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¢ | funcionario adscrito al Departamento de
Industna e Innovacién del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector de Instalaciones
Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado con fecha 25 de mayo de
2009 en el HOSPITAL DONOSTIA, sito en el & | . - i del
término municipal de Donostia-San Sebastian (Gipuzkoa), procedlo a Ia mspecmon de la
instalacion radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Titular: Hospital Donostia de Osakidetza.

* Utilizacion de la instalacién: Médica (Radioterapia).

* Categoria: 22,

* Fecha de autorizacion de Construccion: 23 de Julio de 1975.

* Fecha de autorizacion de Puesta en Marcha: 3 de Octubre de 1978.

* Fecha de autorizacion ultima modificacion (MO-6): 8 de octubre de 2008.

Finalidad de esta inspeccion: Puesta en marcha de modificacion.

La inspeccién fue recibida por D. [ Jefe del Servicio de

Radiofisica y Proteccion Radiolégica del Hospital Donostia y supervisor de la instalacién
radiactiva, quien informado de la finalidad de la misma, manifestd aceptarla en cuanto se
relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radioldgica.

El representante del titular de la instalacion fue advertido 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 efecto de que el titular exprese
qué informacion o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable
por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y sumir
por personal técnico de la instalacion, resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES

- Los equipos y material radiactivo que componen la instalaciéon son los siguientes:

= Acelerador lineal de electrones marca — modelo g8 :
capaz de emitir electrones con energias de 6, 9, 12, 15, 18 y 21 MeV y
fotones de 6y 15 MV.

= Simulador de radioterapia de la firm i modelolE

con generador de 150 kV de tensién de pico y 800 mA de intensidad
maxima, que alimenta a un Unico tubo de rayos X.

* Tres fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-80, con n® de serie
8921/1600, 48002/0614 y 23261/793, de 33,3 MBq (0,9 mCi) de actividad

maxima unitaria en fecha 11 de abril de 2000, utilizadas para verificacion
de las camaras de ionizacion.

* Acelerador lineal de electrones marca MRS modelo I numero
de serie M5409, que puede emitir electrones con energias hasta 21 MeV y
fotones con energias maximas de 6 y 15 MeV.

- El acelerador — para cuya puesta en marcha se realiza esta inspeccion, ha
sido comprado por el titular a :

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva se dispone de las licencias
de supervisor que a continuacioén se detallan:

Nombre Vigencia
. 13 diciembre 2012
31 marzo 2010
15 julio 2013
15 julio 2013 -
31 marzo 2010
31 marzo 2010
29 noviembre 2011

15 julio 2013

Tramite < GU

< ”

)
S °)
- Para operar con los equipos radiactivos, en la instalacion se dispone d 3 > (c
siguientes licencias de operador: & s F,f
J - > 4
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Vigencia
28 enero 2013
23 marzo 2014
22 diciembre 2011
26 julio 2010
13 diciembre 2012
10 julio 2008
24 mayo 2010
21 diciembre 2009
14 septiembre de 2011

Se manifiesta a la inspecciéon que inicialmente el nuevo acelerador sera dirigido y
manejado por el personal existente en la instalacion.

El 13 de mayo de 2009 el titular ha entregado en el Gobierno Vasco solicitud de
inspeccion para la puesta en marcha, acompafiada de los siguientes documentos:

- Certificado, emitido por de las pruebas
de control de calidad del acelerador construido con numero

de serie 5409 (19, 22 y 23 de septiembre de 2008), incluyendo

medicién de la radiacién de fuga.
- Declaracién, emitida por el 8 de febrero de 2008, de
conformidad del aparato on la Directiva 93/42/EEC

de 14 de junio de 1993.

- Pruebas de aceptacion del acelerador segin especifiaciones del
fabricante i

- Resumen de resultados de las pruebas de aceptacion del acelerador,
segun el R.D. 1566/1998, Criterios de Calidad en Radioterapia.

- Confirmacién de haber construido el blnker segln proyecto y planos y
certificados de densidades, pero no certificado del equipo de
climatizacién del acelerador.

- Resultados de las medidas efectuadas por el SPR del hospital para
verificar la idoneidad de los blindajes del bunker.

En la inspeccion el representante del titular aporta declaraciéon de conformi 8&%@
de los equipos que forman el sistema de climatizacion de la sala del aceler
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- El recinto blindado que aloja al acelerador esta clasificado como Zona de Acceso
Prohibido segun el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra Radiaciones
lonizantes, (R.D. 783/2001), y las zonas desde las que se puede acceder al mismo
(control, pasillo, cabinas) como Zona Vigilada y todas ellas sefalizadas de acuerdo
con la norma UNE 73.302.

- En el Hospital existe un Servicio de Proteccién Radiolégica autorizado por el
Consejo de Seguridad Nuclear el 6 de octubre de 1995 y cuya jefatura es
desempefada por D. | e

- Se manifiesta a la inspeccion que estan clasificados como trabajadores expuestos
de categoria A los Técnicos Especialistas en Radioterapia y los Radiofisicos,
mientras que todo el personal asistencial (médicos, enfermeras, auxiliares,
celadores, etc) esta clasificado como de categoria B.

- El control dosimétrico del personal de la instalacién se lleva a cabo mediante
dosimetros termoluminiscentes leidos por el
T utilizandose dosimetros personales para el personal clasificado con
categoria A, y dosimetria de area para los trabajadores tipo B.

- Existe un procedimiento “Dosimetria de area para trabajadores expuestos de
categoria B", de fecha 19 de febrero de 2009, el cual determina el protocolo para la
asignacion de dosis a estos trabajadores

- En la zona de control del nuevo acelerador existe un detector marca d_
B modeldIIn/s 667, cuya sonda n/s 451 esta situada en e
laberinto de entrada al bunker. Ambos han sido calibrados por el
septiembre de 2008.

el 13 de

- Para efectuar la vigilancia radiolégica la instalacion dispone de los siguientes
detectores de radiacion:

. — model- n° de serie 373, calibrado por ¢l
. . : el 8 de febrero de 2007.

o — modelo - n° de serie 139, calibrado en origen en feg

de noviembre de 2003, el cual se mantiene como reserva del equipo a sfior.

- Se manifiesta a la inspeccion que la instalacién dispone de un plan de
que define un periodo maximo de tres afos entre calibraciones, y veri
inernas anuales.
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- Existe un procedimiento de comprobacion de la estabilidad de los detectores de
radiacion S bajo condiciones de irradiacion en el interior de los recintos
blindados del acelerador y simulador, habiéndose efectuado la Ultima comprobacién

en fecha 20 de noviembre de 2008 para el detector [ E=——_——

n° de serie 373.

- Se dispone de documentos justificativos en los que se recoge como el personal
profesionalmente expuesto conoce y cumple lo especificado en el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia. Se manifiesta que se impartiran dos
sesiones explicativas, una para personal técnico y otra para sanitarios, sobre la
ultima version de dichos documentos (Memoria descriptiva para solicitud de
modificacién, capitulos IV y V, junio 2009).

- Se dispone de dos diarios de operaciéon para el acelerador existente y para el
simulador; no asi para el acelerador Bl para el cual se manifiesta que en
breve se adquirira y diligenciara un nuevo libro diario.

- El control del acelerador se asegura por medio de dos llaves que activan su consola
de mando. Estas dos llaves estan en poder de los operadores del equipo, quienes
son responsables del arranque y parada del mismo y del buen recaudo de dichas
llaves cuando el equipo no esta en uso. Fuera del horario de trabajo las tres puertas
que permiten acceder a la zona de radioterapia son cerradas con llave; todo ello
segun manifestaciones a la inspeccion.

- En el recinto que aloja el acelerador existe un detector de humos, y en sus
proximidades extintores contra incendios.

- En el exterior del acelerador figura [ pero no el trébol
radiactivo recogido en la norma UNE 73-302.

- Se manifiesta a la inspeccion que para el equipo se dispone de
mantenimiento en garantia durante un afio desde su aceptacion el 19 de febrero de
2009, si bien no se aporta evidencia documental de este punto, y que
posteriormente se contratara mantenimiento con el suministrador.

- Se colocan dosimetros de area en el puesto de control (zona vigilada); pasill
acceso a consultas externas, pasillo entre | '
espera de camillas frente a la puerta del bunker despacho de medlcos y de
de fisicos en primera planta (zonas de libre acceso).
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- Existe enclavamiento de seguridad entre la puerta del bunker y el acelerador, de
forma que no es posible comenzar la irradiaciéon con la puerta abierta, y en caso de
ser abierta con durante la emision de radiacion ésta es interrumpida. Se comprobé
el funcionamiento de este enclavamiento.

- Hay interruptores de emergencia que imposibilitan o interrumpen la emision de
radiacién en la consola de control, junto a la mesa de control, en el extremo interior
del laberinto, en las pared posterior al acelerador (dos) y en el propio equipo (otras
dos).

- En el exterior del banker (control), en el extremo interior del laberinto y en la pared
del fondo del bunker existen sendos juegos de luces verde, blanca y roja que se
encienden en situaciones de equipo encendido, listo para funcionar y emitiendo,
respectivamente.

- Reallzadas medidas de radiaciéon en los alrededores del acelerador modelo
| 0s niveles obtenidos fueron:

- Con fotones de 15 MV, angulo 90° (contra pared opuesta a control), campo 35 x
35 cm y dos bidones con aproximadadmente quince litros de agua cada uno
como elemento dispersor:

Radiacion neutrénica:

2,8 uSv/h en la puerta de acceso al bunker, esquina superior izquierda
3,2 uSv/h en la puerta, esquina superior derecha

1,2 uSv/h en la puerta, zona central izquierda

1,4 uSv/h en la puerta, zona central derecha.

1,9 uSv/h en la puerta, esquina superior izquierda

2,3 pSv/h en puerta, esquina superior derecha.

0,15 puSv/h a 1 m de distancia de la puerta, a nivel del suelo.

Fondo en pared entre binker y zona de control.

Radiacion gamma:

1,5 uSv/h en la puerta de acceso al bunker, zona superior.
2 uSv/h en la puerta de acceso al blnker, zona central
1,7 pSv/h en la puerta de acceso al bunker, zona inferj
Fondo en pared entre binker y zona de control:
Fondo en pared en zona de control.

Fondo en cuarto de instalaciones junto a control.
Fondo en tubo pasacables entre control y btnker.
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- Con mismas condiciones y angulo 270° (contra pared de control):

Radiacién neutrénica:
15 nSv/h a 1 m de la puerta.

Radiacién gamma:

2,5 uSv/h maximo en la pared del control.
- Con las anteriores condiciones (angulo 270°) y sin dispersor (rad. gamma):

4,0 puSv/h maximo en la pared del control.
1,7 uSv/h maximo en los puestos de control.

- Con las anteriores condiciones (sin dispersor) y angulo 90° (contra pared
opuesta a control, limitrofe con pasillo edificios Aranzazu - Gipuzkoa):

1,7 uSv/h (y) maximo en la pared del pasillo.
1,3 pSv/h méaximo en el pasillo, a 30 cm de la pared
1,0 pSv/h maximo a 50 cm de la pared.

- Condispersory angulo 0°:

fondo en el pasillo de acceso a consultas externas
fondo en pared colindante dentro del blnker del acelerador PRIMUS.

- Sin dispersor y angulo 225° (haz directo) en planta 12:
fondo en sala de médicos
fondo en sala de reuniones
fondo en sala de fisicos.

- Sin dispersor y angulo 180° (haz directo) en planta 12:

fondo en patio exterior, en extremo de jardin.
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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 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 autorizacion, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado.

En Donostia-San Sebastian, a 25 de mayo de 2009.

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.

= A A, de 2009 Mmf
Se a& "@d@wwtx my%ﬁ}m%d%_/os/o;’




DILIGENCIA

Junto con el acta de referencia CSN-PV/AIN/27/IRA/0320/09 y fecha 25 de
mayo de dos mil nueve, correspondiente a la inspeccion realizada en la mstalacuon
radiactiva de la cual es titular el Hospital Donostia de Osakidetza, D.E
B Jefe del SPR del hos 2 documentacié sobre dos de las

observaciones sobre el aceleradorWreﬂeJadas en acta: sendas copias de

diario de operaciones y condiciones de mantenimiento.

El inspector responsable del acta admite la documentacién como aportacién
posterior a la inspeccién.

Inspector de Instalaciones Radiactivas




