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s MivisTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL "
RAMO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

ACUERDO No. 249

San Salvador, 27 de Marzo del 2008

EL RAMO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

. Que de conformidad a lo preserito en el Cédigo de Salud en sus articulos 40 y 191 correspond » al N ‘nisterio de Salud Piblica y Asis-
tencia Social la creacién de normas pertinentes y dictar las medidas necesarias destinadas ¢ 1a . vmwacion y ejecucion de las actividades
relacionadas con la salud, especialmente las actividades que se relacionen con fuentes de vadi «cir nes ionizantes.

II. Que de conformidad al acuerdo ejecutivo No. 421 de fecha 02 de diciembre de 2004, oub 1 1a en el Diario Oficial No. 5, Tomo 366,
publicada el 07 de Enero del 2005, el Ministerio de Salud emitié la NORMA TE( NIC. P#®.A EL USO DE FUENTES RADIACTIVAS
EN BRAQUITERAPIA la cual tiene por ohjeto establecer los requisitos de srow ~~on y seguridad radiol6gica que deben cumplir los
titulares de autorizacion, responsables de proteccion radiologica, trabajr .. =s cupacionalmente expuestos, pacientes, instalaciones y
pricticas durante la operacion de las fuentes y equipos de braquiter--~ia.

HI.  Que han transcurrido tres afios desde la entrada en vigencia de 1. Norma jue establece el considerando anterior, siendo necesario realizar
una revision y actualizacion de la misma.

POR TANTO,

En uso de sus facultades legales

ACUERDA:

Dictar la siguiente:

NORMA TEUNIC A PARA EL USO DE FUENTES RADIACTIVAS EN BRAQUITERAPIA
CAPITULO1
DISPOSICIONES GENERALES
Objeto

Art. |.- La presente norma ticne por objeto establecer los requisitos de proteccitn y seguridad radioldgica que deben cumplir los titulares de
autorizacidn, responsables de proteccién radiolégica, trabajadores ocupacionalmente expuestos, pacientes, instalaciones y pricticas que utilizan fuentes
radiactivas en braguiterapia.

Ambito de aplicacion

Art. 2.- La presente norma es aplicable a todas las personas naturales o juridicas, publicas, auténomas o privadas, que posean y utilicen fuentes
radiactivas en braquiterapia,

Autoridad Competente

Art. 3.- La Autoridad Competente para la verificacidn de la aplicacion de la presente Norma es la Direccién General de Salud, que en lo sucesivo
se denominard la Autoridad Reguladora, a través de la Unidad Reguladora de Radiaciones lonizantes “UNRA™.

Definiciones

Art. 4.- Para los efectos de la presente norma, los conceptos y sus correspondientes definiciones se entenderdn en el sentido o significado que a
continuacién se expresan:



a)
b)
<)

d)

f)

£)
h)

il

k)

i)
m)

n)

0)

p)

q)

r)

Aplicacién intersticial: técnica de braquiterapia en la cual el material radiactivo se implanta en el tumor.

Aplicacidn intracavitaria: técnica de braguiterapia en la cual el material radiactivo se coloca en cavidades naturales.

Aplicacion superficial: técnica de braquiterapia para tratamiento de lesiones malignas dérmicas u oftdlmicas,

Blindaje: recinto, pantalla o elemento capaz de atenuar la radiacion.

Braquiterapia: técnica de tralamiento en la que el material radiactivo se coloca dentro, 0 muy préximo al volumen de tejido a tratar.

Carga diferida: técnica mediante la cual se ubican en el paciente los aplicadores o guias, previo a la colocacién del material radiactivo, que
permite efectuar la verificacion de su correcto posicionamiento. asf como una rdpida carga y descarga de las fuentes.

Contenedor primario: recipiente blindado, ubicado dentro del depésito que aloja el material radiactivo mientras permanece almacenado.
Depdsito: construccién blindada, ubicada en el local de almacenamiento que aloja los contenedores primarios.

Equipo de carga diferida remota: equipo con el que se efectiian tratamientos por técnicas de carg. a ¢ stane .

Fuente no dispersable: fuente que por sus caracteristicas constructivas puede considerarse como 6lid . compacto.

Incidente: Todo suceso involuntario, incluidos los errores de operacion, fallos de equipo u o ro, ¢ .tratiempos, cuyas consecuencias reales
o potenciales sean despreciables desde el punto de vista de la proteccion o seguridad.

Local de almacenamiento: sitio destinado al alojamiento, preparacién, control y e .en*zaciér de fuentes radiactivas.
Local de tratamiento: sitio en el cual el paciente permanece durante su tratam. uto ..« fuentes radiactivas.

Mesa de preparados; plano de trabajo ubicado en el local de almacena ni.nt) de disefio adecuado para el manejo seguro de material
radiactivo.

Monitoreo: conjunto de mediciones para la evaluacion o control de . - e josicion a la radiacién e interpretacion de sus resultados.

Personal ocupacionalmente expuesto: personal que presta erv, ios para la instalacién autorizada y que estd expuesto a las radiaciones
ionizantes debidas a la actividad que se desarrolla por ¢ -nt. de .a misma.

Proyecto: disefio de una instalacion nueva o adecua” 6n «~ una existente destinada a un propésito que implique la manipulacién de fuentes
radiactivas. Comprende la planta fisica, el equir_.‘en, 2y las condiciones de utilizacién.

Situacién anormal: separarse de las condic’ _ es ~~~_aales que puede producir una exposicion injustificada.

CAPITULO II
REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION

Responsable de proteccior radior ‘gica

Art. 5.- Sin perjuicio de v » .ablecido en el Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad RadiolGgica, en adelante el Reglamento, el titular
del permiso de operacion debe designar un responsable de proteccion radiolégica que:

a) En el caso de entidades que posean material radiactivo en depésito, sea un profesional medico especialista o fisico que acredite una forma-
cion suficiente para su trabajo: y,
b) En el caso de entidades que sélo disponen de salas de internacion para ser utilizadas por terceros, sea un profesional que acredite una
formacion suficiente para el cumplimiento de sus funciones.
Instalacién

Art. 6.- El titular del permiso de operacion debe garantizar que en la instalacion se disponga de locales de almacenamiento y tratamiento gue
cumplan lo establecido en el Reglamento y en la presente Norma.

Locales de almacenamiento

Art. 7.- Los locales de almacenamiento deben cumplir los requisitos siguientes:

a)

b)

Destinarse en forma exclusiva al alojamiento, preparacion, control y esterilizacién de fuentes radiactivas;

Las puertas del local de almacenamiento y del depdsito deberin contar con elementos de seguridad que impidan su apertura por personas
no autorizadas;



¢) Lasuperficie de la mesa de preparados deberd ser lisa, continua e impermeable;

d) Lamesa de preparados deberd contar con un blindaje que permita la vision y manipulacion de las fuentes, excepto que el titular demuestre
(UE No es Necesario;

¢) Identificar las fuentes radiactivas de tal manera que puedan diferenciarse por actividad y nucleido; y,

f)  Los contenedores deben tener adherida una placa que indique para cada tipo de fuente, el isétopo, la actividad y la cantidad.

CAPITULO 11
LOCALES DE TRATAMIENTO
Blindajes

Art. 8.- En los locales de tratamiento el titular del permiso de operacién debe considerar la utilizacion d= bl adaje  méviles, siempre y cuando

1o se cuente con otro tipo de blindajes.

Equipos de carga diferida remota

Art. 9.- En el uso de equipos de carga diferida remota, la instalacién independientemente de 'as I jositivos de seguridad con que cuente el
equipo debe disponer:

a)  Alarma auditiva y luminosa en el exterior del local de tratamiento que se activa ¢. ando la fuente no retorne al blindaje; y,

b)  Un sistema que active una sefial luminosa en ¢l exterior del local de = *=m. ~ 0 ' iempre que las fuentes se encuentren fuera de su blinda-
je.

Instalaciones sanitarias

Art. 10.- El local de tratamiento debe contar con instalaciones <an, arias para uso exclusivo del paciente, las cuales deben ser de disefio adecuado
para impedir el extravio de matenial radiactivo.

CAPITULO IV
KEQUISITOS DE OPERACION
De Ia documentacion técnica

Art. 11.- Sin perjuicio de lo establec o e el Reglamento, el solicitante para obtener el permiso de operaciGn de las fuentes de braquiterapia,
estd obligado a presentar la documer acio. técnica necesaria para demostrar, a satisfaccién de la Autoridad Reguladora, que la préctica se desarrolla
en forma segura y que se lom” . Lo s .o _aedidas tendientes a prevenir la ocurrencia de situaciones anormales.

Permiso de operacion

Art. 12.- La préctica de braquiterapia solo podra ser realizada cuando se cuente con el correspondiente permiso de operacion y cuando se encuentre
presente la dotacion minima de personal necesaria.

Optimizacion

Art. 13.- El solicitante para obtener el permiso de operacion de fuentes de braquiterapia debe demostrar que los sistemas de proteccion radiolégica
estin optimizados. El disefio de la instalacion debe garantizar que en todo momento las dsis que reciban los trabajadores y los miembros del piblico,
excluyendo los pacientes, resulten tan bajas como sea razonablemente alcanzable y que no superen las restricciones de ddsis aplicables.

Restriccion de dosis

Art. 14.- Las d6sis de radiacion para los trabajadores y piblico, originadas por las actividades de braquiterapia deben ser tan bajas como sea
razonablemente alcanzable y no superar los siguientes valores restrictivos:

a) 100 micro Sievert al afio (uSv/aio) en el caso de miembros del piiblico; v,

b) 6 mili Sievert al afio (mSv/afio) en el caso de personal ocupacionalmente expuesto que cumpla una jornada laboral de och horas o la parte
proporcional de este valor de acuerdo a las horas de trabajo,




El personal ocupacionalmente expuesto de oiras précticas no relacionadas directamente con la prictica de braquiterapia no deberd exceder la
restriccion de désis aplicable a miembros del piiblico.

Dotacién minima de personal

Art. 15.- El titular del permiso de operacién debe contar con personal suficiente para que el servicio pueda brindarse con el nivel adecuado de
proteccidn radiologica. La dotacién de personal y su entrenamiento deberd estar en correspondencia con las téenicas de braguiterapia empleadas, asi
como con el equipamiento utilizado y la carga de trabajo; estas condiciones deberdn ser reevaluadas cada vez que se produzca un cambio en cualquiera
de estos aspectos,

Situaciones anormales

Art. 16.- El titular del permiso debe limitar tanto como sea posible la probabilidad de ocurrencia de it “ci =es anormales, utilizando procedi-
mientos y elementos de seguridad apropiados que permitan ademds la deteccion temprana de tales situacio. es.

En caso de situaciones anormales, deben llevarse a cabo las acciones correctivas necesarias «m. o que las dosis que se generen sean tan bajas
como sea razonablemente alcanzable mediante los procedimientos y los elementos apropiado-

Requisitos generales de operacién

Art. 17.- Sin perjuicio de lo establecido en ¢l Reglamento, el titular de’ pen, ‘s, * operacion estd obligado a cumplir con los siguientes requi-
sitos:

a)  Eluso, control y mantenimiento de fuentes ¥y equipos debe realizarse tevsendo en cuenta lus recomendaciones del fabricante y de la Autoridad
Reguladora;

b) La manipulacién de fuentes debe efectuarse utilizando P 7as u otros elementos adecuados para ese propdsito;
¢)  Lacolocaci6n de fuentes radiactivas al paciente de. » efec.uarse por técnicas de carga diferida, siempre que sea posible;

d)  Cuando sea necesario efectuar la localizacion » «0; rédfica o radioscipica del material radiactivo colocado en un paciente, se debe utilizar
procedimientos que contemplen la optin.za. “6u uel tiempo de localizacién y la distancia entre el paciente y el personal de dicha drea;
ademds, deberdn seguirse los procedin en. +s de seguridad aplicables a un servicio de radiologia convencional:

e) Para la sefializacion de dreas en las . = e, ista material radiactivo debe efectuarse de acuerdo a lo establecido en el Reglamento;
) Designar un responsable o er cacgaw ue la proteccion radioldgica y apoyarlo en todos los aspectos relacionados con sus funciones:
g) Efectuar una adecuada ... vi."Za de las condiciones de seguridad radioldgica en que se desarrollen las actividades de braquiterapia;

h) Proporcionar al - crsv v '~ medios de proteccidn, dosimetria, capacitacion y todo otro elemento necesario para el cumplimiento de sus
funciones en e. ~dicion: s de seguridad;

i)  Establecer medidas , .glamentarias conducentes a mejorar la seguridad de los trabajadores;

1) Avisar de inmediato a la Autoridad Reguladora en caso de incidente o accidente que involucre exposiciones indebidas o pérdida del control
de la fuente;

k)  Solicitar al trabajador su historial dosimétrico previo a la contratacion y toda otra informacién relevante para su adecuada proteccién, vy,

1) Las demis condiciones que la Autoridad Reguladora considere necesarias.

Responsahilidades del médico radioterapeuta
Art. 18.- Sin perjuicio de lo establecido en el Reglamento, los médicos radioterapeutas tendrin las responsabilidades siguientes:
a)  Elaborar y mantener actualizados los protocolos clinicos de tratamiento;

b)  Los tratamientos en los cuales se utilicen radiaciones jonizantes deben estar de acuerdo a lo establecido en los protocolos clinicos de la
institucion;

¢)  Los trabajos con fuentes radiactivas deben llevarse a cabo aplicando los procedimientos establecidos por el titular, lo especificado en la
presente Norma y los requerimientos de la Autoridad Reguladora, teniendo en cuenta las recomendaciones del responsable de proteccion
radiolégica:

d)  Asegurar que se cumplan los requerimientos de seguridad radiolégica relacionados con los pacientes portadores de fuentes que se encuentren
bajo su responsabilidad médica e intervenir inmediatamente en la solucidn de cualquier situacion anormal que surja de los mismos;



e) Evitar toda exposicién innecesaria de su persona y del publico;

) Utilizar apropiadamente los sistemas de vigilancia radioldgica, los equipos y la ropa de proteccién que le proporcione el titular de la auto-
rizacién;

g) Comprobar que su persona y vestuario no estén contaminados cuando salga de una zona potencialmente contaminada;
h) Proporcionar al titular de la autorizacion su historial dosimétrico, previo al inicio de la relacién laboral;

i) Conocer el manejo y uso correcto de las fuentes de radiacion ionizante, del equipo detector de radiacion, de los accesorios y dispositivos
de seguridad:

i) Porar durante la jornada de trabajo los dosimetros personales requeridos, los cuales son para uso exclusivo de la institucion que los pro-
vea;

k) Aceptar toda informacion, instruccién y entrenamiento relativo a la proteccion y seguridad que le ayw e a ¢ snducir su trabajo de acuerdo
a la cultura de seguridad; y,

1) Informar al responsable de proteccion radiolGgica, sobre toda situacion de riesgo o de accider

Manipulacién de fuentes

Art. 19.- La manipulacién de fuentes radiactivas solamente podré ser efectuada por p .\ ~al - atrenado para dicho fin o por personal en entrena-
miento bajo la supervision de un profesional de mucha experiencia.

Monitoreo de drea

Art, 20.- En las instalaciones que posean o utilicen fuentes radiact’ .. para braquiterapia se deben efectuar las tarcas de monitoreo de drea que
sedn necesarias para:

a) Evaluar la eficacia de los procedimientos y elementr s « *stin...dos a la seguridad radiologica y mejorarla si es necesario; y,

b)  Evitar que ocurran situaciones anormales que f ou ze. 1 la exposicion injustificada de las radiaciones ionizantes y determinar las acciones
inmediatas que deban tomarse en situacionss a. s Jes.

Monitor de drea

Art. 21.- Para el cumplimiento de "o estav.ccido en el articulo anterior, el titular del permiso de operacién debe disponer como minimo de un
instrumento para monitoreo de drea -, = v “™_{a con las siguientes caracteristicas:

a) Indicacion en up’ sau. © o d4.is equivalente ambiental;
b) Valores a fondo .~ esc? a desde 10 micro Sievert/hora (0 menor) hasta 1 mili Sievert, (o mayor): y,

¢) Exactitud no menor de £30 %.

Calibracién

Art. 22.- El instrumental de medicién indicado en el articulo anterior debe calibrarse como minimo una vez por afio o cada vez que el instrumento
sea sometido a una reparacion. o cuando existan molivos para suponer una alteracion de su calibracion.

Monitoreo individual

Art. 23.- Debe monitorearse la désis equivalente individual, penetrante de todo el personal expuesto; prictica que debe efectuarla una institucion
reconocida por la Autoridad Reguladora. Los trabajadores que manipulen fuentes radiactivas deben utilizar anillos disimétricos y los informes de désis
deben tener una periodicidad no superior a un mes.

Informe dosimétrico

Art. 24.- El titular del permiso de operacién debe notificar a cada persona con monitoreo individual su correspondiente informe dosimétrico
mensual y la dosis acumulada en el afio.



Certificacion de désis individual

Art. 25.- El titular del permiso de operacién debe entregar una certificacién de la ddsis individual acumulada a toda persona sujeta a monitoreo
individual cada vez que la misma lo requiera y cuando deje de prestar servicios para la entidad autorizada.

Estado de las fuentes

Art. 26.- El titular del permiso de operacion debe verificar el estado de cada fuente como minimo una vez por afio y toda vez que la misma haya
sido sometida a una prictica no habitual o haber estado expuesta a la accién de agentes corrosivos.

Verificacion del cofrecto funcionamiento de los equipos

Art. 27 .- El titular del permiso de operacion debe verificar el correcto funcionamiento de los equipos de . arg - dife ida remota y de los sistemas
de segundad asociados, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

Verificacion de los sistemas de seguridad

Art. 28 .- El titular del permiso de operacion debe verificar peridicamente el funcionam ente e 10 Listemnas de seguridad de los locales donde
se trabaje con materiales radiactivos.

Local de almacenamiento y depésito

Art. 29.- El local de almacenamiento y el deposito de la instalacion, o.'v cumplir con las siguientes condiciones de seguridad fisica y
radioldgica:

a) Permanecer bajo llave cuando no se efectien tareas en L. uis.__s;
b) Sélo podri ingresar y permanecer el personal auton. do; ,

¢) El tiempo de permanencia debe ser el minimo ¢ -.pa ible con las tareas a realizar.

' Cortado de alambres

Art. 30.- Durante las tareas de cortad~ le . 'ar bres radiactivos y toda otra actividad como consecuencia de la cual pueda haber desprendimiento
de material radiactivo los trabajadores ex, uesti s deben cumplir lo siguiente:

a) Las medidas necesarias ¢ yra ey [tar la contaminacion de personas;
h) Recolectar y con “ar en ¢ mtenedores adecuados los residuos radiactivos;
¢)  Descontaminar las superficies y herramientas que resulten contaminadas: y,

d) Gestionar como residuo radiactivo, cuando corresponda.

Traslado de fuentes

Art. 31.- El traslado de fuentes radiactivas dentro de la instalacion debe efectuarse en contenedores adecuados a satisfaccién de la Autoridad
Reguladora, cumpliendo como minimo con las medidas siguientes:

a) Debe ser realizado por personal entrenado, evitando en lo posible el paso y permanencia en locales ocupados por miembros del piiblico:

b) Durante el traslado del contenedor con las fuentes o del paciente, deberdn mantenerse bajo la vigilancia constante del personal a cargo del
traslado: y.

c) Silas fuentes se ven involucradas en un accidente durante su traslado dentro de la instalacién, deberdn seguirse los procedimientos esta-
blecidos en el plan para el manejo de emergencias,

Locales de tratamiento de los pacientes

Art. 32.- EI tratamiento de los pacientes debe efectuarse exclusivamente en los locales que la instalacion estd autorizada a emplear para este
propésito.



Condiciones de los locales de tratamiento

Art. 33.- Los locales de tratamiento de pacientes deben cumplir con las condiciones siguientes;

a)  En cada local sélo podrin utilizarse los radionucleidos que la entidad haya sido autorizada a emplear;

b) Los pacientes portadores de fuentes deben permanecer bajo el cuidado de personal debidamente entrenado:

¢)  No deben permanecer en el mismo local de tratamiento en forma simultdnea, pacientes portadores y no portadores de material radiactivo;

d)  Debe efectuarse en forma rutinaria el monitoreo del local de tratamiento, de la ropa de cama y de todo otro elemento que pudiera contener
material radiactivo desprendido del implante; y,

) Al finalizar cada tratamiento debe verificarse que la cantidad de fuentes que se retiren del paciente coincida con la de fuentes colocadas.

Senalizacion e instrucciones

Art. 34.- Mientras los pacienies permanezcan bajo tratamiento con fuentes radiactivas debe fijarse _., 'os ' .ales autorizados las sepalizaciones

e instrucciones siguientes:

a) En la parte exterior de la puerta de acceso el simbolo de radiaciones ionizantes (trisect, -1, v ¢ men de visitas, entrada s6lo para personal
autorizado y las condiciones de uso autorizado del local.

b) En lugar visible dentro de la habitacion las instrucciones para el personal 2 tic, o a la atencién del paciente las cuales deben describir

oMo minimo:
- Tamaiio y apariencia de las fuentes;
- Manipulacién, almacenamiento seguro y comunicacién inme~* ~*a en caso de situaciones anormales o de emergencia;
- Atencion del paciente;
- Control de visitas;

- Notificacidn al responsable de proteccién radio 5¢.ca 2n caso de emergencia médica o muerte del paciente.

©) Al pie de la cama la enumeracion de L. fus ves colocadas y esquema demostrativo, la fecha, hora de inicio y finalizacion del tratamiento.
Un duplicado de esta informacic~ o. %er . permanecer en ¢l expediente del paciente.

d) Debe disponerse de un cop*~=e. ~r - ara casos de emergencia dentro del local de tratamiento.

Condiciones para los paciem. <
Art. 35.- Los pacientes portadores de fuentes deben cumplir con las siguientes condiciones:
a) Noabandonar el local de tratamiento, salvo que razones médicas u otras de fuerza mayor asf lo requieran; y,

b)  No se permitirdn las visitas a menores de 18 afios y embarazadas,

Implantes radiactivos permanentes

Art. 36.- Los paciente con fuentes radiactivas implantadas en forma permanente podri retirarse del establecimiento cuando se hayan cumplido

las siguientes condiciones:
4)  Se compruebe que las fuentes quedaron colocadas en forma segura; y

b)  Los niveles de radiacién emergentes del paciente no excedan los limites establecidos en el Reglamento.

Los pacientes que se retiren del establecimiento con implantes permanentes asi como sus familiares, deben ser instruidos con respeclo a mantener
las désis tan bajas como sea razonablemente posible.



CAPITULOV
SITUACIONES DE EMERGENCIA
Emergencia

Art. 37.- En las instalaciones radiactivas donde se realiza la prictica de braguiterapia deben existir procedimientos de emergencia que describan

las acciones a tomar en caso de:
a) Extravio o robo de material radiactivo;
b)  Rotura o dafio de fuentes radiactivas;
¢) Emergencia médica que involucra a pacientes portadores de fuentes;
d) Eventos extemos o catdstrofes que afecten los locales donde existan fuentes; y,

e) Toda otra situacién anormal que pueda llegar a ocurrir teniendo en cuenta las caracteristicas nan. ~ulo' es de cada instalacion.

Procedimientos

Art. 38.- Los procedimientos para situaciones de emergencia deben estar escritos y 1 i “dos an lugar visible dentro de las dreas donde las situa-
ciones puedan ocurrir; el personal debe estar entrenado y conocedor de los procedimi==to. « seguir.

En el caso de equipos de carga diferida remota, los procedimientos esta. “n ub cados junto a la consola de mando.

Emergencias médicas

Art. 39.- Cuando un paciente portador de fuentes radiacy. vas de sa pasar a condicion de cuidados intensivos tendrd prioridad la atencion de emer-
gencia del mismo, retirando tan pronto como sea posible s .02mes e instruirse sobre estos aspectos al personal que pueda llegar a intervenir en tales

situaciones.

Paciente fallecido

Art. 40.- En el caso del fallecimie, to de un paciente con material radiactivo implantado, las fuentes deben ser retiradas y trasladadas al depésito.
Cuando se trate de implantes perr anex. =s toda accién relativa al tratamiento del cuerpo debe ser efectuada con el asesoramiento de personal idoneo
en seguridad radiolGgica.

Evacuacion inmediata

Art. 41.- En los casos de fuerza mayor que se requiera la evacuacion inmediata del paciente y del personal de la instalacién, las acciones a tomar

deben seguir el siguiente orden:
a) Alencion de las victimas;
b)  Segregacidn de los pacientes portadores de fuentes; y,

¢)  Retiro de las fuentes, verificacion de la cantidad de fuentes segiin inventario y su colocacién dentro de un blindaje apropiado.

Comunicacion a la Autoridad Reguladora

Art. 42.- El titular del permiso de operacion debe comunicar a la Autoridad Reguladora en forma inmediata, por el medio mds rdpido, toda
emergencia o situacién anormal que impligue riesgo de irradiacion de personal del servicio o ajeno al mismo.

Toda emergencia o situacion anormal resuelta sin la intervencién de la Autoridad Reguladora, debe informarse a ésta dentro de las veinticuatro

horas de producida.



CAPITULO V1
DOCUMENTACION Y REGISTROS

Documentacion
Art. 43.- Sin perjuicio de lo establecido en el Reglamento, el titular del permiso de operacion debe conservar y mantener i digposicion de la
Autoridad Reguladora la siguiente documentacion:

a) Centificado de fabricacidn. calibracion y caracteristicas de cada fuente;

b) Manual de operacién y mantenimiento de los equipos de carga diferida remota;

¢) Manual de operacién y mantenimiento del instrumental de radioproteccion:

d) Registro de los controles y mantenimiento que se efectien a los equipos y las fuentes;

e) Protocolos clinicos de tratamiento;

f) Procedimientos fisicos que describen la calibracion y operacion de los equipos de tratamiento, slani ~acidn, simulacion y software; y.

g)  Otra documentacion que la Autoridad Reguludora considere necesaria.

Registro de material radiactivo
Art. 44 - El titular del permiso de operacion debe mantener actualizado un registr de .. ~* _rial radiactivo que contenga como minimo:
a) Inventario de fuentes radiactivas;
h) Movimiento de fuentes y novedades operativas; y.

¢) Inventario del instrumental de proteccidn radioldgica.

Debe consignar en cada caso toda la informacién necesaric. ~arw '~ _umentar, en medida suficiente, el movimiento de fuentes o modificaciones
en el inventario.

Registro en la sala de internacion

Art. 45.- En el caso de instalaciones autori ao. - que s6lo tengan salas de internacicn, deben poseer un registro en el que se detaile cada implante
e internacién efectuada y los responsables dc las “ismas.

Registro de informes de dosimetria

Art. 46.- Los informes de ¢ ysimy iria personal deben ser registrados y archivados por el titular del permiso durante-un periodo no menor de 30
afios, a partir de la fina)* acién '« u prestacion de servicio del personal involucrado. Los registros deben incluir la fecha de incorporacion y cesantia
de cada persona al sistem. de de .imetria personal.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES
Sanciones

Art. 47.- El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Norma serd sancionado de acuerdo a lo regulado en el Cadigo de
Salud y el Reglamento Especial de Proteccién y Seguridad Radiolégica.

Revision y actualizacion

Art. 48.- La presente norma serd revisada y actualizada cada dos afios o cuando los adelantos tecnolGgicos relacionados con la practica asf lo
requieran.

Vigencia

Art. 49 - La presente Norma entrard en vigencia ocho dias después de su publicacién en el Diario Oficial.

COMUNIQUESE. (Rubricado por el sefior Presidente de la Repiiblica), el sefior Ministro de Salud Piblica y Asistencia Soctal, Maza B.



