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ACTA DEINSPECCION

Don - . . i, Inspector acreditado por el Consejo

de Seguridad Nuclear ara la Comunidad Foral de Navarra,

CERTIFICA:

Que se ha personado, los dias diecisiete y dieciocho de septiembre de dos mil
nueve, en la CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA, sita en Ia . e
B en PAMPLONA (Navarra),

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva de segunda
categoria, destinada a la posesién y uso de material radiactivo para diagnostico y
tratamiento médico, a la posesion y uso de equipos de rayos X con fines diagnosticos ya
la produccion de radioistopos emisores de positrones mediante un ciclotron, para su
aplicacién en el diagndstico de pacientes, en la investigacién médica y su
comercializacion, distribucion y transporte, ubicada en la planta s6tano, en la planta 5* de |
la fase II (Habitaciones 2519 y 2520) y en la planta 1* de la fase I (Laboratorio de RIA),
dependiente del SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR, y cuyas ultimas autorizaciones
de modificacion fueron concedidas por el Departamento de Innovacion, Empresa y
Empleo del Gobierno de Navarra en fechas 24 de septiembre de 2008 y 2 de septiembre
de 2009, las cuales dejaban sin efecto a las anteriores autorizaciones.

Que la Inspecciéon fue recibida por el Dr. —
g Jefe del Servicio de Medicina Nuclear, el Dr. —

Radiofarmacéutico adscrito al Servicio y por el Dr.
------- responsable de la Unidad de Proteccion Radiolégica de la Clinica y Dia.
» Técnica de dicha Unidad, en representacion del titular,
quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la Inspeccién en cuanto se
relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radioldgica.
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, Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el Acta que se levante de este acto, asi como
los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendrén la consideracion de
documentos piblicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué
informacién o documentacidn aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada por el personal antes citado, resulta que:

1.- MEDICINA NUCLEAR CLASICA

- La instalacion consistia en las siguientes dependencias: Radiofarmacia, sala de
administracion de dosis, zona de espera de pacientes, una sala de exploracion, una sala de
ventilacion, una sala de densitometria, una sala para el tomégrafo PET/CT y una sala para
el tomégrafo SPECT/CT en la planta sétano de la fase IV; dos habitaciones (n° 2519y
2520) para hospitalizacién de pacientes en la planta quinta de la fase II; un laboratorio de »
RIA en la planta primera de la fase I; y dos casetas contiguas destinadas al
almacenamiento de residuos radiactivos situadas en el exterior del edificio principal.------

- Disponen de un aseo especifico para pacientes en la planta stano de la fase [V .-

- Tanto suelos, paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados.

- En las dependencias destinadas a la Unidad de radiofarmacia se encontraba

instalado lo siguiente:

* Dos recintos blindados, dotados de ventilacion forzada, destinados a
almacenamiento y manipulacién de material radiactivo, conteniendo en el
momento de la inspeccion diverso material radiactivo considerado como
residuo, ademés de dos generadores de Tecnecio-99m, uno de 4.3 GBq (116.1
mCi) y otro de 10 GBq (270 mCi) de actividad nominal, de 12.4 MBq (335
uCi) de Cromo-51, 1.3 GBq (35 mCi) de Ytrio-90, de 740 KBq (20 uCi) de
lodo-131 y de 12 MBq (324 uCi) de Radio-223.
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* Dos armarios, uno en donde se depositan los residuos radiactivos solidos y otro
en donde se depositan los generadores de Tecnecio-99m agotados, previamente
a ser trasladados, todos ellos, a la caseta - almacén situada en el exterior del
edificio.

- Estaba disponible un maletin para el transporte interno del material radiactivo.---

- En las habitaciones 2519 y 2520, destinadas a la hospitalizacién de pacientes

tratados con Iodo-131, disponen de mamparas blindadas para la proteccion radioldgica de
trabajadores y familiares de pacientes.

- Segun se manifestd, a los pacientes dados de alta se les comunica por escrito y
verbalmente una serie de instrucciones orientadas a minimizar el detrimento radioldgico.-
en funcionamient

- En una dependencia del Servicio se encontraba instalado

un densit(’)metro de la ﬁnna ......... ........... ..... : ‘ modelo
- con n® de serie 200056, de 100 kV y 3 mA, de tension e intensidad maximas,
respectivamente. Que dicho equipo disponia de sus correspondientes placas de

identificacion. Que la Unidad de Proteccion Radiolégica realiza una vez al afio una
dosimetria de 4rea en el interior de la sala, con resultado de FONDO. Que la firma

suministradora habia realizado las operaciones para el mantenimiento de dicho equipo en
fecha 20/08/09.

- En una dependencia del Servicio se encontraba instalado y en funcionamiento
un tomografo PET/CT de la ﬁrma— modelo [T O 1° de
serie 0301007. Que dicho equipo disponia de sus correspondientes placas de
identificacion. Que el ultimo control de calidad de dicho equipo fue realizado el 5/08/09
por personal técnico dé '''''' L, estando disponible el informe correspondiente. --------

- En una dependencia del Servicio se encontraba instalado y en funcionamiento

un tomégrafo SPECT/CT de la firm model NI con n° de seric

10275008. Que dicho equipo disponia de sus correspondientes placas de identificacidn.
Que el Gltimo control de calidad de dicho equipo fue realizado el 16/10/08 por personal

técnico defiiiiie Sl estando disponible el informe correspondiente.
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- Disponen de un sistema de recogida de residuos liquidos que une las
habltacmnes 2519y 2520 con los depoésitos situados en la caseta - almacén situada en el
exterior del edificio principal. Que dicha caseta - almacén dispone de tres depésitos de
4000 1. de capacidad unitaria gestionados por un sistema de vertido a la red de
alcantarillado, controlado manualmente.

- Segun se manifesto, el laboratorio de RIA de la planta primera de la fase I no ha
sido utilizado para tal fin desde el afio 1997.

- Estaba disponible el Diario de Operaciéon de la instalacion debidamente
diligenciado, en el cual figuraba la entrada y el uso del material radiactivo, asi como la
gestion de los residuos radiactivos solidos generados en la instalacién, el n° de
densitometrias realizadas, los controles de contaminacion realizados y las anotaciones
correspondientes a las revisiones del densitémetro. Que en un registro diferente se anotan
las revisiones del tomégrafo PET/CT.

- En un Diario ya completado figuraban los célculos o medidas justificativas
empleados en la evacuacion de los residuos radiactivos liquidos. Que en registros .
pertenecientes a la Unidad de Proteccién Radiolégica constaban los datos referentes a los
controles de hermeticidad de las fuentes encapsuladas y los de calibracion y verificacion

de los detectores de radiacion.

2.- AREA P.E.T. Y COMERCIALIZACION

- La instalacion radiactiva consta basicamente de las siguientes dependencias: sala
del Ciclotrén, salas técnicas, laboratorio caliente, laboratorio de control de calidad, salas
de preparacién del paciente, sala de exploracion, laboratorio de sangre y sala de
descontaminacion.

- Se encontraba instalado y en condiciones de funcionamiento un acelerador de

particulas (Ciclotrén), de la firma [ 0.l

{2 cl cual disponia de sus correspondientes placas de identificaciéon.--------
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- Disponen de un contrato con la firma suministradora para el mantenimiento del

acelerador Que la ultima revision habia sido realizada en fechas del 20 al 24 de abril de
2009.

- Estaba disponible un d051metro personal de lectura directa, de la firma
' . £ con n° de serie 07 0524, calibrado en origen en
fecha 20/07/07 y Verlﬁcado por la Umdad de Proteccion Radiolégica en fecha 28/07/09 .-

- Estaban disponibles cuatro Diarios de Operacioén (uno para produccion de la
P.E.T., otro para la produccién en el - otro para las intervenciones en el ciclotrén y
otro para las actividades de comercializacién, distribucién y transporte) debidamente
diligenciados y cumplimentados.

- Dentro del recinto blindado del acelerador se encontraban instalados:

* Dos camaras de television.

* Tres interruptores tipo seta, sefializados, uno de ellos para la apertura de la
puerta de la sala desde dentro y los otros dos para la parada de emergencia del
equipo.

* Una sonda ﬁja para la deteccion y medlda de la radiacion gamma ambiental de

la firmal i modelo L con n° de serie 6253- 1666, cuya

lectura se efectua en la sala de control mediante un display, modelo [EEEunag
con n° de serie 1432, calibrados por la UNIVERSIDAD POLITECNICA DE
— en fecha 13/05/03 y posteriormente verificado por la Unidad de
Proteccién Radiologica en fecha 24/06/08, el cual, segiin se manifesto, sera
proximamente sustituido debido a su antigiiedad.

* Sefales Opticas indicadoras del funcionamiento del €quipo y acusticas

indicadoras del movimiento de la puerta del bunker.

- En el vestibulo a la sala del acelerador se hallaba ubicada la sala de control, en la
que se encontraba el sistema informético de operacién del acelerador, el de control del
sistema de ventilacion y el de visualizacién de los niveles de radiacion en las diferentes
vias de salida del sistema de ventilacién de la instalacién. Que en la actualidad desde el
Laboratorio Caliente también se puede acceder a dichos sistemas y controles.------------
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- Fuera de la sala, en la zona de control, se encontraban instalados:

* Un equipo para la deteccion y medida de neutrones, de la firmafEE e
modelc- con n° de serie 1432, dotado de una sonda modelo -
con n° de serie 1017, verificado por la Unidad de Proteccion Radiolodgica en
fecha 6/03/03 y que, segin se manifestd, se encuentra habitualmente
desconectado. '

* Sefiales Opticas indicadoras del funcionamiento del equipo y acuUsticas
indicadoras del movimiento de la puerta del bunker.

* Un sistema para apertura y cierre de la puerta de la sala mediante cerradura y
llave.

* Un interruptor tipo seta para parada de emergencia del acelerador.-----=---------

- En lugar visible se encontraba una caja fija provista de sefializacién optica
indicadora de que todos los sistemas estan actuando correctamente.

- La laboratorio caliente dispone de celdas plomadas para la recepcion y sintesis
de los productos radiactivos (dichas celdas disponen de un sistema de cierre a presion
para impedir su apertura durante su funcionamiento y para garantizar la calidad del aire),
de una celda plomada de manipulacion (para la obtencion de las dosis) y de una campana |

de flujo también plomada.

- En la misma se encontraban varios recipientes de plomo para el traslado del
material radiactivo dentro de la instalacion.

- En la sala de exploracion se encontraba un Tomografo de Emision de Positrones
(P.E.T.) de la firm S ‘
incorpora tres fuentes encapsuladas lineales de Germanio/Galio-68 para medidas de
transmision, model(— con n° de serie 8577, 8578 y 8579, de aproximadamente
146 MBq (3.9 mCi) de actividad media unitaria en fecha 9/04/09, estando disponibles los
certificados de actividad y hermeticidad correspondientes.

| modelo e o ,,,,,, . con no de SeI‘ie 1007’ que

- Disponen en la zona de acceso a la instalacién radiactiva de un érea de
descontaminacion, dotada de un equipo para la deteccion y medida de la contaminacion
de pies, manos y ropa, de la firma ‘ modelo L crificado por la Unidad
de Proteccion Radiolégica en fecha 28/07/09.
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- La tasa de dosis medida en contacto con la celda de manipulacion fue de Fondo.-

- Segun se manifests, desde el 19/03/03 no realizan actividades de
comercializacion, distribucion y transporte.

3.- SISTEMA DE VENTILACION DE LA ZONA P.E.T.

- En las salas donde se emiten gases (ciclotrén, laboratorio caliente y celdas de

sintesis) dispone de ventilacién independiente que trabaja a presién negativa.-----------

- Segun se manifestd, la Gltima revisién del sistema de ventilaciéon habia sido
realizada por técnicos de la firma

Proteccion Radiolégica habia verificado el sistema de alarmas y bloqueo de las valvulas
de ventilacion en fecha 16/09/09.

- Como contribucion a la gestién de los gases en las celdas calientes, se disponen
de trampas frias para la recogida de los mismos durante el proceso de sintesis.-=-----------

- En cada una de las vias de salida de gases (correspondientes a las celdas de
sintesis, bomba de vacio del ciclotrén, sala del ciclotrén y laboratorio caliente) se dispone
normalmente de un detector con alarma (encontrandose los detectores correspondientes a
las celdas de sintesis y a la bomba de vacio del ciclotron en fase de revisién por parte del
Servicio de Mantenimiento de la Clinica). Que tras la unién de las vias provenientes de
las celdas de sintesis y de la bomba de vacio del ciclotrén, estd instalado un filtro de
carbén activo y posteriormente otro detector con alarma. Que entre las distintas vias
existia un blindaje para disminuir la interferencia de las sefiales recogidas en cada
detector en el resto de los detectores. Que posteriormente se gestionan los gases por un
sistema de ventilacion general que dispone en la chimenea de salida de otro detector (de
tamaiio superior a los anteriores), provisto, asimismo, de alarma. Que se dispone de un
ventilador, en funcionamiento continuo, para disminuir la concentracién de los gases
radiactivos. Que dicha chimenea dispone de una salida al exterior a través de una
ramificacion en cuatro tubos.

- En la tuberia de salida de los gases estaba instalado un dosimetro personal
especitico para conocer la contribucién en términos de dosis.
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4.- AREA DEL LABORATORIO “GMP”

- La instalacion radiactiva consta basicamente de las siguientes dependencias:

laboratorio de produccién, laboratorio de control de calidad, sala de recogida de dosis,

sala del sistema compresor de gases de la ventilacién (ACS) y almacén

- En las salas donde se emiten gases (laboratorio de produccion y celdas de
sintesis) dispone de ventilacién independiente que trabaja a presion negativa.-----------

- En cada una de las celdas de sintesis y en sus vias de salida de gases se dispone
de un detector con alarma. Que si alguno de estos ultimos detectores diera sefal de
alama, el gas seria derivado al Sistema Compresor de Gases (ACS), en cuya salida se
encuentra instalado otro detector con alarma. Que, posteriormente, se unen todas las

salidas de la instalacion (la descarga del ACS, el laboratorio de produccidn, la ventilacion
de las celdas de sintesis y otras dependencias) en una chimenea de salida en la cual se
encuentra instalado otro detector con alarma y un dosimetro personal especifico para
conocer la contribucion en términos de dosis.

- En dos visualizadores de sefial de los monitores de radiacidn situados en el

laboratorio de produccién no funcionaba la alimentacion por bateria. Seglin se manifesto,

se encontraban en revision para hacer operativa dicha funcién.

- Estaba disponible un procedimiento escrito para el control de llenado y vaciado

de los tanques del sistema de compresion de gases (ACS).

- Segln se manifesto, el mantenimiento de la instalacién radiactiva lo hacen
entidades autorizadas en Espafia. El mantenimiento preventivo y correctivo de las celdas
que contienen los médulos de sintesis y dispensacion de radiofarmacos PET, del sistema
de compresion de gases (ACS) y del resto del sistema de ventilacion lo realizan los
propios suministradores y el Departamento de Mantenimiento de la Clinica Universitaria,
de acuerdo con un procedimiento que incorpora los requisitos de seguridad radiologica
contenidos en la especificacion 292,
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- Estaba disponible un procedimiento escrito para la aplicacion del criterio
ALARA en las nuevas instalaciones. Que, seglin se manifestd, proximamente remitirian
una copia al CSN.

5.- UNIDAD DE INVESTIGACION P.E.T.

- Dicha Unidad consta de las siguientes dependencias: Sala de exploracion,

Laboratorio con el puesto de control y la Sala de animales.

- En la sala de exploracién se encontraba un Tomografo de Emision de Positrones
(P.E.T.) de la firma il modelo ] con n° de serie 105, el
cual disponia de sus correspondientes placas de identificacién. Que dicho equipo
contenia una fuente radiactiva encapsulada de Cesio-137, modelo S con n° de
serie CZ-847, de 370 MBq (10 mCi) de actividad en fecha 01/07/2005.

- En la sala de animales se encontraba un frigorifico para el almacenamiento
temporal de los cadaveres de los animales. Que en una esquina de dicha sala se

almacenan los residuos radiactivos originados en la Unidad hasta su futura evacuacidn.--

- Estaba disponible un dosimetro personal de lectura directa, de la firma

e model R con n° de serie 88725, calibrado en origen en fecha 10/02/05 y
verificados por la Unidad de Proteccion Radiolégica en fecha 28/07/09.

- En la Unidad disponen de un Diario debidamente diligenciado y
cumplimentado.

6.- GENERAL DE LA INSTALACION

- La CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA dispone de un contrato - tipo
con la Empresa Nacional de Residuos Radiactivos (ENRESA) para la retirada de los
residuos radiactivos. Que, segin se manifestd, los generadores de Tecnecio-99m
agotados son retirados por sus suministradores.

- Disponian en el interior de la instalacion de productos especificos de

descontaminacién radiactiva, asi como de extintores de incendios.
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- Estaba disponible la documentacion justificativa de que los trabajadores
profesmnalmente expuestos conocen el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de
Emergencia. Que la instalacion habia implantado un Programa de Formacién bienal para
dichos trabajadores

- De los niveles de radiacion medidos en la instalacion, no se deduce puedan
superarse, en condiciones normales de operacion, los limites de dosis establecidos, --------

- Las dependencias de la instalacion se encontraban sefializadas de acuerdo con el
Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones Ionizantes, disponiendo de
medios para establecer un acceso controlado.

- Estaba disponible un programa de . calibraciones y verificaciones y los
procedimientos de verificacién de los detectores de radiacién pertenecientes a la
instalacién.

- Estaban disponibles y vigentes las siguientes Licencias:

* Medicina Nuclear Clasica: Cuatro Licencias de Supervisor, cuatro de
Operador y una Acreditacién para Operador de RX. Que se hallaba en |
tramite de renovacién una Licencia de Operador.

* P.E.T.: Dos Licencias de Supervisor y once de Operador. Que se hallaban
en tramite de renovacién dos Licencias de Operador y.en tramite de
concesion seis Licencias de Operador.

* Unidad de Investigacion P.E.T.: Una Licencia de Supervisor. Que se
hallaba en tramite de renovacién una Licencia de Operador y en tramite de

concesion una Licencia de Operador.

- En las chimeneas exteriores de la zona P.E.T. y del drea GMP disponen de 2
dosimetros T.L.D. de 4rea. Que un mes al afio realizan dosimetria de 4rea (24 dosimetros
en el S° de Medicina Nuclear, 19 en el area P.E.T., 15 en el 4&rea GMP, 6 en la Unidad de
investigacion P.E.T., 7 en la zona de filtros P.E.T, y 3 en las casetas - almacén de
residuos). Que, seglin se manifestd, en el entorno de las habitaciones de la planta 5 se
realizard la dosimetria de 4rea en los préoximos meses.
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- En el momento de la Inspeccidn, realizan el control dosimétrico de los
trabajadores profesionalmente expuestos a las radiaciones ionizantes (figurando 69
personas en el informe dosimétrico de julio de 2009), de los cuales 41 personas
pertenecen al Servicio de Medicina Nuclear (16 en la zona clasica, 22 enlazona P.E.T. y
GMP y 3 en la Unidad de Investigacién P.E.T. ) ¥ 28 son personal de planta, por medlo de

dosimetros personales de termoluminiscencia, procesados por la firma BB

—. de Madrid, archivandose los hlstoriales dosimétricos.

Que, ademas, disponen de dosimetria de extremidades (manos) 6 de la zona clasica, 22
personas de la zona P.E.T. y GMP y 3 de la Unidad de Investigacion P.E.T..-------ceeceeeee

- Realizan la vigilancia médica de los trabajadores profesionalmente expuestos a
las radiaciones ionizantes en el Area de Medicina del Trabajo del Servicio de Prevencion
e Rieseos Laborales e 1o (e
Que, seglin se comprobo, en el momento de la Inspeccion, el n° de dichos trabajadores
que disponian de certificacion de aptitud del reconocimiento anual reglamentario era de
19 (17 personas de las zonas P.E.T. y GMP y 2 personas de la Unidad de Investigacion
P.E.T.) de los veintiseis encuadrados en la categoria “A”. Que el personal de la zona
clasica y él de planta est4 clasificado como de Categoria “B”.

- Estaba disponibles los documentos exigidos en la especificacion 19* de la

mencionada Resolucion de autorizacién de modificacion de la instalacion.---------em-e-mee-

- En las distintas zonas de la instalacion se encontraban disponibles los siguientes
equipos portatiles para la deteccién y medida de las radiaciones:

Fabricante Modelo N serie Sonda N serie Detector Descripcién Ubic. Cal Ultima

- 20-6173 = 6514 contam.  contam. GMP 12/06/08
- - EO110160 - radiacion  dosimetro GMP 18/12/07
E0110162 - radiacién dosimetro GMP 18/12/07

_____ i 1254 | 1254 contam. contam. MN 22/10/07
EQ110163 - radiacion  dosimetro MN 04/03/09
388 - radiacién monitor g MN 25/10/07
4379 . 2016 contam.  contam. MN 14/11/05

EOl10159 £ - radiacién  dosimetro PET 18/12/07
E0110146 - radiacion  dosimetro PET 27/03/08
772 - radiacién monitor g PET 17/10/06

696 : contam.  pan-cake PET 19/11/08

084122  radiacién monitor g/conta  UIP 25/10/07

- Segln se manifestd, todos ellos habian sido verificados por la Unidad de
Proteccion Radioldgica en fecha 28/07/09.
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' - En diversas zonas de la instalacién se encontraban almacenadas las siguientes
fuentes de calibracién:

N Serie. t (mCi . | Act (MBq) | Fecha
1360-13-1 Cs-137 02573 9,52 | 01/06/2009
W11595-1-7 Co-57 0,05 1,85  01/11/1999
W11595-1-8 Co-57 0,05 1,85|  01/11/1999
W11595-1-9 Co-57 0,05 1.85]  01/11/1999
12859C Co-57 15 555 | 10/07/2008
4567-1029 Co-57 0,1108 41| 14/06/2002
$356018-082 | Cs-137 0,194 72| 14/12/1990
693-56-1 Cs-137 0,0005 0,0185|  01/04/2000
693-10-1 Eu-152 0,0005 0,0185|  01/12/1999
1-129 0,00008 0,00296 | 01/04/1997
1270-102 1-129 0,0000269 0,000977 | 01/08/1990
129698 Ba-133 02423 8,965 |  01/07/2008
1014-56-9 Co-57 1121 4148 |  01/12/2003
$356018-094 | Cs-137 0,197 73] 14/12/1990
6648 Ge-68 3,96 147 19/07/2007
6649 Ge-68 3,96 147 | 19/07/2007
6650 Ge-68 3,96 147 19/07/2007
3596 Ge-68 3,64 135 11/10/2007
3596-1 Ge-68 0,00062 0,023 | 09/10/2007
4695 Ge-68 3,49 129 | 09/04/2009
8579 Ge-68 3,94 146 | 09/04/2009
8578 Ge-68 3,94 146 | 09/04/2009
8577 Ge-68 3,94 146 | 09/04/2009
4695-1 Ge-68 0,00051 0,019 |  09/04/2009
0977 CV C-14 0,36 1336 | 22/03/2004
1033 C-14 0,00075 0,0284 | 02/03/2004
1023 C-14 0,0000008 0,00003 | 02/03/2004
1357-57-27 Na-22 0,1 3,71 01/07/2009

- Todas ellas disponian de sus correspondientes certificados de actividad y
hermeticidad. Que se habian realizado las pruebas periddicas de hermeticidad y ausencia
de contaminacién superficial de dichas fuentes radiactivas en abril (4 [ ()1 ———

- En la caseta - almacén de residuos sélidos se encontraban depositadas diversas
fuentes de calibraciéon desechadas como residuos, diversos generadores de Tecnecio
agotados y residuos provenientes del Servicio de Medicina Nuclear y de los Laboratorios
de Bioquimica e Inmunologia (IRA 802).
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- En las distintas zonas de la instalacion se encontraban instalados los siguientes
equlpos fijos para la deteccion y medida de las radiaciones:

LN _Descripcién ~~ Ubie Cal Ultima
6207 ' 0220 celda 9 ventilacién GMP 17/01/2008
7047 0064 celda 10 interior GMP 19/11/2008
6219 0238 celda 10 ventilacion GMP 17/01/2008
6789 : 0315 celda 11 interior GMP 10/09/2008
6218 0239 celda 11 ventilacion GMP 17/01/2008
6852 0329 celda 7 interior GMP 02/10/2008
6208 - ‘ 0209 celda 7 ventilacién GMP 17/01/2008
6790 0314 celda 8 interior GMP 10/09/2008
6209 2 0207 celda 8 ventilacién GMP 17/01/2008
6788 0322 celda 9 interior GMP 10/09/2008
251956 = PR266806 sala produccion GMP 20/01/2009
251469 i PR264260 sala compresor GMP 25/07/2008
251489 PR250847 climatizacion GMP 20/01/2009
251500 PR264267 compresor GMP 22/07/2008
7696-1433 L 265 gamma-lab PET 21/10/2008
127867 PR128796 Ventilacion: general PET 30/01/2009
127863 - PR129776 Ventilacion: pre filtro PET 21/07/2009
127889 ' PR129975 Ventilacion: lab PET 30/01/2009
127896 PR129306 Ventilacion: vacio PET 21/07/2009
127870 = PR129981 Ventilacion: ciclotron PET 30/01/2009
127861 PR129312 Ventilacién: post filtro PET 26/11/2008

- Segun se manifestd, todos ellos habian sido verificados por la Unidad de
Proteccion Radioldgica en fechas 28/07/09 6 16/09/09.

- Estaban disponibles los Procedimientos del Programa de verificacion de la
instalacion, exigido en la especificacion 40° de la mencionada Resolucion de autorizacion
de modificacion de la instalacion, habiéndose realizado las siguientes comprobaciones:

* Verificaciones mensuales de los niveles de radiacién.

* Verificaciones trimestrales de los sistemas de seguridad y enclavamientos.

* Verificaciones anuales de la integridad de los blindajes del bunker del
ciclotrén.

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

- Habian remitido al C.S.N. y al Departamento de Innovacion, Empresa y Empleo
del Gobierno de Navarra el Informe Anual de actividades correspondiente al afio 2008.---
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DESVIACIONES:

- No se detectaron.

Que con el fin de quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacion del Consejo de Seguridad
Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999 (modificado
por ¢l Real Decreto 35/2008) 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 Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones Ionizantes, y las referidas
autorizaciones, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en la sede del Instituto
de Salud Publica, en Pamplona, a veinticinco de septiembre de dos mil nueve.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, en este apartado se invita a un representante
autorizado de la CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA, para que con su firma,
identificacion, lugar y fecha, manifieste a continuacion su conformidad o sus reparos al
contenido de la presente Acta.

Se acepta el contenido del acta con los siguientes comentarios:




