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ACTADEINSPECCION

, Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond, el dia veintisiete de octubre de dos mil once, en el
COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA, que contiene al antiguo Hospital

de Navarra, sito en |4 =n PAMPLONA (Navarra).--———---—---—-

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacioén radiactiva de segunda
categoria, destinada a tratamientos médicos por técnicas de Radioterapia,
Braquiterapia y Terapia Metabdlica, ubicada en la planta baja del Pabellén J
(“Nuevo Centro de Radioterapia”) y en la planta sétano inter pabellones B - D,
dependiente del Servicio de Oncologia Radioterapica, cuya ultima modificacion
(MO-7), fue concedida por la Direccion General de Empresa del Departamento
de Innovacion, Empresa y Empleo del Gobierno de Navarra con fecha 27 de
febrero de 2008, que, ademas, estaba disponible una resolucién (aceptacion
expresa) del C.S.N. de fecha 6 de junio de 2008.

Que la inspeccion fue recibida por D. i 2 & Jefe del Servicio
de Radiofisica y Proteccion Radiolégica (SRPR) en representacion del titular,
quien manifestd conocer y aceptar la finalidad de la inspeccién en cuanto se
relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente
al inicio de la inspecciéon que el Acta que se levante de este 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
cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el
titular exprese qué informaciéon o documentaciéon 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, resulta que:
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i) En fecha 23 de junio de 2010 entr6 en vigor el DECRETO FORAL
19/2010, de 12 de abril, por el que se crea el COMPLEJO HOSPITALARIO DE
NAVARRA del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea y se establece su
estructura directiva.

- La instalacion radiactiva consta de las siguientes dependencias:
« “Antiguo Servicio de Radioterapia” ubicado en la planta sétano
interpabellones B - D:
* Sala blindada de la Unidad de Telecobaltoterapia y sala de
control
* Sala blindada del Acelerador lineal y sala de control
* Sala de almacenamiento de fuentes radiactivas
* Sala de almacenamiento de residuos radiactivos
*  “Nuevo Centro de Radioterapia”
* Tres salas blindadas donde se ubican sendos Aceleradores
Lineales
* Salas de control de los aceleradores
* Sala del Simulador de tratamientos y sala de control
* Sala del equipo de Braquiterapia y sala de control
* Radioquiréfano
* Sala de almacenamiento de fuentes radiactivas (Gammateca)
* QOftras dependencias.

1.- ANTIGUO SERVICIO DE RADIOTERAPIA

- Dicho Servicio estaba en desuso y a la espera de su desmantelamiento.-

- La sala blindada de la Unidad de Telecobaltoterapia se encontraba

cerrada bajo llave, albergando el equip_ n/serie 90, con fuente
radiactiva de Co-60 n/serie 1698, en espera de su descarga.

- En la Sala de almacenamiento de fuentes radiactivas se hallaban
almacenadas, de residuos, parte de las fuentes que se indican en el Anexo-ll,
del acta de inspeccidén CSN/AIN/39/IRA-0116/11.

- En dicha Sala de almacenamiento de fuentes radiactivas, disponen de
un Diario de Operacién de ref. 381.1.91, destinado a entrada y salida de
fuentes.
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2.- NUEVO CENTRO DE RADIOTERAPIA

2.1.- AREA DE TELETERAPIA

- En tres salas blindadas se encontraban instalados sendos Aceleradores
Lineales, fabricados y suminlstrados por la firmaf ~ . :
dos modelo &= = , con n° de serie 3479 y 3572 y otro modelo

— con n° de serie 3599, que tenia incorporado un equipo de
Rayos X para radioterapia guiada por imagen. Revisados por la firma
suministradora segun ref: 3479 (1) 8100686017; 3572 (2) 8100651056; 3599 (3)
8100667625-7979.

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

- Diariamente, antes de empezar los ftratamientos, se realiza la
verificacion del funcionamiento de los Aceleradores Lineales, de acuerdo con el
protocolo definido para tal fin, verificando en dias alternos las técnicas de
generacion de fotones y las de electrones.

- En cada una de las salas disponian de un equipo fijo para la deteccidén y
medlda de Ias radiaciones. Que dichos equipos eran de la firma —
I modelo | primero con n° de serie 610, dotado
de una sonda con n° de serie 366, el segundo con n° de serie 609, dotado de
una sonda con n° de serie 353 y el tercero con n° de serie 612, dotado de una
sonda con n° de serie 368. Que todos habias sido calibrados por |a [fEEEEEEEE
en fechas 5/03/07 (los dos primeros) y 30/03/07 (el tercero). Que todos ellos son
verificados diariamente al inicio de los tratamientos.

- Disponian de un Diario de Operacién para cada equipo,
ref.79/06 i n° 3572 de ref.75/06 y [l n° 3599 de ref. 270/07.




CSN/AIN/36/IRA/0500/11
edrg Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
. . Hoja 4 c; :B1 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

15115 CONSEJO DE
b Aﬁ;z’ SEGURIDAD NUCLEAR

- Disponian de un procedimiento escrito que establece que tras cualquier
intervencion en la que se haya podido alterar algiin parametro, un radiofisico
debe verificar que se cumplen los niveles de referencia.

2.2.- AREA DE BRAQUITERAPIA

- Fue exhibido un escrito que se les facilita, a los pacientes con implantes
permanentes de semillas de 1-125, referente a recomendaciones de proteccién
radiolégica.

- Estaban disponibles dos Diarios de Operacién, uno especifico para el
area de braquiterapia de ref. 274/07 y otro para la gammateca, de ref. 272/07 .-

- En una sala blindada, dotada de sefalizacion luminosa exterior
“indicadora del funcionamiento del equipo y de mecanismo de interrupcién de
irradiacion en puerta, se encontraba instalado un equipo de braquiterapia de alta
dosisdelafirmalf@@@ |, modelo con n° de
serie 10137, provisto de una fuente encapsulada de Iridio-192, model'con
n°® de serie C9629, de 9,95 Ci, disponible el certificado de actividad y
hermeticidad, asi como su revisién. Que dicha sala disponia de un circuito de TV
cuyo monitor estaba en la sala de control, asi como un contenedor blindado para
emergencias, en el momento de la inspeccion en tratamiento.

- El area de braquiterapia disponia de los siguientes equipos para la
deteccién y medida de la radiacién, verificados previamente a los tratamientos
por los operadores de la instalacién:

* Un equipo fijo, situado en la sala de control, de la firma-
modelo i), con n° de serie 32046, dotado de una sonda
externa ubicada el interior de la sala modelo Bl con n° de serie
25065, verificado por el SRPR.

+ Un equipo portati de la firma [ = | modelo

—con n°® de serie 15245, calibrado por Ia-n

fecha 8/04/10 y verificado por el SRPR.

- En la gammateca dlsponlan de un equipo fuo para la deteccién y medida
de las radiaciones de la firma ‘ i ' .. modelo _
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n n° de serie 608, dotado de una sonda con n° de serie 370, calibrado
por la & .+ en fecha 30/03/07, y verificado por el SRPR.

- En la Gammateca se hallaban almacenadas las siguientes fuentes radiactivas
encapsuladas:

e Dos fuentes de calibraciéon de Estroncio-90, de 33 MBq (0.9 mCi) de

actividad unitaria en 1990, y con referencias 8221/22-1006 y 23261-

776(84). Estando disponibles los certificados originales de actividad y

hermeticidad correspondientes.

e Una fuente de calibracion de Cesio-137, de 370 KBq (10 pCi) de

actividad en fecha 1/01/89, y con referencia G2-103.

e Una fuente de calibracién de Cesio-137, de 9.75 MBq (0.3 mCi) de

actividad en fecha 29/01/03, y con referencia CS137-EGAG50-------—----

e Un cartucho con 90 semillas de Yodo-125, 43.3 MBq (1.2 mCi) de

actividad en fecha 29/01/03.

¢ Residuos de las semillas de Yodo-125.

2.3.- AREA DE SIMULADOR

- En una sala blindada, dotada de sefalizacion luminosa (exterior e
interior) indicadora del funcionamiento del equipo y de mecanismo de
interrupcién de irradiaciéon en puerta, se encontraba mstalado un equo de
Simulaciéon de Tratamientos por rayos X de la firma B - '
’ . ¢, modelof & con n°de serie 77A0082, de 150kV y
320 mA de tensmn e |nten3|dad maximas, respectivamente. Que dicha sala se
comunicaba con la sala de control a través de un visor plomado, revisado por la
firma suministradora en fecha 29-30.03.2011 y ref. 8100528446.

- Estaba disponible un Diario de Operacion, especifico para el Simulador,
de ref. 271/07.

3.- GENERAL DE LA INSTALACION

- Ademas de los equipos mencionados, en la instalacion disponen de un
arco quirurgico y de un equipo de TAC los cuales se hallan inscrito en el
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“Registro de instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico” con el
codigo NA-1024.

- Las distintas dependencias se encontraban sefalizadas de acuerdo con
el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes,
disponiendo de medios para establecer un acceso controlado.

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

- Estaban disponibles y vigentes ocho Licencias de Supervisor y treinta y
cinco de Operador.

- La instalaciéon disponia de un sistema de deteccién de incendios, asi
como de extintores.

- Realizan el control médico de los trabajadores profesionalmente
expuestos en el Servicio Médico Especializado del Hospital de Navarra.--—--—---—-----

- Realizan el control dosimétrico de los trabajadores expuestos a las
radiaciones ionizantes (49 personas en el momento de la inspeccién, asi como
9, correspondientes a personal eventual), archivandose los historiales
dosimétricos. Que los trabajadores que realizan los implantes manuales de
“semillas” disponen, ademas, de dosimetros en manos.

- Estaba disponible la documentacion justificativa de haber dado
cumplimiento a la Esp.19?, relativa a formacién bienal del personal de la
instalacioén.

- Habian remitido al C.S.N., el Informe Anual de actividades
correspondiente al afio 2010, asi como las hojas de inventario en cumplimiento
del RD 229/2006.
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Que con el fin de quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala 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 el 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 Proteccion
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y las referidas autorizaciones, se
levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del
Consejo de Seguridad Nuclear, a cuatro de noviembre de dos mil once.
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TRAMITE.- En cumplimiento de lo C ﬁé?\ el articulo 45 del Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, en este apartado se invita a un
representante autorizado del COMPLEJO HOSPITALARIO 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.
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