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Que “Fundacion Rioja Salud” es titular ¥y explotador responsable de una
Instalacién radiactiva de segunda categoria con fines médicos y referencias
IRA/Z808 e IR/I0000014 ubicada en ia planta sdtanc del Centro de nvestigacion
citado.

Que dispone de Autorizacion de construccion, adquisicién de fuentes ¥ equipos
radiactivos y montaje de Ia instalacién (PM), seglin Resolucién de 16 de agosto
de 20068 concedida por la Direccin General de Ordenacion y Desarroilo
Econdémico del Gobierno de La Rioja.

Que fa visita tuvo por objeto realizar una inspeccién previa a {a Notificacion de
Puesta en Marcha de dicha Autorizacion, en o relativo al funcionamiento de dos
aceleradores lineales auforizados ¥ de un equipo simulador, inspeccion que fue
solicitada por el iitular, segin escrito de 02.02.07 n® 1895, y posterior fax de
26.02.07, todo elie para dar cumplimiento 2 la especificacion  téchica de
funcionamiento n® 11 de Ia citada Resolucion,

Que la inspeccidn fue recibida por Jefe de la Unidad de
Radiofisica y Supervisor, quien en represemntacién del titular e informado de ig
finalidad de la inspeccion, manifestd aceptarla en cuanto se relagions con Ia
Seguridad y la Proteccitn Radiciégica.

Que elflos representantes del titular de Ia instatacion fueron advertidos previamente
al inicic de la inspeccion que, el acta Gue se levante de este acto, asi como los
comentanios recogidos en ia ramitacion de la misma, tendran la consideracion de
documentos piblicos y podran ser publicados de oficio, 0 2 instancia de Cualquier
pereona fisiva o jurfdica. Lo que se notifics a los efeclos de que e titular exprese aues
informacion o documentacidn aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que asimismo, durante ia inspeccion y en algunos momentos de la misma,
estuvieron presenles y colaboraron varios radicfisicos y técnicos de la Unidad
técnico de ia emnpresa suministradora Varian Medical Systems,
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(acreditado con ficencia de operador vigente hasta 07.07.09 y que portaba dosfmetro
TL}.

Que de ias comprobaciones efeciiadas por la Inspeccion, asi como de Ig
informacion requerida y suministrada, resulta que;

1.- Datos registraies

- En relacién con los datos regisirales de sus especificaciones téchicas de
funcicnamiento (etf) existen algunas diferencias yio cambios:

Eff n® 2. L3 instalacion no esta ubicada en el *CIDIR”, sino en &l “CiBIR"
(Cenirs de Investigacion Biomédica de La Rigja.

- Etf n" 3. Las dependencias autorizadas para aibergar aceleradores lineales an
la instalacion son “dos beinkeres, denominados binker 1 v binker Z, que no
coinciden con los construidos ¥ utdlzados, “binker 2 v bimker 3" El
bunker n° 1 autorizado se encuentra actuaimente en obras y no va a albergar
ninguno de los dos aceleradores autorizados, el blinker n® 2 autorizado estd
construido y alberga uno de los dos aceleradores lineales autorizados y el
banker n° 3, que no figura en |a autorizacion, esté construido y aiberga otro
acelerador lineat.

Etf n° 8, los equipos y materiales autorizados no coinciden con los que ia
instalacidn dispane actualmente:

- El acelerador lineal ubicade en & bunker n® 2
H273184 es capaz de emitir fotones de & ¥ 15 MV y electrones de hasta 18
MeV vy dispone de un equipo de rayos X (OBI), Las energias no coinciden
con las autorfzadas y el equipo de rayos x no figura como equipo
aulorizado

- El acelerador iineal ubicado en el bunker n° 3, v L nfs
H273185, es capaz de emitir fotones de B ¥ 13 MV y electrones de hasta 20
MeV. Las energias no coinciden con fas autcrizadas.

ipo a

. modelo
instatado

izado de radiclogia convencional marca
segiin se manifestd, no va 3 ser adguirido nt

2.- Documentacisn remitida ¥ suministrada por el titular:

- En refacion con la documentacion exigida para dar cumplimiento a la atf 1° 13,
el fitular dispene de:
- Certificades de instalacion para do
H273195) expedidos po

{n/s H273184 v nts
de 23.02.07
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- Certificados de aseguramiento de calidad para dos acelera
H273184 y n/s H273195) expedidos por
23.0207.

{nfs
de

- Documentos gue incluyen los resultados de las pruebas de acepiacian ¥
comprobaciones de ia radiacién de fuga y las cartas de aceptacion para
do ferad iadas por ambas partes

} En el ACE n/s 273184

Y
¥ en el ACE n/s

273195 de 24.01.07.

- En el docuimento de pruebas de aceptacion (62 pag) la fecha de la pagn® 2
en el ACE nfs 273184 es de 29.01.08 v en el ACE nfs 273195 es de
02.11.06.

- EI thular maniflesta que Ia primera de ellas, antefior a o fecha de
autorizacion, €s una equivocacion ¥ que sera comegids.

- Carta de aceptacién para el equipo de rayos X[ 2!
el ACE n/s 273184, firmada por ambas partes,
de (1.,12.07

- Carta de aceptacién para el equipo’ simulador
fimmada por ambas partes, :
de 25.01.07. - T R

- Documento de confirmacien de que los binkeres se han construido de
aouerdo con el proyecto y planos presentados, con cedificacion de
densidades y materfal empleado para ios blindajes de tos mismos. Ei fitutar
entregd a ia inspeccidn un certificado final de obra fechado en Logrof
uno de febrere de 2007 y firmado por el arquitecto
Se adjunta al acta como anexo 1.

- Certificados de equipos de dlimatizacion de les dos aceleradores. Ef titylar
entregd a la inspeccitn tres documentos d i0 conformidad CE
para tres UTA (climatizadores) marca | |y manifesté que
estos climatizadores son los que se ency S en {os blinkeres
de fa instalacion y gue cumplen con las condiciones de climatizacion
expuestas en fa solicitud y autorizadas. Se adjuntan al acta como anexo 2.

3.~ Instalacion, dependencias, equipos y material radiactive

- Lainstalacién de radioterapia autorizada consta de varias dependencias:

- “Tres bunkeres, dos de eifos para albergar aceleradores
Uno para alfergar un equipo de braquiterapia de alta tasa, una safa para un
simtador CT, depandencias de control y dependencias auxiliares”
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El dia de la inspeccion, ia instalaciin de radioterapia que se ubica en la
g def edfficio del CIE!_IIR, $e encentraba todavia en proceso de
habifitacion. £1 aceceso a sus dependencias asi como algunas de eilas, incluido
une de los tres blnkeres autorizadios, no estaban totalmente terminados nj
acondicionados. ?

——

La ubicacion, disposicién y colindamientos de dichas dependencias, de los
equipos, binkeres y zonas de cantrol, se correspondia basicamente con lo
detallado en ia documentacion y pfanos Presentados en la solicitud de! titular v
documentaciones posteriores, a excepcidn de Io indicado en refacion con los
bunkeres y aceleradores solicitados y autorizados, ya detallado anteriormente.

i
Asimismo el binker que albergaba el equipo simulador presentaba una
modificacion en relacion con ios dlanos presentados va que la dependencia
denominada “almacén” no habla sido construida.

El techo de anfllo primario de los bdnkeres de Jos aceleradores se coiresponde
€on una zona de parking y las parédes del anillo primario oon ias paredes de
iaterales de los binkeres & excepsion del blnker n° 1 en que una de estas
paredes faterales, segin se manifet%té €S un garaje.

Una de las dependencias se utiliiza como almacén del matedal radiactivo

autorizado para verificaciones y deliequiparniento de que dispone la Unidad da
Radioffsica. !

Ef fitufar ha establecido por eserito, medidas para evitar esta situacidn
recogidas en documento ‘reglamehto de funcicnamiento de la Unidad de
Oncologia durante el procese de Habilitacion® que se adjunta al acta como
anexo 3. |

Las dependencias de la instalagion ne se encontraban sehalizadas

adecuadamente frente a riesgo a rddiaciones ionizantes,

La senalizacidn de ios binkeres en s puerta de acceso come "zona de acceso
prokibida”, ka zona anterior a estas puertas come “zona vigiada®, fa sala det
simulador en tedas sus puertas “zona vigilada®, no era correcta en cuanto a
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las dimensiores de sus orlas, faltaban algunas de ellas en las puertas del
simelador ¥ no se habia clasificado adecuadamente, al menos la zong del
pasillo interior donde se encuertran los bunkeres y la zona de control de
aceleradores clasificada esta aftima como de libre acceso.

- El titular manifesté que se colocarian los carteles de riesgo adecuados, se
procedio a seiflalizar, el dia dos de marzo, ta entrada al pasillo interior como
"zona vigilada” y que revisaria ia clasificacion radioldgica de todas las zonas. _

En ef bynk

gacontraba instalado un equipo acelerador lineal
for figura ef nombre de fa firma
comercializadora {§ : }, dispone de identificativa
visible y accesible con los datos grabados del madelo {3 n/s (3814) y
fabricante vy fecha de fabricacion (mayo 2006, USA). E| equipo no se
encuentra sefializado con el distintivo basico de ia narma UNE 73302

- - Este acelerador nis 3814 dispone de un sistema de imagen guiada por rayos X
; {OBl), equipo de rayos X, que no figura incluido en la autorizacién x.

Este equipo de rayos X, ha sido sumtnistrado ¢ instalado tambicn por la
empresa se identifica mediante placa visible y
accesible con sus dalos grabados del models (OB}, nfs (H080319) y
fabricante v fecha de fabricacion {julio 2006 UK.) £l equipo no se encuentra
sefializado con el distintivo basico de la norma UNE 73-302.

- El titular manifests que of equipo habia sido aceptado después de su montaje
& instalacién. Dicha equipo de rayos X no pude ponerse en funcionamiento
el dia de la inspaccion.

- Enel bunker n° 3 se encontraba instalado un 2quipo acelerador lineal ]
CiD, en sy exterior figura el nombre de la firma comercializadora

| dispone de placa identificativa visible ¥ accesibie
dat0s grabados del modelo § . s (3195} y fabricante y fecha
de fabricacidn (junio 2006 USA}. E! equipo no se encuentra senalizado con el
distintivo basico de ta norma UNE 73-302. _

- Se comprobd la existencla de los dispositivos de seguridad asociados a
cada equipo acelerador y a cada bénker descritos en fa docurmentacién
presentada, asi como el funcionamiento de los mismos, con Ias
observaciones que se describen 3 continuacisn:

- Lfaves de conexion de suministro eléctrico (modulador, ammario de control
y consola),

- Indicacidn de emision de radiacién en manitor y mensajes ante ios distintas
comprobaciones
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- Colocacion obligatoria del mando que permite posiclanar ta maguina en
una posicion predeterminada de iz mesa de tratamiento. Operativa

- Interruptores de radiacién en consola de corte de haz (beamn off) v de
emergencia (pulsador rojo). Operativo e primere de ellos

- Puerta de PMMA motorizada con interruptores en su marco. Su aperfura
corta irradiacion y da aviso al monitor de consola y sii no cierre también da
aviso en el monitor e impide !z irradiacion. Blogueos aperativos

- Los dos pulsadores que permiten abrir y cerrar la puerta del binker se
encuentran, uno en la zona de acceso y otro en la primera zona del
laberinto. Es un botén Gnico para las dos acciones, no hay ringuna
indicacién sobre su funcidn ¥ no se distinguen de los otros pulsadores
que existen en fas paredes.

- Ademas el pulsador situado en iz primera zona del laberinte permite cemar
la puerta antes de salir de la sala con lo que se eliminaria sl mensaje en el
manitor de “puerta abierta” y se permitivia irradiar perdiendo sui condicion
de dispositivo de sequridad.

- Sensores en la puerta para evitar colisién de personas y objetos. Estos
sensores no funcionaban comectamente, ya que & presidn que ejercian
sobre un objeto colocado en su frayectoria de cierre era excesiva _ .

- Slstema de seguridad en la zona del laberinto mas proxima a la sala
consistente en un pulsador denominado “de Ultimo hombre en safa® No
permite la irradiacion, si antes de salir de |a salg de tratamiento no se ha
présionado  este pulsador y se abandona antes de un tiempo
predeterminado. El mensaje del bloqueo en la consola es de puerta abierta.

- Estie pulsador era de las mismas caracteristicas {forma, tamafio, color) gue
todos los demas puisadores de la instalacion Yy no tenla@ ninguna
identificacidon gue indicase su actuacién. {operative, con un tiempo de
retardo de un minuto)

- El titular manifestd sy intencion de identificarle de forma clara para jos
operadores,

- Seftallzacion luminosa de iradiacion del acelerador sobre la puerta de fa
sala, y en el interior de la misma en dos de sus paredes en forma de
semé&foro. Con pilots luminoso verde {eq. encendida), blance {preparado) y
rojo (irradiando}). El piloto rojo sustituye al pilote amarillo de |2
documentacion. {operativa)
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- Senalizacién lumincsa de irradiacién del equipo de rayos X OBI en el
bunker n® 2 en los mismos lugares que la del acelerador. Con piloto
lumineso blanco y rwjo. {no pudo comprobarse sy funcionamiento) .

~  Sehalizacian aclstica en puesic de controt durante irradiacion (operativa)

- Circuito cerrado de TV, con dos camaras fijas, una de ellas con zoom y
monitores {2) en puesto de control. {operativas)

- Intercomunicador bidireccionai puesto de controlsala de tratamiento.
{operativo)

- Intenruptores de emergencia (setas) en distintos puntos de ia sala de
tratamiento (2} y puesto de control {1). También existen pulsadorss rojos
en et armario del acelerador y mesa de tratamiento. {probado el intermuptor
det puesto de contral)

- EF fitular manifestd que los aceleradores tienen distinfos modos de
funcionamiento {serviclo, fislco y c¢linicoy con distintas claves de acceso
para operadores, radiofisicos supervisares ¥ servicio téonico.

- Las prugbas sobre las seguridades y de wverificacion e blindajes se realizapon
en modo servicio, por persenal de la Unidad con licencia de supervisor en la
instalacién o por ef personal acreditado de Varian.

- Durante las pruebas y verificaciones se comprobg que en la pantalla de
control eran visibles ente ofros los parametros de, tipo de emision v energia
de emision, Unidades monitor, posician del gantry (seleccionadas distintas
posiciones) y tamafo del campo, mensajes por diferentes bloqueos e
indicacion de acelerador iradiando.

- Es de destacar que en ia pantaila de seleccion de parametros de! ACE dal
bunker n° 2 nfs 3184 Ia energia maxima a seleccionar de 15 MV no se
correspandia con la que aparecia en dicha pantalla de 168 mV. Bl tityfar
manifestd que esta diferencia se debia a problemas de configuracion v que la
energia real era de 15 My,

- La verificaclon de blindajes para ambos aceleradores aportada por ef titular
para radiacion fotdhica coincide basicamente en los ordenes de magnitud
can ios valores obienides durante la inspeccidn  utilizando: ios mismos
parametros maximos de funcionamienio {campo 40x40, Emax 15MY, tasa
maxima 600 UM, las distintas posiciones del cabezal/gantry {2707, 80° y 1809
sin medio dispersor y {0°) con medio dispersor {(una cuba flena de agua} y al
menos las mismas localizaciones.

- Asimismo duranle la inspeccidn se midieron también tasas de dosis por
“radigeion neutronicg” en todos los puntos. Todos los valores mostrados a
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confinuacion  son valores de tasas de dosis maximos para cada punto vy
aparecen como {microSvih fotoneslimicroSv/h neutrones)

Verificacién Biinker 2 con ACE

- Haz directo: Bunker n® 3 {23110,2);, bunrker n® 1 en obras (14//10,2); Techo
blinker parking (2,3/0.0); contro {5//0,4); aseo persenal Inst. {20/11,7);
puerta (32//36).

- Harz disperso: Bianker n® 3 {0.6/0,2); biinker n® 1 en obras (0.3//0, 1), control
(5/0.8). aseo personal Inst.{16//0,5); puerta (54,1//129); puerta a un metro
(10//12); pasHio (5,5//0,0); zona cabinas de vestuarios {(4//-)

Verificacion Binker 3 con AGE B nfs 273195

- Haz directo: Sala Braquiterapia ( 18//0,4), banker n® 2 (25/40,1); Techo bunker
parking (3#0.2); controi 4,8/10,3);, aseo de minusvalidos{16//0,3); puerta
(33,6//24, 261134, 25//30); puerta a un metro (7.701-); pasillo (3/10,3); L

- Haz dispersoe: Sala Braquiterapia (2//0,2); bunker n° 2 £0.7/0.2); oontrol
(3.5//0,2); aseo de minusvélidos (16/10,3); puerta {40//33); pasitio 2.2if)

" - Una vez realizada la titima verificacion sobre ef funcionamiento de uno de Jos

: inferruptores de emergencia de la sala (el mas pmiximo al laberinto) 1a
Inspeccidn procedio a retirar 1as Haves del modulador, atmario vy consola de
control v las entrego al Jefe de la Unidad de Radiofisica para su custodia, con
la instruccién de no poner en funcionamiento este acelerador lineal nis
273195 hasta que el titular dispustera de la autorizacion reglamentaria.

- El fidar dispone de los protocolos de realizacion de las pruebas diarias a
realizar antes de iniciar cualquier tratamiento ¥ manifesto que seran realizadas
y firmadas por personal de la unidad de Radiofisica.

- El tercer binker autorizado con la funcidn de albergar un Bquipo de
braquiterapia de aita tasa se encontraba en process de acondicionamiento, el
equipo 1o habfa sido todavia instalado ¥ 8U puesta en funcionamiento seria
objeto de una nueva inspeccion a solicitar por et titar,

- En la sala det simulador se encontraba instalada un equipo de la
casa que na pudo ser idemtificado por el rfs de
la carta de aceptacién. Dicho nGmero no se localizé entre fas etiquetas
identificativas visibles y accesibles. E €quiPo No se encuentra sefalizado con
el distintivo basico de la norma UNE 73-302.

- Los planos de la sala del simulador ne coinciden exactamente con iz realidad
de la misma. La sala presenta contral de acceso, sehalizacion luminesa en
torre blanca y roja en el exierior de sus ires puertas, la de acceso principal, ia
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de ia sala de moldes vy la de acceso a consullgs, asi como en el interior de Ja
misma en dos de sus paredes, puesto de control detras de barrera estructural
con visor al irterior de fa sala e interfono operativo.

- El titular habia realizado una verificacion de bfindajes en técnica de grafia
{70 kKV/200mAS1000 detras de puertas ¥, en pasillo y en puesto de control, con
valores inferiores a 0,2 microSv/h.

- Durante la inspeccion se comprobd el funcionamiente de ko sefiglizacion
luminosa en puertas y consoia de operacion, visualizacién de los parametros
de dispara y el funcionamiento de fos bioqueos de todas las puerias, sefigl
aclstica al irradiar y botones de parada de |a consola y seta de emergencia del
puesto de control.

- Las tasas de dosis obtenidas con parametros y en localizaciones simiares 2 |a
verificacion realizada por el titular, fueron de 0.2-0,3 microSwh. Cuando se
utilizaron tensiones mas elevadas de 150 KV, 200 mA, 1000 ms, se obtuvieron
tasas de dosis de 12,5 microSv/h en al puesto de operador.

El titular ha concertado con lg entidad suministradera de los equipos

€l aseguramiento integral de todos elfos mediante
contrato. &n su aparlado 16 se indica que “jos equipos permanecen en
garantia un afio desde las fecha de ias cartas de aceptacion”.

4.- Material radlactivo encapsuiado

- La autorizacidn incluye como material radiactivo para poseer y usar por &l
fitular:

- ‘“Fuentes de verificacion de Estroncio-90/ Yiro-90” de actividad méxima 86.6 |
MBq (2,3 mCi)*

- Ei fitular ha adquiride dos fuentes de estroncio-90 3 °
dispore de sus certificados de activid
fabricante y suministrador
isdtopo vy n/s, fecha test de hermeiicidad ¥ clasificaciaon 150

¥
d que incluyen:
identificacion en

TmleF

- Fuente 1.- Estroncio-90 de 33 MBg, nfs 12.06 (T48012) C.43323,
actividad y hermeticidad en cerlificado de 29.03.06 y nuevd fest de
actividad y hermeticidad con n/s NV 364 de 22 .05.08

- Fuente 2- Estroncio-80 de 20 MBq, 22.09.06 n/s NV375 {T48010-180)
C.8x444, aclividad y hermeticidad en certificado de 24.11.05 y nueva test
de hermeticidad en 22.08.06

- Las dos fuentes =g encuentran almacaenadas dentro de sus contenedores,
sefalizados y con la identificacion de las mismas en una de las dependencias
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de fa instalacion radiacliva que dispone de control

- Se comprobd ka identificacion de las fuentes ¥ se midieron tasas de dosis en el
exterior de sus contenedores de 4,2 microSv/h {fuente 1) v 2.6 microSv/h
(fuente 2).

- Los datos identificados en la fuente n° 4 {n/s y clasificacian 1SC) no coinciden
exactamente con los de los certificados suministrados al titular

- EI titular ha concertado y dispone de acuerdo escrito o compromiso de
retirada de fuentes con el proveedor de 28.02.07.

- El titular manifiesta que se llevaran 2 caho las prilebas de hermeticidad de
las mismas y que va a claborar y remitir al CSN para su aprobacién un
procedimienta para dichos ensayos

5.- Personal, trabajadores expuestos {formacion e informacién, vigilancia}

L

lacion dispone de personal con licencia de supervisor vigente,
i Director del Centro y Jefe del Servicio de Oncologia, hasta
mite, Jefe de fa Unidad de Radiofisica y Camilo

radiofisico.

- El tidar ha establecido la linea de responsabllidad entre supervisores
mediante procedimiento escrito de 01.03.07 que corresponde en primer lugar
al Jefe de la Unidad de Radiofisica Y en su ausencia el Jefe de Servicio. Las
delegaciones de responsabiiidad quedarén siempre reflefadas en el diario de
operacion. Se adjunta al acta como anexo 4.

- En relacion con el personal que actuaimente trabaja en esta instalacién
rediactiva, el titular manifestd que éste perfenece a la Unidad de Rardiofisica
formada por un Jefe de Unidad, dos radiofisices, tres técnicos RT y un técrico
RX y at 8° de Radiooncologia formado por un jefe, dos médicos especialistas,
cuatro técnicos RT, un enfermers y dos administrativos. Existen todavia varias
plazas sin cubrir, de técnico, personal ATS/DUE y personal celador,

- El iitular dispone de un listado del persomal de ia instalacién, que incluye a
los trabajadores expuestos mencionados, entregado a fa inspeccion, gue se
adjunta al acta como anexo 5

- Ef titular y el personal de este listado estan realizando las gestiones
correspondientes para gue todos eligs dispongan de sus licencias de
supervisor y/o operador, vigertes y aplicadas, en esta instalacion radiactiva. __

- Bl fitular ha realizado fa ciasiflcacién radiologica de los trabajadores
expuestos, en su documentacion de funcicnamiento en categoria A vy
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mantiene dicha clasificacidn para médicos radioterapeutas (3). radiofisicos {3}
¥ técnicos especialistas (8) y categoria B pars resto de personat (enfermeros y
auxiliares) {1}.

- Ei titular he distribuido una copia del reglamento de funcionamiento y plan de
emeigencia de I 3cion a todes Jos trabajadores expuestos mencionados
{excepto al y dispone de registro firmado por los trabajadores
sobre esta distribucion, su conocimiento y su obligado cumplimiento de
17.01.07.

- Hl titular ha establecido un programa de formacisn inicial y continuada en
materia de proteccion radioidgica a #mpartic durante el funcionamiento de ia
misma y recogido en el documento “FORMACION EN PR” de 01.03.07. Se
adjunta al acta como anexo 6.

- EIl titular realiza el control y vigllancia dosimétrica sobre los trabajadores
expuestos de fa instalacidn, actualmente 14, mediante dosimetros TL de
lectura mensual, cuya gestion intema la realiza la Unidad de Radiofisica
cuyas lecturas se llevan a cabo por el Servicio de Dosimetria hersonal

- Estaban disponibles las lecturas de los dosimetros asignados a ocho
trabajadores en el mes de enero de 2007 con valores irfericres @ 1 mSv en
dosis acumuladas afio y periodo de cinoo afios.

- Los historiales dosimétricos de los trabajadores expuestos en esta instalacion
no se encuentran actualizados. Varos de ellos han sido trabajadores
expuestos en oiras instalaciones y no se disponia de las dosis recitidas en las
mismas.

- El titular manifestd que no tiene constancia de que ninguno de los tmbajadores
de la instalacion sea también trabajador expuesto en ofra instalacidn radiactiva.

- El titular realiza [a vigHancia sanitaria de los trahaiadores expuesios por un
Servicio de Prevencion 4 . Estaban disponibles los
cerlificados de aptitud de los catorce trabajadores de 2006 yio 2007. Dichos
certificados presentaban la clasificacidn de fos trabajadores como categaria B.

6.~ Vigilancia radiolégica y equipamiento. Procedimientos

- En la instalacién se dispone de detectores de radiacion apropiados para la
vigilancia radioldgica;

- Monilor portatil mod /s 1065 con certificado de
calibracion en origen de 17.04.06.
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; an/s 1234 con certificade de
calibracién en origen de 05.10.06.

- Ambos certificados indican que su periodo de calibracion es por un afio.

- El titular ha establecido un programa de caiibraciones y verificaciones
reflejado en procedimiento escrito, puntos 2.4 y 2.5 del “PGC Equipos de
medida® de 03.08.05., con periodos de calibracion en laboratorio acreditado de
“dos afios” y de verificacion frente a fuente por la Unidad de Radiofisica “anual

- Ei titular est4 llevando a cabo una dosimetria de area en el entorno de los dos
aceleradores con cinco dosimetros de ¢ faY 12 facilitados vy leidos
mensuaimente por e 4 desde ef mes de
febrero de 2007. No se dispone todavia de ninguna lectura de los mismos

- Su numeracién, Area 1 a Area 5 ¥ su ubicacién puerlas de bankeres, zanas de
controf de aceleradares y bario del personal cercano al blnker n® 2 figuran por
escrito en un docomento elaborado por la Unidad de Radiofisica de 01.03.07.
Los dosimetros han sido localizados por Iz Inspeccidn en ios lugares descritos,

7.- Becumentacién de funcionamierto

- El fitular dispone de tres Diarios de Operacién sellados por of CSN y
registrados con: n® 216,06, n® 217.06 ¥ n® 218.06 sin ninguna anotacion en Jos
mismos, manifestd que se va a utilizar uno par equips y que anotaria los datos
relativos al surninistro, instatacion, pruebas, verificaciones vy otros datos
relevantes de su funcionamiento,

8. Desviaciones

1.- El titufar ha construido un binker (n* 3} que no habla solicitado en su
documentacion y ha adquirido, in ¥ puesto en funcionamiento
en el mismo un acelerador lineal {nfs H273195) sin disponer
de la correspondiente autorizacion.

Z.- El titular ha adquiride equipos aceleradores ineales con energias para
fotones y electrones distintas a [as solicitadas, en cualguier caso infen‘oresva
tas energias de fotones de 18 MV auiorizadas

3.- La energia de 15 MV en fotones del equipo ACE n/s 273184 no se visualiza
correciaimente en el monitor del puesto te conirol, en el cual aparece una
energiade 16 M.

4.- Los equipos aceleradores y el equipe simulador no se encuentran
senalizados segiin norma UNE 73-302

9.- £l equipo simuladaor no s encontraba debidamente identificado.
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6.- Los historiales dosimélricas de los trabajadores expuestos no se
encuentran completos y actualizados

7.- Los certificados de aptitud de los frabajadores incluyen una clasificacién
radiologica que no correspande a fa clasificacion efectuada por el titufar.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
senala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
251964 sobre Energla Nuclear, el RD 1836/1599 Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2004 Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizanies y 1a referida awutorizacion, se levanta ¥ suscribe
la presente acta por tripticado en Madrid v en fa Sede del Consejo de Seguridad
Nuclear a uno y dos de marzo de dos mil siete.

TRAMITE. En cumpiimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1998, se
invita & un fepresentante autorizado de “Fundacién Rioja Salud” para que con
su firma, igar y fecha, manifieste so conforrmidad o reparos af contenido de Acta.
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ASUNTO: Tramite al acta de inspeccion, documento con nlmero de  referencia
CSN/AINAARA/2B08/2007, ds ia Instalacion GIBIR SITA EN LOGRONO, CUYO TITULAR £S
FUNDACION RIOJA 8ALUD

En referencia al documento con registro de safida 2821 de fecha 30-03-2007, del registro
general del CSN. Respecto al apartado 8-.Desvigciones, se hace constar:

1.

LY

ma 2
3.

- ]

mw 4

Con fecha 6 de Marzo de 2007 se salicitd por sscrito, modificackin de lg instalacion
IRA/2808 ante ol -registro de “Consejeria de Agricultura v Desarroilo Econdmico,
Ordenacion y Desarrolfo Econémico, Industria y Energia”, dando respuesta en &l a las
desviaciones primera v segunda

La tercera desviacian quedo corregida como demuestra el parts de actuacion ds la

Smprasa cuya capia se adjunta a este dacumento.

Las desviaciones cuarta y quinta tomprometen a la empresa
a identificar y sefializar cormectameme sus equipos. Se adjunta decumento.

Se ha comunicado a los trabajadores expuestos, ia obligatoriedad de disponer de sus
historiales dogimétricos completos v actualizados. Se estan realizando los tramites
para conseguirlos. Dando asi respuesta a la sexta desviacion,

El jefe de Radiofisica ha comunicado al Servicio de Prevencis

lencargada de realizar la vigiiancia sanitaria y
emitir los cormsspondientss certificados de aptitud, la comecta clagificacion dsl
perscnal de la instalacion.
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6. E fitular de Ia instalacién coneidera confidenclat los datos referentes a personas,
smpresas y equipos.

Logroio 16 de Abril de 2007

Fdo.:

El Titular ¢e fa Instalacién Jefe da [a 'éﬁdad de
FUNDACION RIOJA SaLUD Radicfisiga f—lospitalar]a
DIRECTOR (GERENTE y

/—'-.




i ?

Gsbierna de La Rigja B i
Gablerro ¢ | Goblerng de L3 Rioja
Agriculturg v Cokgrrolke Ecendmicp

CONSEJERIA DE AGRICULTURA Y DESARROLLO ECONOMICO
DIRECCION GENERAL DE ORDINACION Y DESARROLLO ECONOMICO

Logrofic, 6 dec Murzo de 2007

ASUNTO: SOLICITUD DE MODIFECACION DE LA INSTALACION IRA 2508,
INSTALACION RADIACTIVA DEL SERVICIO DE RADIOTERAPIA DEL
CENTRO DE INVESTIGACIONES RIOMEDICAS DE LA RIOJA (CBIR),

En referencia al expediente con mimero de registro IR/0000014 PR/pr de 18 de
agasto de 2006, y Referencia al informe del Conscic de Sepuridad Nuclear:
CSN/LV/PMARA-2808/2006, por Iz que se¢ avlonze iz instalasidn radipctiva dgl
CIBTR, sita en LOGRONG y cuyo titutar cs “FUNDACION RTOJA SALUD ™

SE HACE CONSTAR QUE:

®=  Se mantiens el mismo ttulyr de lg matalacion, sin embarco se hy cambiado
¢l nombre del conire do “CIDIR”, por “CIBIR”, CENTRO DC
INVESTIGACTIONES BIOMFEDICAS DE LA RIOJA

* Por motivos de FUNCIONALIDAD ASISTENCIAL, s¢ instalz ol
Acclerador 1, B werie 273184, en el
BUNKER 2. Y ¢l Acelerador 2, n airmere deé-geiie
273193, en cl BUXKER 3, Afectando dicho cambio 5l pamntoe 3 dat c%ou
informe de gutorizacion dei TSN

* Se solicita Ia awtorizacicn del equipe de RX instalade en el Propia
Acelerador con mmero de seric 273184, descrilo en la papina 12 de la
menmana descripiiva de la instalucion.

" Sistema dc Imagen Guiada por Rx

*  On-Board Imaser
*  Tubo derayos X

= Focos G4y 0.2 mm
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* Rango de Tensidn: 40-125 kVp r
¥  Inensidad méxima (escopia): 15mA !
* Intensidad maxima (grafia); 80 mA,

*  Que no se¢ ha iustalsdo nj se instal
convensional marca 8 modelo §

* Que no se ha instalade ningin ac n el bunker 1 v no existe una
prevision a medio plazo de instalar alguna unidad emisora de radiaciones
ionizZantes.

" Se solicita un aumento de 1a actividad de Iz fuente encapaulada del equipo

3 {capaz de albergar hasta 555 GBq T15(Ci) de kridio-192), de
los aciwales 370 GBy {10 Ci) & 407 GBq (11 Gi) de Trdio-192,

* El puntc 8 del informe def Consgjo de Seguridad Muclear quedaria
modificado como siguc:

* Acelerador Lineal de Lilectrones {Acelerador 1
C/3 suminisirgdo por -3 4
fotones de 6 v 15 MV {segin protocolo BIR-11) y clectrones de
hasta 18 MeV.

* Aceierador T.incal de Electrones {Aget
C/L suministtado por ., Capaz de emitir
fotones de 6 y 15 MV {scgim protocolo BIR-11) y clectrones de
hasta 20 MeV.

* Equipo de braquiterapia de sliz taa 0Sis por carga diferida de la
firma | modelc T que incluye una
fucnte encapsulada de 407 q i) de iridio-192,

*  Simudador CT con Generador de caracteristicas 150 Kv de iensidn
mixima y 320 mA de intensidad mixima, :

* Fuentes de verificacion de Sr-90/Y-90 de actividad maxima 866
MBq (2,3 mCi).

Juturo, el equipo de Radiologia

Fuo.: /

Rt Titular de la Instalacion Tefe de
FUNDACION RIOJA SALUD
DIRECTOR ¢




DILIGENCIA

En relacién con el Acta de referencia: CSNIAIN/O1ARAI2808/07
De fecha: uno y dos de marze de dos mil siete

Correspondiente & la inspeceién realizada a - CIBIR en La Rioja

El Inspector que la suscribe declara con relacién a los comentarios formuladas en el tramite a la
misma sobre el apartada de desviaciones, lo siguiente:

1.- Modificacién de [a IRA ante e Organismo competenie en matetial de industria. Se
acepta ei comentaric no modifica el contenido dei acta.

2.- Reparacldn de energia de fotones. Se acepta el comentario, no modifica el
contenido del Acta

3.- Identificacion y sefalizacion de equipos. Se acapta comentaric, no modifics
confsnido de acta.

4.- Historiales dosimétricos completos. Se acepta cementario, no modifica contenido
de acta.

5.- Glasificacién de trabajadores. Se aocepta comentario, no modifica contenida de acta,

6.- Confidencialidad de datos, Se acepta ohservacion.

Madrid, 7 defrayo de 2007

RADIACTI/AS -



