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ACTA DE INSPECCION

& funcionario adscrito al Departamento de
Industrla Innovacnon Comermo y Turismo del Gobierno Vasco y acreditado como
Inspector de Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado
el 13 de mayo de 2010 en el servicio de Radioterapia del Hospital Quiron Bizkaia, sito en
. : : el termino municipal de Erandio (Bizkaia), procedlo ala
mspeccnon de la lnstalamon radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Titular: GRUPO HOSPITALARIO QUIRON S.A.
* Utilizacién de la instalaciéon: Médica (Radioterapia).
* Categoria: 22

* Fecha de autorizacion de funcionamiento: 8 de octubre de 2009.

*

Finalidad de la inspeccion: Puesta en marcha inicial.

La inspeccion fue recibida por D.] : & iefe del servicio de
radioterapia y supervisor de la mstalacuon s = . Radiofisico del
Hospital, quienes informados de la finalidad de la misma manifestaron aceptarla en
cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién 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 o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el
titular exprese qué informaciéon o documentacidén aportada durante la inspecgi dria
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.
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OBSERVACIONES

- Las actividades a desarrollar son radioterapia externa y uso de fuentes
encapsuladas para verificacion de equipos..

- La instalacién posee el siguiente equipo emisor de radiacion:

e Acelerador lineal de electrones marca —modelo-umero
de serie 5574, que puede emitir electrones con energias de 6, 9, 12, 15, 18
y 21 MeV y fotones con tensiones maximas de 6 y 15 MV.

- Y dos fuentes radiactivas encapsuladas:

e Unade Sr-90 marcal modelo EIMIMMIIIN n/s SL-998, de 30
MBq (0,811 mCi) de actividad ¢ '

dispone de certificado n® 134963 — SL 998 de actividad, de prueba de fugas
contaminacion y de clasificacion segun 1SO2919 emitido por
_GmbH (Alemania) el 25 de enero de 2010
e Otra, también de Sr-90 marca modelo

998, de 30 MBq (0,811 mCi) de actmdad fecha 22 de enero de 2010.
Para ella se dispone de certificado n® 134963-SM103 de actividad, de

prueba de fugas y contaminacién y de clasificacion segin 1S02919 emitido
por* GmbH (Alemania) el 25 de enero de 2010.

- _El Hospital dispone de documento firmado el 4 de enero de 2010 por
*en el cual se compromete a la retirada de las fuentes

radiactivas por ellos suministradas.

- Se mostré a la inspeccion certificado de la geometria y densidades de las paredes
del bunker emitido por el arquitecto autor del proyecto y director de las obras.

- Elaceleradorf ha sido comprado a |

- Lla UTPR“ ha comprobado los niveles de radiacion en Ios
exteriores del recinto que aloja el acelerador, segtin informe emitido en nox eR)

de 2009.

- Se mostré a la inspeccion copia de la declaracion, realizada por
fecha 24/7/2009, de conformidad CE para los aceleradores modelo
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Tambien se mostré certificado, emitido el 8 de octubre de 2009 por [

B de las pruebas de control de calidad del acelerador
construido con numero de serie 5474 realizadas en origen, las cuales incluyen

mediciones de la radiacién de fuga

aceptacion firmado por un representante de i
(EE.UU.) el 12 de enero de 2010, y por el Hospltal con reservas el 29 de enero del
mismo mes. El representante del hospital manifiesta a la inspecciéon que dichas
reservas han sido solucionadas

También se muestran a la inspeccién unas pruebas de aceptacién dell acelerador

—segL’ln el RD 1566/98 de garantia de calidad en radioterapia,
firmadas el 17 de marzo de 2010 por hy el 18 por el Hospital,

complementarias al protocolo arriba mencionado e indivisibles del mismo.

Se manifiesta a la inspeccion que el acelerador disfruta de garantia durante siete
anos, y que durante este periodo todas las operaciones de mantenimiento,
preventivas y correctivas, seran realizadas por iSe dispone del programa
de mantenimientos preventivos para el afio 2010, con intervenciones previstas en
mayo, septiembre y diciembre

Se manifiesta igualmente disponer de manuales de funcionamiento en castellano.

En fechas 4 y 5 de febrero, 16 y 18 de mayo de 2010 [B 21 ha impartido un
“Curso de entrenamiento y demostracion” sobre el acelerador al cual han asistido
cuatro personas del hospital.

Entre los dias 17 y 21 de mayo de 2010 dos técnicos en radioterapia, quienes se
manifiesta operaran el equipo, han recibido formacion sobre el manejo del
acelerador, segun certificados expedidos por [l

En el exterior del acelerador figura | = : ® y 2009 como afio de
fabricacién, pero no su niimero de serie ni el trébol radlactlvo recogido en la norma
UNE 73- 302

Para la vigilancia radiolégica el servicio de Radioterapia cuenta con el Slg
detector: :

Un radiametro portatil marca '5 :
hcallbrado por el &

lel 3 de septiembre de 2009, el cual normalmente seencuent |
la puerta de entrada al banker.
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Para el detector se ha establecido un plan que prevé calibraciones cuatrienales en
centro acreditado con verificaciones anuales, segin procedimiento al efecto, en el
propio hospital

El funcionamiento de la instalacion sera dirgido por D SRS

médico especialista en Oncologia Radioterapica y con licencia de supervisor para
este campo valida hasta marzo de 2012, quien comparte su licencia con la
instalacion IRA/0380, BRI Vizcaya. Se mostro a la inspeccién
solicitud de asignacién de licencia compartida, fechada el 18 de diciembre de 2009
y la cual se manifiesta fue enviada al CSN el 13 de abril de 2010 .

El acelerador sera operado inicialmente por D? con
licencia de operadora para el campo de Radioterapia valida hasta el ano 2011 y
quien manifiesta solicitara en breve la aSInlon compartida de su licencia a esta
instalacién y a la IRA/1095

La relacion inicial de personal expuesto se completa con D.B
radiofisico; posteriormente se incorporara a la misma D.
M. operador con licencia valida hasta octubre de 2010.

D* I tiene informe de reconocimiento médico especifico para
radiaciones ionizantes, con resultado de apto, expedido el 11 de enero de 2010 por
la Unidad de Salud Laboral delf# ¢ - . ; : dyD.
también poseen certlflcados de aptitud para trabajar con radiaciones
ionizantes, emitidos por el servicio de prevencién de [ 2 en fechas. 11 de
febrero y 28 de enero de 2010, respectivamente.

Los representantes del titular manifiestan a la inspeccion que cambian la
clasificacién del personal expuesto de la instalacién, todos los cuales son
considerados ahora trabajadores expuestos de tipo B.

El Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la instalacién han
sido transmitidos al supervisor; existe acuse de recibo de fecha 10 de mayo. En la
zona de control del acelerador estan disponibles copias completas de ambos
documentos y resimenes, visibles, de los mismos.

El control dosimétrico se llevara a cabo mediante tres dosimetros personaje¥
solapa ya disponibles contratados con [EllEEEEEEEY asignados a la ope
supervisor y radiofisico.




CSN-PV/AIN/01/IRA/3022/10
Hoja 5 de 8

ONSEJO DE
EGURIDAD NUCLEAR

Durante la inspeccion se comprob6 la ubicacién de cinco dosimetros de area en el
servicio de radioterapia: en recepcion, en la consulta de radioterapia, en la sala de
espera n° 2, en la puerta del bunker, en el cuarto de equipos del acelerador y de un
sexto dosimetro en la planta inmediatamente superior, en la consulta de oncologia
médica.

La instalacién dispone de un diario de operaciones diligenciado el 21 de diciembre
de 2009 con el numero 118 del libro 1.

El Hospital dispone de contrato firmado el 1 de marzo de 2010 con la UTPR/M-0004
“si bien el mismo no incluye especificamente el asesoramiento en
Proteccion Radiolégica.

En base a lo establecido por el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes la zona de control del acelerador esta clasificada como
zona vigilada y el interior del bunker como zona de acceso prohibido; ambas zonas
presentan sefiales segun la norma UNE 73-302 para riesgo por irradiacion.

Se dispone de detectores de incendio y medios de extincion (extintores y bocas
equipadas).

En el interior del binker y junto a su puerta de entrada existen juegos de luces
verde, naranja y roja que se encienden en situaciones de equipo encendido, listo
para funcionar y emitiendo, respectivamente.

Hay pulsadores para emergencia que imposibilitan o interrumpen la emisién de
radiacién en la consola de control (dos), en la pared tras el acelerador (dos) y en el
propio equipo (otras dos).

No es posible comenzar la irradiacion estando abierta la puerta del bunker, y sila
misma es abierta durante la emision de radiacion ésta es interrumpida. Se
comprobo el funcionamiento de este enclavamiento

En el bunker hay una camara de circuito cerrado de television fija y otra portatil, asi
como un interfono bidireccional.

Realizadas medidas de radiacion en las zonas de posible influencia radiolégica del
acelerador, operando éste con orientacion 0°, fotones de 15 MV, campo
cm, tasa 500 UM/min y un maniqui de polietileno equivalente a u
obtuvieron los siguientes valores:

e En contacto con la puerta de entrada al bunker; radiacion neutrénic

iy

- 2,8 uSv/h esquina inferior derecha.
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- 2,9 uSv/h esquina inferior izquierda.
- 3,9 uSv/h esquina superior izquierda.
- 4,1 puSv/h esquina superior derecha.
- 1,4 uSv/hen el centro de la puerta, a 1 m de altura.
e Frente a la puerta de entrada al blnker; radiacién neutrénica:

- 0,9 pSv/ha1mde lapuerta, a nivel del suelo
- 1,1 uSv/ha 1 mdelapuertay 1 mde altura.
1,12 pSv/h a 1 m de la puerta y altura del pecho.
Fondo en el puesto de control.

e En contacto con la puerta de entrada al blnker; radiacién gamma:

- 1,2 uSv/h esquina inferior derecha

- 1,1 uSv/h en el centro del lado inferior.

- 1,4 pnSv/h esquina inferior izquierda.

- 1,7 nSv/h esquina superior izquierda.

- 1,7 uSv/h en el centro del lado superior.

- 2,0 pSv/h esquina superior derecha.

- 1,2 pSv/h en el centro de la puerta, a 1 m de altura.

e Enlos alrededores del bunker::

0,20 uSv/h en el cuarto de maquinas del acelerador, en contacto con la
pared.
- 0,20 pSv/h en la consulta de radioterapia; junto a la pared.
- 0,13 uSv/h en la consulta de radioterapia; sobre la camilla.
- Fondo en la zona de control.
- Fondo en la sala de espera de radioterapia.
- Fondo en el bafo.
- Fondo en la consulta n° 32, planta superior.

- En las mismas condiciones, pero con el acelerador orientado a 180° y sin medio
dispersor:

e En la planta superior, sobre el acelerador, consulta n°® 32:

- 1,0 uSv/h maximo en el suelo de la cons
- 0,8 uSv/ha0,8mde altura

- 0,7 uSv/ha1mde altura.

- 0,5 uSv/h ala altura del pecho.

¢ En la planta superior, en la consulta n°® 31:
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- Fondo en el suelo de la consulta.

- Enlas mismas condiciones, con el acelerador girado 270° y sin medio dispersor:

e En la consulta de radioterapia, haz directo:

- 0,25 puSv/h en contacto con la pared.
- 0,20 puSv/h sobre la mesa de trabajo.

- Con orientacién 270°, fotones de 6 MV y sin medio dispersor:
- Fondo en todos los puntos de la puerta del bunker.
- Tras detener el acelerador, en el interior del banker:

- 2,4 uSv/h a 1 m del cabezal del acelerador .
- 5,5 uSv/h en contacto con el lateral del cabezal. 39
- 10,1 uSv/h en contacto con la ventana del cabezal:

{

Py
T
*
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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 Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear con la
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 Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente
Acta por duplicado en la sede del Departamento de Industria, Innovacién, Comercio
y Turismo del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, el 4 de junio de 2010.

Fo

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, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

En... EY2dO L6 4o 240 e 2010,

Puesto o Cargo: %AW‘A"O\’ OL
I Lewrtyo (Lasl. lc]p“.




