CSN-PV/AIN/35/IRA/0169/14
Hoja 1 de 10

i CONSEJQ DE
SEGURIDAD NUCLEAR

;
\'F
CSN:

L ACTA DE INSPECCION \

D. , funcionario adscrito al Departamento
de Desarrollo Econdmico y Competitividad del Gob|erno Vasco vy acreditado como
Inspector por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 19 de mayo de 2014 en la
Clinica IMQ Zorrotzaurre, sita en la calile de Bilbac (Bizkaia),
inspecciond la instalacion radiactiva de la cual constan los siguientes datos:

* Titular de la instalacién: Clinica Vicente San Sebastian S.A.

* Utilizacidén de la instalacion: Medica (Radioterapia).

* Categoria: 2°.

* Fecha de autorizacidn Gltima modificacion (MO-5): 19 de octubre de 2011.

* Ultima notificacion de puesta en marcha: 25 de abril de 2012.

* Finalidad de esta inspeccidn: Control.

La inspeccién fue recibida por D2 , supervisora vy
responsabie de radiofisica; , supervisor y jefe del servicio
de oncologia radioterapica, D? , responsable de calidad, y por D.

., director general de la Ciinica IMQ Zorrotzaurre, quienes
informados de la finalidad de la misma la aceptaron en cuanto se relaciona con la
Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de que el acta que
se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la
misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de
oficio o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efegte: é\\
qgue el titular exprese qué informacion o documentacién aportada durante la ms;:s,t,ec;oloﬁU
podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.




CSN-PV/AIN/35/IRA/0169/14
Hoja 2 de 10

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

OBSERVACIONES

Las dependencias de la instalacién radiactiva se encuentran en la planta -1 de la
clinica y constan de:

e Una sala de tratamiento o bldnker con su laberinto de acceso, la cual alberga el
acelerador de electrones.

Una sala de control colindante con la sala de tratamiento.

Un local para taller de moldes y almaceén.

Un segundo bunker con su sala de control; ambos vacios y en reserva.

Otro bunker mas pequefio, para braquiterapia. También vacio y en reserva.

* & & »

La instalacién dispone del siguiente equipo y material radiactivo:

¢+ Un acelerador Lineal de electrones marca modelo - Ne°
de serie 70-4224, marcado CE n® 0123 con fecha de fabricacién octubre de
2005, capaz de emitir rayos X con tensiones maximas de 6 y 18 MV y
electrones con energias de 6, 9, 12, 15, 18 y 21 MeV.

s Una fuente radiactiva encapsulada de Sr-90 con n° de serie 53.05, de 33
MBq (0,89 mCi) de actividad maxima en fecha 8 de junio de 2005,
suministrada por con n° de certificado de fabricacién 1541,
utilizada para la comprobacién de la estabilidad de las camaras de
ionizacion para el acelerador.

Clinica L. ha formalizado para el acelerador linea
contrato de mantenimiento preventivo y correctivo con la empresa

Se realizan mantenimientos preventivos en el equipo con frecuencia
trimestral. Los dltimos son de fechas 20+22 de mayo, 19 de septiembre + 3 de
octubre, 12 + 14 de noviembre de 2013; 13+14+17 de enero y 18+19 de marzo de
2014, segun informes de intervencidn mostrados a ia inspeccion. En ellos apareee\
firma del técnico de y de algun responsable de la instalacion.

fi( =

=

La instalacién dispone también de informes de intervencion exped%J bs por {m\
para las asistencias técnicas por ésta efectuadas sobre el acele}céjdor $
mspecmon comprobo los informes correspondlentes a las ultlmas as%ierf =t

estan también firmados por y por la Chnlca
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- Lainstalacion dispone de los siguientes aparatos medidores de radiacion:

. modelo n° de serie 543 instaiado
como baliza en la puerta del acelerador, con sonda n° 543 ubicada en el
intericr del laberinto de acceso a la sala de tratamiento. Fue calibrado por el

el 31 de marzo de 2008; su funcionamiento y el de la alarma que
activa es verificado diariamente por los operadores.

) ., modelo tipo 433, n°® de serie 436, calibrado por la
el 19 de marzo de 2013 y verificado por
la el 2 de diciembre de 2013.

- La instalacién dispone de un plan de calibracidn y verificacién el cual fija
calibraciones cuairienales y verificaciones anuales para el detector portatil. La
baliza no es calibrada.

- Una vez al afio la UTPR mide los niveles de radiacion gamma y
neutrénica en las inmediaciones del acelerador lineal de electrones. La Ultima ha
sido realizada en noviembre de 2013, segln informe emitido el cual concluye que
las dosis en las zonas colindantes con el bunker son inferiores a los limites legales.

- ElI 22 de noviembre de 2013, la UTPR realizd prueba de
hermeticidad a la fuente radiactiva encapsulada de Sr-90, con numero de serie
53.05, con resuliado favorable segun certificado emitido.

- La Clinica Vicente San Sebastian S.A. tiene contratado con la UTPR
S.L., autorizada por el CSN con la referencia Z/0001, la medicion de niveles de
radiacion, verificacion de detectores, analisis de las dosimetrias personal y de area,
realizacién de pruebas de hermeticidad de la fuente encapsulada y asesoria en
proteccion radiologica.

- La Clinica Vicente San Sebastian S.A. no dispone de un Servicio de ,ﬁéfééé\,l@n
Radiologica. 20 o\

(] ‘QI_J\
e

- Existen en la instalacion cuatro licencias de supervisor en el campo de
en vigor mas una quinta en proceso d renovacion.
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Para operar el acelerador de electrones se dispone de tres licencias de operador en
el mismo campo, validas al menos hasta enero de 2015 y una con caducidad marzo
de 2014 y renovacién previamente solicitada. Se ha solicitado emision de iicencia
para un quinto operador.

Se reitera a la inspeccion que para el funcionamiento de la instalaciéon hay siempre
al menos dos personas en el control del acelerador, y que quien manipula los
mandos del equipo emisor dispone de licencia de operador o supervisor.

El Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia son conocidos por el
personal de la instalacion, se manifiesta. El 29 de mayo de 2013 la UTPR

impartid una accién formativa sobre tales documentos, con una
duracion de una hora, a seis trabajadores expuestos de la instalacion.

Se manifiesta a la inspeccidn que todo el personal expuesto de la instalacion (3
medicos, 2 radiofisicos, 1 fisico y 4 operadores) se encuentra clasificado como de
tipo B.

El control dosimétrico del personal expuesto de la instalacion se realiza mediante

siete dosimetros personales asignados nominalmente al personal antes expuesto

excepto dos operadores; tres dosimetros rotatorios (Rotatorioc 6, Rotatorio 7 y

Rotatorio 8) utilizados por estos dos Ultimos operadores y un dosimetro de area

(Rotatorio 9) el cual es colocado de forma itinerante en diversos puntos de la

instalacion. Los dosimetros son leidos mensualmente por e |
de Madrid.

Hasta mayo de 2013 inclusive la clinica tuvo colocados seis dosimetros de area en
seis puntos significativos de las areas colindantes con el bunker. Sus lecturas
fueron siempre de fondo y en junio de 2013 se interrumpié su uso.

La instalacion dispone de los historiales dosimétricos (personales, rotatorios y de
area), actualizados hasta marzo de 2014 con valores iguales a cero. T

Se manifiesta que los informes dosimétricos son recibidos por
quien los revisa, y por la Jefatura de personal de la Clinica, quien ios mnsmlte a .
Radiofisica y al Servicio de Prevencién, y que la antedicha Jefaturar“boré b
asignacion de dosimetros rotatorios para cada persona y mes.
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- No se ha realizado vigilancia médica *-especifica para exposicién a radiaciones
ionizantes del personal expuesto.

- Se manifiesta a la inspeccion que diariamente los operadores comprueban en el
acelerador las medidas de seguridad (enclavamientos y luces) y realizan medidas
dosimétricas (constancia dosis/energia). Estas comprobaciones son realizadas con
ja supervisién de un fisico con licencia.

- Mensualmente el servicio de radiofisica efectia una comprobacién mas exhaustiva,
incluyendo dosimetria al paciente.

- Sigue en vigor el “Procedimiento de actuacion ante la aparicion de enclavamientos
que impidan el normal desarrollo de las irradiaciones con el acelerador lineal de
electrones”, en su revision de marzo de 2006,

- Para la solucion de averias en el acelerador se manifiesta que siempre hay un
fisico localizable; quien se responsabiliza de los pasos a tomar incluyendo, en caso
hecesario, el aviso a la empresa de asistencia técnica.

- lgualmente se manifiesta a la inspeccidn que tras las intervenciones en el
acelerador es responsabilidad de la unidad de radiofisica comprobar las
magnitudes dosimétricas y autorizar la reanudacion del uso dei mismo, normal o
condicionada, y que esta autorizacion es comunicada verbalmente al personal de
operacion y no registrada por escrito.

- La instalacién dispone de un Diario de Operacién diligenciado, en el que entre otros
datos se recogen los siguientes: comprobaciones iniciales, hora de inicio y
finalizacion de operaciones, operador, n° de sesiones y n° de campos,
comprobacion de niveles de radiacion (y, n) por la UTPR, incidencias, medidas
mensuales de controi del acelerador y mantenimientos por la empresa de asistencia
técnica.

- El informe anual de la instalacién correspondiente al afio 2013 ha sido entregado
en el Gobierno Vasco el 6 de marzo de 2014. / S

e

- El interior del bunker esta clasificado en base al art. 17 del RDKVSS/Z@QLW\:
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes, egm;gilggna )

de acceso prohibido; la sala de control como zona controlada; el alma é‘n/sala de;




CSN-PV/AIN/35/IRA/0169/14
Hoja 6 de 10

7 CONSEJO DE
[_JE; SEGURIDAD RUCLEAR

CSN

moldes, el pasillo de entrada vy los cuatro boxes para cambio de pacientes como
zona vigilada. Todas ellas estan sefializadas de acuerdo con la norma UNE 73.302.
El resto de dependencias, incluido el otro bunker, vacio, estan clasificadas como de
libre acceso.

- Existen tres conjuntos de luces indicadoras del estado del acelerador: un conjunto
dentro del binker, otro junto a su puerta de entrada y el tercero en el puesto de
control. Cada uno de ellos estd formado por tres luces con los siguientes

significados:
Color Verde: Tensién aplicada.
Color Blanco: Acelerador a punto para disparar.
Color Rojo: Disparando.

- Existe un enclavamiento que no permite comenzar la irradiacién estando abierta la
puerta de acceso al bUnker y la corta si ésta es abierta durante el funcionamiento
del acelerador.

- Se dispone ademas de un detector baliza (tarado a 2uSv/h), en el cual se enciende
una luz roja cuando su sonda colocada en el interior del laberinto detecta radiacion.
La sefial acustica del propioc detector estd anulada. Si, ademas, estuviera abierta la
puerta del blunker existiendo radiacidon dentro del laberinto, sonaria una alarma
acustica.

- En la consola de control del acelerador existen dos Ilaves de control, una de ellas
permite el funcionamiento normal y la otra habilita las funciones de servicio y
reseteo; ambas se manifiesta estan accesibles Unicamente para los usuarios del
acelerador.

- La seguridad fisica de la instalacion queda compietada segun se manifiesta por la
limitacién del acceso a la zona de radioterapia a las personas autorizadas para ello,
y por el sistema de seguridad de la clinica.

- Se dispone de interruptores de emergencia, todos los cuales impiden o deta@h)en la
radiacion en el propio acelerador (2); paredes del bunker (2);
consola de control.

o
o
e
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- Se dispone de dos circuitos cerrados de television y un interfono de comunicacion
bidireccional entre la sala de tratamiento y la sala de control; uno de los circuitos de
television dispone de camara motorizada con posibilidad de zoom.

- Se tiene instalado y operativo un sistema de permiso de irradiacion “Ultimc hombre”
con interruptor en la sala de tratamiento.

- Se realizaron mediciones de tasa de dosis (radiacion y) en distintos puntos en las
inmediaciones de la sala de irradiacién o blnker, todas ellas con haz de fotones de
18 MV, tasa de emision de 800 UM/minuto, campo de 35 x 35 cm y agua solida
(30x30x20 cm) como dispersor.

a) Con angqulo del brazg 0%

R

En la puerta de entrada al blnker: uSv/h
- Esquina superior izquierda, en contacto 0,7
- Borde superior centro, en contacto 0,8

- Esquina superior derecha, en contacto

- En el centroy a laizquierda, en contacto

- En el centro de la puerta, en contacto

- En el centro y a la derecha, en contacto

- Esquina inferior izquierda, en contacto

- Borde inferior, en el centro

- Esquina inferior derecha, en contacto

- A1 m de distancia del centro de la puerta (h=1 m)
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o Fondo radiologico en el puesto de control

o Fondo en el pasilic de acceso.

b) Gon angulo del brazo 270%

o Valores entre fondo y 0,20 pSv/h en la pared del bunker contiguo

o Fondo radiologico en el puesto de control.

FEn la puerta de entrada al banker ESSII:Y
- Esquina superior izquierda, en contacto 0,6
- Borde superior, en el centro 0,35
- Esquina superior derecha 0,86
- En el centro, a la izquierda 0,7

¢) Con angulo del brazo 67° medidas realizadas en el garaje. planta -2, zona
de influencia del acelerador:

o 1,0 uSv/h a 1,40 m de altura.
o 3,4 uSv/h a 2,20 mde altura.
o 4,0 uSvih a 2,40 m de altura y en contacto con la pared. '}
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DESVIACIONES

El titular de fa instalacion no dispone de un Servicio de Proteccion
Radiolégica, tal y como le ha sido requerido por el Consejo de
Seguridad Nuciear en aplicacion del articule 57 del R.D. 1836/1999,
Reglamento de !nstalacmnes Nucleares y Radlactlvas y del apartado#a)

proteccion radiolégica.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos gue
sefiala la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el Reglamento 1836/1989 sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el Reglamento sobre Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente Acta por
duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

SRS
En Vitoria-Gasteiz el 21 de mayo de 2014 A f/ x

~t7 A L/

inspector de“Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de
la instalacién, para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o
reparos al contenido del Acta.




Clinica Vicente San Sebastian, S.A. Reg. Merc. Vizcaya, Tomo 868, Folio 144, Hoja 552, Seccian 32, Libro 558. N.LF.: 848711439

- IMQ Zorrotzaurre

Dpto. Desarrollo, Econémico y

Competitividad _ ”
GOBIERNO VASCO, ol wﬁﬂ%“s‘—lﬂ
i cosient WiES SUN SALA
: L ARAPEN ETA LEHINKORTA
Attn.: Q EXONOMIAREN G

DHPTO. BE DESARROLLO ECONGIIOD Y COMPETITIVIDAD

Inspector de Instalaciones Radiactivas

i o o B
01010 VITORIA - GASTEIZ g WSER R
Su ref.: Remisidn de Acta de Inspeccién para SAR Rﬁﬁf« _ﬂ%
su trémite y devolucién. mg‘ﬁ;‘ .,

Ref.: IRA/0169

Bilbao, 6 de junio 2014
Muy Sr mio:

Siguiendo sus indicaciones, adjunto le devolvemos firmada el Acta de Inspeccidn de ref.:
IRA/0169/, para su conformidad.

Con respecto al apartado de DESVIACIONES contemplada en dicha ACTA, en referencia a
la no disposicion de un Servicio de Proteccidn Radiologica, deseamos manifestarle, que con
motivo de dotar al Serv.® de Radioterapia de un nuevo acelerador, con fecha 10 de abril en
escrito al CSN — cuya fotocopia adjuntamos — solicitamos una prorroga de al menos hasta el
30 de septiembre.

Alentame

Clinica IMQ Zorrotzaurre
Clinica IMQ Virgen Blanca




- IMQ Zorrotzaurre

D.
. SUBDIRECTOR DE )
copia § PROTECCION RADIOLOGICA OPERACIONAL
I CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

Pedro Justo Dorade Delimans, 11
28040 MADRID

Su ref.; CSN/SPR/BI-0003/AUT-1/P1A-4/14

Bilbao, 10 de Abril de 2014 |

En relacion al asunto de referencia n® CSN/SPR/BI-0003/AUT-1/PIA-4/14, y en respuesta a su escrito
recibido el 14 de febrero 2014, deseamos manifestarle, que la Clinica IMQ Zorrotzaurre — Clinica
Vicente San Sebastidn S.A. — tal v como se lo indicdbamos en nuestro anterior escrito- va a dotar al
Servicio de Radioterapia de un nuevo acelerador cuya compra finalizard entre este mes de abril y
primeros de mayo; que entre el suministro de dicho acelerador y su puesta en marcha transcurrird unos
meses, es por ello que solicitamos de esa Subdireccion de Proteccidn Radioldgica una prorroga de al
menos hasta el 30 de septiembre y poder remitir toda la informacion solicitada.

Agradeciéndoles su atencién, quedando a su entera disposicion para cuantas indicaciones se nos
haga desde esa Subdireccion de Proteccion Radioldgica Operactonal.

Director General

P.D., Cabe aclavar que el nuevo centro de denomina Clinica IMQ Zorrotzaurre, pero la denominacién mercantil no ha sido modificada
registralmente, siendo Clinica IMQ V. San Sebastidn S.A.
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DILIGENCIA

En el ftramite del acta de referencia CSN-PV/AIN/35/IRA/0169/14
correspondiente a la inspeccidén realizada el 19 de mayo de 2014 a la instalacion
radiactiva sita en e y de la cual es titular la
Clinica Vicente San Sebastian S.A., el director de la clinica IMQ Zorrozaurre
manifiesta, en relacion con la desviacidn reflejada en acta, que han solicitado una

prorroga en los plazos para dotarse de un servicio de proteccion radiolégica.

No consta variacidn en los plazos requeridos por el Consejo de Seguridad
Nuclear a la Clinica Vicente San Sebastian para la puesta en marcha de un servicio

de proteccion radioldgica. Se mantiene la desviacién.

En Vitoria-Gasteiz, el 16 de junio de

Fdo:

Inspector de Instalaciones Radiactivas

p. 1/1






