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ACTA DE INSPECCION

funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditada
como inspectora,

CERTIFICA: Que se persono el dia veintiuno de marzo de dos mil veintitrés en el Servicio de
Oncologia Radioterapica del HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELCHE. cuvo titular es
la Consejeria de Sanidad de la Generalitat Valenciana, sito en la en Elche
(Alicante).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion previa a la Notificacion de Puesta en
Marcha de un acelerador lineal de electrones en una instalacion radiactiva, destinada a la
posesion y uso de equipos generadores de radiacion con fines médicos, en el campo de la
Oncologia Radioterapica con haces externos, ubicada en el emplazamiento referido, cuya
dltima autorizacion (M0-01) fue concedida por la Consejeria de Economia Sostenible,
Sectores Productivos, Comercio y Trabajo de la Generalitat Valenciana, con fecha 17 de
noviembre de 2022.

La Inspeccion fue recibida por , Jefe del Servicio de Radiofisica,
, y

Supervisores y Radiofisicos, en representacion del titular, quienes aceparon la finalidad de

la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion de que el acta que se levantase 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 que
se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion,
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 informacion requerida
y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Lasituacion y disposicién 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 realizar un control de accesos y de extincion
de incendios.

- Lainstalacion esta senalizada reglamentariamente como Zona Controlada a sala de
control y pasillo de los vestuarios y como Zona de Acceso Prohibido dentro del recinto
blindado.
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- Enla planta sétano 1, en el interior del recinto blindado se dispone de un acelerador
lineal de electrones de la firma modelo ,con n/s emisor de
fotones de hasta MV (tasa de dosis maxima de JM/min), con posibilidad de
funcionar en modo “ I a energias de MV (tasa de dosis
maxima de UM/min), y de electrones de energias hasta  MeV. El equipo esta
equipado con sistema para visualizacion y seguimiento de imagenes por rayos X.

- Elacceso al recinto blindado se efectla a través de una puerta metélica que dispone
de un blindaje de polietileno al boro (BPE) y de plomo. La puerta es motorizada, con
posibilidad de apertura manual en caso de fallo de suministro eléctrico, y dispone de
barra anti-aplastamiento y botén de parada de emergencia.

- El acelerador dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

e Tres grupos de indicadores luminosos de irradiacion: dos dentro del recinto
blindado y otro en el techo de la puerta de acceso al recinto blindado. Cada grupo
de indicadores luminosos esta formado por una luz roja y otra verde. No existe
leyenda explicativa del significado de las luces, aunque manifiestan que se va a
colocar a la entrada de la puerta.

e Circuito cerrado de television, que incluye cinco camaras en el interior del recinto
blindado. Los monitores de visualizacién se encuentran en el puesto de control.

e Intercomunicador bidireccional que permite la comunicaciéon de audio entre el
interior del recinto blindado y el puesto de control.

e Senal acustica que entra en funcionamiento cuando el equipo esté irradiando.

e Botdn de Gltima persona en el interior del recinto blindado.

e Pulsadores de parada de emergencia. Se dispone de nueve pulsadores en el
interior del recinto blindado, que cortan el suministro eléctrico: tres en el
modulador, dos en las paredes del recinto, dos en el gantry y dos en la mesa del
paciente. En el puesto de control hay tres pulsadores, uno en la pared, otro
dentro de un armario y el dltimo en la consola de operacion. Cuando se acciona
algin pulsador es necesario rearmarlo, antes de poner de nuevo en
funcionamiento el acelerador.

e Enclavamiento de seguridad en la puerta de entrada. Esta cuenta con un
microinterruptor de seguridad conexionado con el acelerador que impide el
funcionamiento del acelerador con la puerta abierta e interrumpe la irradiacion
si se abre.

- Los parametros de funcionamiento del acelerador (energia, unidades monitor,
tamano del campo, orientaciéon del cabezal, etc.) se visualizan en un monitor del
puesto de control.

- La consola de control dispone de sefalizacion 6ptica y aclstica de funcionamiento.
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- Elacceso al equipo se hace con clave y contrasena para cada uno de los usuarios.

DOS. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- La Inspeccion comprob6 el funcionamiento de los siguientes dispositivos de
seguridad:

e Indicadores luminosos de irradiacion: el grupo del interior del recinto blindado, y
el del techo de la puerta de acceso.

Rojo cuando esta en funcionamiento el acelerador o el sistema de imagen de
rayos X y verde cuando no hay radiacion.

e Circuito cerrado de television e intercomunicador bidireccional.

e Senalizacién acustica cuando el equipo esta irradiando.

e Microinterruptor de seguridad de la puerta de entrada:

‘ v" No se puede comenzar una irradiacion con la puerta abierta.

v' Se interrumpe la irradiacion al abrir la puerta.

e Se comprobd que el pulsador de Ultima persona funciona correctamente, asi
como el tiempo existente entre que se pulsa y se cierra la puerta del recinto. __

e Pulsador de parada de emergencia ubicado en la consola de control,
interrumpiéndose la irradiacion.

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

e Fotonesde MV en modo

e Tamano del campo: 40 x 40 cm.

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

- Elvalor del fondo radiolégico ambiental medido fluctia entre uSv/h.

- Se obtienen los siguientes valores maximos de tasa de dosis (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 peticion de inspeccion):
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Punto de medida An(}g::‘c;;el raziizzigﬁ a Tas]%gigg e
medir (uSv/h)
Almacén 2700 Directa
Recinto blindado 1 900 Directa N
g | 1m0 | ores )
recinto bindado 2 180 | Disperss |
Puerta recinto blindado 1800 Dispersa
rei;:w?citglicnodn;;cz)l 2 0° Dispersa N
| Puerta recinto blindado Qo Dispersa

- La Inspeccidn realizd una primera serie de medidas de los niveles de radiacién en el
entorno del recinto blindado con un monitor de radiacién de la firma modelo
estando el acelerador en funcionamiento bajo las siguientes condiciones:

e Fotones de MV.

e Tamano del campo: 40 x 40 cm.

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

- Elvalor del fondo radiolégico ambiental medido fluctia entre uSv/h.

- Se obtienen los siguientes valores maximos de tasa de dosis (se emplea la misma
codificaciéon de puntos que la utilizada en el informe de verificaciéon de blindajes
remitida por el titular al CSN junto con la peticion de inspeccion):

Tipo de Tasa de dosis
radiacion a fotones

medir (uSv/h)

Angulo del

Punto de medida Gantry

Almacén 2700 Directa




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWWw.csn.es

CSN/AIN/04/IRA/3470/2023

QN i
CSN fliot SEGURIDAD NUCLEAR Pagina 5de 6

Punto de medida An(}g::‘c;;el ra-giizc:;igﬁ a Tasf?)&)?\:g e
medir (uSv/h)

Recinto blindado 1 9Qe Directa

_ prnoswete | 180 | oiec :

I reEiL:]etztgliCnodn;gz)l 2 180° Dispersa B
Puerta recinto blindado 1800 Dispersa

_ e, | o | ossensa B
Puerta recinto blindado 0 Dispersa

| _ Pasacables Qo Dispersa N

Después de realizar todas estas medidas se midié6 una tasa de activacion en el
cabezal de uSv/h.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de siete licencias de supervisor y siete de Operador en vigor.

- El personal que manejo el equipo disponia de la correspondiente licencia de
supervisor.

- Esta pendiente recibir la formacion con pacientes por parte de la empresa _
- Se dispone de cuatro dosimetros de area situados uno en el puesto de control, otro
en la puerta motorizada de acceso al recinto blindado, otro en un vestuario y el dltimo
en el techo del pasillo de psiquiatria.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de un diario de operacién diligenciado nuevo para el acelerador.



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

Www.csn.es

CSN/AIN/04/1RA/3470/2023

Pagina 6 de 6

- Las pruebas de aceptacion se terminaron el dia 16 de diciembre de 2022.

- Se van a realiza las verificaciones diarias de los sistemas de seguridad del
acelerador. Se registran en un fichero informatico.

- Se dispone de contrato de mantenimiento con para tres visitas al ano. En
cada una de estos mantenimientos se comprobaran alguna de las paradas de
emergencia de forma que al afo se comprueben todas por lo menos en una ocasion.

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 abril, 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 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
Proteccién de la Salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las Radiaciones
lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

TRAMITE. - En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento citado, se
invita a un representante autorizado del “HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELCHE”
para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.

Firmado por



