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ACTA DE INSPECCION
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, Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia dieciocho de octubre de dos mil seis en
el SERVICIO DE RADIOTERAPIA DEL HOSPITAL DE MERIDA, sito NI
R IR SR cn Mérida (Badajoz)

Que la visita tuvo por objeto realizar la preceptiva inspeccién previa a la puesta en
marcha, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo veintinueve de la Ley
25/1964, sobre Energia Nuclear, de una instalacién radiactiva destinada a terapia
medica, ubicada en el emplazamiento referido, y cuya Uitima autorizacién de
Modificacion fue concedida por la Direccidén General de Ordenacion Industriaf,
Energia y Minas de la Junta de Extremadura,

Que la inspeccion fue recibida por EiR

RN quién acepto la finalidad de
la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y la proteccién
radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos, previamente
al inicio de la inspeccién, que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de ta misma, tendran la consideracion de
documentos piblicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier
R\sona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese
BA informacién o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser
Eicable por su caracter confidencial o restringido.

4 de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
acion requerida y suministrada, resuita:

Personal y licencias

e Que disponen actualmente de una licencias de supervisor y una de operador
y tiene solicitadas una de operador y otra de supervisor

* Que el disefio de personal que tienen previsto para el Servicio de
Radioterapia, manifiestan que constara de 2 especialistas Radioterapeutas, un

radiofisico, cuatro operadores con licencia, una enfermera, auxiliar y
secretaria
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* Que manifiestan disponer de dosimetros de &rea para efectuar la vigilancia de
las condiciones de irradiacién del perimetro del Bunker y que los emplazaran
en los puntos mas significativos

Documentacién Aportada

» Que segun manifiestan los representantes autorizados del Hospital, estan
tratando con la casa suministradora del acelerador un contrato de
mantenimiento cuando llegue a término el periodo de Garantia

e Que comunicaran el resultado del acuerdo de mantenimiento en cuanto sea
firme

e Que exhiben ante la Inspeccion Reglamento de Funcionamiento y plan de
emergencia

* Que estan elaborando los formatos que cumplimentaran para las distintas
comprobaciones periodicas o tras reparaciones del acelerador efectuadas por
operadores y por Radiofisica, de acuerdo a sus procedimientos escritos,——-

Que exhiben ante la Inspeccion la documentacién siguiente:

- Diario de operacitn,

- Pruebas de aceptacion de' acelerador

- Planos de construccion

- Certificados de control de calidad del _s incluyendo
comprobacion de fugas

- Declaracion de conformidad del acelerador de la Comunidad Europea

- Certificado de ensayo de aparatos eléctricos de IECEE

- Verificacién de blindajes

- Certificado de fuentes radiactivas

- Planificacion de los mantenimientos preventivos de S

Acelerador lineal de electrones -

» Que el equipo instalado consiste en un acelerador lineal de Ja firma

con n® de serie 4112, capaz de
emitir jotones de 6y 18 MV y electrones de 6, 9, 12. 15, 18 y21 MeV ——-
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* Que la instalacion se encontraba construida, en lo que era posible apreciar,
de acuerdo a la memoria de solicitud de modificacion y dispuesta para su
funcionamiento, no identificandose discrepancias significativas en cuanto a
la documentacion técnica presentada en la solicitud

+ Que las dependencias dei servicio de radioterapia visitadas por Ia Inspeccion
se encontraban, a la fecha de la Inspeccion, sefalizadas segun la
reglamentacién vigente y provistas de medios para efectuar el acceso
controlado

» Que el equipo esta instalado en un bunker construido y ubicado segun se
detalla en los planos presentados en la documentacién de solicitud
funcionamiento.

* Que el acceso al banker propiamente dicho se efectia mediante laberinto
simple con puerta automatica de entrada blindada y motorizada fabricada en
acero inoxidable y rellena de parafina por su interior. Que esta puerta
dispone de un sistema de embrague para poder abrirla manualmente en
caso de falta de energia;

Que a fecha de Inspeccién la puerta operaba correctamente, disponia de
enclavamientos de seguridad operativos que impedian la irradiacion del
acelerador caso de quedar abierta la puerta y la interrumpian si se procedia a
su apertura. Que la citada puerta estaba operativa en modo automatico y
manual

* Que el equipo dispone de tres laseres de centrado y dos circuitos
independientes de televisién para control de pacientes, uno de ellos con
camara motorizada

¢ Que, a la fecha de Inspeccidn, el acelerador estaba instalado y capaz de
emitir radiaciones. La mesa de tratamiento, camaras de television, los
laseres de centrado e interfono de pacientes se encontraban operativos---—-

¢ Que en el interior del bunker de este acelerador se hallaban los tres laseres
de centrado; dos circuitos independientes de television, uno de ellos con
camara motorizada; L.a sonda de un detector de radiacién ambiental; cinco
setas de parada de emergencia iluminadas, dos setas de apertura y cierre
de la puerta y un conjunto de tres luces en el exterior del bunker, dispuestos
para indicar el estado de funcionamiento del Acelerador,
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* Que el recinto del acelerador linda en su plano inferior con la cimentacién
de! edfficio; en el superior, con una terraza que no es practicable a no ser
que se decida ir expresamente a la misma pues es necesario escalar un
muro

* Que por una de los lados del bunker en su parte superior linda con la
fachada externa del edificio principal y en el primer piso se encuentran unos
laboratorios donde se efectuaron en la ventana de la fachada mas proxima a
la terraza del bunker medidas de tasa de dosis en las condiciones que mas
tarde se explican

Que el bunker det acelerador objeto de la solicitud de modificacion linda
(segin se mira a la puerta biindada de entrada al mismo) a su mano
derecha con una gammacamara y a su mano izquierda con almacenes y con
puesto de mando de una resonancia magnética. Que se efectuaron medidas
de tasa de dosis en estos puntos en tanto que el acelerados irradiaba en las
condiciones geométricas y de campo mas desfavorables

Que las zonas de influencia se encontraban debidamente sefalizadas y
disponian de medios para establecer accesos controlados. Que el
Acelerador dispone de tres niveles de acceso: Técnico, Fisico y Clinico.

e Que en la pantalla de control del puesto de mando del Acelerador eran
visibles, entre otros, datos esenciales de irradiacién, modo tipo de emisién,
energia, unidades monitor, tasa de dosis, tamaiio de campo, orientacién del
Gantry e indicador luminoso de irradiacion.

* Que disponen de equipos para la deteccién y medida de las radiaciones. -

¢ Que fueron medidas por la Inspeccion las tasas de dosis gamma
(empleando un equby calibrado CIEMAT en
2003; o neutrones calibrado 2006) en diferentes puntos y

condiciones fisicas, obteniendo los resultados que figuran en la tabla
adjunta:
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Fotones 18 MV Tasa de
Posicién de la Tasa 500 dosis
medida um/min GANTRY Gamma Neutrones
Campo 40x40 pSv/h
Haz en todas las
Puerta blindada posiciones de las 0°, 1.4 0.3 pSvr/h
BUNKER medidas Asimilable a
Fondo
Dentro del bunker Haz directo
colindante a derecha, | Planofeje del haz 270° 0.3 -
segln sentido entrada| Medidas sobre ;
Gammacamara pared
Dentro del bunker Haz directo
colindante a Plano/eje del haz 90° 0.3 -
izquierda, Almacény | Medidas sobre
puesto mando pared
resonancia
Haz en todas las
SALA CONTROL posiciones de las | 0°, 90°,180°, Fondo Asimilable
restantes medidas 27Q° fondo
PUERTA bunker Haz apuntando
esquina superior hacia mesa o° 1.4 Fondo
derecha tratamiento y
demas posiciones
TERRAZA Haz directo 180° 0.3 -
Laboratorios de Haz directo a linea -
primer piso fachada | pared-techo del 230°-240° Fondo
mas cercana a bunker derecho
TERRAZA

* Que, a la fecha de Inspeccién, la red intema para conexion del planificador

estaba plenamente disponible,

* Que la Inspeccion comprobé el funcionamiento correcto de 10s enclavamientos
de seguridad; detencion del acelerador tras abrir la puerta de entrada al
laberinto, imposibilidad de puesta en marcha si no se ciera la puerta del
bunker, e imposibilidad de volver a llevar el acelerador a condiciones de
iradiacién si alguna de las setas de parada de emergencia permanece

pulsada
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* Que en la pantalla de control del puesto de mando del acelerador son visibles,
entre otros, los datos esenciales de la irradiacion; Modo, tipo de emision,
energia, unidades monitor, dosis, tamafio del campo, orientacién del cabezal e
indicador de irradiacion

» Que el equipo puede trabajar en modo clinico, con contrasefia conocida por
los medicos y radiofisicos, modo fisico con contrasefia conocida por los fisicos
modo servicio con contrasefia corocida Unicamente por los técnicos de
m Que el equipo solo puede irradiar en las energias especificadas por el
fabricante y que no se puede operar con otro modo de energias distinto-——---

con un detector g
2095-142, con un d
portatil |

* Que la Inspeccion selld el correspondiente diario de operacion

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, Ia Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion,
se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en [a Sede del
Consejo de Seguridad Nuclear a.d 'e ho de octubre de 2006

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autori-
zado del HOSPITAL DE MERIDA, en MERIDA, para gue con su firma, lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos at contenido del Acta.




CORRECCIONES AL ESCRITO QUE ANTECEDE

e Enla hoja n® 4 en el punto 3°, 3* linea dice “derecha con una gammacamara...”,
donde en realidad debe decir “derecha con equipo TC simulador”

o Enlahoran®5, en el 3er cuadro de la 1* columna, donde dice “gammacamara”
debe decir “TC simulador” '

» En lahoran® 6, en su punto 2°, en la 4° linea, donde dice B

A

B Gebe decir

Existiendo conformidad en el resto de los términos del escrito

Para que asi conste a los efectos oportunos

EL DIRECTOR MEDICO DE ATENCION ESPECIALIZADA

.. Fdo,:
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DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia , CSN/AIN/O1/IRA/2759/2006, de fecha dieciocho de
octubre de dos mil seis, el Inspector que la suscribe declara con relacion a los comentarios
formulados en el tramite a la misma, lo siguiente:

General al trimite al Acta del Titular : Se aceptan los comentarios.

INSPECTOR



