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ACTA DEINSPECCION

Don Inspector acreditado por el Consejo
de Seguridad Nuclear para la Comunidad Foral de Navarra,

CERTIFICA:

Que se ha personado el dia ocho de mayo de dos mil catorce en la CLINICA
UNIVERSIDAD DE NAVARRA, sita en la en PAMPLONA
(Navarra).--- -- - e

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva de segunda
categoria, destinada al tratamiento médico por técnicas de radioterapia (teleterapia yx
braquiterapia), ubicada en la planta sétano de la fase IV, dependiente del Servicio de
Oncologia Radioterapica, y cuya ultima autorizacién de modificacion fue concedida por
el Departamento de Economia, Hacienda, Industria y Empleo del Gobierno de Navarra
con fecha 28 de noviembre de 2013, la cual dejaba sin efecto a las anteriores

autorizaciones. - - —

Que la inspeccion fue recibida por el Dr o , Jefe

del Servicio de Oncologia Radioterapica y Supervisor de la instalacion, el Dr. .
, Radiofisico adscrito a dicho Servicio y Supervisor de la

instalacién, y por el Dr. , Jefe del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiologica (SRPR) de la Clinica, en representacion del titular,

quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la Inspeccion en cuanto se

relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radioldgica.

Que 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 tramitacion de la misma, tendran la consideracion 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.----~==-======azrenm- - --- --- --
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Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada por el personal antes citado, resulta que:

- La instalacion radiactiva consta de las siguientes dependencias: Tres salas
blindadas donde se ubican sendos Aceleradores Lineales y un Equipo de Braquiterapia;

salas de control; una sala con un equipo TAC con zona de control; areas quirdrgicas y

otras dependencias. -- - —

1.- AREA DE TELETERAPIA

- En tres salas blindadas contiguas se encontraban instalados sendos Aceleradores

Lineales, dos de ellos de la firma , uno modelo ,conn’
de serie 3466, y otro modelo » , con n° de serie 3954; y otro
de la firma , modelc con n°® de serie 153181, el cual incorporaba

un sistema de imagen (generador de rayos X) de 150 kV y 500 mAs de tensién y carga
maximas, respectivamente.- - - -

- Las salas disponian de sefializacion luminosa que indicaba el estado de
funcionamiento de los equipos, de mecanismo de interrupcion de irradiacion en puertas y
de interruptores de emergencia tanto en el interior como en el exterior de las salas.--------

- En una sala blindada de la misma planta, dotada de sefalizacion luminosa
indicadora del estado de funcionamiento, se encontraba instalado un equipo (utilizado
para la Simulacion de Tratamientos, para la comprobacién de los implantes de las
“semillas de Yodo-125 y por personal del Servicio de Radiodiagndstico), junto con su
sala de control, fabricado y suministrado por la firma , modelo

con n° de serie 69815, de 130kV y 345 mA de tension e intensidad
maximas, respectivamente. Que dicho equipo también esta inscrito en el “Registro de

instalaciones de rayos X de diagnostico médico” en la instalacion con codigo NA-1070.--

2.- AREA DE BRAQUITERAPIA

- La Gammateca de la que disponian habia sido desmantelada en el afio 2007,
trasladando el material radiactivo a la Gammateca del Servicio de Medicina Nuclear y los
seis depositos blindados para residuos (que en el momento de la Inspeccion contenian
residuos de Yodo-125 y Paladio-103) a una dependencia en la parte posterior de la sala
blindada que alberga el acelerador con n°® de serie 3466. -- -- --
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- Segun 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 radiologicos. - - ——

- En la Gammateca del Servicio de Medicina Nuclear disponian de dos fuentes

radiactivas encapsuladas de Estroncio-90, de la firma , una modelo ,
con n° de serie 40.06, de 33.3 MBq (1.2 mCi) de actividad en fecha 13/9/06 y otra
‘ modelo con n° de serie NV 380, de 20 MBq (740 uCi) de actividad en

fecha 14/9/05. Que estaba disponible un procedimiento para la verificacién de la

STEIETIEE by, .

hermeticidad de dichas fuentes. Que, ademds, se encontraban en el momento de la

g Inspeccion un contenedor con las semillas sobrantes de los tratamientos.----~---===--===-----

- Los detectores que estaban instalados en la Gammateca (de la firma
— modelo con n° de serie 510) y en la sala del acelerador con
n® de serie 3466 (de la firma ', modelo con n° de

seric 370.1), se hallaban desinstalados y guardados en un almacén del Servicio de

Oncologia Radioterapica. - -

- En la sala donde se ubica el acelerador con n® de serie 3466, se encontraba un
equipo para braquiterapia de alta dosis de la firma ., modelo
con n° de serie FT 00136, provisto de una fuente encapsulada de

Iridio-192, con n° de serie B-385, de 383.8 GBq (10.37 Ci) de actividad en fecha
14/03/14. Que dicha sala disponia de un sistema de bloqueo que impide el
funcionamiento simultaneo de los dos equipos y de un detector de radiacion fijo, dotado
de alarma Optica y actstica, de la firma , modelo con n° de serie 306544,

calibrado en origen en ¢l afio 2013 y verificado diariamente por el personal de operacion.-

- Segun ser manifestd, realizan un “rastreo” tras cada intervencion con el equipo

de alta tasa de dosis para comprobar la seguridad en el ambito de la Proteccion

Radiolégica. - -~

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad de las fuentes
radiactivas que habian sido utilizadas en la instalacion.--- -
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- Estaba disponible un contrato-tipo con la Empresa Nacional de Residuos
Radiactivos (ENRESA) para la retirada de las fuentes radiactivas fuera de uso, asi como
un contrato con el suministrador de las fuentes de Iridio-192 \

para la instalacién y retirada de dichas fuentes.--- -

3.- GENERAL DE LA INSTALACION

- Estaban disponibles los certificados de aprobacion de disefio 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. -

- Todos los equipos disponian de sus respectivas placas de identificaciéon.---------

- Estaban disponibles los Contrato de Asistencia Técnica para los equipos con las

firmas suministradoras ). Que en los Partes de Intervencion
realizadas a los aceleradores estaba incluido el nivel de afectacion de la
reparacion a la cadena dosimétrica y en las realizadas al equipo estaban

incluidas las posibles repercusiones en los sistemas de seguridad.

- Disponen de dos equipos portatil para la deteccion y medida de las radiaciones,
uno de la firma , modelo con n° de serie EO1
10165, calibrado en origen en fecha 16/10/08, y otro de la firma modelo

, con n° de serie 1903, calibrado por la
en fecha 1/10/09. -

- Disponen de un procedimiento especifico para la calibracion y verificacion de
los cuatro equipos para la deteccion y medida de las radiaciones presentes en la
instalacion. Que el SRPR habia verificado dichos equipos en fecha 24/01/14.-~~-=-----=----

- De las medidas de dosis de radiacion realizadas en diferentes puntos de la
instalacion no se deduce pueden superarse, en condiciones normales de operacion, los
limites establecidos. - - -

- Las distintas dependencias de la instalacion se encontraban sefializadas de
acuerdo con ¢l Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes,
disponiendo de medios para establecer un acceso controlado.-- -—--
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- La instalacion disponia de medios para la extincion de incendios.---------=-===-----

- 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 Proteccién Radiologica de la instalaciéon. Que la CLINICA UNIVERSIDAD
DE NAVARRA tiene implantado un Programa de Formacion bienal para dichos

trabajadores. -

- La instalacién habia implantado las exigencias recogidas en la instruccidon IS-
18. - - - -

- Realizan el control dosimétrico de los trabajadores expuestos a las radiaciones
1onizantes (23 personas en €l momento de la inspeccion) por medio de dosimetros de
termoluminiscencia, procesados por la firma

A . de Madrid, archivandose los historiales dosimétricos. Que cinco de
dichos trabajadores (los que manipulan las “semillas” de Yodo-125) disponen, ademas,
de dosimetros en manos. Que en cumplimiento de la especificacién 17" de la resolucion
anteriormente citada, se estaba realizando una dosimetria en areas circundantes al

acelerador de la firma mediante la colocacion de 30 dosimetros.---==~=-~====cmmuev

- Realizan la vigilancia médica de los trabajadores expuestos, todos ellos

clasificados como categoria “B”, a excepcion del personal que manipula el equipo

que esta clasificado en la categoria “A”, en el Area Médica del

Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales de la Mancomunidad de Empresas de la
Universidad de Navarra.----- -- -

- Se hallaban disponibles y vigentes cinco Licencias de Supervisor y nueve de
Operador. Que se hallaba en tramite de renovacién una Licencia de Supervisor.-----------

- La instalacidn disponia de una cuenta bloqueada para dar cumplimiento a lo
establecido en el RD 229/2006.----~--------- - -- -

- Estaban disponibles seis Diarios de Operacion correspondientes a los tres
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 C.S.N. y al Departamento de Economia, Hacienda, Industria
y Empleo del Gobierno de Navarra el Informe Anual de actividades correspondiente al
ano 2013. Que, segiin se manifestd, las hojas de inventario abiertas en cumplimiento del
RD 229/2006 habian sido remitidas via telematica al C.S.N..~==-=mmmommmmmemoo e

DESVIACIONES:

- Los tramites de renovacion de una Licencia de Supervisor, a nombre de
, caducada el 28/04/14, se habian iniciado con
posterioridad a dicha fecha.-------------=----- - -

- Cinco trabajadoras expuestas a las radiaciones ionizantes y categorizadas como
“A” (D? , DF , D?
i Da y Da
no habian sido reconocidas en el afio 2013 por Area Médica del Servicio de

Prevencion de Riesgos Laborales. B e LSS

Que con el fin de quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacidén del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Pamplona y
en la sede del Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra, a trece de mayo de dos mil
catorce.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el Articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA, para que con su firma, identificacion, lugar

y fecha, manifieste su conformidad o sus reparos al contenido de la presente Acta.-




Se acepta el contenido del acta.
Se rectifica el apellido de una persona en la hoja 6: debiera ser

En relacién con la desviacidén sobre los reconocimientos médicos, estos no fueron trealizados por
un cambio en la sistematica de citacion del Area Médica, que no afectard a las proximas

tevisiones.

Pamplona, 3 de junio de 2014
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DILIGENCIA.- En relacion con el Acta de referencia CSN-GN/AIN/35/IRA/1152/14 de
fecha 13 de mayo de 2014, el Inspector que la suscribe declara con relacion a los
comentarios formulados en el TRAMITE de la misma:

- Hoja Anexada, Comentario 1°.
Se acepta la correccion.
- Hoja Anexada, Comentario 2°.

El comentario no modifica el contenido del Acta.

En Pamplona, a 5 de junio de 2014
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