests aceptarfia en cuamto se relaciona con la
Sequridad v la Proteccion Radiclagica.

i Que elflos representantes del titular de Ig instalacién fueron advertidos previamente
S - al fnicio de la inspeccion que, el acta que se levante de este acto, asi como los
T comentarios recogidos en I framitacion de Ig misma, tendran la consideracin de
documentos pliblicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier
persona fisica ¢ juridica. Lo que se notifica a los efectos de que e titular exprese qué
infarmacion ¢ documentacién aportada duranie lg inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por ia Inspeccién, asi como de |a
informacion requerida ¥ suministrada, resulta que;

1.- SITUACION DE LA INSTALACIGN (Cambios, modificaciones: incidencias}

- El fitular manifestd que desde Ia anterior inspeccién del CSN de 01 ¥
0Z.marzo.07, habia solicitado |a medificacion  (MO-1) de la instalacidn
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radiactiva ante &l Organismo competente, para incluir y resolver fas diferencias,
cambios ¥ desviaciones observados durante la misma, Esta modificacién se
encontraba informada favorablemenie por el CSN.

- Eldia de la inspeccion, el equipo notificado un acelerader lineal, B
i I nis H273184 ubicado en e bunker n® 2, se encontraba en
funcionamiento efectuands tratamiento a pacientes, segun se detalla en o
apartado 3 del acta,

{n/s H273195 ubiecado en el bunker n® 3
aves en pader del Jefe de la Unidad de

- El acelerador e
S¢ encontraba sin WINCioNar con las
Radiofisica,

- Elequipo SimuladodiE 58 encontraba operativo,

- El equipo de braquiterapia de alta tasa 8 e
encontraba instalado en sy bunker, cargado con fuente de ridio-192 v se
estaban realizando sus Pruebas de aceptacién por parte de la casa
suministradora. Esta primera carga habie sido objeto de inspeccion del CSN,
reflejada en el Acta CSN/AIN/OZ/IRAI2808/07

- Asimismo el titular manifests que nc se habia producido ninguna anomalia o
suceso notificable que implicara resgo para el personal de Ia instalacién o
publico. en generg|.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- La instalacion dispone gal con licencia de Supervisaor en ¢ campo

‘ . Jefe de la Unidad de Radiofisica, vigente
medico, vigente hasta 25,0516, .
ltuto_y_Jefe del Servicio de
SRR radiofisico, vigente

gia, vigente hasta 04.03.00 y DJ
hasta 30.03.12.

Se manifestd que se mantiene [a linea de responsabilidad entre |os
supervisores de la instalacion establecida en el procedimiento de gestion de
01.03.07, que indica que corresponde gjercer de supervisor responsable en
primer lugar al Jefe de la Unidad de Radiofisica y en su ausencia of Jefe de
Servicio. Las delegaciones de responsabilidad quedaran siempre reflejadas en
el diario de operacién.

pone de personal con licencia de operado

vigor o en

tramite: 0® : | vigente hasta 24.03.11, DA :
vigente hasta vigente hasta 22.12.11, D* Jiuums—
igente hasta 08.04.11, D=

vigen

te

W en trémite de
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- En relacién con el personaf que actuaimente trabaja en esty instalacién
radiactiva, se manifestd que en ia URF se ha dado de baja un técnico RX ¥ en
el 3° de Radiooncologia, se habia incorporado un nueva técnico RT y un
celador, Existen todavia varias Plazas sin cubrir sobre al organigrama
propuesto {técnicos, ATS/DUE y celadores). '

- El fitdlar ha realizado y manifiesta que mantiene (a clasificacidn radiologica
de los trabajadores expuestos de su documentacién de funcionamiento, en
categoria A para médicos radioterapeutas, radiofisicos y ¥échicos especialistas
¥ en categoria B para resto de personal (enfermeros y auxiliares).

- El titular dispone de programa de formacion micial y continuada, en materia de
proteccion radioldgica a impartir durante e! funcionamiento de la instalacion y
recogido, en el documente “FORMACION EN PR de 01.03.07.

- Elfitular habia distribuido una copia del reglamento de funcionamiento y plan
de emergencia de la instalacidn a fodos los trabajadores expuestos, el
17.01.07, y ef 17.04.07 al nueva personal, Disponibles los registros firmados
sobre esta distribucidn, su conocimiento ¥ su obligado cumplimiento.

- Se manifesté que se habia realizado una sesion de interpretacion de ios
documentos de la instalacién con todo el personal de la misma antes del inicio
de fos tratamientos. No se disponia de registros sobre la misma.

~ El titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
mediante dosimetros TL de lecturg mensual, manifiesta que no tiene
SR constancia de gue ninguno de los trabajadores de fa instalacién sea tambisn
trabajador expuesto en otra instalacion radiactiva aunque varios de ellos si Io
LA han sido anteriormente y que sus historiales dosimétricos todavia no habtan
podido ser completados.

La gestion interna dei contral dosimétrico la redliza la Unidad de Radioﬁsica y
la gestion externa se realiza a través gel Servicio de Dosimetrla personal

- Las (ltlmas [lecturas disponibles para- catorce usuarios, (Unidad de
Radioflsica y 8° de Radiooncologia) correspondian al informe dosimétrico de
mayo 2007 con valores inferlores a2 1 mSv en dosis acumuladas anuales ¥
quinquenales

- El titular realiza la vigllancia sanitari los traba
del Servicio de Prevencion " s X Manffesté que en
los certificados de aptitud se habia corregido la clasificacion radicidgica y que
los dos trabaladores de nueva incorporacién ya se habian realizado gl
reconocimiento, pere ne disponfan todavia del certificado de aptitud.
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3.- INSTALACION, DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVQ

- La instalacién de radioterapia autorizada consta de vatias dependencias,
equipos ¥y material radiactivo encapsuladc:

- “Tres binkeres, dos de elios para albergar aceleradores :

unc para aibergar un equipo de braguiterapia de affa tasa con fuente de
indio-192 de hasta 370 GBqg (10 Ci). una sela para un simwiador CT,
dependencias de controf ¥ dependencias auxifiares” ¥y ‘“fuentes
encapsuladas de Estroncio-90/Yirio-90 hasta 86.6 MBq (2.3 mC}*

Las instalacién y sus dependencias se ubican en -
B W se habia terminado su procesd

i i de habiltacion, y su
ubicacion, disposicion y colindamientos se correspondia basicamente con o
detallado en la documentacicn ¥ plancs presentados. Se habian finalizado las
obras en el binker colindante con el bonker autorizado n® 2 que va g
permanecar vacio sin previsiones de ocupacian,

- Las dependencias se encontraban sefalizadas adecuadamente frente a
riesgo a radiaciones jonizantes como “2ona vigilada™ o “zona confrolada”, Se
manifesté que la clasificacidn radicldgica de zonas se mantiene igual a la
propuesta inicialmente y completada durante 1a anterior inspeccitn.

- Se habig i . el control de acceso a las instalaciopes

contraba en funcionamiento el acelerador lineal
. n/s 3814 adecuadamente identificado y
' Sefalizado con el distintive basico de la norma UNE 73-302

~ - Este acelerador nfs 3814 dispone de un sistema de imagen guiada .por rayos X
(OBI}, equipo de rayos X, identificado y sefializado, sobre el (ue se manifestd
que todavia no se habla utilizado en mods clinico.

- Permanecian en sus ubicaciones los dosimetros de area de puesta de control
¥ puerta de acceso.

- &n relacién con las mejoras introducidas en los dispositivos de seguridad se
comprobs;

- Bl cambio de color de los pulsadores que permiten abrir y carrar la puerta
de PMMA motorizada de acceso al banker.

- La inactivacién del pulsador situado en la primera zona de! laberinto que
permitla cemrar la puerta antes de salir de la sala.
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- El ‘cambio de color (pulsador verde) e identificacién del pulsador
denominado "de Ultimo hombre en sala" en la zona de! laberinto mas
préxima a la sala que no permite 1a frradiacion, si antes de saiir de la sala
de fratamiento no se ha presionado ¥ se abandona antes de un tiempo
predeterminado.

- la visualizacién en pantalia de control de todos los pardmetros de
irradiacion a seleccionar, entre ellos, tipo de emision vy energia de emisién,
Unidades monitor, posicién del gantry y tamafo del campa ¥ la eoincidencig
entre e| tipo de tratamiento y energia ¢on los que aparecen en pantalla
durante kg irradiacién. Se comprobd que al seleccionar “type treatment” de
rayos X y “"Energy”. méxima de 15 MV e iniciar irradiacién, aparecian
dichos pardmeiros en su centra 15 MV X-Rays™.

- Asimismo durante | preparacion y tratamiento a un paciente con gantry a
(180°) se comprobd tambien:

- La sefializacion luminosa de irradiacion de| acelerador sobre la puerta de la
sala, y en el interior de la misma en dos de sus paredes en forma de
semaforo. piloto verde (eq. encendido), blanco | preparado) y rojo
(irradiando).

- Sefalizacion aclstica en puesto de cantrol durante irradiacin (oparativa) -

- - Circulto cemrado de TV, con dos camaras fjas, una de ellas con zoom ¥
monitores (2) en puesto de control. {operativas)

""l\i:-, P - Intercomunicador bidireccional puesto de control-safa de tratamiento,

- Duranie estas comprobaciones se midieron, 4,1 microSvth en puesio de
operador y 9.1 microSv/h en puerta de sala.

- Se manifestd que el acelerador habia iniciado su primer tratamients con

pacientes el dia 21.0507 y que se realizaban las verificaciones diarias
Incluidas en sus procedimientos de control de calidad. Disponibles las
correspondientes al dia de la inspeccion realizadas por técnicos v firmadas
por perscnal de [a Unidad de Radiofisica. Se realizan registros en el diario de

operacidn del eguipo seglin se detalia en el apartado 5 del Acta.

- El dia de la inspeccidn se encontraban como personal operador del equipo,
ios técnicos con licencial 2 [nstalacion) v
S L (licencia

talado y sin funcionar a! equipo acelerador
n/s 3195 adecuadamente identificado ¥
de la norma UNE 73-302.
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- Se manifestd que todas las mejoras descritas en el binker n°® 2 ¥ equipo nfs
3814 se habian realizade también en este banker n° 3 y equipo n/s 3195. —

- El equipo simulador S autorizado se encontrada debidamente,
sefiallzado con el distintivo basico de la norma UN E 73-302,
suministrador habia colocado en ef exterior del eauing yna |
con las datos . L -
EX, nis 0213 Yecha de fabricacidn 14/08/2006
Intensidad max; 320 mA v Potencia Max: 30 kW".

4.~ VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO.

- La instalacion dispom‘ja de detectoras de radiacién apropiados para Ia
vigilancia radiolégica:

= Monitor portatil SRR nod BEr

o : . /s 1065 con certificado de
calibracion en origen de 17.04.06.

[ nis 1234 con certificado de

- Monitor portatig | | mod B
calibracion en origen de 05.10.06.

- El titular- ha establecido un pregrama de calibraciones y verificaciones
reflefado en procedimiento escrito, pUNtos 24 y 2.5 del [ Equipos de
medida” de 03.08.05., con periodos de calibracién de “dos afaes” en
laboratorio acreditado y de verificacién “anual” frente a fuente por la Unidad
de Radiofisica. .

- Eltituiar realiza una dosimetria de area, en el entorno de los dos aceleradores

(puertas de blnkeres, zonas de control de aceleradores y bafo del personai

L, Con cinco dosimetros TL facilitados y leides
. Uesde felwero de 2007.

- La denominacion de los dosimetros {Area 1-Area 5) ¥ su ubicacion figuran por
escritc en documento de la URF de 01.03.07 Los dosimetros fueron
localizados ¢ identificados Por fa Inspeccitn en los lugares descritos.

~ Estaban disponibies ias iectyras correspondientes a los meses de marzo, abril
y mayo 07 con dosis mensuales por ercima del fondo de 0,2 mSv y 0,3 mSy,
enlos TL n° 2 y n® 5 (puerta blnker 2 y bafio bunker 2 respectivamente)

- 8¢ manifiesta que estd previsto realizar una vigilancia de areas/verificacion de
blindajes cada “seis meses” desde mayo 2007,

3.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO

- La instalacion disponiz de un Diario de Oparacion sellado por el CSN ¥
registrado con ef n°® 216.06 asignado al acelerador notificads (nfs H273184).
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Estaba cumplimentado v firmado por e Sr. S0NNE hasta el comienzo de ios
tratamientos el 21.05.07 con anotaciones sobre su instalacion v pruebas de
aceptacion y después de esta fecha cumplimentado por los técnicos
operadores y firmade por los suUpervisores, con registros sobre:

- Horas de conexidn y desconexion {Bam y9pm.)__

- Verificaciones diarias (en formato electronico y papel) segun los formatos de
control de calidad establecidos en 31.08.04, realizadas por los técnicos y
revisadas por los supervisores. Disponibles ias verificaciones solicitadas
correspondientes a los dias 21, 22 y23de mayoy 14 v 15 de junio.

—

- N°de pacientes (3 a 17}

Oera (cinca con firmas, Sra e o

l .07) Disponibles las hojas

- intervenciones de la casa T

05 07
de intervencion firmadas por el técnico ™

P

Que con el fin de que quede constancia de cuanto anteceds y a los efectos que
sefiala [a Ley 15/1880, de creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, e/ RD 1836/1999, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares Y Radiactivas, el RD 783/2001, por &l
que se aprusba el Reglamento sabre Proteceion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, y ia referida autorizacién, se levanta y.suscribe la presente acta por
triplicado en Madrid, en Ia Sede del Consejo & 8édiiidad Nuclear a quince de
julio de dos mil siete,

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45,1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado de “Fundacién Rigja Salud” para que
con su firma, lugar y fecha, manifieste sy conformidad o reparos al contenido del
Acta,
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