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ACTA DE INSPECCION

funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditada
como inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia treinta de octubre de dos mil veintitrés, acompanada de

inspector acreditado por el CSN en la Comunidad Autbnoma de Valencia,
en el Servicio de Oncologia Radioterapica del HOSPITAL COMARCAL FRANCESC DE BORJA,
sitoen la en Gandia (Valencia).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion previa a la notificacion de Puesta en
Marcha de una instalacion radiactiva, destinada a la posesion y uso de equipos
generadores de radiacion con fines médicos, en el campo de aplicacion de la Oncologia
Radioterapica (teleterapia), ubicada en el emplazamiento referido, cuya autorizacion fue
concedida por el Servicio Territorial de Industria, Energia y Minas de la Generalitat
Valenciana con fecha 14 de junio de 2023.

La Inspeccion fue recibida por

Radiofisicos y Supervisores y , Adjunto Radiofisica del Servicio de

| Proteccion Radioldgica del , en representacion del titular, quienes aceptaron
la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion de que el acta que se levantase de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la consideracioén 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 informacion o documentacion,
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

- Lasituacion y disposicion de las dependencias y zonas colindantes concuerdan con
los planos y datos aportados en la Memoria Descriptiva de la instalacion.

- La instalacién dispone de medios para realizar un control de accesos y medios de
extincién de incendios.

- Lainstalacién se encuentra reglamentariamente sefalizada. La sala de control del
TC se encuentra senalizada como Zona Vigilada con riesgo de irradiacion, la sala del
TCy la de tratamiento del acelerador como Zona de Permanencia Limitada con riesgo
de irradiacion y la sala de control del acelerador como Zona Controlada con riesgo
de irradiacion.
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- En el interior del recinto se dispone de un acelerador lineal de electrones
de la firma modelo , con n/s emisor de fotones de hasta
MV de energia, con posibilidad de funcionar en modo “sin filtro aplanador” (FFF)

en energias de vy MV, y de electrones de energias de MeV. EI
equipo integra un sistema de imagen guiado por rayos X.

No coinciden las energias de electrones autorizadas en su resolucién con las
realmente instaladas.

- Elacceso al recinto se efectla a través de una puerta metalica que dispone
de un y de plomo. La puerta es motorizada, con
posibilidad de apertura manual en caso de fallo de suministro eléctrico, y dispone de
células fotoeléctricas, barra anti-aplastamiento y botén de parada de emergencia.

- Elacelerador dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

e Siete grupos de indicadores luminosos de irradiacion: tres dentro del recinto
blindado, dos dentro de la sala técnica, uno en el puesto de control y otro en el
dintel de la puerta de acceso al recinto Cada grupo de indicadores
luminosos esta formado por una luz roja. Existe una leyenda explicativa de no

| pasar con luz roja.

e Circuito cerrado de television, que incluye dos camaras del interior del recinto
y otra camara en el laberinto. Los monitores de visualizacion se
encuentran en el puesto de control.

e Intercomunicador bidireccional que permite la comunicacion de audio entre el
interior del recinto y el puesto de control.

e Senal acustica que entra en funcionamiento cuando el equipo esta irradiando
(MV).

e Botdn de UGltima persona en el interior del recinto

e Pulsadores de parada de emergencia. Se dispone de once pulsadores en el
interior del recinto que cortan el suministro eléctrico: tres en las
paredes del recinto una en el laberinto, tres en los mandos, dos en la
mesa del paciente y dos en la sala de maquinas (uno en cada acceso). En el
puesto de control hay tres pulsadores: dos en el puesto de control y otro en la
consola de operacién. Cuando se acciona algln pulsador es necesario rearmarlo,
antes de poner de nuevo en funcionamiento el acelerador.

e Enclavamiento de seguridad en la puerta de entrada al recinto Esta
cuenta con un microinterruptor de seguridad conexionado con el acelerador que
impide el funcionamiento del acelerador con la puerta abierta e interrumpe la
irradiacion si se abre.
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e Enclavamientos de seguridad en las puertas de entrada de la sala de maquinas.
Esta cuenta con un microinterruptor de seguridad conexionado con el acelerador
que impide el funcionamiento del acelerador con la puerta abierta.

- Los parametros de funcionamiento del acelerador (energia, unidades monitor,
tamano del campo, orientaciéon del cabezal, colimador, etc.) se visualizan en un
monitor del puesto de control.

- La consola de control dispone de senalizacién Optica y acUstica de funcionamiento.

- Elacceso al equipo se realiza a través de identificacion y contrasena para cada uno
de los usuarios.

- En otra sala se encuentra instalado un TC de la firma modelo
conn/s Se dispone de dos botones de parada de emergencia en
el interior de la sala y uno mas en el Se dispone de interfono y de senal
luminosa en el dintel de la puerta de acceso con leyenda explicativa de no pasar con
luz roja.

| DOS. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- La Inspeccion comprobd el funcionamiento de los siguientes dispositivos de
seguridad:

e Indicadores luminosos de irradiacion: el del dintel de la puerta de acceso y en el
interior del recinto Luz roja cuando se esta irradiando o el equipo esta
preparado y verde cuando no hay irradiacién del acelerador o del sistema de
imagen de rayos X.

e Circuito cerrado de television e intercomunicador bidireccional.

e Senalizacién acustica cuando el equipo esta irradiando (MV).

o Microinterruptor de seguridad de la puerta de entrada al recinto
v" No se puede comenzar una irradiacion con la puerta abierta.

v/ Se interrumpe la irradiacion (con el acelerador o el sistema de guiado de
imagen de rayos X) al abrir la puerta.

e Microinterruptor de seguridad de las puertas de entrada a la sala de maquinas:
v" No se puede comenzar una irradiacion con la puerta abierta.

v" Cuando se cierran las dos puertas suena una sefial sonora.



CSN:

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.csn.es

CSN/AIN/01/IRA/3546/2023
T
Er9e  comseio ot

RIDAD HUCLEAR .
| |,.]:'SEEU DAD WUCLE Pagina 4 de 7

e Pulsador de Ultima persona, que no se puede comenzar a irradiar si no se ha
pulsado.

e Tiempo de tarado entre el pulsador y el interlock de puerta del recinto

e Parada de emergencia de los botones que se encuentra en la pared de la sala
de control.

- La Inspeccién realiz6 una primera serie de medidas de los niveles de radiacion en el
entorno del recinto con un monitor de radiacién de la firma modelo
estando el acelerador en funcionamiento bajo las siguientes condiciones en

modo servicio:

e Fotones de MV.

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

e Tamano del campo: 40 x 40 cm.

e Posicion del colimador 45°,

- Elvalor del fondo radiolégico ambiental medido fluctia entre y uSv/h dentro
de la instalacién radiactiva y de uSv/h a en el exterior.

- Se obtienen los siguientes valores maximos de tasa de dosis (se emplea la misma
codificaciéon de puntos que la utilizada en el informe de verificaciébn de blindajes
remitida por el titular al CSN junto con la peticion de inspeccion):

Angulo del Tipo de Tasa de dosis

Punto de medida g radiacion a fotones
medir (uSv/h)

B Puesto de control 900 Directa

C Puesto de control 900 Directa

| Pasillo interior 2700 Directa

K Techo 1800 Directa

D Puerta recinto Qec Dispersa
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Ansulo del Tipo de Tasa de dosis

Punto de medida g radiacién a fotones
medir (uSv/h)

B Puesto de control Qo Dispersa

C Puesto de control Qc Dispersa

- Con el acelerador en funcionamiento bajo las siguientes condiciones en modo
servicio:

e Fotones de MV (

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

e Tamano del campo: 40 x 40 cm.

e Posicion del colimador 45°.

- Se obtienen los siguientes valores maximos de tasa de dosis (se emplea la misma
codificaciéon de puntos que la utilizada en el informe de verificacién de blindajes
remitida por el titular al CSN junto con la peticion de inspeccion):

Angulo del Tipo de Tasa de dosis

Punto de medida g radiacion a fotones
medir (uSv/h)

B Puesto de control 900 Directa

D Puerta recinto 900 Directa

| Pasillo interior 2700 Directa

K Techo 1800 Directa

Techo (cerca de las .
K habitaciones pediatricas) 225° Directa
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Ansulo del Tipo de Tasa de dosis

Punto de medida g radiacién a fotones
medir (uSv/h)

D Puerta recinto Q° Dispersa

B Puesto de control 900 Dispersa

- Después de realizar todas estas medidas se midid una tasa de activaciéon en el
cabezal de uSv/h.

- En el puesto de control del TC y en la puerta de acceso se midieron tasas de dosis,
con el mismo monitor indicado anteriormente indicado, que no superaron el fondo
radiol6gico ambiental.

- Se comprob6 que la senalizacion luminosa de la puerta funcionaba.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- El dia de la inspeccién técnico de la empresa de con
licencia de operador en vigor y dosimetro personal puso en funcionamiento
acelerador para realizar las comprobaciones.

- Se encontraban instalados 4 dosimetros de area: uno en cada puesto de control del
TC y del acelerador, otro en la puerta de acceso al recinto y el cuarto en la
sala de radiofisica coincidiendo con el plano aportado en la peticién de inspeccion.
Se va a colocar un quinto dosimetro en el pasillo general de servicio.

- Se dispone de una licencia de Supervisor en vigor y otra en tramite de concesion
correspondiente a los dos Unicos trabajadores de la instalacion (radiofisicos).
Actualmente no hay contratados facultativos ni operadores.

Segln se manifiesta, estos dos radiofisicos fueron contratados el 5 de octubre de
2023.

- Segin se manifiesta estos dos radiofisicos conocen el reglamento de
funcionamiento y el plan de emergencia de la instalacion.

- Se dispone de dos dosimetros personales gestionados por el sin lecturas
disponibles. El personal se encuentra clasificado como categoria B.

- Esté pendiente la imparticion de la formacion por parte de la empresa
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CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de dos diarios de operacion pendientes de diligenciar.

- Estaban disponible las pruebas de aceptacion de TC con fecha 5/9/2023 sin una
firma de un responsable de radiofisica del hospital.

En la pruebas de aceptacion se indica que la intensidad de corriente méxima del TC
es de mA, no de como consta en su autorizacion.

- Las pruebas de aceptacion del acelerador se terminaron el dia 19 de octubre de
2023.

- Se ha entregado a la Inspeccion un informe sobre las verificaciones de los blindajes
y de los sistemas de seguridad del acelerador y del TC que se adjunta como anexo

(9 paginas).

- Se ha solicitado un certificado especifico emitido por para el acelerador
instalado indicando que cumple con la normativa IEC 60976 y IEC 60977 y la IEC
60601-2-1.

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 creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, 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 exposicién a las Radiaciones
lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

TRAMITE. - En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado del “HOSPITAL COMARCAL FRANCESC DE BORJA” para
que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

Firmado digitalmente
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