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ACTA DE INSPECCION |

D. y D.
funcionarios adscrifos al Departamento de Industria, Comercio y Turismo del
Gobierno Vasco acreditados como Inspectores por el Consejo de Seguridad
Nuclear, certifican lo siguiente:

El dia 6 de febrero de 2009 se han personado en las deenncias de la Clinica
Vicente San Sebastian sita en la calle 8 & : e Bilbao (Bizkaia).

El objeto de la inspeccion era realizar comprobaciones sobre un transporte de
"®FDG realizado por la empresa EXPRESS TRUCK, SA - ETSA, en el cual actuaba
empresa MOLYPHARMA posee en la
(SANTANDERY), y como destinatario

, transportista
la empresa ETSA, quien mani st6 de la misma
n lo que se refiere a la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiologica.

E! representante del titular de la instalacién fue advertido de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la
misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados
de oficio o a instancia de cuaiguier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
efecto de que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante
la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resuitaron las siguientes
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La furgoneta llegd a la clinica a las 12:30 horas y aparco en una zona interna de

- El transporte estaba formado en el momento de la inspeccion por dos bultos con
®EDG como producto radiactivo destinado a ser utilizado por el Servicio de
Medicina Nuclear de la Clinica Vicente San Sebastian, y para el mismo Molypharma
habia extendido carta de porte (Anexo 1).

- El transporte era efectuado por la empresa EXPRESS TRUCK, SA - ETSA,
realizandose la expedicién en régimen de uso exclusivo.

- Cada bulto estaba formado por un contenedor metalico conteniendo los viales con
el radiofarmaco, introducido en una caja paralepipédica de plastico con espuma en

Fn el interior del vehiculo de transporte se encontraban los dos bultos sujetados
ediante un sistema de barras metélicas paralelas y cinta elastica en la zona de
rga del vehiculo, sistema que impediria la caida' de los bultos en caso de
x Jihclinacién pero de dudosa eficacia en caso de vuelco del vehiculo. Existia ademas
Jsrece/una carretilla de mano para el transporte de bultos, sujeta mediante cincha elastica.

- Los dos bultos disponian de 4 etiquetas colocadas en diferentes partes del mismo,
con las siguientes leyendas;

1. Una etiqueta colocada en el fronial del contenedor indicando; material
radiactivo tipo A. .

2. Dos etiquetas colocadas una en el frontal y la otra en la parte trasera del
contenedor indicando; material radiactivo lil, codigo UN 2915, bulto tipo A, no
en forma especial, no fisionable, contenido en F-18, actividad 13 GBq, indice
de transporte 1,8 y remitente Molypharma-Santander. En una de dichas
etiquetas figuraban ademdas las leyendas “medicamentos”, "tipoA” y un
indicador de transporte vertical. :

3. Una etiqueta colocada en la tapa superior del contenedor indicando;
destinatario Clinica Vicente Sebastian. Medicina Nuclear. ¢

B e s . . . 2 con codigo de color rosa

asignado a la instalacion.
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- Asimismo, en cada bultos existia una
mismo indicando su fabricacién por

- Los dos bultos radiactivos a entregar en la Clinica Vicente San Sebastian fueron
marcados por [a inspeccién con referencias | y il para realizar medidas de tasa de
dosis en cada uno de ellos. Con posterioridad fueron cargados en la caretilla de
transporte y conducidos a las dependencias de medicina nuclear.

- Durante dicho recorrido el transportista fue acompafiado por personal de la
instalacion hasta la gammateca, lugar donde se depositaron los contenedores en el
suelo.

" - Fue personal del Servicio de Medicina Nuclear quien desprecinto los contenedores
externos y extrajo los contenedores blindados internos para depositarlos junto al
dispensador semiautomatico de preparacién de dosis a pacientes, momento en el
que se realizé la entrega firmando el personal del Servicio de Medicina Nuclear el
albaran de entrega de material radiactivo (Anexo 2), y trasladando los dos bultos
con embalajes vacios hasta la furgoneta.

+ Contenedor 1:(18F)FDG Solucion inyectable de uso hospitalario, 2.627 MBq,
n° de lote 71, volumen 4 ml, ref. 2126#2 y de cuyo interior se extrajo un vial con
codigo 2126.

¢ Contenedor 2:("*F)FDG Solucién inyectable de uso hospitalario, 2.657 MBq,
n° de lote 71, volumen 4 mi, ref. 4583#3 con un vial de cbédigo 4583.

« Ademas, los dos contenedores internos blindados disponian de etiqueta
indicando: destinatario Clinica Vicente San Sebastian. Medicina Nuclear.

onductor encargado del transporte,
carné para el transporte de mercancias
valido hasta el 16 de noviembr

peligrosas clase 7, n°® de certificado .
12 y portaba un dosimetro personal termoluminiscente marca |

de

e - 2 _ . po
mercancias peligrosas, de que D. B . . . | = abia recibido un
curso de sensibilizacion sobre los peligros de transporte de materiales radiactivos
de fecha 8 de julio de 2005, y una copia del programa de dicho curso.
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‘era una furgoneta marca

- E! vehiculo utilizado para el transporte
c propiedad de ET3A.

modelo . con matricula

- El vehiculo de transporte estaba dotado de dos extintores de 3 kg, situados en
cabina y en zona de carga del vehiculo, linterna, calzo, chaleco reflectante, dos
triangulos reflectantes, cinta de acordonamiento pero no picas para su sujecion ni
guantes de plastico.

- La furgoneta tenia colocados en los dos laterales y en la parte trasera rétulos
indicativos de mercancia peligrosa clase 7 Radiactive, y rétulos naranja indicativos
de mercancias peligrosas con los codigos 70/2915 en sus partes delantera y
trasera.

- Elvehiculo de transporte no disponia de ningtin equipo de deteccion de radiacion.

- En el vehiculo existian fichas de seguridad para el transporte de material con

codigos UN 2908, 2910, 2911, 2915 y 3332,. No existia lista de teléfonos de

N emergencia adherida al parabrisas del vehiculo, pero sf en un libro de instrucciones

ﬁ‘gn el cual figuraban los nimeros de Molypharma, ETSA (Salamanca y Madrid) y
()

4 A . . .
0.SN, ademas de actuaciones a realizar en caso de emergencia.

efetadas con dos detectores

B = Nos de serie 14581, y

- Realizadas por la inspeccion medidas de los niveles de radiacion los valores fueron
los siguientes:

e 60 pSvih en contacto con el contenedor interno blindado extraido del
contenedor externo marcado por la inspeccién como il

e 65 uSv/h en contacto con el contenedor interno blindado extraido del
contenedor externo marcado por la inspeccién como .

» 10  pSv/h en contacto con la pared exterior de la gammateca con los dos
contenedores blindados en su interior. _

« 12  uSv/h en contacto lateral con contenedor marcado por la inspeccion

como |l

2 uSv/h a 1 metro del contenedor marcado por fa inspeccién como |

2 pSv/h a 1 metro del contenedor marcado por la inspeccion como il

16 uSv/h en contacto lateral con contenedor marcado por la inspeccion
como i.

2 uSv/h a 1 metro del contenedor marcado por la inspeccién como 1.

1,36 -uSv/h en contacto con el lateral derecho del vehiculo.
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2 uSv/h en contacto con la parte trasera del vehiculo.

1 pSv/h en contacto con el lateral izquierdo del vehiculo.
0,6 pSv/h en el interior de la cabina del conductor.

0,6 pSvih a2 metros de la puerta trasera del vehiculo.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la
redaccion establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el
Reglamento 783/2001 sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes modificado por el RD 35/2008, y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente Acta por duplicado.

En Bilbao, a 6 de febrero de 2009.

d Fdo.. A
Ispector de Instalaciones Radiactivas Inspector de In

il
[
O
;{? TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
dhbre Instalaciones Nucleares Radiactivas, se invita a un representante
dutorizado de la empresa ETSA, [ 58 L

de Salamanca para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformlda' o
reparos al contenido del Acta.

CiN <OdEMTAMDS. TR

En Sabsmoscca ..., 3. & de.Manse.....de 2000. |

Fdo.

Cargo Resoavsges. T RANAsTLaC
¢ sdewns DAD




