DIRECCION EJECUTIVA

CCHEN (0) N°27/126/
Santiago, 15 NOV. 2018

Presente

Estimada Sra. \SNENR

En el marco de la Ley N° 20.285 sobre Acceso a la Informacion Publica, me permito informar a
usted que esta institucion recibio la solicitud AU003T0000051 del 03 de noviembre de 2016,
presentada por la Sra. Michelle Le Cerf, quien requiere la siguiente informacion:

“Estimados: Junto con saludar, solicito favor enviar Autorizaciones de Operaciones Numeros: AB
001-128-238 y AB 023-128-240, desde ya muchas gracias, Saludos.”

En atencion a su consulta, informo a usted lo siguiente:

a) Laautorizacién de Operacion N° AB001-128-238 no existe. EI nimero AB 001 estuvo asignado
a un acelerador lineal que fue dado de baja en el afio 2013. Sin embargo, existe la autorizacion de
Operacion N° AR 001-128-238, que coincide en la parte numérica del codigo de la autorizacion,
pero no en el codigo que identifica al tipo de instalacion.

b) De acuerdo a su solicitud, en anexo, adjunto las siguientes autorizaciones de Operacion:

o N°AB023-128-240.
N° AR 001-128-238

c¢) En el contexto anterior, me permito informar a usted que ambos documentos se encuentran
disponibles en la pagina web de la CCHEN, en “Gobiemo Transparente” en el siguiente link:
htto://www.cchen clitransparencia/transparencia_2016/terceros. htmi#t

Saluda atentamente a usted,

HBP/dbs
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AUTORIZACION DE OPERACION N° AB 023-128-240

VISTOS: La ley N° 18.302 de Seguridad Nuclear; el Decreto Supremo N° 133/84 del Ministerio
de Salud, Reglamento sobre Autorizaciones para instalaciones radiactivas o equipos
generadores de radiacién ionizante, personal que se desempefie en ellas y ofras
actividades afines; La Ley N° 19.880 que establece Bases de los Procedimientos
Administrativos que rigen los actos de los Organos de la Administracion del Estado; y
la Resolucion Exenta N° 368/2014 del Consejo Directivo de la Comisién Chilena de
Energia Nuclear.

RESUELVO: Emitir una Autorizacién de Operacién vélida desde el 23 de diciembre de 2015
hasta 22 de Diciembre de 2018 para la instalacion radiactiva de primera categoria
que a continuacion se individualiza.

INSTALACION ACELERADOR LINEAL Y SALA BLINDADA PARA OPERACION

EXPLOTADOR CLINICA DE ESPECIALIDADES Y LABORATORIOS S.A.

RUT 86.948.000-2

REPRESENTANTE JUAN MACARIO SOLE BARJA

LEGAL

DIRECCION AVDA. AMERICO VESPUCIO NORTE N° 1314, VITACURA,
SANTIAGO.

DESCRIPCION Marca VARIAN, modelo UNIQUE, serie 2272.

EQUIPO

Capacidad para fotones de 6 [MV]

DESCRIPCION SALA |Instalacion Subterranea.
PARA OPERACION
DE EQUIPO DE|Capacidad para operar un equipo Acelerador Lineal con
TELETERAPIA energia de radiacion en fotones de hasta 6 [MV].

LIMITES Y CONDICIONES

Los limites y condiciones a la presente autorizacion se establecen en el reverso de
este documento.
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AUTORIZACION DE OPERACION N° AB 023-128-240
LIMITES Y CONDICIONES

Esta autorizacion sélo garantiza que la Comisién Chilena de Energia Nuclear (en adelante
la Comision) ha verificado que, al momento de la evaluacién, la organizacién explotadora
de la Instalacion Radiactiva de Primera Categoria individualizada en el anverso cumple con
los requerimientos de seguridad radiolégica necesarios para efectuar una utilizacion
segura de la instalacion.

El explotador es responsable de la operacién del equipo y que el personal que lo opere
cumpla los limites y condiciones aqui establecidos y las disposiciones legales. Su
responsabilidad podra ser transferida a otro explotador sélo con autorizacion expresa de la
Comision.

Esta autorizacion no exime al explotador de obtener todos los otros permisos y
autorizaciones establecidos en la legislacién.

La utilizacién del equipo y la sala debe efectuarse de acuerde a los procedimientos
establecidos en la documentacién de licenciamiento aprobada por la Comision, la que se
entendera forma parte de los limites y condiciones. Esta condicion aplica particularmente
al Manual de Proteccion Radiolégica Operacional. Para utilizar el equipo y la sala en una
actividad no contemplada en la documentacién de licenciamiento el explotador debera
solicitar una autorizacion especifica. Se considera incluido el arrendamiento, venta,
transferencia a cualquier titulo, inutilizacion, desarme o cualquier otro destino de la
Instalacion que decida la Institucion.

Las personas que operen el equipo deberan contar con Autorizacién de Desempefo
vigente, emitida por la Comision. El explotador debera mantener informada a la Comision
de la dotacién de operadores de la organizacion. El explotador es responsable de instruir
al personal auxiliar sobre los riesgos que involucra la practica y de enviar a la Comision
una copia del documento que certifique la capacitacién de cada auxiliar.

El explotador debera capacitar a los operadores en el uso y manejo de la instalacion a la
que se refiere esta autorizacion, como también de los correspondientes procedimientos de
seguridad establecidos en el Manual de Proteccion Radiolégica Operacional

El Encargado de Proteccion Radioldogica que designe el explotador debera contar con la
aceptacion de la Comision. Sus funciones seran establecer y supervisar el cumplimiento
de los métodos de proteccién radiolégica.

El explotador y los operadores deberan cumplir con las disposiciones indicadas en el
Manual de Proteccién Radiolégica Operacional aprobade por la Comisién. En caso de
situaciones no contempladas en los procedimientos basicos establecidos en el Manual de
Proteccion Radiolégica Operacional, debera solicitar una autorizacién especifica a la
Comisién, antes de realizar cualquier accion relacionada con la utilizacion de la Instalacion.

Cualguier modificacion a los sistemas de seguridad o de generacién de haces de fotones y
electrones de la instalacion, sus procedimientos de operacién u otra condicion que afecte
la seguridad intrinseca proporcionada por el equipc y de la sala, debera ser informada a la
Comision.

La instalacion debera mantener el personal y equipamiento minimo adecuado segun las
terapias que la instalacion realice y segun lo indicado en la normativa vigente.

Las caracteristicas de generacion del haz deberan verificarse en forma diaria, mensual y
anual con una camara de ionizacion, debidamente calibrada y segun lo recomendado por
la normativa vigente. La cémara de ionizacion debera ser sometida a una calibracion anual
en una institucién reconocida por la CCHEN.

Amunétegui 95 + Casilla 188-D » Santiago, Chile
Fono (56-2) 4702600 « Fax (56-2) 4702598

www.cchen.cl



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

18.

20.

21.

22.

23.

24,

AUTORIZACION DE OPERACION N° AB 023-128-240

El acelerador debera realizar una dosimetria absoluta en caso que sea sometido a una
reparacion o cualquier circunstancia que pueda afectar la generacion del haz. Los
registros asociados deberan estar disponibles en la instalacion.

El acelerador debera calibrarse anualmente con camara de ionizacién apropiada y
debidamente calibrada. Los registros asociados deberan estar disponibles en la
instalacion.

Se debera garantizar la disponibilidad de camaras de campo verificadas con la camara
patron, de acuerdo a lo gque indica la normativa vigente.

La instalacion debera disponer del equipamiento y el personal adecuado, previa
aceptacion de esta autoridad, para la aplicacion de técnicas especiales de radioterapia que
no estan incluidas en esta autorizacion.

Cada equipo de radioterapia debera contar con los registros de mantenciones,
reparaciones y controles de calidad, detallando los chequeos que se realizan, la frecuencia
con que se realizan; indicando la tolerancia y niveles de accién, ademas de ir acompafiado
del nombre y de la firma del profesional responsable.

Los servicios de calibracion de la camara de ionizacion, dosimetria personal,
mantenimiento de la Instalacion u otro servicio que involucre su manipulacion, deberan
contratarse a entidades que cuenten con reconocimiento de la Comisién.

Esta prohibido almacenar en la instalacion de materiales explosivos, inflamables o
COrrosivos.

Esta Autorizacion podra ser modificada, suspendida o revocada por la Comision, si se
produjeren situaciones que puedan afectar la seguridad de personas o del medio
ambiente. ‘

El incumplimiento de lo indicado en esta autorizacion podra ser motivo de las sanciones
estipuladas en la legislacion nuclear.

Para la obtencion de una nueva autorizacion se debera incluir, como minimo, un informe
con los controles indicados en los items N°11, N°12 y N°13 y los registros indicados en el
item N° 16.

El explotador debera, oportunamente, informar a la Comisién de la determinacién de
desmantelamiento de |a instalacién declarada.

Deben mantenerse registros de los mantenimientos periddicos programados y no
programados realizados al equipo acelerador lineal, mencionando el personal autorizado
por el fabricante del equipo que realiza dicha accion.

La obtencion de una nueva autorizacion es de responsabilidad del explotador, por lo que
debera solicitarla a lo menos con 40 dias de anticipacion al vencimiento de ésta. Su
incumplimiento podra ser sancionado de acuerdo a lo establecido en la Ley N° 18302.

Santiago, 21 de diciembre de 2015.
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Comision
Chilena de
Energia Nuclear

Ministerio de Energia

Goblerna de Chile
DIRECCION EJECUTIVA
AUTORIZACION DE OPERACION N° AR 001 - 128 - 238

VISTOS: La ley N° 18.302 de Seguridad Nuclear; el Decreto Supremo N° 133 del Ministerio
de Salud del afio 1984, Reglamento sobre Autorizaciones para instalaciones
radiactivas o equipos generadores de radiacién ionizante, personal que se
desemperie en ellas y otras actividades afines; la Resolucion Exenta N° 368/2014
del Consejo Directivo de la Comisién Chilena de Energia Nuclear .

RESUELVO: Emitir una Autorizacion de Operacién valida desde el 18 de diciembre de 2015y
hasta el 17 de diciembre de 2018 para la instalacion radiactiva de primera
categoria gue a continuacion se individualiza.

INSTALACION SERVICIO DE RADIOTERAPIA AVANZADA
EXPLOTADOR INSTITUTO ONCOLOGICO FUNDACION ARTURO LOPEZ PEREZ
RUT 70.377.400 - 8
REFRESENTANIE MARCOS SIMPSON - JOSE LETELIER
LEGAL
DIRECCION RANCAGUA 878, PROVIDENCIA, SANTIAGO
e Acelerador lineal de 6 [MV] para Radioterapia Externa y
Radiocirugia, marca ACCURAY, modelo CYBERKNIFE M6, N° de
serie C0380
DESCRIPCION e Acelerador lineal de 6[MV] y 10[MV] en fotones y 6[MeV],
EQUIPO 10[MeV], 15[MeV], 18[MeV] en electrones para Radioterapia
Externa marca ELEKTA, modelo SYNERGY, N° de serie 153038.
¢ Acelerador lineal de 6[MV] para Tomoterapia helicoidal, marca
ACCURAY, modelo TOMOTHERAPY HD, N° de serie 110208.
DESCRIPCION
SALAS PARA|Instalacion subterranea (piso -2), area Radioterapia Avanzada,
OPERACION DE|ubicacion surponiente.
Egg:cp)?gRAPIA DE|Capacidad de blindaje de hasta 6 [MV] para bunker Cyberknife, 10
MV] para bunker Syner 6 [MV] para bunker TomoTherapy.
Actii [MV] p ynergy y 6 [MV] p Py
LIMITES Y CONDICIONES

documento.

Santiago, 17 de diciembre de 2015.

Amunategui 95 + Casilla 188-D + Santiago, Chile
Fono (56-2) 4702600 * Fax (56-2) 4702598

Los limites y condiciones a la presente autorizacion se establecen en el reverso de este

" MAURICIO LICHTEMBERG VILLARROEL
Director Ejecutivo (S)
Comision Chilena de Energia Nuclear
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AUTORIZACION DE OPERACION N° AR 001 - 128 - 238
LIMITES Y CONDICIONES

Esta autorizacion sélo garantiza que la Comision Chilena de Energia Nuclear (en adelante
la Comision) ha verificado que, al momento de la evaluacion, la organizacién explotadora
de la Instalacién Radiactiva de Primera Categoria individualizada en el anverso cumple con
los requerimientos de seguridad radiologica necesarios para efectuar una utilizacion
segura de la instalacion.

El explotador es responsable de la operacién del equipo y que el personal que lo opere
cumpla los limites y condiciones aqui establecidos y las disposiciones legales. Su
responsabilidad podra ser transferida a otro explotador sélo con autorizacion expresa de la
Comision.

Esta autorizacion no exime al explotador de obtener todos los otros permisos y
autorizaciones establecidos en la legislacion.

La utilizacion de los equipos y las salas debera efectuarse de acuerdo a los procedimientos
establecidos en la documentacién de licenciamiento aprobada por la Comisién, la que se
entendera forma parte de los limites y condiciones. Esta condicion aplica particularmente al
Manual de Proteccién Radiolégica Operacional. Para utilizar los equipos en una actividad
no contemplada en la documentacién de licenciamiento, el explotador debera solicitar una
autorizacion especifica. Se considera incluido el arrendamiento, venta, transferencia a
cualquier titulo, inutilizacion, desarme o cualquier otro destino de la Instalacién que decida
la Institucion.

Las personas que operen el equipo deberan contar con Autorizacion de Desempefio
vigente, emitida por la Comision. El explotador debera mantener informada a la Comision
de la dotacién de operadores de la organizacion. El explotador es responsable de instruir al
personal auxiliar sobre los riesgos que involucra la practica y de enviar a la Comisién una
copia del documento que certifique la capacitacion de cada uno de ellos.

El explotador debera capacitar a él o los operadores en el uso y manejo de la instalacion a
la que se refiere esta autorizacion, como también de los correspondientes procedimientos
de seguridad establecidos en el Manual de Proteccién Radiolégica Operacional

El Encargado de Proteccién Radiolégica que designe el explotador debera contar con la
aceptacién de la Comisién. Sus funciones seran establecer y supervisar el cumplimiento de
los métodos de proteccion radioldgica.

Cualquier modificacién a los sistemas de seguridad o de generacién de haces de fotones
de la instalacion, sus procedimientos de operacién u otra condicion que afecte la seguridad
intrinseca proporcionada por el equipo, debera ser informada a la Comision.

La instalacién debera mantener el personal y equipamiento minimo adecuado segun las
terapias que la instalacion realice y segun lo indicado en la normativa vigente.

Las caracteristicas de generacion del haz debera verificarse en forma diaria,
semanal, mensual y anual con una camara de ionizacién, o un equipo equivalente,
apropiada y debidamente calibrada. La camara de ionizacién debera ser sometida a
una calibracion anual en una institucién reconocida por la CCHEN. Los registros
asociados deberan estar disponibles en la instalaciéon

. El acelerador debera calibrarse con la periodicidad indicada en la documentacion de

licenciamiento, o en caso que sea sometido a una reparacién que pueda afectar la
generacion del haz, por una entidad independiente, con camara de ionizacién o un equipo
equivalente, apropiada y debidamente calibrada. Los registros asociados deberan estar
disponibles en la instalacion.
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AUTORIZACION DE OPERACION N° AR 001 - 128 — 238

La carga maxima de trabajo anual autorizada es la detallada en la Memoria de Calculo
aprobada en el otorgamiento de la Autorizacién de Construccion AR 001-125-121.

La instalacion esta autorizada para realizar Radioterapia de alta complejidad (Radioterapia
conformacional, radioterapia tridimensional (3DRTE)) y de muy alta complejidad
(Radioterapia con modulacion de la intensidad del haz (IMRT), Radioterapia guiada por
imagenes (IGRT), Radioterapia estereotaxica, radiocirugia).

No se podran realizar las terapias indicadas, en virtud a lo establecido en el punto anterior,
si no se dispone, segun lo indicado en la normativa vigente, del equipamiento, personal y
procedimientos adecuados.

La instalacién debera garantizar la disponibilidad de al menos una camara de referencia
(patrén) calibrada anualmente. Dicha camara deberd ser adecuada para el tipo de
radiacién a utilizar en las terapias indicadas en el punto N° 13.

Se debera garantizar la disponibilidad de camaras de campo verificadas con la camara
patron (referencia), de acuerdo a lo que indica la normativa vigente.

Cada equipo de radioterapia debera contar con los registros de mantenciones,
reparaciones y controles de calidad, detallando los chequeos que se realizan, la frecuencia
con que se realizan; indicando |a tolerancia y niveles de accion, ademas de ir acompafiado
del nombre y de la firma del profesional responsable.

Los servicios de calibracion de la camara de ionizacion, dosimetria personal,
mantenimiento de la Instalacién u otro servicio que involucre su manipulaciéon, deberan
contratarse a entidades que cuenten con reconocimiento de la Comision.

Esta Autorizacion podra ser modificada, suspendida o revocada por la Comision, si se
produjeren situaciones que puedan afectar la seguridad de personas o del medio
ambiente.

Esté prohibido almacenar en la instalacion materiales explosivos, inflamables o corrosivos.

La renovacion de esta autorizaciéon es de exclusiva responsabilidad del explotador, por lo
que debera solicitarla con la debida anticipaciéon a su vencimiento.

El incumplimiento de lo indicado en esta autorizacion podra ser motivo de las sanciones
estipuladas en la legislacion nuclear y radiolégica.

Para la renovacion de esta autorizacion se debera incluir, como minimo, un informe con los
controles indicados en los items N°10 y N°11 y los registros indicados en el item N° 17.

El explotador debera, oportunamente, informar a la Comision de la determinacién de
desmantelamiento de la instalacion declarada.

La instalacion debe contar con un detector de radiaciones ionizantes apropiado, operativo
y con su certificado de calibracion vigente.

Esta autorizado el almacenamiento y utilizacion de fuentes radiactivas para la verificacion
de la estabilidad de las camaras existentes en la instalacién. Se debe mantener registro
actualizado del inventario de fuentes en la instalacion.

La obtencion de una nueva autorizacién de operacion es de responsabilidad del
explotador, por lo que debera solicitarla a lo menos con 40 dias de anticipaciéon al
vencimiento de esta. Su incumplimiento podra ser sancionado de acuerdo a lo establecido
en la legislacién nuclear y radiolégica.

Santiago, 17 de diciembre de 2015.
Amunategui 95 « Casilla 188-D « Santiago, Chile

Fona (56-2) 4702600 +

WWW 18N,

Fax (56-2) 4702598





