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ASUNTO: AUTORIZACION DE LA INSTALACION RADIACTIVA IR/M-5/2017 A SOLICITUD DE
RADIOTERAPIA DE PROTONES SL (PROTONTERAPIA QUIRONSALUD) EN MADRID

La Direccién General de Industria, Energia y Minas de la Consejeria de Economia y Hacienda de
la Comunidad Auténoma de Madrid remitié al Consejo de Seguridad Nuclear, con su escrito de
fecha 30-08-2017 (registro de entrada n2 43843 de fecha 30-08-2017 oficina virtual), la
documentacidn a que se refiere el epigrafe.

El Pleno del Consejo, en su reunién de 12 de septiembre de 2018, ha estudiado la solicitud de
RADIOTERAPIA DE PROTONES SL, asi como el informe que, como consecuencia de las
evaluaciones realizadas, ha efectuado la Direccién Técnica de Proteccién Radioldgica y ha
acordado informar favorablemente el funcionamiento de la instalacion radiactiva solicitada,
que consiste en un equipo de Protonterapia modelo ProteusONE de la firma lon Beam
Applications SA (IBA) para su uso en radioterapia mediante haces de protones siempre y cuando
quede sometido al cumplimiento de los limites y condiciones que figuran en el Anexo. Este
acuerdo se ha tomado en cumplimiento del apartado b) del articulo 22 de la Ley 15/1980, de 22
de abril, de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 39 del Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, no podra
iniciarse el funcionamiento de la instalacién hasta que el titular disponga de Notificacién para la
Puesta en Marcha, emitida por el Consejo de Seguridad Nuclear, tras la realizacién por este
organismo de la preceptiva visita de inspeccién. Este trdmite deberd realizarse segun se
establece en la especificacién 112 y con lo requerido en la especificacion 162 del condicionado
anexo.

Madrid, 12 de septiembre de 2018
EL SECRETARIO GENERAL

)

/ z
Manuel Rodriguez Marti

COMUNIDAD DE MADRID

CONSEJERIA DE ECONOMIA Y HACIENDA
Direccién General de Industria, Energia y Minas
MADRID
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ANEXO

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA A QUE DEBE
QUEDAR SOMETIDO EL FUNCIONAMIENTO DE LA INSTALACION RADIACTIVA DE
RADIOTERAPIA DE PROTONES SL EN MADRID.

Se considera titular de la instalacion a RADIOTERAPIA DE PROTONES S.L.

La instalacion estara ubicada [
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Las dependencias principales de que consta la instalacién son:
Planta baja:
- Bunker de tratamiento del Proteus ONE que comprende:

- Sala del sincrociclotron

- Compact Gantry Treatment Room (CGTR): incluye el Gantry y la Sala de
Tratamiento

- Sala de control

- Sala del equipo de tomografia computariza' (TC),

- Salas del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica (SRPR)

- Sala del equipo técnico de IBA

- Consultas, salas de espera, salas de gases medicinales, instalaciones generales

Planta primera:

- Salas del servidor y el rack dedicadas al soporte de la operacién del Proteus®ONE
Almacenes y zona de climatizadores para la ventilacién de los equipos
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Planta segunda:

- Planta técnica que incluye climatizacion, salas de suministro eléctrico y la sala de
refrigeracion del Proteus®ONE

42 La presente autorizacién faculta para:

e La construccion, adquisicion de fuentes y equipos radiactivos y montaje de la
instalacion conforme a la reglamentacién vigente y de acuerdo con los presentes
limites y condiciones. -

» El funcionamiento de la instalacién una vez obtenida la Notificacidon para la puesta

en marcha.

La instalacién es de segunda categoria, de acuerdo con lo establecido en el articulo 34
del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas.

(9]
(=]

La actividad que se autoriza a desarrollar en la instalacion es radioterapia mediante
haces de protones.

)]
[[=]

Esta autorizacion estara en vigor hasta que el titular haya obtenido la Declaracion de
Clausura de la instalacion.

~J
10

Durante su vigencia el titular permanecera en todo momento sometido a los requisitos
previstos en la reglamentacién y a los presentes limites y condiciones, salvo exencién
gue se haya concedido previa solicitud del titular.

Las dependencias que constituyen la instalacién radiactiva no seran utilizadas para otros
fines hasta que el Consejo de Seguridad Nuclear compruebe que las circunstancias lo
permiten.
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82 Los equipos y materiales radiactivos objeto de esta autorizacion son los siguientes

1. Equipo de Protonterapia para tratamientos de radioterapia externa mediante
técnica de escaneo de haz filiforme (Pencil Beam Scanning, PBS) modelo
Proteus ONE de la firma lon Beam Applications (IBA) constituido por los siguientes
sistemas y equipos:

a. Sistema de Gestién del Haz (BMS) que a su vez incluye:
i. Sistema de Suministro del Haz (BSS) formado por:

1. Sistema de Produccion del Haz (BPS) constituido por un
sincrociclotrén superconductor S2C2 capaz de producir haces de

2. Sistema de Seleccién de Energia (ESS)
3. Sistema de Transporte del haz (BTS)

ii. Sistema de Administracion del Haz (BDS) que incluye la boquilla
dedicada o “nozzle” y accesorios

b. Sistema de posicionamiento (PPS)
c. Sistema de Control del Tratamiento (TRCS)

d. Sistema de Seguridad de Tratamiento (TSS)

2. Sistema de imagen (posicionamiento y.gating) constituido por un equipo de
verificacion estereoscépico mediante rayos X de -y un equipo de
tomografia de haz conico Cone Beam Computed Tomography (CBCT) ﬁ

3. Equipo de Tomografia computarizada TC para simulacién, de la firma Phillips

modelo Brillance CT Big Bore
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para verificacion.

Esta autorizacion se concede en base a la documentacion prevista en el articulo 38
del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, que acompafiaba la
solicitud del titular para la obtencién de la autorizacion de funcionamiento o de las
autorizaciones de modificacion subsiguientes, y a las actualizaciones y ampliaciones
de la misma presentadas por el titular hasta la fecha de emision de la presente
resolucion.

Los cambios y modificaciones posteriores de la instalacion se regiran por lo dispuesto
en el articulo 40 del citado Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas.

Cualquier modificacién de dicha documentacién, que no suponga cambios en el
disefio ni en las condiciones de operacién de la instalacién, deberd ser remitida al
Consejo de Seguridad Nuclear para su apreciacion favorable.

De acuerdo con el articulo 55 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas, para dirigir el funcionamiento de la instalacién existird, como minimo, un
Supervisor provisto de la licencia reglamentaria en cada turno.

Todo el personal que manipule los equipos y el material radiactivo debera estar en
posesién de licencia de Supervisor o de Operador especifica para las actividades a
desarrollar.

El Supervisor responsable deberd programar y supervisar todas las operaciones con
los equipos y el material radiactivo y debera estar de presencia fisicamente presente
en la instalacién, y localizable y disponible durante el desarrollo de las actividades
autorizadas de la instalacidn o ante cualquier incidente/accidente.

Cuando la instalacidn esté en disposicion de iniciar su funcionamiento y se cumplan
todos los requisitos establecidos en la reglamentacién, asi como los limites y
condiciones de la presente resolucién, el titular deberd notificarlo al Consejo de
Seguridad Nuclear a fin de que éste realice la preceptiva inspeccién.

No podrad iniciarse el funcionamiento de la modificacidn de la instalacion hasta que se
disponga de la Notificacién para la puesta en marcha, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 39 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas.
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122 Se podra poner en funcionamiento del equipo de protonterapia por la empresa
suministradora con los siguientes fines:

- Efectuar las pruebas y ajustes necesarios previos a su entrega.

- Impartir un programa de adiestramiento del personal de operacién que incluya
una demostracion del funcionamiento del ciclotrén e instrucciones sobre el
manejo correcto del mismo.

- Realizar la verificacién preliminar de los blindajes del bdnker y de los sistemas
y equipos relacionados con la proteccion radioldgica.

132 Deberd designarse un responsable de proteccién radioldgica con licencia de
Y
supervisor para la fase preoperacional, desde el momento de llegada del equipo y
previamente al comienzo de su montaje, quien sera autorizado por CSN.

El supervisor responsable de proteccidn radiolégica deberd tener formacidon en
proteccidn radioldgica y formacion acreditada de IBA sobre la instalacion.

Tendrd, entre otras, las siguientes funciones:

- Supervisar que las actividades u operaciones de IBA durante montaje y pruebas
preoperacionales se realizan de conformidad con la reglamentacién sobre seguridad
y proteccion radiolégica aplicable.

- Caracterizar radiolégicamente la instalacion durante las pruebas que se efectdan.

- Ser interlocutor con el CSN para todos los temas de proteccién radioldgica y

remitir la documentacion establecida en las presentes especificaciones.

142 Previo al inicio de las pruebas preoperacionales deberd remitirse al Consejo de
Seguridad Nuclear el calendario de las pruebas preoperacionales previstas, y con una
antelaciéon minima de 15 dias, el programa detallado de las mismas indicando:

- El objetivo especifico de cada prueba.
- Lafecha prevista para su realizacién
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- El personal o entidades que participan en cada una de ellas y sus
responsabilidades y cualificacion.

- La secuencia detallada de las actuaciones a seguir en cada prueba.

- Las medidas de proteccién radiolégica a adoptar durante la realizacion de las
mismas.

- Criterios de aceptacion de cada prueba.

152 Durante el periodo preoperacional, con periodicidad mensual, el titular de la
instalacion deberd enviar al Consejo de Seguridad Nuclear un informe con la
siguiente informacién y su analisis:

- Datos registrados por el sistema de monitorizacion de dosis ambiental

- Datos registrados por los dosimetros de area

- Datos de uso del equipo, que permitan relacionarlo con las lecturas anteriores

- Datos de dosimetria personal (TLD y DLD) de todo el personal propio y externo
que esta trabajando en dicho periodo

- Posibles incidencias

162 Un mes antes de enviar la solicitud de inspeccién de puesta en marcha al Consejo de
Seguridad Nuclear el titular de la instalacion debera remitir:

- Documento que incluya los resultados de las pruebas preoperacionales
realizadas .para garantizar que los equipos, una vez montados, cumplen las
normas técnicas que les son aplicables.

- Confirmacién de que el bunker del Proteus ONE se ha construido de acuerdo con
el proyecto y planos presentados, con certificacion de las densidades del material
empleado para los blindajes del mismo.

- Programa de formacién del personal de la instalacidon radiactiva. Asimismo se
incluird la certificacién emitida por el fabricante correspondiente, que acredite la
formacién y capacitacién del personal que llevard a cabo operaciones de
mantenimiento sobre equipos o sistemas que afecten a la seguridad radiol6gica
de la instalacion.

- Resultado de las verificaciones de blindajes y del correcto funcionamiento de
los sistemas y equipos relacionados con la proteccion radiolégica. Respecto al
sistema TSS, se remitird el resultado de la verificacién y validacién de que el
sistema de enclavamientos funciona adecuadamente.
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- Documento que incluya los resultados de las Pruebas de Aceptacidn realizadas
para garantizar que los equipos, una vez montados, cumplen las normas técnicas
que les son aplicables.

Tres meses antes de enviar la solicitud de inspecciéon al Consejo de Seguridad
Nuclear el titular de la instalacién debera remitir:

i. Respecto al sistema de vigilancia de dosis ambiental:

- lustificacion de que la localizacion de los detectores de radiacion
ambiental es adecuada y representativa, de acuerdo con los campos de
radiacién generados.

- Justificacién de que los monitores de neutrones utilizados para la
vigilancia ambiental en la instalacién tienen una respuesta adecuada al
espectro energético y a la dependencia geométrica de los neutrones
generados en la misma.

- Justificaciéon de los niveles de tarado adoptados para las alarmas
emitidas por el sistema de vigilancia de dosis ambientales.

- Justificacion del valor de tarado del enclavamiento por tasa de dosis y
retardo de apertura de la puerta de la sala del sincrociclotron.

- Ubicacidn justificada de la localizacion de los dosimetros de area que
seran usados para el control dosimétrico adicionales a los detectores.

Esta informacidn se basara en un analisis detallado de los datos recogidos y
aportados durante el periodo preoperacional.

ii. Resumen y anélisis de los siguientes datos obtenidos durante el periodo
preoperacional:

- Niveles de radiacion ambiental proporcionados, tanto por los
detectores como por los dosimetros de area.

- Niveles de activacién en aire y agua, incluyendo las caracteristicas de la
toma de medidas, tipo de detector empleado y calibracién del mismo.
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- Niveles de radiacidon en el techo del bunker, especificando el tipo de
detector y método de medida.

- Datos de dosis del personal que interviene en la puesta a punto del
equipo, tanto de origen gamma como neutronico, y de los dosimetros
pasivos y activos. Se incluird la informacidn del personal de la
instalacion y de los trabajadores de la empresa suministradora, tanto
fijos como temporales.

- Datos relevantes de funcionamiento del equipo, como corriente,
energia, tiempo de irradiacién, etc.. y su relacién con los valores
medidos los puntos anteriores.

172 Las zonas de la instalacidn se clasificaran de acuerdo a los documentos presentados

18

]

como apovyo a la solicitud, incorporandose las medidas de proteccion y/o blindajes
adicionales adecuados a la zona. La sefializacion se efectuara de acuerdo con el
anexo IV del Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Debera efectuarse el control dosimétrico y la vigilancia sanitaria de los trabajadores
expuestos y tener actualizados los historiales dosimétricos y médicos
correspondientes, de acuerdo con lo establecido en el Titulo IV del Reglamento sobre
Proteccidn Sanitaria contra Radiaciones lonizantes.

El control dosimétrico se llevara a cabo mediante el uso de dosimetros personales y
cubrira, ademas de la radiacion gamma, la radiacion neutrdnica.

Ademas, los trabajadores que accedan a la sala del sincrociclotrén o al area del gantry
de la sala CGTR deberan usar dosimetros de lectura directa. Adicionalmente, cada vez
que se acceda a la sala del sincrociclotrén, deberd utilizarse un detector de radiacién
portatil.

Los trabajadores que tengan que realizar operaciones con piezas con riesgo de
activacién deberan utilizar un dosimetro de anillo.

El titular de la instalacién concertard la dosimetria personal con un Servicio de
Dosimetria Personal expresamente autorizado por el Consejo de Seguridad Nuclear.

En el caso de la radiacién neutrdénica se comunicara al CSN el mecanismo por el que se
obtienen los resultados de los dosimetros personales.
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La vigilancia sanitaria se realizard por Servicios de Prevencién de Riesgos Laborales que
desarrollen la funcidn de vigilancia y control de los trabajadores o por Servicios Médicos
Especializados autorizados.

192 Antes de la solicitud de puesta en marcha la instalacién solicitara un Servicio de
Proteccion Radioldgica propio autorizado por el Consejo de Seguridad Nuclear, quien se
encargara del cumplimiento de lo establecido en el Reglamento sobre proteccion
sanitaria contra radiaciones ionizantes y en la Guia de Seguridad 7.3 (Rev. 1) del CSN
“Bases para el establecimiento de los servicios y unidades técnicas de proteccién
radiolégica”.

202 El transporte de material radiactivo (piezas activadas) por el territorio nacional se
efectuara de acuerdo con la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear y de la reglamentacion
aplicable sobre transporte de mercancias peligrosas por carretera, por ferrocarril, por via
maritima y por via aérea) y demas disposiciones aplicables.

212 La adquisicidon de los equipos y del material radiactivo objeto de esta autorizacién sélo
podra efectuarse a entidades autorizadas para su comercializacién en el territorio
nacional. Si se importase directamente por el titular deberan seguirse los tramites
legalmente establecidos.

La transferencia de equipos y/o materiales radiactivos entre instalaciones autorizadas se
atendra a lo establecido en el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

Los envios de material radiactivo desde o hacia paises miembros de la Unién Europea se
realizardan previo cumplimiento de los requisitos establecidos en el Reglamento
EURATOM 1493/1993.

222 El titular, cuando sea aplicable, debera disponer de los siguientes documentos:

- Certificados de aprobacidn de disefio del prototipo de los equipos, o, en su
defecto, la documentacidn preceptiva equivalente en el pais de origen.

- Certificados de las fuentes radiactivas encapsuladas conforme a la norma ISO
2919:1999.
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- Manuales de funcionamiento y programas de mantenimiento de los equipos
generadores de radiacion.

- Certificados de adquisicion y retirada de materiales radiactivos o equipos
generadores de radiaciones ionizantes.

232 La instalacion dispondra un sistema de deteccién de radiacion, tanto gamma como

24

neutrénica, y de contaminacién, adecuados para la vigilancia radiolégica ambiental.

Dicho sistema debera cumplir los siguientes requisitos: (i} Estard operable durante el
funcionamiento de la instalacidn y (ii) Dispondra de un sistema de registro en continuo.

Cualquier cambio en las caracteristicas y ubicacion de los detectores previstos deberd
ser justificado y notificado al CSN.

Se establecerd un programa de calibraciones y verificaciones de los sistemas de
deteccion y medida de la radiacién, teniendo en cuenta aspectos como
recomendaciones del fabricante, recomendaciones del laboratorio de calibracion que
efectie las mismas, resultados de las verificaciones periddicas, amplitud y severidad de
uso, condiciones ambientales, exactitud buscada en la medida, etc.,, debiendo
prevalecer entre todos los criterios aplicados las recomendaciones del laboratorio de
calibracién que efectie las mismas. Para el establecimiento de este programa podra
tomar como base las recomendaciones contenidas en la norma UNE EN 30012-1 o su
equivalente 1SO 10012-1. '

El programa de calibraciones y verificaciones periddicas deberd quedar reflejado en un
procedimiento, asi como los criterios aplicados a la hora de establecer el mismo. La
calibracién se efectuara por un laboratorio legalmente acreditado.

La sala del sincrociclotrén dispondra de un sistema de enclavamiento en la puerta de
acceso a la sala asociado a: (i) lecturas de tasa de radiacién de dicha sala y (ii)
temporizador.

252 El personal de la instalacidon conocera y cumplira lo establecido en el Reglamento de

Funcionamiento y el Plan de Emergencia Interior de la misma.
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El titular impartira, con periodicidad bienal, a todos los trabajadores expuestos de la
instalacion, un programa de formacion en materia de proteccién radioldgica a un nivel
adecuado a su responsabilidad y al riesgo de exposicion a las radiaciones ionizantes en
su puesto de trabajo, en el que se incluirdan sesiones relativas al contenido de los
documentos citados, su aplicacion practica y el desarrollo, en su caso, de simulacros de
emergencia. Se conservaran registros de los programas de formacién impartidos,
contenidos y asistentes a los mismos.

Deberd llevarse un Diario de Operacién de conformidad con lo establecido en los
articulos 69, 70 y 71 del Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas donde
se anotaran los siguientes datos:

Datos relevantes del funcionamiento de la instalacidn, incluyendo, en su caso, los
turnos de los supervisores y operadores, cualquier tipo de incidencia que ocurra
en lainstalacion y nombre y firma del supervisor responsable.

Adquisiciones, retiradas y transferencias de material y equipos radiactivos,
descargas de efluentes radiactivos y almacenamiento y evacuacion de residuos
radiactivos sélidos.

272 El titular, cuando sea aplicable, debera efectuar registros de los aspectos considerados a

continuacion:

Inventario de material y equipos radiactivos en cada momento.

Resultados de las verificaciones diarias y periddicas y de las calibraciones de los
equipos de deteccién y medida de las radiaciones.

Resultados de las verificaciones de los sistemas de seguridad de los equipos
radiactivos.

Resultados de las pruebas de hermeticidad de las fuentes radiactivas
encapsuladas indicando la persona o entidad autorizada que las realiza.

Datos relativos al control de los niveles de radiacién y contaminacion en las
dependencias de la instalacién.

Comprobaciones de la idoneidad de los blindajes bioldgicos y sistemas de
seguridad de la instalacion, en condiciones normales de funcionamiento.
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- Operaciones de mantenimiento de los equipos radiactivos, o sus accesorios, que
afecten a la seguridad radioldgica. Personas o entidad autorizada que las realiza.

- Cambios de las fuentes radiactivas encapsuladas, sefialando el destino de las
fuentes fuera de uso y el arigen de las nuevas.

- Datos relevantes del funcionamiento del sistema de ventilacion.

- Hoja de trabajo en relacién con las averias. Forma de ponerse de manifiesto,
incluso si se trata de fallos intermitentes. Actuaciones. Aceptaciéon formal y
verificaciones a cumplir post reparacion.

- Dosimetria del personal (TLD y DLD).

- Plan de formacién continuada del personal de operacién de la instalacidn,
contenidos y asistentes.

- Simulacros de emergencia.

- En el caso de ocurrencia de un incidente, como minimo se registrara la siguiente
informacion:

- Fecha, hora y lugar del incidente

- Tipo deincidente

- Personal implicado

- Descripcion del incidente

- Dosimetria del personal implicado
- Actuaciones del titular '

282 Los documentos y registros de la instalacion radiactiva se ajustara a lo establecido en la

29

[]

Instruccion 1S-16, de 23 de enero de 2008, del Consejo de Seguridad Nuclear, por la que
se regulan los periodos que deberan quedar archivados los documentos y registros de
las instalaciones radiactivas (BOE n2 37, de 12 de febrero de 2008).

Dentro del primer trimestre de cada afio natural se remitira al érgano ejecutivo de la
comunidad auténoma que autorizé la instalacion y al Consejo de Seguridad Nuclear un
informe anual, de conformidad con el articulo 73.2.a) del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, en el que se recoja un resumen del Diario de
Operacién durante el afio anterior, el inventario de equipos y materiales radiactivos
presentes en la instalacién indicando su situacion y estado de funcionamiento, asi como
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la dosis acumulada de cada uno de los trabajadores expuestos de la instalacién en dicho
periodo.

En relacién al funcionamiento del equipo de protonterapia, deberd incluir los datos
relevantes del funcionamiento del mismo, incluyendo la recopilaciéon y andlisis de la
carga de trabajo anual, comparando con el modelo de paciente tedrico utilizado en el
Estudio de Seguridad, de forma que se demuestre que se estd operando bajo los
supuestos aprobados.

El informe incluird ademds: las desviaciones significativas que se hayan producido
durante el afio de los pardmetros fundamentales de funcionamiento del ProteusONE,
las modificaciones efectuadas sobre el software del panel de control, los resultados de
las verificaciones periédicas y las operaciones de mantenimiento efectuadas sobre los
sistemas de seguridad o que pudieran haber afectado a la seguridad radiol6gica de la
instalacion.

Los equipos y el material radiactivo deberan permanecer debidamente controlados a fin
de impedir su posible manipulacién por personal no autorizado y para ello se dispondra
de medios que garanticen la seguridad fisica de la instalacion.

En caso de cualquier anomalia o suceso que implique riesgos radioldgicos para el
personal de la instalacién o publico en general se aplicara el Plan de Emergencia.

En cuanto a la notificacidon e informes sobre lo ocurrido se seguird lo dispuesto en la
Instruccién Técnica del Consejo de Seguridad Nuclear 1S-18, de 2 de abril de 2008, del
Consejo de Seguridad Nuclear, sobre notificacion de sucesos e incidentes radiologicos
(BOE n2 92, de 16 de abril de 2008).

El titular sera responsable de que las dependencias destinadas a almacenamiento de
material radiactivo dispongan de medios de extincion de incendios, situados en lugares
de facil acceso, que deberdn estar operativos en todo momento y cuyo manejo sera
conocido por todo el personal. No existirdn productos inflamables o explosivos en el
recinto de almacenamiento de material radiactivo.
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332 E| traslado de material radiactivo (piezas activadas) en las dependencias que

34

35

36

37

constituyen la instalacién se hard con conocimiento previo del supervisor y debera
realizarse con las debidas medidas de seguridad y proteccién radioldgica, de acuerdo al
tipo de material radiactivo a trasladar y en base al recorrido a seguir, considerando la
presencia de personas ajenas a la instalacion radiactiva. Quedard bajo la
responsabilidad del supervisor el control de todo el material y residuos radiactivos de la
instalacion.

Si a lo largo de la vida de la instalacién cambiaran las condiciones de ocupacidn de las
zonas colindantes con las salas blindadas, se debera comunicar al Consejo de Seguridad
Nuclear y realizar previamente una revision del estudio de seguridad.

El titular devolvera toda fuente en desuso al proveedor, para lo que habra de concertar
previamente con éste los acuerdos oportunos, o la transferira a otro titular autorizado
para su posesion. Cuando las alternativas anteriores no sean posibles las fuentes se
transferiran a una entidad autorizada para su gestion como residuo radiactivo. Estas
transferencias se realizaran sin retrasos injustificados.

Las fuentes radiactivas encapsuladas deberan cumplir los requisitos de marcado
contenidos en la Norma 1SO 2919:1999 (E).

Con intervalos periédicos no superiores a un afio y siempre tras cualquier incidente que
pudiera afectar la integridad de las fuentes radiactivas, se realizardn, por una entidad
autorizada, las pruebas que garanticen la hermeticidad de las fuentes radiactivas
encapsuladas y la ausencia de contaminacién superficial, de acuerdo con la Guia de
Seguridad 5.3 del CSN.

En el exterior del equipos emisores de radiaciones ionizantes figurara el nombre dela
firma comercializadora (suministradora) e irdn sefializados con el distintivo basico
recogido en la norma UNE 73-302.

Asimismo llevaran grabado de forma indeleble, accesible y legible el nombre del
fabricante, modelo, nimero de serie, fecha de fabricacion, caracteristicas técnicas, y
cuando aplique, el contenido radiactivo maximo autorizado.
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382 La asistencia técnica de los equipos debera ser realizada por una entidad autorizada
de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento sobre instalaciones nucleares vy
radiactivas.

Cuando la asistencia técnica vaya a ser realizada por una empresa extranjera en
territorio nacional el titular de la instalacién sera responsable de asegurar que el
personal que la lleve a cabo disponga de la cualificacion correspondiente, para lo que
debera disponer de certificacion emitida por el fabricante de los equipos o
equivalente, asimismo el titular sera responsable de que las operaciones se realicen
de conformidad con toda la reglamentacién sobre seguridad y proteccion radiologica
aplicable en Espafia. Ambos extremos deberan establecerse expresamente, mediante
contrato escrito que el titular deberd mantener disponible en todo momento para su
revision por el CSN.

Posteriormente a la realizaciéon de aquellas operaciones de asistencia técnica que
pudieran afectar a la seguridad radiolégica de Ia instalacion se efectuard una
comprobacién de aquellos pardmetros y sistemas relacionados con dicha seguridad.

392 Cuando se vaya a proceder al desmontaje de equipos cuyos materiales puedan estar
activados, se debera disponer de un plan de gestion de dichos materiales residuales,
que incluya un estudio de caracterizacién radiolégica y las vias de gestidn previa.

40° La instalacion deberd disponer de sistemas adecuados para la gestion vy
almacenamiento de residuos radiactivos.

No se evacuaran residuos radiactivos sélidos ni materiales sélidos contaminados,
cuya recogida se concertara con una entidad legalmente autorizada.

10

412 Debera disponerse de medios adecuados para la descontaminacion radiactiva de

superficies y personas. La localizacion de los medios y de las instrucciones de uso
deberan ser conocidos por todo el personal con licencia.

10

Se llevara a cabo un programa de verificacién de la instalacion con la frecuencia minima
siguiente:

42
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- mensual para la medicién de los niveles de irradiacion;

- trimestral para la comprobaci6n de los sistemas de seguridad y enclavamientos,
paradas de emergencia y dispositivos de alarma audiovisual;

- anual para la verificacion de la integridad del blindaje.

El programa de verificaciones periddicas debera quedar reflejado en un procedimiento,
asi como los criterios aplicados a la hora de establecer el mismo.

432 Durante la fase preoperacional y el primer afio de funcionamiento el titular establecera
un sistema de vigilancia de los niveles de activacién en aire a la salida de la ventilacion
asi como en el agua del refrigerante del Proteus ONE y el agua de los maniquies.

Dicha vigilancia se podrd llevar a cabo mediante detectores portétiles adecuados que
permitan confirmar que los niveles de activacion estan dentro de los resultados tedricos
estimados.

Los resultados de la vigilancia en la fase preoperacional seran remitidos al CSN antes de
la inspeccién, y los del primer afio en el informe anual correspondiente.

449 Se ejercera por parte del titular un control de los niveles de radiacion mediante la
colocacion de dosimetros de area en los puntos més representativos. Dicha dosimetria
incluira la radiaciéon gamma y neutrdnica. En el caso de la radiacién neutrénica se
comunicara al CSN el mecanismo por el que se obtienen los resultados de los
dosimetros empleados.

Durante los primeros tres afios de funcionamiento se enviaran trimestralmente al
Consejo de Seguridad Nuclear las correspondientes lecturas, informando de los datos
relevantes de funcionamiento de la instalacion que pudieran afectar a dichas lecturas
dosimétricas.

452 Durante los primeros tres afios de funcionamiento se enviaran trimestralmente al citado
Organismo los resultados de la dosimetria personal incluyendo lecturas de radiacion
gamma y neutrénica y de los dosimetros TLD y activos, tanto de los trabajadores de la
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instalacién como de los trabajadores de IBA que desarrollan su labor habitualmente en

la instalacion.



