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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se persono el dia dieciocho de octubre de dos mil veintitrés, acompanada
de inspector acreditado por el CSN en la Comunidad Autonoma de
Valencia, en el Servicio de Oncologia Radioterapica del CONSORCIO HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO DE VALENCIA, sito en la , en Valencia.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion previa a la notificacion de Puesta en
Marcha de dos aceleradores lineales de electrones en una instalacion radiactiva, destinada
a la posesion y uso de equipos generadores de radiacion y fuentes radiactivas
encapsuladas con fines médicos, en el campo de aplicacion de la Oncologia Radioterapica
con haces externos y braquiterapia, ubicada en el emplazamiento referido, cuya dltima
autorizacion (MO-02) fue concedida por el Servicio Territorial de Industria, Energia y Minas
de la Generalitat Valenciana con fecha 10 de julio de 2023.

La Inspeccion fue recibida por , Jefe en funciones del Servicio de

\ Radiofisica y Proteccidn Radioldgica (SRPR), y
, Radiofisicos del SRPR, en representacion del titular, quienes aceptaron
la finalidad de la inspeccién 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 tramitacion de la misma, tendran la consideraciéon de documentos puiblicos
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, excepto
que en pasillo de emergencia entre el recinto blindado del acelerador y el recinto
blindado del acelerador en la parte que colinda con el recinto  se ha recrecido el
muro cm con hormigbn normal. En la documentacion enviada para dar
cumplimiento a la ETF 14 hay planos donde se encuentra dibujado dicho
recrecimiento del muro.
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- Lainstalacion dispone de medios para realizar un control de accesos y de extincion
de incendios.

- Lainstalacion se encuentra senalizada como Zona Vigilada con riesgo de irradiacion
y el recinto blindado del acelerador como Zona de acceso prohibido con riego de
irradiacion, excepto la puerta de acceso al recinto blindado del acelerador que se
encontraba terminando su instalacion.

- Enelinterior del recinto blindado 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 hasta MeV. El equipo
integra un sistema de imagen guiado por rayos X.

- Elacceso al recinto blindado se efectla a través de una puerta metalica que dispone
de un blindaje de y de La puerta es motorizada, con
posibilidad de apertura manual en caso de fallo de suministro eléctrico, y dispone de
célula fotoeléctrica y sensor antiaplastamiento.

- El acelerador dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

e Tres grupos de indicadores luminosos de irradiacion: dos dentro del recinto
blindado y otro en el dintel de la puerta de acceso al recinto blindado, formados
por una luz roja y otra verde sin leyenda explicativa.

e Circuito cerrado de television, que incluye cinco camaras del interior del recinto
blindado. Los monitores de visualizaciéon se encuentran en el puesto de control.

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

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

e Botdn de Gltima persona en el interior del recinto blindado.

e Pulsadores de parada de emergencia. Se dispone de once pulsadores en el
interior del recinto blindado, que cortan el suministro eléctrico: dos en las
paredes del recinto, una en el laberinto, dos en la mesa del paciente, dos en el
estativo del acelerador, tres en el modulador y uno en el cuadro eléctrico. En el
puesto de control hay dos pulsadores: uno en el cuadro eléctrico y otro en la
consola de operacién. Cuando se acciona alglin pulsador es necesario rearmarlo,
antes de poner de nuevo en funcionamiento el acelerador.

e Enclavamiento de seguridad en la puerta de entrada. Esta cuenta con un
microinterruptor de seguridad conexionado con el acelerador que impide el
funcionamiento del acelerador con la puerta abierta e interrumpe la irradiaciéon
si se abre.
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- 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 senalizacion optica y acustica de funcionamiento.

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

- Enelinterior del recinto blindado 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 hasta MeV. El equipo
integra un sistema de imagen guiado por rayos X.

- Elacceso al recinto blindado 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 y sensor antiaplastamiento.

- El acelerador dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

e Tres grupos de indicadores luminosos de irradiacion: dos dentro del recinto
blindado y otro en el dintel de la puerta de acceso al recinto blindado. Los de
dentro del recinto blindado estan formados por una luz roja y otra verde y el de
la puerta de acceso por una luz roja y otra verde con leyenda explicativa.

e Circuito cerrado de television, que incluye cinco camaras del interior del recinto
blindado. 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 blindado y el puesto de control.

e Senal aclstica que entra en funcionamiento cuando el equipo esta irradiando
(MV o kV).

e Boton de Ultima persona en el interior del recinto blindado.

e Pulsadores de parada de emergencia. Se dispone de once pulsadores en el
interior del recinto blindado, que cortan el suministro eléctrico: dos en las
paredes del recinto, una en el laberinto, dos en la mesa del paciente, dos en el
estativo del acelerador, tres en el modulador y uno en el cuadro eléctrico. En el
puesto de control hay dos pulsadores: uno en el cuadro eléctrico y otro en la
consola de operacién. Cuando se acciona algin pulsador es necesario rearmarlo,
antes de poner de nuevo en funcionamiento el acelerador.

e Enclavamiento de seguridad en la puerta de entrada. Esta cuenta con un
microinterruptor de seguridad conexionado con el acelerador que impide el
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funcionamiento del acelerador con la puerta abierta e interrumpe la irradiacion
si se abre.

- Los parametros de funcionamiento del acelerador (energia, unidades monitor,
tamano del campo, orientacion 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.

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

DOS. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- En el acelerador lineal de electrones de la marca modelo con n/s
situado en el recinto blindado la Inspeccién comprobd el funcionamiento
de los siguientes dispositivos de seguridad:

e Indicadores luminosos de irradiacién: el del dintel de la puerta de acceso y en el

| interior del recinto blindado. Luz roja cuando se esta irradiando y verde cuando
no hay irradiaciéon del acelerador o del sistema de imagen de rayos X. La

intensidad de las luces no cumple con las indicaciones del documento aprobado

por el Foro de Proteccion Radiolégica.

e Circuito cerrado de television e intercomunicador bidireccional.
e Senalizacién acustica cuando el equipo esta irradiando (MV y kV).

e Microinterruptor de seguridad de la puerta de entrada:

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 Pulsador de dltima 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 blindado.

e Parada de emergencia del botén de la consola.

- Lalnspeccion realizé una primera serie de medidas de los niveles de radiacion en el
entorno del recinto blindado con un monitor de radiacién de la firma modelo
, estando el acelerador en funcionamiento bajo las siguientes

condiciones en modo setrvicio:
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e Fotones de MV.

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

e Tamano del campo: cm.

e Posicion del colimador

- El valor del fondo radiol6gico ambiental medido fluctia entre y uSv/h.

- 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 gant radiacién a fotones
Y medir (uSv/h)
47 Pasillo salida de emergencias 900 Directa
4 Cubierta/techo 180¢ Directa

- A continuacion, con el mismo acelerador en funcionamiento bajo las siguientes
condiciones en modo setrvicio:

e Fotones de MV (FFF).

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

e Tamano del campo: cm.

e Posicion del colimador

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

Tipo de Tasa de dosis
radiacion a fotones

medir (uSv/h)

Angulo del

Punto de medida Gantry

3 Puerta recinto blindado Qc Dispersa
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_ Angulo del Ti.po_qe Tasa de dosis
Punto de medida Gantry radlacu_)n a fotones
medir (uSv/h)

3 Puerta recinto blindado 2700 Dispersa

42 Almacén radiofisica 2700 Directa fondo

47 Pasillo salida de emergencias 900 Directa
4 Cubierta/techo 1800 Directa

99 Cabinas 1800 Dispersa fondo

- En el acelerador lineal de electrones de la marca modelo con n/s

situado en el recinto blindado la Inspeccién comprobé 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 blindado. Luz roja cuando se esta irradiando y verde cuando
no hay irradiaciéon del acelerador o del sistema de imagen de rayos X.

e Circuito cerrado de television e intercomunicador bidireccional.

e Senalizacion acustica cuando el equipo esta irradiando (MV y kV).

e Microinterruptor de seguridad de la puerta de entrada:
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 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 blindado.

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

condiciones en modo servicio:
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e Fotones de MV.

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

e Tamano del campo: cm.

e Posicion del colimador

- El valor del fondo radiol6gico ambiental medido fluctia entre y uSv/h.

- 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 gant radiacién a fotones

ry medir (uSv/h)
44 Puerta recinto blindado Qe Dispersa
45 Puesto de control Qe Dispersa
48 Pasillo salida de emergencias Qe Dispersa
48 Pasillo salida de emergencias 900 Directa
51 Cubierta/techo 1800 Directa

Cubierta/techo
54 Esquina junto planta 1?2 2700 Directa
pabellon A

- A continuacion, con el mismo acelerador en funcionamiento bajo las siguientes
condiciones en modo servicio:

e Fotones de MV (FFF).

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

e Tamano del campo: cm.

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

Tipo de Tasa de dosis

Punto de medida Ang:rl]?[rc}jlel radiacion a fotones
medir (uSv/h)
44 Puerta recinto blindado Qe Dispersa
45 Puesto de control Qe Dispersa
48 Pasillo salida de emergencias 900 Directa
51 Cubierta/techo 1800 Directa
Cubierta/techo
| 54 Esquina junto planta 1?2 2700 Directa
pabellén A

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

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- El personal que puso en funcionamiento el equipo disponia de la correspondiente
licencia de supervisor en vigor.

- Se van a colocar en el acelerador tres dosimetros de area: uno en la puerta de
acceso al recinto blindado, otro en el pasillo de emergencia entre acelerador y vy
otro en las cabinas.

- Se van a colocar en el acelerador tres dosimetros de area: uno en la puerta de
acceso al recinto blindado, otro en el pasillo de emergencia entre acelerador y vy
otro en planta del Pabellon A (laboratorio).

- Estéa pendiente recibir la formacion sobre el manejo del acelerador por parte de la
empresa esta programada para los dias 9 a 15 de enero de 2024.
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CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de dos diarios de operacion pendientes de diligenciar para cada uno de
los nuevos aceleradores.

- Las pruebas de aceptacion se terminaron el dia 30 de julio de 2023 para el
acelerador del recinto  y el 27 de septiembre de 2023.

- En el procedimiento de verificacion de los sistemas de seguridad no esta incluido la
comprobacion del botén de Ultima persona y los sistemas de seguridad de la puerta.
Ademas, la verificacion de los botones de parada de emergencia no se realizara
mensualmente, sino que las comprobara la empresa durante los
mantenimientos dejando el correspondiente registro. Por todo lo anterior se va a
proceder a revisar el procedimiento.

- Esta pendiente establecer el registro de las verificaciones diarias de los sistemas de
seguridad de los aceleradores nuevos que se archivara en el ordenador.

CINCO. DESVIACIONES

- Las luces indicadoras de emision de radiacion situadas en la puerta de acceso del
recinto blindado del acelerador no siguen las indicaciones del documento
aprobado por el Foro de Proteccién Radiolégica.

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 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 exposicion 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 “CONSORCIO HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
DE VALENCIA” para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del Acta.
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Valencia, 26 de octubre de 2023

Asunto: respuesta acta de inspeccién de referencia CSN/AIN/03/IRA/3464/2023.

Se ha solicitado a la empresa encargada de la adecuacion del bunker del acelerador que cambie las
luces para que coincidan con las del acelerador de forma que se cumpliran las indicaciones del
documento aprobado por el foro de proteccion radioldgica y los equipos de radioterapia tendran una
sefializacion homogénea.

Saludos.

Fdo.
JEFE DE SERVICIO DE

RADIOFISICA Y PROTECCION RADIOLOGICA
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion
referencia CSN/AIN/03/IRA-3464/2023, correspondiente a la inspeccion realizada
en el CONSORCIO HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE VALENCIA, el dia dieciocho

de octubre de dos mil veintitrés, la Inspectora que la suscribe declara lo siguiente:

— Con respecto a la modificacion de la senalizacion luminosa del blanker del
acelerador se acepta la medida adoptada por el representante del titulary
se comprobara en la siguiente inspeccion. No modifica el contenido del acta.

En Madrid,

INSPECTORA DE INSTALACIONES RADIACTIVAS





