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ACTA DE INSPECCION

D2 ~ Inspectora del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond, acompafada de D.

Inspector acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear, para la
Comunidad Foral de Navarra, el dia veintiséis de marzo de dos mil catorce en
la CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA, Pamplona

™ (Navarra)..

ue “La Clinica Universidad de Navarra” es el titular y explotador responsable
- de una instalacién radiactiva de segunda categoria con fines médicos y
. referencias administrativas IRA/1152 e IR-27/83, ubicada en su planta

2 "“

._;EAe dispone de Autorizacidén de modificaciéon (MO-16), que faculta entre
/Otras cosas para la adquisicion de un equipo radiactivo (acelerador lineal de
electrones modelo ) ¥y montaje de la modificacién
(sustitucidn de uno de los aceleradores lineales autorizados

segln Resolucion 1081/2013 concedida por el Departamento de
Economia Hacienda, Industria y Empleo del Gobierno de Navarra en fecha
28 de noviembre de 2013.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion previa a la Notificacion de
Puesta en Marcha de dicha autorizacion de maodificacién, la cual fue
solicitada por el titular mediante escrito, con entrada en CSN n° 2854,
27.02.14, segun lo indicado en la especificacion técnica de funcionamiento n®
14 de la citada Resolucion.

Que la Inspeccién fue recibida por D. . Jefe de la
Unidad de Proteccién Radiolégica de la Clinica y por D.

Radiofisico y Supervisor de la instalaciéon radiactiva quienes, en
representacién del titular e informados de la finalidad de la inspeccion,
manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad y la
Proteccion Radiologica.

Que elfllos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidn que, el acta que se levante de este



SN

pe H\J&Vp y 500 mAs”.

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

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

CSN/AIN/34/IRAM152114

GONSEJD DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 2 de 10

acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de
oficio, o a instancia de cuaiquier 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.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

1.- Dependencia, nuevo equipo acelerador y sistema de imagen

- El equipo autorizado en la Resolucidén de modificacion (MO-16) que
figura en el especificacion n® 8 es “Un acelerador lineal de electrones
modelo de fa firma , emisor de fotones de 6, 10y 15
MV y electrones de 21 Mev de energia maxima. Esle equipo lleva
incorporado un sistema de imagen (generador de rayos X) de 70 a 150

- E’ete acelerador se ubica en una de las dependencias autorizadas en la
espemficacnon n°® 3 ‘tres recintos blindados donde se alojan tres
acefpradores lineales y un equipo para Braquiterapia de alta tasa de
dosrs salas de control, recinto para Tac, gammateca y Area quirirgica”

ngas las dependencias se encuentran en la planta de la Clinica
“Yniversidad de Navarra dentro del Servicio de Radioterapia.

- La ubicacion, disposicidn y colindamientos del recinto blindado y de la
sala de control se correspondian con o detallado en la documentacion
presentada por el titular aunque no exactamente con los ultimos planos
incluidos en la “Memoria para la Puesta en Marcha” para dar
contestacion a lo requerido en el punto n° 16 de la resolucién y remitida
junto a la solicitud de inspeccion (entrada CSN n° 2854, 27.02.14).

- Estos planos no recogen las obras realizadas y autorizadas para las
zonas de control del acelerador , del acelerador
y para el nuevo acelerador . Tampoco recogen la
disposicién del acelerador dentro de su recinto blindado, las salas
técnicas y la localizacidn de dispositivos de seguridad dentro y fuera de
la misma.

e El nuevo acelerador y el sistema de imagen XV|
se encontraban instalados en el recinto blindado del
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acelerador al que sustituye y que segun se manifesté habia
sido remodelado parcialmente; el recinto mantiene la puerta blindada y
motorizada, el laberinto de acceso a la sala de tratamiento, incorpora
una sala técnica que ocupa el fondo de la misma con dos puertas y una
pequefia dependencia con puerta junto a la sala técnica que el titular
manifestd que el uso previsto era de “almacén”.

- La zona o puesto de control del acelerador se
encontraba préximo a la sala de tratamiento en una zona que habia sido
remodelada donde se ubicaba también el puesto de control del
acelerador , separados ambos entre si por un muro
hasta el techo y delimitados de la zona de paso del servicio por un muro
de aproximadamente 1m de altura.

» Los colindamientos del recinto blindado y para las barreras primarias se

corresponden lateralmente con la sala contigua del acelerador lineal

{gantry a 270° y con la sala de potencia en zona PET

-Xgantry a 90 °); en su cubierta superior (gantry a 180°) existe una zona

-gjardinada sin acceso de publico que segin se manifesté queda

.- teptringida al personal de mantenimiento (jardineria). No existe
eolindamiento inferior ya que la dependencia se ubica sobre el suelo

L]

- Lﬂés otros colindamientos laterales fuera del anillo primario se
gorresponden con: laberinto de acceso de la sala del
sala de control, antesala del sala scanner en zona
PET, sala de control de scanner en zona PET, pasillo en zona PET y
sala colectores de agua. En su cubierta superior zona de entrada a la
clinica y zona ajardinada.

- Todas estas zonas fueron visitadas por los inspectores y verificadas
radiolégicamente segln se detalla en el apartado n® 2 del acta.

e El acelerador dispone en su exterior del nombre de la firma
suministradora y modelo como no disponia de
sefalizacion con el distintivo basico de norma UNE 73.302.

e El sistema de adquisicién de imagenes, generador de rayos X XVI se
locatiza a ambos lados del acelerador, brazo de la fuente y brazo del
detector.

- Dentro de la sala técnica se localizd |a identificacidn del acelerador en
una placa laminada accesible y legible con los datos del fabricante,
modelo y n/s n/s 153181, no figura la fecha de
fabricacién y si el marcado CE 0120.
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- También fueron localizadas varias placas identificativas de otros
componentes, entre ellos el sistema de imagen portal “iViewGT nfs
300647 enero 2014 CE 0120 y el sistema de rayos X XVI n/s 335292
enero 2014 CE0120”

« [a sala de tratamiento se encuentra sefalizada frente a riesgo a
radiaciones ionizantes con un cartel de “zona controlada de acceso
prohibido” y estaba pendiente la sefalizacion del puesto de control y de
la zona entre este puesto y la sala de tratamiento.

« Se comprobd la existencia de los dispositivos de control y seguridad
asociados a la instalacion y al equipo descritos en la documentacion
presentada, asi como el estado de funcionamiento de los mismos:

- A) Interruptores o setas de apagado de emergencia facilmente
reconocibles y situadas al menos en, tres paredes de la sala de
tratamiento, dos en salas técnicas y una en pared de puesto de control
en la pared de separacion.

e observd que una de las setas instalada en una de las paredes del
1 . . .
~~ fecinto habia quedado dentro de un armario.

Durante la inspeccién se comprobd la pérdida de alimentacion del
acelerador al presionar la seta de la pared en el puesto de control.

- B) Interruptores o paradas de radiaciones localizados en: a) en el puesto
de control en la botonera de control o teclado de funciones que dispone
de teclas de autorizacion de tratamiento (verde), de interrupcion de
tratamiento (amarilla) y de parada de tratamiento (roja) y b) en la sala de
tratamiento a los lados de la mesa de tratamiento de paciente y en los
mandos colgantes.

- C) Interrupcién o parada de radiacion por “apertura” o por “no cierre” de
la puerta de acceso a sala de tratamiento (mensaje de bloqueo door1),
de cualquiera de las puertas de sala técnica {mensaje de bloqueo door2)
y de la puerta de pequefa dependencia dentro de la sala de tratamiento
(mensaje de bloqueo de door1).

- Comprobado su funcionamiento de bloqueo al no poder iniciar la
irradiacion ante cualquier puerta abierta o la posibilidad de interrumpirlo
con la apertura de la puerta de acceso a la sala de tratamiento.
Aparecian los mensajes en la pantalla de control indicando bloqueos por
door1 o door2
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- La puerta de la sala de tratamiento es motorizada y dispone de botones
de apertura y cierre y de seta de parada tambien en la zona del iaberinto
{probados). En su zona frontal dispone de una pieza metalica insertada
que sirve para poder abrirla de forma manual (comprobado este
mecanismo).

- Se observd que el mecanismo de apertura y cierre de la puerta era de
respuesta muy lenta e impedia un acceso rapido a la sala.

- Se manifestd que la puerta dispone también de un sistema sonoro
durante su movimiento que estaba desconectado.

- D) Sistema de seguridad de “Gltimo hombre en sala” o de retardo de

tiempo. Segun la documentacion disponible este dispositivo impide la
irradiacion, aunque todas las puertas esten cerradas, si antes de salir de
la sala de tratamiento no se presiona un botdn, se sale de la sala antes
de un tiempo predeterminado que puede variar entre 0 y 60 segundos,
ﬂ\\ se cierra la puerta de la sala de tratamiento y se presiona un pulsador
<\ de confirmacién de fuera de la entrada.

o

o

= SHl titular manifesté que el botén de dltimo hombre se encontraba en la

" ‘phred de la sala frente al equipo, aunque no se distinguia de ofros
- #4% Igterruptores, que no funcionaba y que desconocia el tiempo de retardo
ue tenia prefijado. Tampoco se identificdé ningdn pulsador de

;}’/confirmacién en el exterior de la sala

Todas las comprobaciones se llevaron a cabo sin este dispositivo.

- E) Alarma acustica en las dos puertas de la sala técnica, siempre que se
cierran después de abrirlas. Operativa

- F) Lamparas de alerta o sefalizacion luminosa de estado del acelerador
que se encontraba junto a la puerta de sala, con un piloto verde
(maguina conectada), piloto ambar (maquina lista para irradiar) y piloto
rojo (maquina irradiando).

- En el teclado de funciones o consola de mandos se dispone de pilotos
verdes que indican acelerador preparado (en kV o en MV) y de pilotos
ambar que indican acelerador funcionando. Durante la inspeccién se
comprohoé el funcionamiento de esta sefializacién.

- G) Mecanismo anticolisién, el acelerador dispone de anillo de seguridad
en la cabeza de la unidad cuya presion interrumpe el
movimiento de la misma (comprobado).
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- H) Doble cadena de TV, con dos camaras una de ellas con zoom y
monitores en puesto de control. Operativos

- ) Intercomunicador bidireccional, puesto de control-sala de tratamiento.
Operativo en ambas direcciones.

- J) Se disponia de medios fisicos e informaticos para controlar el acceso
a la sala de tratamiento ya que la puerta de acceso a la primera dispone
de llave que bloquea el mecanismo de apertura y cierre y el acceso a las
consolas de operacion situadas en la zona de control se realiza a través
de distintas claves para los distintos modos de trabajo, clinico, fisico y
servicio (operadores, radiofisicos y servicio técnico de ).

- Durante la inspeccién el equipo fue operado por el radiofisico y
supervisor en modo fisico y en modo clinico en
funcién de las comprobaciones a efectuar.

- Asimismo se comprobd que en la pantalla de control (estacidon de
trabajo) eran visibles entre otros parametros. n/s de la maquina como
. tipo de emision y energia de emisidn (seleccionadas RX
\ de 6 MV y 15 MV), Unidades monitor, posicion del gantry (seleccionadas
Z\distintas posiciones con el mando colgante de la sala de tratamiento
“jpara la verificacion de blindajes), tamafio del campo (seleccionado 40 x
2140 cm primero sin elemento dispersor y posteriormente con elemento
dispersor), mensajes por diferentes bloqueos y mensaje de estado de
los mismos.

2.- Verificacion de blindajes

o Durante la inspeccién se realizaron medidas de tasas de dosis por
radiacién de fotones y por neutrones en al menos todos los puntos de la
instalacion identificados en la verificacion de blindajes aportada por el
titular y utilizando los mismos parametros de funcionamiento en dos
situaciones:

e A) energia de RX 15 MV, campo 40x40 cm, tasa de dosis maxima sin
medio dispersor para anillo primario.

« B) energia de RX 15 MV, campo 40x40 cm, tasa de dosis maxima con
medio dispersor, bloque de laminas de agua soélida de 25x25X20 cm
para puntos fuera del anillo primario.

- Los puntos o zonas se identifican con los mismos numeros de ia
verificacion de blindajes del titular, la posicién del gantry aparece entre
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paréntesis y los valores se expresan como fotones!/ neutrones en
uSv/h y los valores obtenidos inferiores a 0,5 uSv/h/l0,05 pSv/h
aparecen como fondol//fondo:

» Punto B1 (270°), bunker : fondof/fondo

» Punto B2 (270° bunker . fondo//fondo

» Punto B3 (90°) Sala I+D PET: fondo//fondo

» Punto B4 (90°) Sala de potencia zona PET: 109 y 67//<1.

» Punto B5 (90°) Pasillo zona PET: fondo//fondo.

» Punto B6 (90°) puesto de control zona PET: fondo//fondo.

» Punto B7 sala scanner: no se midié.
5U5\ > Punto B8 y punto B9 (90°)(270°)(180°) puerta de recinto blindado se
"'f-‘,”ﬂ} ‘ realizaron medidas en las diferentes posiciones de gantry sin y con

medio dispersor y se obtuvieron distintas tasas de dosis: 10//1,7;
26/11,4y 18/11,3, respectivamente.

Punto B10 (180°) zona control 0,6//fondo.
Punto B11 (270°) (180°) zona control fondol//fondo.
Punto B12 zona control 7 no se midio.

Punto B 13 (90°)(270°){180°) zona de antesala al recinto del

se realizaron medidas en las diferentes posiciones de gantry sin y
con medio dispersor y se obtuvieron distintas tasas de dosis:
3/ifondo; 6//fondo y 4lifondo, respectivamente.

» Punto B 14 (180°) jardin en cubierta superior en haz primario: 22//--

» Punto B 15 (180°) cubierta superior zona publico, entrada a clinica y
zona de .. fondo/fondo.

» Se midieron tasas de dosis en zona de colimadores inmediatamente
después de parar la irradiacién de hasta 25 puSv/h y en sala de
tratamiento en las proximidades de la mesa entre 3 y 7 uSv/h.

- Los valores obtenidos durante la inspeccién coinciden basicamente con
los aportados por el titular, excepto en la cubierta superior punto B 14.
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3.- Vigilancia radiolégica primer aho

- La especificacién n° 17 de la resolucién requiere realizar un control de
niveles de radiacién durante el primer afio de funcionamiento del

mediante colocacidén de dosimetros en areas

adyacentes a la sala blindada que alberga el equipo.

- El titular disponia de un lote de hasta 30 dosimetros DTLs colocados en
areas adyacentes segUn plano presentado (muchos de estos dosimetros
se localizaron durante la identificacién de los colindamientos y zonas de
verificacion de blindajes.

- Los dosimetros habian sido proporcionados por el centro lector |y
habian sido colocados en el mes de enero 2014.

Los resuitados disponibles correspondian a los meses de enero y
2\ febrero 2014 y sus lecturas eran todas ellas superiores al valor de
’ Yegistro de 0,1 mSv/mes.

] - ‘Bl titular solicité aclaraciones al centro lector que ha respondido diciendo
w0 igue los dosimetros se habian visto afectados por un borrado defectuoso
: ,? en los informes dosimetricos se incluye esta nota “lecturas de

dosimetros afectadas por borrado defectuoso”

. Documentacién del acelerador

- Seguln lo requerido en la especificacion técnica n® 16, el titular habia
remitido al CSN, entrada n® 2854 de 27.02.14 .

e Certificados de fugas en acelerador n/s 153181obtenidos
en fabrica durante el proceso de calibracion del equipo para las
diferentes energias habilitadas.

o Certificado de aceptacion tras la realizacion de las pruebas de

aceptacion segun el protocolo de {Documento ID 1503568 02)
para un acelerador n/s 153181 firmado el 21.01.14 por
representantes de la casa I y del Hospital (Clinica

Universidad de Navarra), l.

- Estas pruebas de aceptacion incluyen las del equipo de rayos X, XVi
n/s 335450 incorporado en el acelerador n/s 153181 con su certificado
de aceptacion de 21.01.14 firmado, entre representantes de |la casa

y de ia Clinice L.
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Las pruebas se aceptacion segin el diario de operacion se habian
llevado a cabo a partir del 16 diciembre 2013.

El acelerador disponia de un Diario de Operacion
abierto, numerado, sellado por el CSN y registrado con el n® 031 NA-
17.09 iniciado el 16.12.13 fecha de inicio de pruebas de aceptacion y
cumplimentado hasta el 26.03.14. Las hojas del diario tienen un formato
predeterminado de hoja/dia para su cumplimentacion y firmas
preparadas principalmente para su funcionamiento en modo clinico.
Actualmente refleja la utilizacion entre las fechas indicadas para la
realizacion de pruebas por parte del personal de Radiofisica y la
formacién de manera que las paginas estan parcialmente rellenas y sin
firmas.

En relacién con la garantia del equipo y mantenimiento preventivo por
parte de la empresa suministradora, el titular disponia de contrato de
suministro, instalacion, atencién y soporte del equipamiento
electromédico, incluido el acelerador lineal, entre la empresa y la
Clinica Universidad de Navarra, todavia sin formalizar, en el cual se
indica una garantia de varios afics (segun e-mail de Elekta de cinco
afos) desde la firma del Acta de Recepcion que incluye también las
revisiones preventivas de acuerdo con el fabricante.

Personal, formacion

La instalaciéon dispone de personal con licencia de supervisor en el
campo de “radioterapia’, tres médicos entre los que se encuentra el Dr.
, Jefe del Servicio de Radioterapia y tres radiofisicos. _

La instalacién dispone de personal con licencia de operador vigente,
hasta doce operadores en el campo de “radioterapia”

Segun lo permitido en la especificacion de funcionamiento etf n° 15 ia
empresa habia impartido un programa de formacion vy
adiestramiento para el personal del Servicio organizado en distintos dias
(25.11.13, 26.11.13, 27.11.13, 28.11.13, 02.1213 y 04.12.13) y para
distintos grupos (administradores del sistema, radiofisicos,
dosimetristas, médicos, técnicos y enfermeros. Se disponia de registros
sobre el programa y los asistentes.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la
Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el Reglamento sobre Protecciéon Sanitaria contra las
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Radiaciones lonizantes, se leyanta y suscribe la presente acta por triplicado
en Madrid y en la Sede del oﬁsé}Q) e Seguridad Nuclear a treinta y uno de
marzo de dos mil catorce. /. EAY

TRAMITE.- En cumplimiento de lé‘ﬁiépuesto en el articulo 45 del Reglamento
de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante
autorizado para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

Se acepta el contenido del acta.
Se aporta la siguiente informacién adicional:

Pamphana, 7 de abril de 2014

I.a pequeria dependencia dentro del recinto blindado prevista como “almacén” sera un
armarto. Con tal fin se colocaran repisas que ocuparan toda la superficie atil, de modo que
nadie pueda permanecer de pie dentro del armario.

Sc ha sefalizado el puesto de control, y entre este y la sala de tratamiento como “zona
vigilada”.

La seta de apagado de emergencia que estaba dentro del armario se ha colocado fuera del
mismo.

Se ha ajustado el engranaje de la puerta para un movimiento mas rapido de la misma.

En relacién al pulsador de ultimo hombre: que no se distinga de otros interruptores da una
mayor seguridad ya que sélo es conocido por el personal que opera el equipo, y ha sido
habilitado por la empresa con un tempo de 30 segundos. Por otro lado, en la
documentacion entregada por la Clinica, para la modificacién de la instalacidn, no consta la
disposicion de un pulsador de confirmacion; este pulsador consta, segun se aprecid en la
inspeccion, en documentacion que la empresa
consilera necesario su instalacidn.

Se ha medido al tasa de dosis en la cubierta superior, con un res

ha entregado al CSN, por lo que no se

i .‘ L{lﬁma 25mSv/h

L]

e

Jefe de Proteccion Radiologica

Pdo.

Di].'E(., UL \JCLIC1IAlL

Se corrige la unidad de medida por etror tipografico. Cotrespondiendo a 25 pSv/h.



DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia: CSN/AIN/34/IRA/M1152/2014
De fecha: veintiséis de marzo de dos mil catorce
Correspondiente a la inspeccion realizada a: Clinica Universidad de Navarra

El Inspector que la suscribe declara en relacidén con las manifestaciones expuestas como
informacién adicional en el tramite a la misma, lo siguiente:

1.- dependencia almacén que pasa a ser un armario, se acepta, no modifica el contenido
del acta

2.- sefializacién puesto de control como zona vigilada, se acepta no modifica el contenido
del acta

3.- seta de apagado de emergencia, se coloca fuera del armario, se acepta no modifica el
contenido del acta

4.- engranaje de puerta ajustado, se acepta, no modifica el contenido del acta

5.- identificacion de pulsador de Gltimo hombre en sala, activacion y no instalacion del
botén de comprobacion en exterior de sala, se acepta no modifica el contenido del acta

6.- medida de tasa de dosis en cubierta superior corregida, se acepta, no modifica
contenido de acta.
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