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| ACTA DE INSPECCION |

> T, o EEEE Andoos
adscritos al Departamento de Industria e Innovacién del Gobierno Vasco y acreditados

como Inspectores de Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear,
personados con fecha 27 de mayo de 2009 en la Clinica Vicente San Sebastian, sita en
 =n Bilbao (Bizkaia), procedieron a la inspeccién de la
|nstaIaC|on radlactlva de Ia que constan los siguientes datos:

* Utilizacion de la instalacion: Médica (Radioterapia).

* Categoria: 22.

* Fecha de autorizacion ultima modificaciéon (MO-3): 12 de Abril de 2005.
* Fecha de notificacion para puesta en marcha: 6 de Abril de 2006.

* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccién fue recibida por D. [ S Radiofisico y
Supervisor de la instalacion, D .| . FISICO Dosimetrista,
y D. — tecmco de la UTPR CONTECSAN, S.L., autorizada
por el CSN con la referencia Z/0001, aceptando todos ellos la fmalldad de Ia misma 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 tramitacién de la misma,
tendran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el
titular exprese qué informacién o documentacién aportada durante la inspeccién podri
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

por personal técnico de la |nstaIaC|on resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

La instalacién radiactiva dispone del siguiente equipo y material radiactivo:

e Acelerador Lineal de electrones de la marca} " modelo i
N° de serie 70-4224, marcado CE n° 0123 con fecha de fabricacién octubre
de 2005, capaz de emitir rayos X con energias de 6 y 18 MV y electrones
con energias de 6, 9, 12, 15, 18y 21 MeV.

e Fuente radiactiva encapsulada de Sr-90, con n° de serie 53.05, de 33 MBq
(0, ' jvidad maxima en fecha 8 de junio de 2005, suministrada
pchon n° de certificado de fabricacién 1541, utilizada para
la comprobacién de la estabilidad de las camaras cilindricas de ionizacién
del acelerador.

Las dependencias de las que consta la instalacién son:

¢ Una sala de tratamiento o bunker que alberga el acelerador y un laberinto de
acceso a la misma, con los blindajes y dimensiones obtenidos en calculo.

e Una sala de control exterior a la sala de tratamiento, donde se ubican los
mandos del acelerador.

La sala de tratamiento dispone de una puerta blindada automatica de hoja giratoria
y limita en el plano horizontal con terreno macizo (barrera primaria), consulta y
aseo, pasillo y zona de control, todos ellos pertenecientes a radioterapia; y por otra
parte, con una zona (antiguos vestuarios) actualmente desocupada (barrera
primaria), pasillo, sala de maquinas y sala de resonancia magnética nuclear, éstas
ultimas ajenas al servicio.

Las barreras primarias, ademas de las citadas anteriormente, estan constituidas por
el suelo, el cual es terreno firme, y por la cubierta superior del bunker, zona
normalmente no visitada. /@

Las barreras secundarias limitan con un pasillo y una sala de estar co ﬁcceso "z

restringido bajo llave en primera planta y otro pasillo exclusivo para insta gzu
en planta sétano.
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- Se dispone en un punto del interior del recinto de irradiacién, asi como en su
exterior en un lateral del marco de la puerta, de tres luces indicadoras del estado de
servicio del acelerador:

Color Verde: Equipo no preparado.
Color Blanco: Acelerador preparado para irradiar.
Color Rojo: Situacién de irradiacién.

- El acelerador dispone de un enclavamiento de seguridad en la puerta que impide su
puesta en marcha con la puerta abierta y que interrumpe su funcionamiento si se
abre la misma durante la irradiacién; su funcionamiento fue verificado por la
inspeccion.

- La Clinica Vicente San Sebastian dispone de un contrato dew\imiento en
vigor con la empresa — para el acelerador lineal en base al
cual anualmente se realizan cuatro mantenimientos preventivos al afio.

- Los ultlmos mantenimientos preventivos sobre el acelerador han sido realizados por
en fechas 27 de febrero y 6 de mayo de 2009.

- Los dltimos mantenimientos correctivos han sido realizados en fechas 7, 8, 13y 14
de mayo de 2009, observandose que los partes emitidos al terminar cada una de
las intervenciones no estaban firmados por la empresa mantenedora.

- Segun se manifiesta a la inspeccién diariamente se realizan en el acelerador
comprobaciones de seguridad (enclavamientos y luces), y dosimétricas (constancia
dosis/energia), y cada mes se realiza una comprobacion mas exhaustiva de la
dosimetria al paciente.

- Sigue en vigor el “Procedimiento de actuacién ante la aparicién de enclavamientos
que impidan el normal desarrollo de las irradiaciones con el acelerador lineal de
electrones”, en su revisién de mayo de 2007.

- Para la solucién de averias en el acelerador, se manifiesta que S|empre ha yﬂu@
fisico en la instalacién, quien se encarga, si la intervencién
comprobar posteriormente las magnitudes dosimétricas.
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- Se manifiesta también a la inspeccién que tras las intervenciones en el acelerador
es responsabilidad de la unidad de radiofisica autorizar la reanudacion del uso del
mismo, normal o condicionada, y que esta autorizacibn siempre se comunica
verbalmente al personal de operacion y algunas veces, pero no siempre, se refleja
en el diario de operaciones de la instalacion.

- Se manifiesta igualmente cémo la Clinica Vicente San Sebastian S.L. tiene
contratado con la UTPR CONTECSAN S.L., autorizada por el CSN con Ila
referencia Z/0001, la verificacion semestral de la instalacién radiactiva, habiéndose
realizado las ultimas verificaciones en fechas 30 de julio y 17 de diciembre de 2008,
incluyendo en la misma la medida de los niveles de radiacion.

- EI20 de mayo de 2008 y 26 de mayo de 2009 CONTECSAN, S.L. realizé ademas
pruebas de hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada de Sr-90, con n° de
serie 53.05.

- Se manifiesta a la inspeccion que el Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia son conocidos por el personal de la instalacién. Asimismo, el 17 de
diciembre de 2008 se impartié una acciéon formativa sobre tales documentos, con
una duracién total de 2 horas, a la que asistieron cinco trabajadores expuestos de
la instalacién.

- La instalaciéon dispone de los siguientes detectores de radiacién para la vigilancia
radiolégica ambiental, para los cuales esta previsto una calibracién con periodicidad
cuatrienal y verificaciones anuales por la UTPR CONTECSAN, SL.:

. _ modelo_ n.° de serie 543 instalado

como baliza en puesto de control del acelerador, con sonda n° 543 ubicada
en el interior del laberinto de acceso a la sala de tratamiento, calibrado en
origen el 8 de noviembre de 2005 y verificado por CONTECSAN en
Zaragoza el 20 de mayo de 2008.

modelo tipo 433, n° de serie 436, calibrado por la

- Para la baliza en puesto de control modelo—n/s 543 se tiene desggti
la alarma acustica, permaneciendo Unicamente activada la alarma visual.
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Se manifiesta a la inspeccion que cada vez que el detector i
B S modeloh n° de serie 543 va a ser retirado para su
verificacion es sustituido por otro detector idéntico.

El control dosimétrico del personal expuesto de la instalacién se realiza a fecha de
febrero de 2009, mediante siete dosimetros personales termoluminiscentes
asignados nomlnalmente y dos d03|metros rotatorios, leidos mensualmente por la
entidad - : . de Valencia.

Se manifiesta que ademas de la Jefatura de personal de la Clinica Vicente San
Sebastian, la UTPR CONTECSAN, SL recibe también los informes dosimétricos,
siendo esta uUltima quien los somete a revisién.

En la instalacién se dispone de los historiales dosimétricos, actualizados hasta el
mes de febrero de 2009, y los mismos no registran valores significativos.

Segun se manifiesta a la inspeccion D>
comunico al titular su situacién de embarazo la primera semana de junio de 2008,
momento en el que se le asigna un dosimetro rotatorio como dosimetro de
abdomen; la primera y ultima lecturas dosimétricas de abdomen corresponden a los
meses de julio de 2008 y enero de 2009.

Con fecha 1 de octubre de 2008 D?. i causa baja

en el servicio de radioterapia, incorporandose de nuevo alserV|C|o eI 25 de mayo de
2009.

Se manifiesta a la inspecciéon que todo el personal expuesto de la instalaciéon (3

meédicos, 2 fisicos y 3 operadoresi se encuentra clasificado como de tipo B, no
considerandosele a D. como persona

profesionalmente expuesta aunque tiene asignado dosimetro personal por razones
histéricas.

La vigilancia_médica de los profesionales exuestos se ha |Ievado a cabo
entldades—y hospitales de -
reconocimientos médicos de fechas:
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Fecha revision

: 4 mayo 2009

...... . ...... 28 marzo 2008

' NO

; 5 22 febrero 2007

. L 9 mayo 2007

27 marzo 2008

s 18 diciembre 2007
| " | 4 de mayo de 2009

8 junio 2007

NOMBRE

que tanto D. [_—_—_ como
: L . fueron sometidos a vigilancia médica segun

el protocolo espeC|f|co de radiaciones ionizantes, estando D. NS

A 2 la espera de recibir el correspondiente certificado médico .

Se manifiesta ala inseccién

La instalacion dispone de un Diario de Operacion diligenciado, en el que entre otros
datos se recogen los siguientes: Comprobaciones iniciales, hora de inicio y
finalizacién de operaciones, operador, n° de sesiones y n.° de campos, revisiones
semestrales de niveles de radiacién por la UTPR, incidencias, mantenimientos y
otros datos de interés.

Se indica a la inspeccidén que la maxima carga de trabajo normal del acelerador es
de unos 55 pacientes diarios, y que no se conoce la carga de trabajo real del
acelerador a lo largo de un afo, pero se manifiesta que sera muy inferior a los
50.000 Gy/afio utilizados en los calculos de dosis ambientales.

Se dispone de cuatro licencias de supervisor a favor de D. [l

, validas al menos hasta el afio

2010.

Para operar el aceleradorde electrones se dlsone de cuatro ||cen0|as de 0
2 favor de D Al

valldas como minimo hasta rm
2010y, D. %re

de 2008.
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“ suelen ser contratados con caracter temporal
encontrandose en el momento de la inspeccion en situacion de baja del servicio de

radioterapia.

- En la consola de control del acelerador existen dos llaves de control, una de ellas
habilita las funciones de mando (service y reset) y la otra permite iniciar la
irradiacién aunque no se encuentre introducida la llave de mando.

- Se manifiesta que el equipo se enciende automaticamente todos los dias laborales
a las 7:00 horas de la mafana para realizar su calentamiento inicial, y puede ser
llevado mediante llave a la situacion de listo para irradiar a partir de las 7:20 horas.
Si la llave no es llevada a la posicion de encendido el equipo se vuelve a
desconectar automaticamente a las 09:30. Asimismo, el acelerador se desconecta
automaticamente a las 22:00 horas si antes no ha sido apagado manualmente.

- Se dispone de dos circuitos cerrados de televisién 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 dispone de interruptores de emergencia en el propio acelerador (2); paredes del
bunker (3); laberinto y consola de control, todos los cuales impiden o detienen la
radiacion.

- Se comprob6 que el acelerador no comienza a emitir con la puerta del blinker
abierta, y que la apertura de ésta detiene la irradiacion.

- La instalacion se encontraba sefalizada segun el Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra Radiaciones lonizantes y la norma UNE 73.302; estableciénd
como zona controlada todo el area de Ia mlsma desde el acceso exterlor y

acelerador de equipos de extinciéon de mcendlos.
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- Se manifiesta a la inspeccion cémo la seguridad fisica de la instalacion se basa en

- Realizadas mediciones de tasa de dosis, todas ellas con haz de fotones de 18 MV,
tasa de emisiéon de 500 UM/minuto, campo de 30 x 30 cm y 20 laminas de agua
solida de 1 cm como elemento dispersor, en distintos puntos de las areas que
rodean la sala de irradiacion, los valores detectados fueron los siguientes:

Giro de Brazo Punto medido Radiacién gamma
0° Puerta del buanker (valor 8 uSv/h
maximo en contacto)
0° Bafio en radioterapia 1,3 “
0° A 1 m de la puerta del 21 ¢
banker
0° Pasillo a sala de espera 2,2 “
0° Puesto de control 1,00 ¢
0° Cuadro eléctrico (Sala de 3,10 “
control)
Giro de Brazo Punto medido Radiacién
neutrénica
Fondo 0,002
0° Puerta, esquina inferior 6,7
derecha
0° Idem, inferior izquierda 7
0° Idem, superior derecha 24

0° Idem, superior izquierda 24
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DESVIACIONES

1. o[BI operador de la instalacién con licencia

caducada desde el 30 de diciembre de 2008, ha operado el acelerad
lineal de electrones, incumpliendo el articulo n° 15 de las especificacio
técnicas de seguridad y proteccion radiolégicas incluidas en la resolucid,

12 de abril de 2005. >
]

O

*

Z
2
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la
redaccién establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado
por el RD 35/2008, el Reglamento 783/2001 sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
Acta por duplicado.

En Bilbao, a 27 de mayo de 2009. £7
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INSTALACIONES

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, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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Bilbao, 3 Julio 2009.

Dpto. de Industria e Innovacién (Direccién de Desarrollo Industrial).
GOBIERNO VASCO.

Attn.: DR

Inspector de Instalaciones Radiactivas.

Muy Sr mio:

Como respuesta al envio del Acta de Inspeccion redactada tras la visita que se gird -el
27/V/2009- a la IRA n° 0169 (Servicio de Radioterapia de esta Clinica Vicente San
Sebasti4n), recibida en este Centro el pasado dia 24 de Junio, paso a indicarle lo siguiente:

1) Conforme al procedimiento establecido, se devuelve, una vez rubricado, un
ejemplar original de dicho Acta de Inspeccion.

2) En relacién al contenido que refleja el apartado “Desviaciones” de tal documento,
baste mencionar que ya se ha completado el tramite con el que se ha solicitado al CSN la
renovacioén de la Licencia de Operador (que caducé sin que fuera advertido) en favor de D.

3) De acuerdo a lo convenido entre los inspectores que desplazo el Dpto. de Industria
y el personal de esta- que atendié la visita, se adjuntan, asimismo, con esta
comunicacion, los siguientes documentos:

a) Copia de los certificados de verificacién de los monitores de radiacion {
ambiental, tanto portatil (camara de ionizacién) como de ubicacion ﬁja{

(sonda tipo SRS Ak
b) Copia del certificado de hermeticidad de fuente encapsulada. \‘;o ' "‘/

¢) Copia del informe con las lecturas de dosimetria personal correspondiente al ‘g

mes de Abril del afio en curso. !{
d) Procedimiento para completar las verificaciones diarias del acelerador. !
e) Procedimiento para completar las verificaciones mensuales del acelerador.

Atentamente,




DILIGENCIA

Junto con el acta de referencia CSN-PV/AIN/30/IRA/0169/09 y fecha 27 de mayo de dos

mil nueve, correspondiente a la inspeccion realizada a la CLINICA VICENTE SAN

SEBASTIAN, sita en la calle MMM on Bibao (Bizkaia), D.

Director Gerente de la Clinica, adjunta un escrito aportando

documentacién y haciendo una alegacién a la desviacién reflejada en acta.

Los inspectores autores del acta, manifiestan lo siguiente en relacion con la

documentacién aportada y la alegacién realizada:

1°. Documentacién aportada: Es informacién adicional y como tal es aceptada.

2°. (Desviacién). No se aportan evidencias de haber realizado el tramite administrativo
que corrija la desviacién, por lo que los inspectores se mantienen en lo reflejado en

acta.

Vitoria-Gasteiz, a 23 de julio de 2009.

Fdo.f




