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ACTA DE INSPECCION

jefe del Servicio de Actividades Radiactivas del Govern
de les llles Balears y acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como
inspector en el territorio de la Comunidad Auténoma de les llles Balears,

CERTIFICA: Que se persond el dia 1 de febrero de 2024 en el edificio denominado
Instituto de Oncologia del HOSPITAL JUANEDA MIRAMAR, sito en
07011 Palma.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién previa a la puesta en marcha de la
modificacion de una instalacion radiactiva destinada a la posesion y uso de equipos
generadores de radiaciéon y material radiactivo, encapsulado y no encapsulado, con
fines médicos, en el campo de la Medicina Nuclear, a nombre del SERVICIOS DE
RADIOTERAPIA Y ONCOLOGIA, SLU, con NIF El codigo de registro es IRA-
0427, y su autorizacién vigente fue concedida por la Direccién General de Industria y
Poligonos Industriales del Govern de les llles Balears en resolucién de 23 de octubre
de 2023.

La Inspeccion fue recibida por Jefe del Servicio de
Proteccion Radiolégica del HOSPITAL JUANEDA MIRAMAR, y por

radio farmacéutica, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccion de 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, o0 a instancia de cualquier persona fisica o
juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacion o
documentacion, aportada durante la inspeccion, podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:
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UNO.INSTALACION

— La instalacion esta ubicada en el edificio denominado Instituto de Oncologia del
HOSPITAL JUANEDA MIRAMAR, ocupando parcialmente la planta baja y la planta
sétano.

— En la planta baja se distribuyen la siguientes dependencias:

sala de exploracion con un equipo SPECT-CT de la marca ,
modelo , de KV, mA 'y kW de tension, intensidad de
corriente y potencia maximas, respectivamente. Por encima de la puerta de
entrada a la sala se ubica el indicador luminoso de funcionamiento.

sala control SPECT-CT, con comunicaciéon visual directa con la sala de
exploracion a través de cristal plomado.

sala de administracién de dosis

sala de espera de pacientes inyectados

aseo de pacientes inyectados

En la planta sétano se ubican la siguientes dependencias:

sala de preparacion de dosis

almacén de residuos radiactivos
vestuario con ducha de descontaminacién
despacho de Medicina Nuclear

La situacion y disposicion de las dependencias senaladas concuerdan con los
planos y datos aportados en la Memoria Descriptiva de la instalacién. Se verifica
que las dependencias que han dejado de formar parte de la instalaciéon carecen de
senalizacion.

La instalacion se encuentra senalizada conforme a la reglamentacion y lo previsto
en la Memoria.

El suelo es de material continuo con transicion en mediacana, continuando en la
pared hasta una altura de 30 cm. Las paredes son lisas, recubiertas con el mismo
material que suelo, o pintadas con pintura resistente y lavable, tipo epoxi.

Disponen de los medios de extincion de incendios previstos.
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— La sala para los tratamientos de curiterapia ya formaba parte de la instalacion y no
ha sido afectada por la modificacion de la instalacion.

— En el momento de la inspeccion el material radiactivo de la instalacién estaba en
una celda de almacenamiento blindada ubicada en la sala de preparacion de dosis,
y consistia en las fuentes encapsuladas:

para la calibracion del activimetro, cuya actividad a 15/12/1998 era
de MBq.

(tipo lapiz), cuya actividad a 16/10/2008 era de MBq.

DOS. EQUIPAMIENTO EN RADIOPROTECCION

— Disponen de tres detectores de radiacion ambiental fijos de la marca
, modelo Se ubican respectivamente en la sala de
preparacion de dosis, en el almacén residuos radiactivos y en la sala de Inyeccion
de pacientes.

— Disponen de un monitor de contaminacion de la marca
, modelo dispuesto en la sala de preparacion de dosis.

— La sala de preparacion de dosis cuenta con la cabina blindada de seguridad
biolégica para la preparacion de radiofarmacos prevista en la memoria y una celda
de almacenamiento blindada con 25 mm de perdigdon de plomo.

— En el almacén de residuos disponen de un mueble de residuos con 4 pozos
blindados perimetralmente con 20 mm de plomo en perdigdn. Asi mismo disponen
de 2 papeleras blindadas con ruedas.

— La sala de administracion de dosis esta dotada de una bancada de acero inoxidable
con mampara blindada corredera con visor plomado, con una celda blindada para el
almacén de jeringas cargadas, y con un contenedor blindado de sobremesa.

— Disponen de diversos protectores de jeringa de distintos volimenes y longitudes, de
protectores de viales y de un contenedor blindado para el traslado de jeringas
cargadas.
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— Disponen de 3 delantales plomados de proteccion radiolégica y 3 collarines
plomados de proteccion de tiroides.

— La instalacion dispone de 3 dosimetros a area dispuestos en la sala de control del
SPECT/TC, en la parte exterior de la pared de la sala de exposicion opuesta a la de
la sala de control, y en el pasillo adyacente a la sala de administracion de dosis.

TRES. COMPROBACIONES

— Durante la Inspeccion se comprob6 el funcionamiento de los siguientes dispositivos
de seguridad:

senales luminosas indicativas del funcionamiento del equipo CT en la puerta de
acceso a la sala de exploracion y en el propio equipo y en su consola de control.

interruptor/seta de parada de emergencia en sala de exploracion y en la
consola de control;

sistema de comunicacion bidireccional paciente-operador en la sala de
exploracion;

— El enclavamiento de la puerta de la sala de exploracion que impide la operacion del
CT si la puerta esta abierta no habia sido instalado.

— Control de accesos:

El acceso a la instalacion desde el exterior estd controlado por parte del
personal de la instalacién en la zona de recepcion.

Las puertas de acceso al almacén de residuos radiactivos y a la sala de
Preparacion de dosis, donde se almacenan y manipulan radioisétopos, asi
como a la sala de exploracién SPECT-CT, cuentan con cerradura de seguridad.

El acceso a la sala de tratamientos esta controlado desde la sala de control del
equipo SPECTC-TC.
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TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- , facultativa especialista en medicina nuclear,
dispone de acreditacién en vigor como supervisora aplicada a la instalacion. Esta
sujeta a control dosimétrico personal mediante dosimetro de solapa. Estan
disponibles sus informes dosimétricos que indican que no se han superado los
limites de dosis establecidos. Esta clasificada como TE de categoria A y consta
haber sido sometida al examen de salud para comprobar su aptitud en los Ultimos
doce meses.

- , facultativa especialista en medicina nuclear,
dispone de acreditacion en vigor como supervisora aplicada a la instalacion. Esta
sujeta a control dosimétrico personal mediante dosimetro de solapa. Estan
disponibles sus informes dosimétricos que indican que no se han superado los
limites de dosis establecidos. Esta clasificada como TE de categoria A y consta NO
consta haber sido sometida al examen de salud para comprobar su aptitud en los
Gltimos doce meses.

- , radio farmacéutica, dispone de acreditacion en
vigor como supervisora aplicada a la instalacién. Esta sujeta a control dosimétrico
personal mediante dosimetro de solapa y de muieca. Estan disponibles sus
informes dosimétricos que indican que no se han superado los limites de dosis
establecidos. Esta clasificada como TE de categoria Ay consta haber sido sometida
al examen de salud para comprobar su aptitud en los Gltimos doce meses.

, dispone de acreditacion como operador de

instalaciones radiactivas en el campo de la medicina nuclear aplicada a la
Consta que se ha solicitado al CSN la aplicacion de su licencia a la
instalacion. Esta disponible su dosimetro personal del que adn no constan lecturas.

, diplomado en enfermeria, acredita haber superado el
CURSO DE CAPACITACION DE OPERADOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS EN EL
CAMPO ESPECIFICO DE MEDICINA NUCLEAR, impartido por del 24/10/2023
al 14/12/2023. Consta que esta en tramite en el CSN la solicitud de acreditacion
como operador de instalaciones radiactivas en el campo de la medicina nuclear.
Estan disponibles su dosimetro personal de solapa y de muieca de los que aln no
constan lecturas.
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, enfermera, esta sujeta a control dosimétrico personal
mediante dosimetro de solapa. Estan disponibles sus informes dosimétricos que
indican que no se han superado los limites de dosis establecidos.

No consta que el personal relacionado anteriormente haya recibido la formacion
inicial prevista en materia de proteccion radiolégica que incluya el conocimiento del
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia Interior de la instalacion.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

Esta disponible el diario de operaciones que se diligencia durante la inspeccion.

Esta disponible el certificado de conformidad y las pruebas de aceptacion emitidos
por la EVAT , referente a la instalacion del
sistema , con fecha 23/01/2024.

Estd disponible el INFORME DE VERIFICACION DE LOS BLINDAJES DE LA
AMPLIACION DE LA INSTALACION RADIACTIVA DE , realizado por la UTPR

correspondiente al control efectuado el 09/01/2024. Se concluye
que la efectividad de los blindajes es adecuada.

El informe anterior contempla también la verificacién de los enclavamientos de
seguridad del equipo SPETC-TC, excepto el enclavamiento de la puerta de acceso a
la sala de exploracion.

Disponen de un certificado de estanqueidad de la fuente de , Cuyo n/s es
, emitido por el 17/01/2024.

Estan disponibles los certificados de calibracion de los detectores de radiacion

ambiental marca , modelo con fecha 02/08/2023.

Esta disponible el certificado de calibracion del monitor de contaminacién marca
, modelo con fecha 20/05/2022.
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CINCO. DESVIACIONES

— El enclavamiento de la puerta de la sala de exploracion que impide la operacion del
CT si la puerta esta abierta no habia sido instalado segln lo previsto en el estudio
de seguridad.

— La trabajadora expuesta de categoria A no ha sido
sometida al examen de salud para comprobar su aptitud en los Gltimos doce meses

— El personal de la instalacion no ha recibido la formacion inicial prevista en materia
de proteccion radiolégica que incluya el conocimiento del Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia Interior de la instalacion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la
Ley 15/1980 de creacion 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; y el Real Decreto 1029/2022, de 20 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién de la salud contra los
riesgos derivados de las radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la presente acta,
en Palma, en la sede de la Direccion General de Industria y Poligonos Industriales en la
fecha de la firma.

Firmado por
02/02/2024

- ***6555** el dia 09/02/2024

DNI***1788 con un certificado emitido

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836,/1999, se
invita a un representante autorizado de SERVICIOS DE RADIOTERAPIA Y ONCOLOGIA,
SLU para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del acta.
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en calidad de Jefe de Servicio de Proteccién Radiolégica de

SERVICIOS DE RADIOTERAPIA Y ONCOLOGIA, SLU, y en representacion del titular de la
instalacion radiactiva IRA-0427.

Expreso mi acuerdo con el contenido del acta CSN-CAIB AIN-47 IRA-0427 2024, correspondiente a
la inspeccidn realizada el dia 01/02/2024

En relacion a la desviacion:

Palma,

El enclavamiento de la puerta de la sala de exploracion que impide la operaciéon del
CT si la puerta esta abierta no habia sido instalado segun lo previsto en el estudio de
seguridad., manifiesto que:

La probabilidad de que una persona entre en la sala de exploracion durante un estudio
es muy baja debido a la distribucion del acceso a la mencionada sala y puesto de
operacion del equipo, donde se encuentra el operador de medicina nuclear.

El personal de mantenimiento de los “Servicios de Oncologia y Radioterapia SLU” ya
se ha puesto en contacto con *quipo instalador del SPECT-CT) y director de la obra
para que se instale el enclavamiento de la puerta. Se tiene previsto que se realice
durante el mes de febrero.

En relacién a la desviacidn La trabajadora expuesta de categoria A
no ha sido sometida al examen de salud para comprobar su aptitud en
los ultimos doce meses, manifiesto que:

Esta persona estd en proceso de realizar su reconocimiento médico. Una vez se
disponga del certificado de aptitud, se remitird copia al inspector del CSN que realizo
la inspeccion.

En relacién con la desviacién: El personal de la instalacidn no ha recibido la formacién
inicial prevista en materia de proteccién radioldgica que incluya el conocimiento del
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia Interior de la instalacién,
manifiesto que:

La semana posterior a la inspeccion se realizé la formacidn inicial en materia de

proteccion radioldégica y se revisé el “Reglamento de Funcionamiento” y “Plan de
emergencia Interior”. Se adjunta registro de participantes con fecha y firma.

9 de febrero de 2024

Firmado por

Fdo

- ***6 un
ficado emitido por AC FNMT Usuarios

Jefe de Servicio de Proteccion Radioldgica
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados y/o la documentacién aportada en el TRAMITE
del acta de inspeccion CSN-CAIB/AIN-47/IRA-0427/2024, correspondiente a la inspeccion
realizada en el término municipal de Palma el 01/02/2024, el inspector que la suscribe
declara que el titular ha expresado su acuerdo con el contenido del acta y en relacion con
las desviaciones:

— El enclavamiento de la puerta de la sala de exploracién que impide la operacion del CT si
la puerta esta abierta no habia sido instalado segin lo previsto en el estudio de
seguridad.

El representante del titular manifiesta que “la probabilidad de que una persona entre en
la sala de exploracion durante un estudio es muy baja debido a la distribucion del acceso
a la mencionada sala y puesto de operacion del equipo, donde se encuentra el operador
de medicina nuclear” y que “el personal de mantenimiento de los “Servicios de Oncologia
y Radioterapia SLU" ya se ha puesto en contacto con (equipo instalador del SPECT-CT)
y director de la obra para que se instale el enclavamiento de la puerta. Se tiene previsto
que se realice durante el mes de febrero”

— La trabajadora expuesta de categoria A no ha sido
sometida al examen de salud para comprobar su aptitud en los Gltimos doce meses

El representante titular manifiesta que “esta persona esta en proceso de realizar su
reconocimiento médico. Una vez se disponga del certificado de aptitud, se remitira copia
al inspector del CSN que realizo la inspeccion”.

— El personal de la instalacién no ha recibido la formacion inicial prevista en materia de
proteccion radiol6gica que incluya el conocimiento del Reglamento de Funcionamiento y
Plan de Emergencia Interior de la instalacion.

El representante titular manifiesta que “La semana posterior a la inspeccion se realizb la
formacion inicial en materia de proteccion radiologica y se revisé el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de emergencia Interior. Se adjunta registro de participantes con
fecha y firma.
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NOTHOO

Estas manifestaciones no implican la modificacion del contenido del acta, y suponen un
compromiso del titular de cara a la subsanacion de las desviaciones detectadas. Se

notificara la puesta en marcha y se hara un seguimiento en una proxima inspeccion de
control.

Palma, 12/02/2024

ttt1 ?88*1

- DNI

Inspector acreditado en llles Balears



