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ACTADE INSPECCION

, funcionario de la Comunidad Foral de Navarra y
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) como inspector en su condicién de
autoridad publica segin el articulo 122 del Reglamento de instalaciones nucleares y
radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicién a las radiaciones ionizantes,
aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcién

inspectora,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia diecinueve de mayo de dos mil veinticinco en la
CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA, sita en ,en PAMPLONA/IRUNA
(Navarra), con NIF

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva de segunda categoria,
destinada al tratamiento médico, investigacion y docencia en el campo de aplicacion de la
Oncologia Radioterapica (radioterapia externa y braquiterapia), ubicada en

, dependiente del Servicio de Oncologia Radioterapica, y cuya autorizacion vigente
(MO-20) fue concedida por la Directora General de Energia, |+D+i empresarial y

Emprendimiento del Departamento de Industria y de Transicidon Ecolégica y Digital

Empresarial del Gobierno de Navarra con fecha 8 de abril de 2024.

La inspeccion fue recibida por ,
v Y
y , supervisores
de la instalacion, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la Inspeccion

en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos 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, o0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion aportada

durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido. -
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De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion

requerida y suministrada por el personal antes citado, resulta que:

UNO. INSTALACION

- La instalacion radiactiva consta de las siguientes dependencias: cuatro salas
blindadas, donde se ubica en la primera un acelerador lineal, en la segunda un equipo de
braquiterapia junto con una gammateca y un recinto para almacenamiento de residuos

radiactivos, en la tercera un segundo acelerador y en la cuarta un equipo TAC (simulador);

salas de control; areas quirdrgicas y otras dependencias.

- En una sala blindada se encontraban instalado un acelerador lineal de la firma

, modelo , con n° de serie , el cual incorporaba un sistema de
imagen guiado por rayos X, de kV y mAs de tensién y carga maximas,
respectivamente.

- En otra sala blindada se encontraba un equipo para braquiterapia de alta dosis de
lafirma , modelo ,con n® de serie , provisto
de una fuente encapsulada de , modelo , con n° de serie , de

GBq ( Ci) de actividad en fecha 26/03/25. Que dicha sala disponia de un
detector de radiacion fijo, dotado de alarma 6ptica y acustica, de la firma , modelo

, con n° de serie , calibrado en origen en el ano 2013, verificado los dias de
tratamiento por el personal de operacion y semestralmente por el SRPR (ultima fecha
12/02/25). Que, seglin se manifestd, dicho detector cumple con lo exigido en la
especificacion 16° de la autorizacion de modificacion vigente. Ademas, en esta sala se
encontraba una zona dedicada a gammateca que consta de una poyata, una mampara
blindada y un armario senalizado para el almacenamiento del material radiactivo. Que, en el

momento de la inspeccion se encortaban dentro de dicho armario dos fuentes radiactivas

encapsuladas de , de la firma , una modelo , con n° de serie
, de MBq ( mCi) de actividad en fecha 13/09/06 y otra modelo ,
con n° de serie , de MBq ( uCi) de actividad en fecha 14/09/05. Que estaba

disponible un procedimiento para la verificacion de la hermeticidad de dichas fuentes. Que la
Gltima verificacion realizada por el SRPR habia sido en fecha 14/05/25. Que, ademas, en

una dependencia de dicha sala se encontraban seis depdsitos blindados para residuos

radiactivos (que en el momento de |a Inspeccién contenian semillas de J
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- En otra sala blindada se encontraba instalado un acelerador lineal de la firma
, modelo , con n° de serie , el cual incorporaba un sistema de imagen
guiado por resonancia magnética. Que, en dicha sala se habia colocado una senalizacion
luminosa que indicaba el estado de funcionamiento del equipo y en el interior de la sala de
tratamiento un espejo para completar el campo de vision desde la posicién del boton de

Gltima presencia.

- Las salas mencionadas disponian de senalizacién luminosa (roja con la leyenda “no
entrar’” y verde con la leyenda “acceso /ibre”) que indicaban, seglin el estado de
funcionamiento de los equipos, 0 siguiente:

* Aceleradores: las dos luces estan apagadas cuando bien, al inicio de los
tratamientos o durante ellos, los equipos estan preparados para emitir
radiacion; la luz verde estd encendida si los equipos no emiten radiacion ni
estan preparados para ello y la luz roja estd encendida si los equipos emiten
radiacion.

* Braquiterapia de alta dosis: si el equipo esta desconectado las dos luces estan
apagadas; con el equipo conectado, la luz verde esta encendida si la fuente
esta en su alojamiento blindado dentro del equipo y la luz roja esta encendida
si la fuente esta fuera del blindaje.

Que, ademas, dichas salas disponian de mecanismo de interrupcién de irradiacion en puertas
y de interruptores de emergencia tanto en el interior como en el exterior de ellas. Que, todos
los sistemas de seguridad mencionados son verificados, segun se manifesto, periodicamente
por el SRPR.

- En una sala blindada de la misma planta, dotada de senalizacidbn luminosa
indicadora del estado de funcionamiento y de control de acceso, se encontraba instalado un
equipo (utilizado para la simulacién de tratamientos y para la comprobacién de los implantes
de las “semillas” de ), junto con su sala de control, de la firma , modelo

, con n° de serie , de kVy mA de tension e intensidad
maximas, respectivamente. Que dicho equipo también esta inscrito en el “Registro de

instalaciones de rayos X de diagnéstico médico” en la instalacion con cédigo NA- L

- Todos los equipos disponian de sus respectivas placas de identificacion. —-—-
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- Las distintas dependencias de la instalacion se encontraban senalizadas de acuerdo
con el Reglamento sobre proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion

a las radiaciones ionizantes, disponiendo de medios para establecer un acceso controlado. -

- La instalacion disponia de medios para la extincion de incendios. —-————————--

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Disponen de un equipo portatil para la deteccion y medida de las radiaciones de la
firma , modelo , con n° de serie , calibrado por el
fabricante en fecha 10/03/23. Que disponen de un procedimiento especifico para la
calibracion y verificacion de dicho equipo. Que la Gltima verificacion realizada por el SRPR
habia sido en fecha 11/02/25.

TRES. NIVELES DE RADIACION

- De las medidas de dosis de radiacion realizadas en diferentes puntos de la
instalacién no se deduce pueden superarse, en condiciones normales de operacién, los

limites establecidos.

- Las medidas fueron realizadas con un equipo para la deteccion y medida de la
radiacion, de la firma , modelo , con n° de serie [

CUATRO. PROTECCION FiSICA
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CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Realizan el control dosimétrico de los trabajadores expuestos a las radiaciones
ionizantes (28 personas en el momento de la inspeccion, sin contar a los 3 radiofisicos del
SRPR) por medio de dosimetros de termoluminiscencia, procesados por la firma

, archivandose los historiales dosimétricos. Que
trece de dichos trabajadores (los que manipulan las “semillas” de y/0 trabajan con

el equipo de braquiterapia de alta dosis) disponen, ademas, de dosimetros en manos. ——-
- Realizan la vigilancia médica de los trabajadores expuestos en
. Que, todos ellos estan clasificados como categoria “B”, a excepcion

del personal que manipula el equipo de braquiterapia de alta dosis (nueve personas) que esta
clasificado en la categoria “A”.

- Se hallaban disponibles y vigentes siete licencias de supervisor (de las cuales tres

pertenecen a radiofisicos del SRPR) y trece de operador.

- Estaba disponible la documentacion justificativa de que el personal de la instalacion
ha recibido el Reglamento de Funcionamiento, el Plan de Emergencia y el Manual de
Proteccion Radiolégica de la instalacién. Que la CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA tiene

implantado un Programa de Formacién bienal para dichos trabajadores (incluyendo las

exigencias recogidas en la instruccion 1S-38).
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SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION

- Segln se manifestd, a los pacientes implantados con material radiactivo se les

facilitan por escrito y verbalmente una serie de instrucciones orientadas a reducir los riesgos

radiolégicos.

- Seglin ser manifesto, realizan “rastreos” tras cada intervencién con el equipo de alta

tasa de dosis y tras la realizacion de cada implante de semillas de , para comprobar

la seguridad en el ambito de la proteccion radiolégica.

- Seglin se manifesto, estaban disponibles los certificados de aprobacion de diseno
de los prototipos y los de control de calidad de los equipos, incluyendo las comprobaciones
de la radiacion de fuga a través de los elementos de blindaje.

- Seglin se manifestd, disponen de contratos de asistencia técnica para los equipos
con las firmas suministradoras ( y ). Que, segln se manifesto, tras las
intervenciones realizadas al equipo de la firma se expiden los documentos exigidos
en la reglamentacion de radiodiagnostico médico y tras las realizadas a los equipos de la

firma se expiden los documentos que incluyen las posibles repercusiones en los

sistemas de seguridad y en la cadena dosimétrica.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad de las fuentes

radiactivas que habian sido utilizadas en la instalacion.

- Segln se manifestd, disponen de un contrato con el suministrador de las fuentes de

( ) para la instalacion y retirada de dichas fuentes. -———---

- La instalacion habia implantado las exigencias recogidas en la instruccion 1S-18. ---

- Estaban disponibles cinco Diarios de Operaciéon correspondientes a los dos

aceleradores lineales, al TAC, a la gammateca y al equipo de alta tasa de dosis, los cuales

estaban debidamente diligenciados y cumplimentados.
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- Habian remitido al CSN y a la Direccion General de Energia, |+D+i empresarial y
Emprendimiento del Gobierno de Navarra el informe anual de actividades correspondiente al
ano 2024.

- Seglin se manifestd, disponen de una Péliza de cobertura de la responsabilidad
civil por danos producidos por materiales radiactivos, asi como el justificante de pago para el

ano en curso.

SIETE. DESVIACIONES

- No se detectaron.

Con el fin de quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964, de
29 de abiril, 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 RD 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 las referidas autorizaciones,
se levanta y suscribe la presente Acta firmada electronicamente en la sede del Instituto de
Salud Puablica y Laboral de Navarra, en Pamplona/lruna.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 124.3 del RD 1217/2024, se invita a
un representante autorizado de la CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA, para que, manifieste con
su firma su conformidad con el contenido del acta o haga constar las manifestaciones que
estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente que incluya la referencia del acta
que figura en el encabezado.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION'!

Titular de la instalacion: CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA

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

CSN-GN/AIN/49/IRA/1152/2025

Seleccione una de estas dos opciones:
Xl Doy mi conformidad al contenido del acta

[l Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

Documentacion

[ Se adjunta documentacién complementaria

Firmas ——_

ﬁ_it@‘é{ﬁiﬂapresentante del titular:

1 articulc _ sobrefinstalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicién a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.
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