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ACTA DE INSPECION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se person6 el dia diez de agosto del ano dos mil veintitrés en el Servicio de
Radioterapia del HOSPITAL UNIVERSITARIO MIGUEL SERVET, sito en el
, €n Zaragoza.

La visita tuvo por objeto efectuar la inspeccién previa a la notificacion para la puesta en
marcha de un acelerador lineal de una instalacion radiactiva destinada a la posesion y uso
de equipos generadores de radiacion y fuentes encapsuladas con fines de teleterapia y
braquiterapia (electrénica y con fuentes encapsuladas), en el campo de aplicacion de
Radioterapia, ubicada en el emplazamiento referido, cuya autorizacién vigente (M0-13) fue
concedida por la Direccién General de Energética y Minas del Gobierno de Aragon en fecha
21 de diciembre de 2023.

La Inspeccion fue recibida por , Radiofisico del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radioldgica, quien acept6 la finalidad de la inspeccién en cuanto
se relaciona con la seguridad y la proteccion radiologica.

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 tramitacién 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 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 Inspeccion, asi como de la informacién 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, modelo de ubicado en
el recinto blindado n°

UNO. INSTALACION

- El Servicio de Oncologia Radioterapica esta ubicado en la planta  del complejo
hospitalario.

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

- Lainstalacion dispone de medios para garantizar un control de accesos y medios de
extincion de incendios. El recinto blindado nimero  se encuentra senalizado
reglamentariamente.
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- En el recinto blindado nimero  se encuentra instalado un acelerador lineal de
electrones de la marca , modelo y n° de serie con energias
de vy MV para fotones, y posibilidad de funcionar sin filtro aplanador (FFF) a
ambas energias y sin energias de electrones.

- El acelerador tiene posibilidad de funcionar sin filtro aplanador (FFF) a la energia de

MV con una tasa maxima de UM/miny de UM/min a la energia de
MV. La tasa maxima es de UM/min para el modo con filtro aplanador a las dos
energias.

- El acelerador esta provisto de un sistema de imagen guiada por rayos X, modelo
de , con generador marca modelo series, con unas
caracteristicas maximas de emision de kV de tension y mA de corriente,
con una potencia de kW.

- El acelerador dispone de placa identificativa donde consta el nombre del fabricante,
modelo, niimero de serie y fecha de fabricacion, y que esta situada sobre el equipo,
en el interior de la sala de maquinas.

- El acceso al recinto blindado se efectlla a través de una puerta de apertura
automatica.

- El acelerador 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 dispone de acceso al software de control mediante
usuarios y

e El acelerador incorpora indicadores acUsticos de emisidén de radiacion tanto en
haces de tratamiento como en su sistema de imagen guiada por rayos X.

e Sistema de microrruptores en la puerta de acceso al recinto blindado, que
impiden la irradiacion del acelerador y de su dispositivo de imagen guiada si la
puerta esta abierta o interrumpen la irradiacion si se abre durante la misma. _

e Sistema de sefnalizacion luminosa indicativo de la emision de radiacion por parte
del acelerador o del sistema de imagen guiada. Este sistema consta de:

v" Una baliza de tres luces cada una (roja, verde y blanca), ubicadas en el
interior del recinto blindado: tres en las paredes laterales de la sala de
tratamiento y dos en sala de maquinas. Sélo funcionan para el
acelerador.

v" Dos balizas sobre la puerta de entrada, una de tres luces (roja, verde y
blanca) para el acelerador y una de una Unica luz roja para el sistema
de imagen de rayos X.

Los indicadores luminosos no siguen el criterio del documento aprobado por el
Foro de Proteccion Radioldgica en el sector sanitario.
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e Se dispone de sistema de camaras de TV compuesto por un circuito cerrado de
TV que monitoriza en todo momento al paciente, y permite prever la posibilidad
de colisiones en los movimientos mecanicos de la unidad de radiacion y de la
camilla de tratamiento. Se dispone de dos camaras para la sala de tratamiento
y una en laberinto. Los monitores de visualizacién se encuentran en el puesto
de control de operacion.

e Elinterfono de comunicacion bidireccional entre sala de tratamiento y sala de
control alin no esta instalado.

e Pulsadores de parada de emergencia: siete pulsadores que interrumpen
instantaneamente no solo la irradiacion, sino cualquier operacion o movimiento
del acelerador y de sus sistemas asociados. Ademas, una vez pulsados, no se
podra reanudar el funcionamiento de la unidad hasta que no sean
expresamente desbloqueados. Se dispone de pulsadores de este tipo,
accesibles en todo momento para el personal de operacién, existiendo tres en
las paredes del recinto de tratamiento, dos en sala de maquinas, uno en pasillo
de sala de tratamiento y uno en sala de control.

Se dispone de un pulsador de corte eléctrico en sala de maquinas y en pared de
puesto de control.

Se dispone de tres pulsadores que cortan la irradiacion, uno en la consola de
operacion y dos en ambos lados la camilla de tratamiento.

e Pulsador de Ultima presencia.

e Las puertas de las salas técnicas de los aceleradores estan dotadas de
enclavamientos que impiden la irradiacion si se encuentran abiertas, y la
interrumpen si se abren.

- Los dispositivos de seguridad instalados se corresponden con los detallados en la
memoria descriptiva de la instalacion, salvo para los indicadores luminosos
interiores para el sistema de imagen de rayos X.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS.

- LaInspeccion realizé las siguientes comprobaciones de seguridad:

e Correcto funcionamiento del sistema de sefalizacién luminosa exterior e interior
(sblo acelerador).

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

¢ No es posible emitir radiacion, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
estando la puerta de acceso abierta.
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e Se interrumpe la irradiacién al pulsar el pulsador de emergencia ubicado en la
consola de control del acelerador.

e No se puede irradiar con las puertas de la sala de maquinas abiertas.

e Funcionamiento correcto de todas las senales acusticas.

e Funcionamiento correcto del pulsador de Ultima presencia.

- 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 con
n° de serie estando el acelerador en funcionamiento bajo las siguientes
condiciones:

e Fotones de MV (en modo FFF).

e Tamano del campo: cma2,

o Tasa de dosis en el isocentro: UM/min.

e Sin dispersor.

- El valor del fondo radiolégico ambiental medido fluctda entre y uSv/h. _

- Se emplea la misma codificacion de puntos que la utilizada en el informe de
verificacion de blindajes remitida por el titular al CSN junto con la peticidon de
inspeccion (mas puerta). Dicho informe presenta un error en la indicacion del angulo
de disparo. La radiacién hacia los puntos 2 y 3 es en angulo mientras que la
radiacion hacia los puntos 5 y 6 es en angulo de

- Se obtienen los siguientes valores maximos de tasa de dosis ambiental:

Tio de Tasa de
Punto de medida Angulo del radigcién a dosis

Gantry medir fotones

(uSv/h)
1 Pared sala de control 2700 Dispersa
2 Pared exterior 2700 Dispersa
3 Pared exterior — anillo primario 270° Directa
Puerta Puerta 2700 Dispersa
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. Tasa de
Punto de medida [\ngulo del ra-(;ligzigﬁ a dosis
Gantry medir fotones
(uSv/h)
Puerta Ranura superior puerta 270° Dispersa
1 Pared sala de control 90° Dispersa
Puerta Puerta 900 Dispersa
Puerta Ranura superior puerta 900 Dispersa
5 Recinto blln_dadg 1 - anillo 900 Directa
primario

- La Inspeccion realizd una segunda serie de medidas en el entorno del recinto
blindado bajo las siguientes condiciones y utilizando un maniqui a modo de elemento
dispersor, obteniéndose los siguientes resultados:

e Fotones de MV (en modo FFF).

e Tamano del campo: cma2,
e Tasa de dosis en el isocentro: UM/min.
. Tasa de
Punto de medida Angulo del ra-cl;lig?:igﬁ a dosis
Gantry medir fotones
(uSv/h)
1 Pared sala de control 2700 Dispersa
2 Pared exterior 2700 Dispersa
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. Tasa de
Punto de medida [\ngulo del ra-(;ligzigﬁ a dosis
Gantry medir fotones
(uSv/h)
3 Pared exterior - anillo primario 2700 Directa
4 Pared exterior 0° Dispersa
Puerta Puerta 2700 Dispersa
Puerta Ranura superior puerta 270° Dispersa
9,10 . 7
1 Dispersa y
o
11 Techo 180 directa

CUATRO. PERSONAL.

- Durante la inspeccion el acelerador fue operado por

(operador con licencia en vigor).

- Se dispone de propuesta de formaciéon de

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION.

aimp

artir en septiembre de 2023.

- Se comprueba la colocacion de dos dosimetros de area en puntos 1y 2.

- Se dispone de un diario de operacion.

- La inspeccidon requirié la necesidad de cumplir con la especificacion 152 de la
resolucion de autorizacién en el envio del informa anual del ano 2023.

SEIS. DESVIACIONES.

- Los indicadores luminosos de emision de radiacidon no siguen las indicaciones del
documento aprobado por el Foro de Proteccién Radiolégica en el sector sanitario
(incumpliria la especificacion 14 i) de su resolucion de autorizacion).

- No se dispone de indicadores luminosos de radiacion en el interior del recinto
blindado para el sistema de imagen de rayos X (incumpliria con el subapartado 3.1
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“Sistemas de Seguridad”, del apartado 3 “Estudio de Seguridad” de la Memoria
Descriptiva de la instalacion).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abiril, sobre energia nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, el Real
Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
sanitaria contra las radiaciones ionizantes, el Real Decreto 1308/2011, de 26 de
septiembre, sobre proteccion fisica de las instalaciones y los materiales nucleares y de
las fuentes radiactivas y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta
en Madrid.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado del
HOSPITAL UNIVERSITARIO MIGUEL SERVET para que, con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.



== GOBIERNO salud

—_—-— DE ARAGON —'ISCFVICIO aragonés

el de salud
Departamento de Sanidad
Gerencia Sector Il

50009 Zaragoza
Tfno. 976 76 55 10

En Zaragoza a 25 de agosto de 2023

REPAROS, ALEGACIONES O COMENTARIOS AL CONTENIDO DEL ACTA
CSN/AIN/42/IRA/0677/2023

, Jefe del Servicio de Fisica y Proteccion Radiolégica
del Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza, desea manifestar los
siguientes comentarios al acta, respecto de las desviaciones mencionadas en la
misma:

- Los indicadores luminosos seran modificados para asi cumplir con el Foro
sobre Proteccion radioldgica en el medio sanitario.

Sin mas reparos, alegaciones o comentarios que aportar, se despide atentamente,

Fdo.:
Gerente Sector Zaragoza ll
Hospital Universitario Miguel Servet
Zaragoza

Firmado Por Orden,

Fdo.:
Jefe Servicio Fisica y Proteccion Radiolégica
Hospital universitario Miguel Servet (IRA0677)
Zaragoza
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DILIGENCIA

En relacion con el TRAMITE del acta de inspeccion de referencia CSN/AIN/42/IRA-
0677/2023, correspondiente a la inspeccion realizada en “HOSPITAL UNIVERSITARIO
MIGUEL SERVET”, el dia diez de agosto de dos mil veintitrés, el inspector que la

suscribe declara,

Se aceptan los comentarios remitidos por el titular y se hara seguimiento de la
subsanacion de las desviaciones en la siguiente inspeccion.

En Madrid





