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| ACTA DE INSPECCION |

D —/funcionario adscrito al Departamento de

Industria, Innovacién, Comercio y Turismo del Gobierno Vasco y acreditado como
Inspector por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 15 de marzo de 2012 en la
Clinica IMQ Zorrotzaurre, sita en la calle RIS de Bilbao (Bizkaia),
inspecciond la instalacion radiactiva de la cual constan los siguientes datos:

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

* Utilizacion de la instalacion: Médica (Radioterapia).

* Categoria: 2%

* Fecha de autorizacién ultima modificacion (MO-5): 19 de octubre de 2011.
* Finalidad de esta inspeccién: Puesta en marcha de modificacion.

La_inspeccion fue recibida por D. B adiofisico, v D.

B BB jefe del servicio de oncologia radioterapica; ambos
supervisores de la instalacion radiactiva; también por D.m
D. JON DARPON SIERRA, Director Mé Gerente respectivamente de la Clinica
Vicente San Sebastian y DI ® de la UTPR CONTECSAN,
quienes informados de la finalidad de la misma la aceptaron en cuanto se relaciona con la
Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiologica.

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 consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio 0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de g @BU,O
titular exprese qué informacion o documentacion aportada durante la inspeccion plgdria

no ser publicable por su caracter confidencial o restringido. g 2

3o 2
De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y suminia&a U
por personal técnico de la instalacion, resultaron las siguientes f
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OBSERVACIONES

_ La instalacion funciond en su anterior emplazamiento en ol BEEElde |a calle-

hasta el 25 de noviembre de 2011, segun manifestaciones y anotacion en

este sentido efectuada por el supervisor en el diario de operaciones.

- La instalacion radiactiva dispone del siguiente equipo y material radiactivo:

Un acelerador Lineal de electrones marca B modelo — Ne°
de serie 70-4224, marcado CE n° 0123 con fecha de fabricacion 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, 18y 21 MeV.

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
porit Lon n° de certificado de fabricacion 1541, utilizada para
la comprobacion de la estabilidad de las camaras cilindricas de ionizacion
del acelerador.

- El 15 de marzo de 2012 (con correccion el 30 de marzo) entra en el Gobierno
Vasco entre otra, la siguiente documentacion remitida por la Clinica Vicente San
Sebastian:

- Pruebas de aceptacién del acelerador lineal de electrones. Resumen del

Certificado de Pruebas de Aceptacion y protocolo de entrega emitidos por

s en fechas 30 y 31 de enero de 2012.

_  Informe de ensayos, certificados densidades hormigén.

- Verificacién de niveles de radiacion en acelerador lineal de electrones,
resultados de las medidas efectuadas por la UTPR Contecsan S.L. en enero de
2012 y de las cuales se deduce que las dosis en las zonas colindantes con el
bunker son inferiores a los limites legales.

- El 19 de marzo se recibe Informe del arquitecto director facultativo de la obra
cémo el bunker ha sido construido de acuerdo con su proyecto de ejecucion

- El 26 de marzo se aporta certificado de pruebas del sistema de climatizacion
zona del acelerador.
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Las dependencias de las que consta la instalacion son:

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

« Una sala de control exterior, colindante con la sala de tratamiento

e Un local para taller de moldes y almacén.

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

e Otro bunker, mas pequefo, para braquiterapia.

Son objeto de esta inspeccion, con vistas a su puesta en marcha, el acelerador
lineal existente y sus dependencias: buanker, sala defifii i de moldes

El mantenimiento del acelerador lineal sera realizado, al igual que hasta la fecha,
por—Se realizaran cuatro mantenimientos preventivos anuales; los
proximos estan previstos para mayo, agosto y noviembre de 2012.

La Clinica Vicente San Sebastian S.L. tiene contratado con la UTPR CONTECSAN
S.L., autorizada por el CSN con la referencia Z/0001, la medicién 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 también dispone de contrato de mantenimiento para el acelerador lineal
con la empresa S _en base al cual anualmente realizan cuatro
mantenimientos preventivos.

Igualmente la Clinica dispone de contrato para el mantenimiento de los sistemas de
climatizacion y extraccion del aire del recinto blindado

El banker que alberga al acelerador lineal se encuentra en la planta menos uno de
la clinica. Las plantas inferiores estan dedicadas a garaje, si bien en la vertical del
bunker Gnicamente existe relleno de tierra. Sobre el bunker se ubica la sala de
espera de urgencias, pasillo y unas salas para médicos y entrevistas.

En plano horizontal el bunker colinda con su sala de control, cuarto de instalaciones
generales, salon de actos y segundo bunker

GUS.
El interior del bunker ha sido clasificado en base al art. 17 del R.D. 78@&,»
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes, comid zona -
de acceso prohibido, y la sala de control, sala de moldes y hall de entradé CQ
sona controlada; todas ellas estan sefializadas de acuerdo con la nor‘rﬁa HYE
73.302. El resto de dependencias, incluido el otro bunker, vacio, estan clasificadas
como de libre acceso
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- Segun el estudio de seguridad presentado, la puerta de entrada a la sala de
tratamiento dispone de de un blindaje compuesto por 50 mm de plomo, 80 mm de
polietileno y 20 mm de polietileno borado. La inspeccion comprobd que el espesor
total de la puerta es de 185 mm.

. Existen tres conjunto de luces indicadoras del estado del acelerador: uno dentro del
banker, otro junto a su puerta de entrada y el tercero en el puesto de control. Cada
uno de ellos esta formado por tres luces cuyo significado es segun sigue:

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

. La inspeccion comprobd que existe un enclavamiento el cual no permite comenzar
la irradiacion estando abierta la puerta de acceso al banker y a corta si ésta es
abierta durante el funcionamiento del acelerador.

- Se dispone ademas de un detector baliza, en el cual se enciende una luz roja
cuando su sonda colocada en el interior del laberinto detecta radiacion. La sefal
acustica del propio detector esta anulada. Si. ademas, estuviera abierta la puerta
del bunker existiendo radiacion dentro del laberinto, sonaria una alarma acustica.

- En la consola de control del acelerador existen dos llaves 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 instalaciéon queda completada 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 detienen la
radiacion en el propio acelerador (2); paredes del bunker (2); laberinto y en la
consola de control.

. Se dispone de dos circuitos cerrados de television y un interfono de com feacion
bidireccional entre la sala de tratamiento y la sala de control; uno de los ¢
television dispone de camara motorizada con posibilidad de zoom.

- ra - - . .-j.
. Se ha instalado, pero no esta operativo, un sistema de permiso dey
«gltimo hombre” con interruptor en la parte interior del laberinto.
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. Existen en la instalacion cuatro titulares de licencias de supervisor en el campo de
Radioterapia, en vigor todas ellas hasta el afio 2015.

_ Para operar el acelerador de electrones se dispone de dos licencias de operador en
el mismo campo; una de ellas valida hasta el 30 de marzo de 2012y la otra hasta el
afo 2014.

_  Se reitera a la inspeccion que para el funcionamiento de la instalacion habra
siempre al menos dos personas en el control del acelerador, y que quien manipule
los mandos del equipo emisor dispondra de licencia de operador O supervisor.

. La instalacion dispone de los siguientes aparatos medidores de radiacion:

| modelo — n® de serie 543 instalado

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

el 31 de marzo de 2008 y su funcionamiento es verificado diariamente
por los operadores.

: : _ , tipo. n° de serie 436, calibrado por la
L e " ® c| 10 de octubre de 2011.

. Para el radiametro estad prevista una calibracién cuatrienal con verificaciones
anuales. La baliza no sera calibrada

. La Clinica ha contratado seis dosimetros para controlar las dosis en las areas
colindantes con el bunker. Durante la inspeccion se establecieron las ubicaciones
de estos seis dosimetros: puerta del bunker, sala de control, sala de maquinas
anexa y salon de actos en la planta del acelerador; sala de espera de urgencias en
planta superior y pared del garaje en la inferior.

. Se realizaron mediciones de tasa de dosis en distintos puntos en las inmediaciones
de la sala de irradiacion o bunker, todas ellas con haz de fotones de 18 MV, tasa-ge
emision de 500 UM/minuto y campo de 40 x 40 cm, con una camara de
marcJEEEEEEEEEE ode ol /s 2049 y otro detector marca B K
modelo— n/s 014591, dotado de sonda para neutrones
n° de serie 317, con los siguientes resultados:
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En barreras primarias, sin elemento dispersor (salvo indicado):
Giro del - Rad. y
brazo Dirigido a Sv/h
270° Laberinto del bunker contiguo. Fondo
90° Cuarto instalaciones eléctricas, en contacto con la 0.30
\ ared.
90° Cuarto instalaciones, en zona accesible. Fondo
180° Planta superior, zona de espera urgencias: en el suelo 0,90
180° |idem, con 20 cm de dispersor (€q. agua) 0,50

180° Pita. superior, espera urgencias: a 120 cm del suelo J 0,40

180° | idem, con 20 cm de dispersor (€q. agua) \ 0,30
240° Planta superior, en despacho para médicos \ Fondo
o Espera urgencias, entre la vertical del acelerador y

240 Ny 0,15
despacho para médicos

67° \Garaje planta -2: en contacto con pared, a 220 cm 55
Garaje planta -2: en la pared, a la altura del pecho 2
Garaje -2: a 130 cm de la pared y 130 cm del suelo 1,3

En barreras secundarias, con agua solida 30x30x20 cm como dispersory angulo
del brazo siempre 0°:

. Rad. y
Punto de medida uSvih j
En todos los puntos de la sala de control Fondo

Salén de actos, en contacto con la pared, maximo: 0,25

& ;

. . . : @
Bunker contiguo, comienzo del laberinto, junto a la puerta. Fondr{‘J

¥ */
oy
/7»" ™y
“‘3’-‘5130\5

o

ﬁBL’Jnker contiguo, fin del laberinto. \

Hyoman
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En la puerta de entrada al bunker, agua solida (30x30x20 cm) como dispersory
angulo del brazo 0°:

. Rad.y | Neutrones
Dirigido a Svih uSvih

Esquina superior izquierda, en contacto 0,7 0,28

Esquina superior derecha 0,75 0,26

En el centro, a la izquierda 0,7 \

En el centro de la puerta \ 0.5 \ 0.25
En el centro, a la derecha 0,6

Borde inferior, a la izquierda 0,17
En el umbral de la puerta, frente al punto anterior 0,3

Borde inferior, en el centro

o
3
o
)
N

Borde inferior, derecha
En el umbral de la puerta, frente al punto anterior 0,28
Frente a la puerta, a 60 cm de ellay 90 cm de altura

o
o
«©

Eentro del laberinto, valor maximo

En la puerta, con el mismo dispersor y angulo del brazo 270°:

- Rad. y
Dirigido a p.SVIh
Esquina superior izquierda, en contacto 0,7

J,

Esquina superior derecha

En el centro, a la izquierda

En el centro, a la derecha

Borde inferior, a la izquierda

Borde inferior, derecha
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Se refieren a continuacion los aspectos correspondientes al control del funcionamiento
de la instalacion en su anterior emplazamiento de Lgdesde sy
gltima inspeccion en mayo de 2011.

- Los mantenimientos preventivos sobre el acelerador fueron realizados durante el
pasado afno por & momte- fechas 30/31 de marzo, 6 de junio y 26/27 de
octubre de 2011, segun informes de intervencion presentados a la inspeccion.

. Las reparaciones del equipo también han sido realizadas por EEESEESSEEEES
mostraron los informes correspondientes a las Gltimas intervenciones, de fechas 20
de noviembre, 7 de octubre, 9. 17, 18 24y 24/25 de noviembre de 2011.

. También se mostraron certificados de revision por —iel sistema
de climatizacion y extraccion del aire del recinto blindado de fechas 25 de mayo, 6
de junio y 28 de octubre de 2011.

. Se manifiesta a la inspeccion que diariamente se realizaron en el acelerador
comprobaciones de seguridad (enclavamientos y luces), y dosimétricas (constancia
dosis/energia); mensualmente ademas una comprobacion 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 solucién de averias en el acelerador, se manifiesta que siempre hay un
fisico en la instalacion, quien se encarga, si la intervencion lo requiere, de
comprobar posteriormente las magnitudes dosimétricas.

- lgualmente se manifiesta también a la inspeccion 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 autorizacion siempre sé
comunica verbalmente al personal de operaciéon y en ocasiones, pero no
sistematicamente, se refleja en el diario de operaciones de |a instalacion.

. La UTPR CONTECSAN, S.L. midié los niveles de radiacion en la ins(.@/al'a?;iém"\
radiactiva en fecha 6 de octubre de 2011. iy o

. En esa misma fecha, 6 de octubre de 2011, CONTECSAN, S.L realiz6 p
hermeticidad a la fuente radiactiva encapsulada de Sr-90 n/s 53.05, con 1§
favorable segun certificado emitido.
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. Se manifiesta a la inspeccion que el Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia son conocidos por el personal de la instalacion. El 30 de noviembre de
2010 se impartié una accion formativa sobre tales documentos, con una duracién
total de 2 horas, a seis trabajadores expuestos de la instalacion.

. Se manifiesta a la inspeccion que todo el personal expuesto de la instalacion (3
meédicos, 2 fisicos y 2 operadores) se encuentra clasificado como de tipo B.

- EI control dosimétrico del personal expuesto de la instalacion se realiza mediante
ocho dosimetros personales asignados nominalmente y dos dosimetros rotatorios
Rotatorio 2 Rotatorio 5), leidos mensualmente por la entidad
- - i de Valencia.

. Se manifiesta que los informes dosimétricos son recibidos por CONTECSAN, S.L,,
quien los revisa, y por la Jefatura de personal de la Clinica, y que esta Jefatura
conoce la asignacion de dosimetros rotatorios para cada personay mes.

- Se dispone en la instalacién de los historiales dosimétricos, actualizados hasta
diciembre de 2011, sin valores significativos.

- La persona que en 2011 informé de su embarazo porto desde tal comunicacion en
enero de 2011 hasta su baja en abril dosimetro de abdomen ademas del de solapa;
las lecturas de ambos dosimetros en ese periodo fueron de fondo radiolégico.

. Lainstalacion dispone de un Diario de Operacion diligenciado, en el que entre otros
datos se recogen los siguientes: comprobaciones iniciales, hora de inicio Yy
finalizacion de operaciones, operador, n° de sesiones y n° de campos, revisiones
semestrales de niveles de radiacion por la UTPR, incidencias, verificaciones
mensuales en equipo Yy mantenimientos. En Wse en el uso del
acelerador en el emplazamiento de la call en fecha 25 de
noviembre de 2011 y la inspeccion, el dia 15 de marzo de 2012. para su puesta en
marcha en su nuevo emplazamiento en Ballets Olaeta.

_  El informe anual de la instalacion correspondiente al afo 2011 es entregg
Gobierno Vasco el 20 de marzo de 2012. s

. No se ha realizado vigilancia médica especifica para exposicion a r‘é%iia’ s
ionizantes del personal expuesto. %\ ;

A,
B LS -/
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y @ los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear con ia
redaccion 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 modificado por el RD 1439/2010, y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del
Gobierno Vasco .

Fdo.:
INSPECTOR DE INSTAL TIVAS

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 instalacion, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

Bilbao 16 Abril

Director Gerente
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