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ACTA DE INSPECCION

funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN), acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond, acompanado por , inspector acreditado
por el CSN en la Comunidad Valenciana, el dia diez de julio de dos mil veinticuatro en la
CLINICA ASCIRES RADIOTERAPIA SAGUNTO, sita en la Avda.

en Sagunto (Valencia).

La visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva inspeccion previa a la puesta en marcha de
una instalacién radiactiva cuyo titular es ECG MEDICA, S.L., ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a radioterapia, y cuya autorizacion de funcionamiento fue concedida por
el Servicio Territorial de Industria, Energia y Minas, perteneciente a la Consejeria de
Innovacion, Industria, Comercio y Turismo de la Generalitat Valenciana, mediante
Resolucion de fecha 15 de abril de 2024.

La Inspeccion fue recibida por , Jefe de Servicio de
Oncologia Radioterapica; , Jefe de Servicio de Fisica Médica; y
por , Director de Calidad, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccion que el acta que se levantase 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, o0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo
que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacién
aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

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

UNO. INSTALACION

- Lainstalacién radiactiva se ubica en la planta baja de la clinica.

- La situacioén y disposicion de las dependencias y zonas colindantes concuerdan con
los planos y datos aportados en la memoria descriptiva de la instalacion.

- Lainstalaciéon dispone de medios para garantizar un control de accesos y medios de
extincion de incendios.

- El recinto blindado se encuentra senalizado reglamentariamente como zona
controlada de acceso prohibido con riesgo de irradiacién, mientras esta emitiendo
radiacion el acelerador, y asi estd indicado; y el acceso a la sala de control desde el
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pasillo general y desde las cabinas de pacientes como zona vigilada, conforme a la
clasificacion de zonas que consta en la memoria descriptiva de la instalacion.

- En el recinto blindado se encuentra instalado un acelerador lineal de electrones de
la marca , modelo , Yy n/s , emisor de electrones con
energias de hasta MeV, y fotones de , y MV, disponiendo ademas de la
posibilidad de funcionar sin filtro aplanador (modo FFF Flattening-Filter-Free) a las
energias de vy MV. Este equipo incluye un sistema de imagen guiada por rayos
X, de kVy mA de tension e intensidad maximas.

- El acelerador dispone de etiqueta identificativa en lugar accesible donde consta de
manera legible e indeleble el nombre del fabricante, modelo, nimero de serie y fecha
de fabricacion.

- El acceso al recinto blindado es Unico y se efectla a través de una puerta blindada
motorizada, que cuenta con los siguientes sistemas de seguridad:

e Llave de seguridad que se inserta en el panel de control del exterior del recinto
blindado, y tiene que estar en posicion de encendido, para permitir el
funcionamiento.

¢ Dos sistemas de fotocélula, uno en la parte frontal y otro en el canto de la puerta,
que interrumpen el cierre de la puerta al detectar presencia.

e Barrera de presion, que interrumpe el cierre de la puerta al producirse contacto,
para evitar un posible aplastamiento.

e Pulsadores de emergencia, tipo seta, uno en el panel de control exterior y otro
en el panel interior.

e Posibilidad de apertura manual en caso de pérdida del suministro eléctrico. __
- Elacelerador dispone de los siguientes sistemas y dispositivos de seguridad:

e La consola de control del acelerador que comanda la emision del acelerador y
de su sistema de imagen puede ser bloqueada mediante una llave de seguridad.
El acceso al software de control esta protegido mediante usuarios autorizados y
contrasena.

¢ Indicadores acusticos de emisién de radiacién tanto en haces de tratamiento
(sistema MV) como en su sistema de imagen guiada por rayos X (sistema kV).

e Enclavamiento en la puerta de acceso al recinto blindado, que impide la
irradiacion por parte del acelerador o del sistema de imagen guiada si la puerta
esta abierta o interrumpen la irradiacion si se abre durante la misma.

¢ Sistema de sefalizacion luminosa indicativo de la emision de radiacion por parte
del acelerador o del sistema de imagen guiada. Este sistema consta de un juego
de luces verde/rojo, ubicado en el exterior del recinto blindado, sobre la puerta
de acceso y dispone de leyenda explicativa, y dos juegos de luces verde/rojo en
el interior del recinto blindado, en cada una de las paredes laterales de la sala
de tratamiento.
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Cuando se ilumina la luz roja significa la emision de radiacién, bien sea por el
acelerador o por el sistema de imagen guiada. Estos indicadores luminosos
siguen el criterio del documento aprobado por el Foro de Proteccion Radiolégica
en el sector sanitario.

e Circuito cerrado de television para la vigilancia del paciente y de la sala de
tratamiento. Consta de cuatro camaras panoramicas en el interior del recinto
blindado que se visualizan en el puesto de control.

¢ Interfono de comunicacion bidireccional entre sala de tratamiento y puesto de
control.

e Pulsadores de parada de emergencia, siendo doce interruptores ubicados: diez
en el interior del recinto blindado (tres pulsadores tipo seta en el interior de la
sala de tratamiento (paredes laterales y laberinto), dos botones en la mesa de
tratamiento, dos en el estativo y tres en el modulador), uno en el puesto de
control (un botén en la consola de control) y un pulsador tipo seta en el cuadro
eléctrico. Estos botones/pulsadores interrumpen el suministro eléctrico al
acelerador.

e Botdn de (ltima persona ubicado en el inicio del pasillo del laberinto desde la
sala de tratamiento, que requiere ser pulsado antes de cerrar la puerta para
permitir una irradiacién, tanto del acelerador como del sistema de imagen
guiada. Este sistema tiene un tiempo maximo programado desde que se pulsa
el botén hasta que se cierra la puerta, de forma que excedido este tiempo no se
puede emitir radiacion, aun habiendo pulsado el botén y cerrado la puerta. __

- Los dispositivos de seguridad instalados y su ubicacion se corresponden con los
detallados en la memoria descriptiva de la instalacion.

DOS. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- LaInspeccion realizd las siguientes comprobaciones de seguridad:

e Correcto funcionamiento del sistema de fotocélula de la puerta de acceso,
interrumpiéndose la operacion de cierre cuando detecta presencia.

e Correcto funcionamiento de la barrera de presion en la puerta de acceso.

e Se interrumpe el cierre de la puerta al pulsar el pulsador de emergencia
asociado, tanto del panel exterior como del interior. Los pulsadores requieren
rearme para permitir el funcionamiento posterior del panel.

e Apertura manual de la puerta.

e Laconsola de control no funciona si no estéa insertada y en la posicién adecuada
la llave de seguridad.

e Correcto funcionamiento del interfono en ambos sentidos.
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e Correcto funcionamiento de las camaras panoramicas.

e Correcto funcionamiento del indicador acustico cuando se emite radiacién con
el acelerador (sistema de MV) y con el sistema de imagen guiada (sistema de
kV), siendo el sonido distinto en uno y otro caso.

e Correcto funcionamiento del sistema de senalizacion luminosa, encendiéndose
en todos los indicadores luminosos la luz roja (y la verde apagada) cuando hay
emision de radiacion. Esta comprobacion se efectudé dos veces, una con el
acelerador irradiando y otra con el sistema de imagen de rayos X.

e Se interrumpe la irradiaciéon, tanto en el caso del acelerador como en el del
sistema de imagen de rayos X, cuando se abre la puerta de acceso al recinto
blindado mientras se esta emitiendo radiacion.

e No es posible emitir radiacion, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
estando abierta la puerta de acceso.

¢ No es posible emitir radiacién, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
estando la puerta de acceso cerrada si no se ha pulsado previamente el boton
de Ultima persona.

¢ No es posible emitir radiacién, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
habiendo pulsado el boton de Ultima persona y estando la puerta de acceso
cerrada, pero habiendo realizado el cierre de la misma un minuto después de
haber pulsado el botén de Ultima persona.

e Se interrumpe el suministro eléctrico al acelerador al pulsar el botén de
emergencia ubicado en la consola de control. Para poder volver a establecer el
suministro es necesario rearmar el botén o pulsador activado, comprobandose
gue no es posible levantar el sistema pulsando una seta del blnker, estando el
sistema caido.

- LaInspeccion realiz6 una primera serie de medidas de los niveles de radiacion en el
entorno del recinto blindado con un monitor de la marca , modelo ,
estando el acelerador en funcionamiento bajo las siguientes condiciones:

e Fotones de MV, en modo FFF.

e Tasa de dosis maxima en el isocentro: UM/min.

e Tamano del campo: 40 x 40 cm2 (Se comprueba que el tamano de campo
maximo es un cuadrado de 40x40 cm?2 con unos chaflanes o recortes en las
esquinas, debidos a la sombra que hace el colimador primario, de forma que la
diagonal del cuadrado, de chaflan a chaflan, mide 50 cm).

e Angulo del colimador: 45°.

- Elvalor del fondo radiologico ambiental medido por la Inspeccion fluctla entre
y uSv/h.
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- Se obtienen los siguientes valores maximos de tasa de dosis (se emplea la misma
codificaciéon de puntos que la utilizada en el informe de verificacion de blindajes
remitida por el titular al CSN junto con la peticién de inspeccion):

Angulo | Tipode | Utilizacién T‘Zsa de
, N . osis
Punto de medida del radiacién a | de material
Gantry medir dispersor fotones
(uSv/h)
P10. I_Dz_as_lllo aancente al 90° Primaria No Fondo
edificio colindante.
P1. Aparcamiento 270° Primaria No
Techo 180° Primaria No
P11. I_Dz_as_lllo aancente al 90° Secundaria No Fondo
edificio colindante.
P11. I_Dz_as_lllo aancente al 90° Secundaria Si
edificio colindante.
P11 P"."S.'”o a(_jyacente al 0° Secundaria Si Fondo
edificio colindante.
Puerta. _Esql_Jlna superior 0° Secundaria s
izquierda
Puerta. Zona central 0° Secundaria Si
P3. Puesto de control 0° Secundaria Si Fondo

- El elemento dispersor utilizado en las medidas de radiacion consiste en 34 laminas
de material RW3 haciendo un bloque de 60x20x30 cm.

- La Inspeccidn realiz6 una segunda serie de medidas de los niveles de radiacién en
el entorno del recinto blindado estando el acelerador en funcionamiento bajo las
siguientes condiciones:

e Fotones de MV.

e Tasa de dosis maxima en el isocentro: UM/min.

e Tamano del campo: 40 x 40 cm?2,

e Angulo del colimador: 45°.
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- Se obtienen los siguientes valores maximos de tasa de dosis (se emplea la misma
codificaciéon de puntos que la utilizada en el informe de verificacion de blindajes
remitida por el titular al CSN junto con la peticién de inspeccion):

Angulo | Tipode | Utilizacién T‘Zsa de
, N . osis
Punto de medida del radiacién a | de material
Gantry medir dispersor fotones
(uSv/h)
P10. I_Dz_as_lllo aancente al 90° Primaria No Fondo
edificio colindante.
P1. Aparcamiento 270° Primaria No
Techo 180° Primaria No
P11. I_Dz_as_lllo aancente al 90° Secundaria No Fondo
edificio colindante.
P11. I_Dz_as_lllo aancente al 90° Secundaria Si
edificio colindante.
P11 P"."S.'”o a(_jyacente al 0° Secundaria Si Fondo
edificio colindante.
Puerta. Esquina superior 0° Secundaria s
derecha
Puerta. Zona central 0° Secundaria Si
P3. Puesto de control 0° Secundaria Si Fondo

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

- Con fecha 09/07/2024 se ha solicitado la concesion de una licencia de supervisor
asignada a la instalacion radiactiva (N° de entrada por Registro ). Por otra
parte, se manifiesta a la Inspeccion que se va a solicitar la aplicacion de la licencia
a la instalacion radiactiva de gran parte del personal de la . Durante el
periodo de elaboracion del acta, con fecha 11/07/2024 se ha solicitado la
aplicacion de la licencia de supervisor de y de

(N° de entrada y ).
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- La Inspeccion comprobd la colocacion de los dosimetros de area en los puntos que
figuran en el plano remitido al CSN por el titular junto con la peticion de inspeccion.

- Se dispone de un diario de operacion que se diligencia y se sella in-situ por la
Inspeccion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abiril, sobre energia nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, el Real
Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones
ionizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado de la ECG
MEDICA, S.L. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del acta.
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