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ACTA DE INSPECCION

funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN), acreditado como inspector, en su condicion de autoridad piblica segun el articulo
122 del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades
relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto
1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcion inspectora,

CERTIFICA: Que se persond, acompanado por y por
, inspectores acreditados por el CSN en la Comunidad Valenciana, el
dia siete de febrero de dos mil veinticinco en las instalaciones de la FUNDACION
INSTITUTO VALENCIANO DE ONCOLOGIA (IVO), ubicadas en el recinto del Hospital
, sito en la calle , , en Alcoy (Alicante).

La visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva inspeccion previa a la puesta en marcha de
un acelerador lineal de electrones en una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a radioterapia, y cuya autorizacion de modificacion
vigente (MO-1) fue concedida por el Servicio Territorial de Industrial, Energia y Minas de
Alicante de la Generalitat Valenciana, mediante Resolucién de fecha 23 de diciembre de

2024.

La Inspeccion fue recibida por , Jefe del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiolégica, , Jefe del Servicio de
Oncologia Radioterapica, y , Jefe Clinico; en representacion del

titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccion que el acta que se levantase 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, o0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo
que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacién
aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion requerida
y suministrada, resulta:

- El objeto de la inspeccion es efectuar la preceptiva inspeccion previa a la puesta en
marcha del acelerador lineal de electrones de la marca , modelo ,
conforme a la especificacion n° 12 de la autorizacion.
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UNO. INSTALACION

- Lainstalacién se ubica en un edificio de uso exclusivo.

- Lasituacioén y disposicion de las dependencias y zonas colindantes concuerdan con
los planos y datos aportados en la memoria descriptiva de la instalacion.

- Lainstalaciéon dispone de medios para garantizar un control de accesos y medios de
extincion de incendios.

- ElI recinto blindado y zonas adyacentes se encuentran senalizadas
reglamentariamente conforme a la clasificacion de zonas que consta en la memoria
descriptiva de la instalacion.

- En el interior del recinto blindado se encuentra instalado un acelerador lineal de
electrones de la marca , modelo , 'y n/s , emisor de
electrones con energias de hasta  MeV, y fotonesde MV con y sin filtro aplanador
(éste ultimo denominado modo FFF Flattening-Filter-Free). Este equipo incluye un
sistema de imagen guiada por rayos X, de kVy mAs de tension y carga
maximas, respectivamente.

- El acelerador dispone de etiqueta identificativa en lugar accesible donde consta de
manera legible e indeleble el nombre del fabricante, modelo, nimero de serie y fecha
de fabricacion.

- El acceso al recinto blindado es Unico y se efectla a través de una puerta blindada
motorizada, que cuenta con los siguientes sistemas de seguridad:

o Llave de seguridad que se inserta en el panel de control del exterior del recinto
blindado, y tiene que estar en posicion de encendido, para permitir el
funcionamiento.

e Un sistema de fotocélula que interrumpe el cierre de la puerta al detectar
presencia.

e Barrera de presion, que interrumpe el cierre de la puerta al producirse contacto,
para evitar un posible aplastamiento.

e Pulsadores de emergencia, tipo seta, uno en el panel de control exterior y otro
en el panel interior.

e Posibilidad de apertura manual en caso de pérdida del suministro eléctrico. __

- Elacelerador dispone de los siguientes sistemas y dispositivos de seguridad:

e La consola de control del acelerador que comanda la emision del acelerador y
de su sistema de imagen puede ser bloqueada mediante una llave de seguridad.
El acceso al software de control esta protegido mediante usuarios autorizados y
contrasena.

e Indicadores acusticos de emisién de radiacion tanto en haces de tratamiento
(sistema MV) como en su sistema de imagen guiada por rayos X (sistema kV).
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e Enclavamiento en la puerta de acceso al recinto blindado, que impide la
irradiacion por parte del acelerador o del sistema de imagen guiada si la puerta
esta abierta o interrumpen la irradiacion si se abre durante la misma.

e Sistema de senalizacidén luminosa indicativo de la emisidén de radiacion por parte
del acelerador o del sistema de imagen guiada. Este sistema consta de una
baliza con dos luces verde/rojo, ubicada en el exterior del recinto blindado,
sobre la puerta de acceso y con leyenda explicativa, y dos juegos de luces
verde/rojo en el interior del recinto blindado, en cada una de las paredes
laterales de la sala de tratamiento.

Cuando se ilumina la luz roja significa la emision de radiacién, bien sea por el
acelerador o por el sistema de imagen guiada. Estos indicadores luminosos
siguen el criterio del documento aprobado por el Foro de Proteccion Radiol6gica
en el sector sanitario.

e Circuito cerrado de television para la vigilancia del paciente y de la sala de
tratamiento. Consta de cuatro cdmaras panoramicas en el interior del recinto
blindado que se visualizan en el puesto de control.

¢ Interfono de comunicacion bidireccional entre sala de tratamiento y puesto de
control.

e Pulsadores de parada de emergencia, siendo once interruptores ubicados:
nueve en el interior del recinto blindado (dos pulsadores tipo seta en el interior
de la sala de tratamiento, en las paredes de la sala; dos botones en la mesa de
tratamiento, dos en el estativo y tres en el modulador), uno en el puesto de
control (un botén en la consola de control) y un pulsador tipo seta en el cuadro
eléctrico. Este Ultimo pulsador tipo seta interrumpe el suministro eléctrico a todo
el sistema del acelerador.

e Boton de (ltima persona ubicado en el inicio del pasillo del laberinto desde la
sala de tratamiento, que requiere ser pulsado para permitir el cierre de la puerta.
Este sistema tiene un tiempo maximo programado desde que se pulsa el boton
hasta que se cierra la puerta, de forma que excedido este tiempo no se puede
emitir radiacion, aun habiendo pulsado el botén y cerrado la puerta.

- Los dispositivos de seguridad instalados y su ubicacion se corresponden con los
detallados en la memoria descriptiva de la instalacion.

DOS. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- LaInspeccion realizé las siguientes comprobaciones de seguridad:

e Correcto funcionamiento del sistema de fotocélula de la puerta de acceso,
interrumpiéndose la operacion de cierre cuando detecta presencia.

e Correcto funcionamiento de la barrera de presion en la puerta de acceso.
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e Se interrumpe el cierre de la puerta al pulsar el pulsador de emergencia
asociado, tanto del panel exterior como del interior. Los pulsadores requieren
rearme para permitir el funcionamiento posterior del panel.

e Apertura manual de la puerta.

e Correcto funcionamiento del interfono en ambos sentidos.

e Correcto funcionamiento de las camaras panoramicas.

e Correcto funcionamiento del indicador acustico cuando se emite radiacién con
el acelerador (sistema de MV) y con el sistema de imagen guiada (sistema de
kV), siendo el sonido distinto en uno y otro caso.

e Correcto funcionamiento del sistema de senalizacién luminosa, encendiéndose
en todos los indicadores luminosos la luz roja (y la verde apagada) cuando hay
emision de radiacion. Esta comprobacion se efectudé dos veces, una con el
acelerador irradiando y otra con el sistema de imagen de rayos X.

e Se interrumpe la irradiacién cuando se abre la puerta de acceso al recinto
blindado mientras se esta emitiendo radiacion.

e No es posible emitir radiacion, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
estando abierta la puerta de acceso.

¢ No es posible emitir radiacién, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
estando la puerta de acceso cerrada si no se ha pulsado previamente el boton
de Ultima persona.

¢ No es posible emitir radiacion habiendo pulsado el botén de dltima persona y
estando la puerta de acceso al recinto blindado cerrada, pero habiendo
realizado el cierre de la misma un minuto y cuarenta segundos después de
haber pulsado el botén de Ultima persona.

e Se interrumpe la irradiacion al pulsar el botén de emergencia ubicado en la
consola de control.

- LaInspeccion realiz6 una primera serie de medidas de los niveles de radiacion en el
entorno del recinto blindado con un monitor de la marca , modelo ,
estando el acelerador en funcionamiento bajo las siguientes condiciones:

e Fotonesde MV modo FFF.

e Tasa de dosis maxima en el isocentro: UM/min.

e Tamano del campo: 40 x 40 cm2.

e Angulo del colimador: 45°.

e Tratamiento de UM (equivalente a un tratamiento de Gy mediante
técnica IMRT).
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- Elvalor del fondo radiologico ambiental medido por la Inspeccion fluctla entre
y uSv/h.

- Se obtienen los siguientes resultados (se emplea la misma codificacion de puntos
qgue la utilizada en el informe de verificacidon de blindajes remitida por el titular al
CSN junto con la peticion de inspeccion):

] Tasa Dosis
Angulo Tipo de Utilizacion | maxima de | acumulada
Punto de medida del radiaciéon a | de material dosis en el
Gantry medir dispersor fotones tratamiento
(uSv/h) (nSv)
7. BlUnker acelerador 270° Primaria No
3. Pared exterior (lateral) 90° Primaria No
1. Puerta 90° Secundaria Si
1. Puerta 0° Secundaria Si
5. Pared exterior (frontal) 0° Secundaria Si
15. Sala de curas 270° Secundaria Si
9-10. Puesto de control 0° Secundaria Si

- El elemento dispersor utilizado en las medidas de radiacidn consiste en un conjunto
de garrafas de agua destilada.

- LaInspeccion no pudo realizar la medicion de los niveles de radiacion en el techo del
recinto blindado, que es barrera primaria, debido a la dificultad de acceso al mismo.

- La Inspeccidn realiz6 una segunda serie de medidas de los niveles de radiacién en
el entorno del recinto blindado estando el acelerador en funcionamiento bajo las
siguientes condiciones:

e Fotonesde MV, con filtro aplanador.

e Tasa de dosis maxima en el isocentro:

UM/min.

e Tamano del campo: 40 x 40 cm?2,
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e Angulo del colimador: 45°.
e Tratamiento de UM (equivalente a un tratamiento de Gy mediante

técnica IMRT).

- Se obtienen los siguientes resultados (se emplea la misma codificacion de puntos
qgue la utilizada en el informe de verificacidon de blindajes remitida por el titular al
CSN junto con la peticion de inspeccion):

] Tasa Dosis
Angulo Tipo de Utilizacion | maxima de | acumulada
Punto de medida del radiacién a | de material dosis en el
Gantry medir dispersor fotones tratamiento
(uSv/h) (nSv)
7. BlUnker acelerador 270° Primaria No
3. Pared exterior (lateral) 90° Primaria No
1. Puerta 90° Secundaria Si
1. Puerta 0° Secundaria Si
5. Pared exterior (frontal) 0° Secundaria Si
15. Sala de curas 270° Secundaria Si
9-10. Puesto de control 0° Secundaria Si

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

- La Inspecciéon comprobd la colocacion de los dosimetros de area en los puntos que
figuran en el plano remitido al CSN por el titular junto con la peticién de inspeccion.

- Se dispone de un diario de operacion especifico del acelerador que se sella in-situ
por la Inspeccion.

- Laformacién impartida por parte de la empresa suministradora del acelerador esta
prevista su imparticion para los dias 12-14/02/2025.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
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15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre energia nuclear, el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, el Real Decreto
1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes y la
referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta firmada electrénicamente.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion
a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre, se invita a un representante autorizado de la FUNDACION INSTITUTO
VALENCIANO DE ONCOLOGIA para que en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las
Administraciones Publicas, manifieste con su firma bien su conformidad con el contenido
del acta, o bien haga constar las manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir
la referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccién. Se
recomienda utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(tramite) administrativo y tipo de inspeccién correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacién: FUNDACION INSTITUTO VALENCIANO DE ONCOLOGIA

Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccion):

CSN/CAIN/14/IRA/2835/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

¥ Doy mi conformidad al contenido del acta

[ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

Documentacion
[~ Se adjunta documentacién complementaria

Indicar brevemente contenido:

Firmas

Firma del titular o representante del titular:

Farticulo 124 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.





