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ACTA DE INSPECCION

Dia. funcionaria de la Generalitat y acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspectora para el control del
funcionamiento de las instalaciones radiactivas, la inspeccion de control de los
Servicios de Proteccion Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia Técnica
de equipos de rayos X con fines médicos, y la inspeccion de transportes de
sustancias nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: que se ha personado el dia veinticuatro de octubre de dos mil diecisiete,
en las instalaciones de BEANACA, S.A. en el HOSPITAL - CLINICA BENIDORM,, sito en
municipio de Benidorm, en la provincia
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FEE S La visita tuvo por objeto la inspecciéon de control de una instalacion radiactiva

destinada a radioterapia, ubicada en el emplazamiento referido.

La inspeccion fue recibida por D. jefe del servicio de proteccién
radioldgica (SPR) del hospital, quien acepto la finalidad de la misma en cuanto se
relaciona con la seguridad y la proteccién radiolégica.

La instalacion dispone de autorizacion vigente (MO-01) concedida por el Servicio
Territorial de Energia con fecha 11 de enero de 2005.

El representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al inicio de
la inspeccion 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, o a instancia de cualquier persona fisica
o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién
o documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Lainstalacién estaba constituida por las siguientes dependencias y equipos:
ACELERADOR LINEAL
- Un acelerador lineal (AL) de la firma ), modelo

correspondiente al numero de serie 2437 con condiciones maximas de trabajo
de 15 MV en fotones y 18 MeV en electrones.
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El equipo se encontraba instalado en el interior de un bunker blindado provisto de
acceso controlado mediante puerta blindada provista de sistema de corte de
irradiacion por apertura de puerta sefializada como zona controlada con riesgo de
irradiacion, segin norma UNE 73.302, y de sefializacién luminosa y sonora de
funcionamiento de la unidad.

El bunker limitaba en el mismo plano con tierra, sala de control vy garaje,
cimentacion en su parte inferior y entrada de la clinica en la parte superior.

El bunker disponia de intercomunicador y circuito cerrado de television que
permitia visualizar al paciente desde la posicion del operador.

La instalacion disponia de tres setas de parada de emergencia y bloqueo de puerta
en el interior del bunker y dos en la posicién de control.

La sala de control comunicaba las cabinas de pacientes y la sala de espera con el
banker del acelerador. Los accesos a la sala de control y cabinas se encontraban

sefializados como zona vigilada con riesgo de irradiacion, segun norma UNE
73.302.

En el momento de la inspeccion se encontraba un paciente en tratamiento.

ALTA TASA

Un equipo de braquiterapia de alta tasa de la firma , modelo

, con capacidad para albergar una fuente de iridio-192
con actividad maxima de 370 GBq (10 Ci).

En el momento de la inspeccién el equipo tenia instalada una fuente de iridio-192,
numero de serie D36P5758, de 400,2 GBq (10,8 Ci) de actividad nominal referida a
fecha 26 de junio de 2017 e instalada en el equipo con fecha 5 de julio de 2017. __

El equipo se encontraba ubicado en el interior de un bunker blindado, con acceso
controlado mediante puerta blindada con sistema de corte de irradiacion por
apertura y sefializada, segun norma UNE 73.302, como zona controlada con riesgo
de irradiacion, y sefializacién luminosa de funcionamiento.

El bunker limitaba con tierra, sala de control, y garaje en sus laterales, tierra en la
parte inferior y exterior de la clinica en su parte superior.

La sala de control comunicaba las cabinas de pacientes y la sala de espera con el
bunker. El acceso a la sala de control y las cabinas de pacientes se encontraban

sefializados como zona vigilada con riesgo de irradiacion, segin norma UNE
73.302.

El bunker de la unidad disponia de interfono vy circuito cerrado de television que
permitia visualizar al paciente desde la posicion del operador.
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La instalacion disponia de una seta de parada de emergencia y bloqueo de puerta
en el interior del bunker y parada de emergencia en la consola de control.

La instalacién disponia de un contenedor de emergencia biindado.

Dentro del bunker se disponia de un cofre blindado para almacenamiento de las

semillas de yodo-125 no implantadas, controlado mediante una puerta de acceso
con codigo numérico.

En el momento de la inspeccion no se encontraban pacientes en tratamiento.

GENERAL

La instalacion disponia de una fuente encapsulada de estroncio-90 con nimero de
serie T48012, de 33 MBq (0,9 mCi) de actividad nominal referida a fecha 24 de

marzo de 2003, segun certificado de actividad y hermeticidad disponible y ubicada
en el interior del bunker del AL.

El acceso a todas las dependencias que constituian la instalacion se encuentra
controlado y sefializado de acuerdo con la norma UNE-73.302.

Se dispone de medios para la extincién de incendios en la proximidad de equipos y
fuentes.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

La instalacion disponia de los siguientes equipos de deteccion y medida de la

radiacidn:

- Alta Tasa: monitor de radiacion de la firm: modelo ubicado
junto a la puerta de acceso, con sonda de la misma firma, modelo | y
numero de serie 25017, ubicada en el laberinto de acceso al bunker, calibrado
por el con fecha 15 de diciembre de 2016.

- Monitor de radiacién de la firma modelo

TRES. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

Los valores de niveles de radiacion méaximos medidos por parte de la inspeccion
son los siguientes:

- AL con paciente en tratamiento: 4,49 pSv/h en contacto con la rendija de la
puerta del bunker, fondo radiactivo ambiental en contacto con la pared de la
sala de control y en el puesto de control.

- HDR: 0,56 pSv/h en contacto con el equipo fondo radiactivo ambiental a 1 m
de distancia.
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- Lainstalacion disponia de tres dosimetros de area procesados mensualmente por

, ubicados en la puerta del AL, puesto de control del AL
y puesto de control de braquiterapia, con lecturas disponibles hasta agosto de
2017.

- Lainstalacion realizaba la verificacion radioldgica ambiental anual en el entorno de
los bunkeres de los equipos, segin procedimiento establecido, la ultima de fecha
12 de diciembre de 2016, estando disponible el informe de resultados.

CUATRO. PROTECCION FiSICA

- Disponian de las hojas de inventario de las fuentes encapsuladas de alta actividad,
recibidas en la instalacion, remitidas al Consejo de Seguridad Nuclear a través de la

sede electronica y al Servicio Territorial de Industria y Energia mediante el informe
anual de la instalacion.

- Disponian de garantia financiera para hacer frente a la gestién segura de las
fuentes encapsuladas, de acuerdo con el apartado 11.B.8 de la Instruccién de
Seguridad 1S-28, establecida con la entidad Zurich.

CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Lainstalacion disponia de dos licencias de supervisor en vigor y cinco licencias de
operador, una de ellas en tramite, aplicadas al campo de radioterapia.

- Elpersonal de la instalacion esta clasificado como categoria A.

- El control dosimétrico del personal se realizaba mediante diez dosimetros
personales y tres de mufieca, todos de termoluminiscencia, procesados
mensualmente por la firma , con resultados
disponibles hasta agosto de 2017.

- Las revisiones médicas anuales del personal profesionalmente expuesto se
realizaron por parte de la firma

- Se disponia de documentacién justificativa de entrega al personal del Reglamento
de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la instalacién.

- El6 de julio de 2017 se realizé una sesion formativa y un simulacro de emergencia
en las dependencias de braquiterapia, organizado por parte de la entidad que
realizaba el mantenimiento, disponiendo de los registros justificativos.
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SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION

Disponian de dos diarios de operaciones, diligenciados por el Consejo de Seguridad
Nuclear, uno del ALy otro de alta tasa, donde se registraban diariamente las horas
de conexion/desconexion del equipo, la carga de trabajo, las verificaciones
periddicas, los operadores, el supervisor responsable y las incidencias.

Los procedimientos de gestion y proteccion radiolégica de la instalacién estaban
incluidos en el Manual de Proteccion Radioldgica del SPR del Hospital, siendo
accesibles para el personal de la instalacion a través de la intranet del hospital. ___

La instalacion disponia de procedimiento de calibracién y verificacion de los
monitores de radiacion en el que se contemplaba una calibracién cuatrienal Y una
verificacion anual interna por intercomparacion con uno de los equipos
pertenecientes al SPR.

La instalacion disponia de procedimiento referente a la recepcion, traslado de
material radiactivo en la instalacion y formacion, segin lo indicado las
Instrucciones de Seguridad 1S-34 e 1S-38 del CSN, en proceso de revision.

El informe anual de la instalacién correspondiente al afio 2016 habia sido enviado

al Consejo de Seguridad Nuclear y al Servicio Territorial de Energia dentro del
primer trimestre del afio 2017.

ACELERADOR

Diariamente por parte del operador y antes del inicio de los tratamientos en el AL,
se efectuaba un protocolo de verificaciones, contemplando la realizacion de
pruebas geométricas, dosimétricas y de seguridad sobre la base de las cuales se
determinaban las condiciones de la unidad para el inicio de los tratamientos.

La instalacion disponia de los registros, informaticos y en papel, del resultado de
dichas verificaciones hasta el dia de la inspeccién siguiendo el protocolo

correspondiente, aceptandose por el radiofisico las condiciones de su
funcionamiento.

El personal de operacién de la instalacion en el AL, habia recibido por parte de la
empresa formacion para la realizacion de las intervenciones de
mantenimiento de primer nivel basico y cambio de motor del multilaminas.

Antes de la intervencion por parte del personal de la instalacién se informaba a
Varian, actuando solo si el técnico no podia acudir a la instalacién, dandose parte a
dicha firma al finalizar la actuacién en el equipo.

El AL disponia de contrato de mantenimiento, realizandose cuatro revisiones
preventivas al afio del equipo, estando disponibles los informes de los
mantenimientos efectuados con fechas 15-16 de noviembre de 2016, 9-10 de
febrero, 11-12 de mayo y 7-8 de septiembre de 2017.
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Tras los mantenimientos preventivos y las reparaciones que afectaban a la cadena
dosimétrica, el personal de radiofisica realizaba las verificaciones del equipo,
estando disponibles los informes correspondientes.

FUENTES Y SEMILLAS

Disponian del certificado de hermeticidad de la fuente de estroncio-90, realizado
por la firm: 2| 25 de abril de 2017.

Las semillas de yodo-125 eran suministradas po a través de

Los albaranes de las fuentes y semillas recibidas se encontraban disponibles en el
SPR.

La instalacion disponia de registros de control de las semillas de yodo-125 en los
que se reflejaba las semillas recibidas, indicando fecha, nimero y actividad, las
semillas implantadas, indicando fecha de implante, nimero y actividad en el
momento de implante, y las semillas sobrantes en cada implante.

La ultima recepcién de semillas se realizé el 7 de septiembre de 2017 con 80

semillas para implantes y 10 de control, de 1,74 Gbq (46,98 mCi) de actividad total
referida al 4 de septiembre de 2017.

No se habia producido ninguna retirada de las semillas sobrantes almacenadas. _

Tras los implantes se realizaba una monitorizacién radioldgica del paciente a 10, 30
y 100 cm, quedando reflejado en los registros de la instalacion

ALTA TASA

El operador del equipo de alta tasa efectuaba un protocolo de verificaciones antes
del inicio de los tratamientos, realizando pruebas geométricas, dosimétricas y de
seguridad, para determinar las condiciones de inicio de los tratamientos.

Las revisiones del equipo de alta tasa eran realizadas por la firma

tres veces al afio y coincidiendo con el cambio de fuente. Disponian de los
informes de las revisiones y de las comprobaciones de seguridad de fa fuente y
equipo, con fechas 9 de noviembre de 2016, 8 de marzo y 5 de julio de 2017. .

La instalacion disponia de los certificados de hermeticidad y actividad de las
fuentes de alta actividad, informacién escrita y grafica de las fuentes Yy Ssus

contenedores y copia del documento de transferencia de las fuentes de la
instalacion ¢
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001, por el que se
aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, la
Instruccién 1S-28 del CSN sobre especificaciones técnicas de funcionamiento que
deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
L'Eliana, en el Centro de Coordinacidon de Emergencias de la Generalitat a veintisiete

de octubre de dos mil diecisiete.
GU.
WOW

Fdo.:
=

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado de BEANACA, S.A,, para que

con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del
acta.
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién
de referencia CSN-GV/AIN/15/IRA-2706/2017, correspondiente a la inspeccion
realizada en Benidorm, con fecha veinticuatro de octubre de dos mil diecisiete, en la
inspectora que la suscribe declara,

- Pagina 6, parrafo 3

Se acepta el comentario y modifica el contenido del acta, quedando el texto de la
siguiente forma

- Las semillas de yodo-125 eran suministradas pol a través de

L'Eliana, a 21 de agosto de 2017
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