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ACTA DE INSPECCION

D. ), funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo Econémico
y Competitividad del Gobierno Vasco acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear
como Inspector para la Comunidad Auténoma del Pais Vasco certifica que:

Ei dia 3 de mayo de 2016 a las 07:50 se personé en las dependencias de la empresa
IBA Molecular Spain, SA en el edificio del Centro de Investigacidon Cooperativa en
Biomateriales - “CIC Biomagune”, sito en el Parque Tecnoldgico de San Sebastian,
., término municipal de Donostia-San Sebastian
(Gipuzkoa). '

Fue objeto de la inspeccidn un transporte de “BEDG remitido por el centro
productor que la empresa IBA Molecular Spain, SA posee en el CIC Biomagune, IRA/2916,

sito en el Parque Tecnolégico de San Sebastidn, edificio
cuyo transportista era Express Truck, SAU y que tenia como destinatario el
instituto “Onkologikoa” de la Kutxa en Donostia, , , titular éste dltimo

de la instalacién radiactiva autorizada con referencia IRA/0277.

La inspeccién fue recibida por D. ) conductor de la
empresa : .y D. , de la delegacion de IBA Molecular
Spain en Donostia y supervisor para la instalacidn radiactiva IRA/2916, productora del
radiofarmaco a transportar, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la
inspeccion en lo que se refiere a la Seguridad y a la Proteccion Radioldgica.

Los receptores de la inspeccién fueron advertidos 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 podrdn ser publicados de oficio o a instancia de
cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a efecto de que el titular exprese qué
informacidn o documentacién 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 informacidn
requerida y suministrada, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

- El transportista para este envio era, segln su carta de porte, la empresa Express Truck,
SAU.

- Express Truck SAU habia subcontratado a la ejecucion de este transporte,
desde la instalacion productora IRA/2916 (CIC Biomagune; IBA Molecular Spain) hasta el
“Onkologikoa” de la Kutxa en Donostia.

- El vehiculo utilizado para el transporte era un camion pequefio con matricula de

- El conductor encargado del transporte era D. quien disponia de
permiso de conduccion para el transporte de mercancias peligrosas clase 7
valido hasta el / portaba dosimetro personal nominal
termoluminiscente proporcionado segln manifestdé por su empresa,

- El material a transportar era un bulto con radiofarmaco conteniendo F-18, El contenedor
era el identificado con la referencia “S5-030”.

- El bulto se encontraba en el drea de expediciones de las dependencias de IBA Molecular
Spain en el CIC-Biomagune; estaba precintado con una brida de pldstico, preparado 'y listo
para su envio.

- Realizadas mediciones de tasa de dosis sobre el bulto los resultados fueron:

* 238 uSv/h en contacto con un lateral del embalaje.

» 263 uSv/h en contacto con el siguiente lateral.

¢ 305 uSv/h en contacto con el siguiente lateral.

» 328 uSv/h en contacto con el dltimo lateral.

¢ 32 uSv/h a1 m de ese Gltimo lateral.

e 93 LSv/h en contacto con la cara superior del bulto.

- El bulto iba sefializado segun sigue:

1. En la cara frontal, donde se sitta el cierre, un rétulo con las iniciales “B / EU” y una
etiqueta con el nimero de identificacién del embalaje: $5-030.

una etiqueta romboidal reflejando clase 7, categoria lll-amarilla, contenido
actividad 8 GBq e indice de transporte igual a 1.
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Uno de estos dos adhesivos refiejaba ademads el remitente (IBA Molecular Spain), con
su direccion en Donostia, y teléfono; el codigo VRI de Espafia “E”
junto con el nombre de! fabricante “IBAMolecular”; el cédigo “UN 2915” vy Ia
descripcién de materia “bultos tipo A no en forma especial, no fisionable o fisionable
exceptuado”.

El otro adhesivo mostraba la indicacién “medicamentos”, la leyenda “tipo A” y un
indicador de transporte vertical.

3. En la cara superior del embalaje, dos etiquetas: una de ellas con los datos: nombre,
direccion, teléfono del centro médico de destino, Instituto Oncoldgico de San
Sebastidn. Esta etiqueta presentaba ademds fondo de color verde, cada centro
destino tiene asignado un color distintivo.

La otra etiqueta de la cara superior del bulto mostraba los datos del radiofdrmaco
contenido: , _ o .
actividad 7217 MBq a fecha 03/05/2016 (08:30 h), volumen (9,38 ml), n? vial (5),
advertencias varias y la direccién de IBA Molecular Spain en

Estas dos etiquetas de la parte superior del bulto iban encima de la placa
identificativa del embalaje (fabricante, n? de serie) y ocultaban esta placa.

El conductor tomé el bulto que le fue entregado por personal de IBA Molecular Spain en la
antesala de las dependencias de ésta; lo cargd en su carretilla, sujeté a ésta mediante
cintas eldsticas, lo trasladé hasta el camidn y lo deposité en la caja de carga.

La caja de carga del camién no estaba vacia antes de cargar en ella el bulto radiactivo.
Viajaba en ella un paquete, el cual el conductor manifesté que eran repuestos para
automocion, dentro de un contenedor de cartén, y dos transpaletas manuales. Cada una de
las transpaletas se encontraba asegurada con una cincha con tensor a una cremallera
horizontal en cada una de las paredes laterales de la caja de carga. El contenedor con
piezas de automocién no estaba asegurado directamente a la cremallera lateral, sino que
se encontraba sujetado por una de las transpaletas en la esquina delantera izquierda de la
caja de carga (Anexo 1).

El bulto radiactivo quedé colocado en la parte derecha posterior de la caja de carga del
camidn y fue sujetado a otra cremallera para ello existente en el lateral de la caja de carga
por medio de cincha con tensor.

Realizadas mediciones de tasa de dosis con el vehiculo en orden de marcha se registr
los siguientes valores:
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0,5 uSv/h en cabina sobre el asiento del conductor.
19 uSv/h en contacto con la parte trasera del vehiculo, lado derecho.
3,0 uSv/h alm de esa parte trasera.
50 uSv/h en contacto con el lateral derecho de la furgoneta, parte trasera.
6,5 uSv/h a1 m de ese lateral derecho de la furgoneta, en su parte trasera.

- El conductor a continuacion sefializé el vehiculo: colocd en sus dos laterales y en la parte
trasera tres placas-etiquetas indicativas de mercancia peligrosa clase 7 “Radioactive”; y en
sus partes delantera y trasera paneles naranja indicativos de mercancia peligrosa sin
numeros de identificacion de peligro ni UN de identificacién de materia. Es de destacar que
el panel naranja delantero iba girado 90 2. (Anexo 2).

- Eltransporte fue acompafiado por la siguiente documentacién:

1. “Documento de Control / Carta de Porte” emitida por IBA Molecular Spain {Anexo 3).
Es resefiable que el apartado “volumen” correspondiente a cada bulto se refleja, sin
indicar unidades, la cantidad “9,38”. Este numero se corresponde con el volumen, en
mililitros, del radiofdarmaco contenido en cada el bulto. El volumen del bulto puede
rondar los 40 litros.

2. Una hoja de “Entrega de material radiactivo” con n2 albardn 387/16 (Anexo 4).
3. Un “Albaran de entrega”, n? 387/16 {(Anexo 5).

- Los tres documentos anteriores fueron firmados por el transportista, indicando, ademas,
en la hoja de “Entrega de material radiactivo” la hora de salida del

- Al transporte también le acompafiaba la siguiente documentacién:

1. Una haoja “Informe de proteccidn radioldgica para el transporte de radiofarmacos”, con
medidas de radiacién maxima realizadas sobre tres puntos del vehiculo, firmado por
uno de los supervisores de IBA Molecular Spain.

2. Una hoja “Carta de porte {Bultos vacios)”, donde IBA Molecular Spain figura como
expedidory destinatario y Express Truck SAU como transportista (Anexo 6).

- El vehiculo de transporte no disponia de detector de radiacidén ni dosimetria de drea. La

mampara separadora entre la zona de cabina y la caja del camién no est3 plomada, segin
se manifestd.

- El camién estaba dotado de dos extintores de 2 kg, dos calzos, un chaleco reflectante,
triangulos reflectantes, guantes reutilizables, gafas de proteccidn y cinta de acordonar.
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En la cabina del vehiculo y al alcance de la mano se llevaba una hoja con “Instrucciones
escritas segun el ADR; acciones en caso de accidente o emergencia” y otras dos con
“Informacién del expedidor sobre medidas que adoptar el conductor” para las mercancias
cddigos 2915 y 2908.

En dicha hoja “Informacion del expedidor sobre medidas que debe adoptar el conductor”
aparece una lista de teléfonos de emergencia, en la cual figuraban los ndmeros de
Emergencias generafes (112), ETSA (Salamanca y 24 h) y CSN; para el expedidor de la
mercancia remite a la documentacion de transporte.

El vehlculo partio hacia las h para realizar el transporte del radiofarmaco en el punto
de destino, Onkologikoa.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede vy a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
RD 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y
el RD 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente Acta por triplicado en la sede del

Gobierno Vasco,

En Vitoria-Gasteiz el 11 de mayo de 2016.

(Y i a7

Fdo.:
Inspector de Instalacioriés Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de fo dispuesto en el articule 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la empresa de
transporte a que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del

Acta,

................................................

Fdo.

Cargo
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ANEXOS

Fotografia interior de la caja de carga.

Fotografia panel naranja delantero.
Carta de Porte, radiofarmacos.
Entrega de material radiactivo.
Albarédn de entrega.

Carta de porte, retorno bulto vacio.
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