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ACTA DE INSPECCION

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

El dia 29 de noviembre de 2016 a las 07:45 se personé en las dependencias del
Hospital Universitario Araba, sede Santiago, sito en en el término
municipal de Vitoria-Gasteiz (Alava).

Fue objeto de la inspeccién un transporte de radiofarmacos realizado por la
empresa Express Truck, SA- ETSA, remitido por el centro productor y distribuidor que la
empresa IBA Molecular Spain, SA posee en ia _ o
Ajalvir (Madrid); y como destinatario el Hospital Universitario Araba, titular de la
instalacion radiactiva autorizada con referencia IRA/0504,

La Inspeccion fue recibida por D. transportista de la empresa
FR Emergency Medical Transport, quien manifesté conocer y aceptar la finalidad de la
inspeccion en lo que se refiere a la Seguridad Nuclear y @ la Proteccién Radiolégica. Estuvo
presente también D. médico especialista del Servicio de Medicina
Nuclear del HUA — Santiago vy supervisor de la instalacién radiactiva receptora.

Los receptores de la inspeccién fueron advertidos de que el acta que se levante de
este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podrén 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
informacién o documentacién aportada durante la inspeccidn podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccidn, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

La empresa FR Emergency Medical Transport se encuentra inscrita en el registro de
transportistas de materiales radiactivos.

El transporte se efectué por medio de un vehiculo marca modelo matricula

La vehiculo estacioné a las 7:45 h en una zona del Hospital abierta al publico, cuyo acceso
rodado queda restringido a ambulancias, vehiculos de servicios del hospital y suministros y
otros autorizados, pero con transito peatonal.

El vehiculo iba sefializado en sus dos laterales y en la parte trasera mediante tres rétulos
indicativos de mercancia peligrosa clase 7 “Radioactive”; y en sus partes delantera y trasera
con rotulos naranja indicativos de mercancfa peligrosa sin nimeros de identificacién de
peligro ni UN de identificacion de materia,

Realizadas por la inspeccion medidas de los niveles de radiacidn en el vehiculo tal ¥ como
llegé al hospital los valores hallados fueron:

¢ 0,20 uSv/h en cabina sobre el asiento del conductor.

¢ 0,22 uSv/h en el reposacabezas del conductor.

* 1,50 uSv/h en contacto con el lateral izquierdo del vehiculo, parte trasera.
e 0,25 uSv/h a 1 m del punto anterior,

¢ 1,90 pSv/h en contacto con el portdn trasero del vehiculo.

e 0,50 pSv/h a 1 m del punto anterior.

e 0,20uSv/ha2m,

* 1,00 pSv/h en contacto con el lateral derecho del vehiculo, parte trasera.
e 0,40 uSv/h a 1 m del punto anterior.

El transporte estaba formado en el momento de su llegada al Hospital Universitario Araba
por un bulto con radiofdrmacos:

1. Una caja cuasi clbica de madera contrachapada reforzada con acero en esquinas y
aristas conteniendo F-18 y sefializada segtin sigue:

En su cara superior, una placa identificativa “ IVI
007",
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En su cara lateral frontal una etiqueta rectangular con fondo azul, color distintivo del
Hospital Santiago Apéstol como destinatario con su direccién y nimero de teléfono de
contacto; y fondo amarillo, color distintivo del remitente 1BA Molecular, Ciclotrén
Ajalvir con su direccion y nimero de teléfono de contacto.

En esa misma cara lateral frontal, otra etiqueta mostrando los datos del radiofdrmaco

contenido: Fluorometicolina {18F) CIS bio International 225 MBg/ml {calibracién),

solucidén inyectable, 1,53 ml, lote C161129 — 8, caducidad: 29/11/2016 16:19, 386

MBq/vial 29/11/2016 09:19, 210 MBqg/ml 29/11/2016 09:19, advertencias varias,
{Member of IBA Group} y trébol radiactivo.

En las dos caras laterales del bulto, dos adhesivos formato DIN-A4. En cada adhesivo,
una etiqueta romboidal reflejando clase 7, categoria ll-amarilla, contenido 18-F,
actividad 3,2 GBq e indice de transporte igual a 0,2. Ademds, reflejaban el cédigo “UN
2915” y la descripcidn de materia bulto tipo A no en forma especial, no fisionable o
fisionable exceptuado, el cédigo VRI de Espafia “E”.

- El bulto con radiofarmacos era transportado en el maletero del vehiculo, en su centro,
confinado mediante dos barras transversales y cubierto por una malla eléstica que iba
sujeta a la base del maletero por medio de mosquetones de seguridad, de tal forma que
impedian su movimiento.

- Elbulto estaba cerrado, pero no presentaba precinto.

- La documentacion que acompaitaba al transporte a su llegada al Hospital Santiago Apéstol
era la siguiente:

1. “Documento de Control/Carta de Porte” emitida por ~ SAnparael bulto
con F-18, lote n? C161129. Es resefiable que en el apartado “volumen” se refleja para el
bulto, sin indicar unidades, la cantidad “1,53”, la cual corresponde al volumen en
mililitros del radiofdrmaco contenido. El volumen del bulto puede rondar los 40 litros.

2. “Hoja de entrega de material radiactivo”, para el lote n? C161129, centro productor
Ciclotron de en Ajalvir (Madrid); centro de entrega Hospital Santiago
Apostol,...

3. “Albaran de entrega” n? 17257 para el producto 18FColina, lote n? C161129,...

4. Informe de proteccién radiolégica para el transporte de radiofarmacos.

- En el maletero del vehiculo se llevaba una carretilla de mano para trasladar el bulto al -~
centro de destino, la cual viajaba sujeta al lateral del vehiculo mediante soporte:

especificos. j

i
I
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El transportista cargo el bulto en la carretilla y lo sujetd a este mediante goma elastica y lo
llevo hasta el Servicio de Medicina Nuclear a través de una zona de entrada al hospital; de
un pasillo de servicio interno en el sdtano del hospital, ascensor publico y otro pasillo de la
primera planta, éste Gltimo abierto al publico.

Durante el trayecto, de no mas de un minuto, en el ascensor se han medido 1,2 uSv/h en el
centro del mismo.

Realizadas mediciones de tasa de dosis a [as 08:05 sobre el bulto “M-007” que transportaba
el F-18 los resultados fueron:

3,20 uSv/h en contacto con la cara superior del bulto.

13,2 uSv/h en contacto con la cara lateral frontal del bulto.
22,8 uSv/h en contacto con la cara lateral izquierda del bulto.
19,7 uSv/h en contacto con la cara lateral derecha del bulto.

El transportista entregd el bulto a una operadora con licencia en el campo de Medicina
Nuclear en vigor. Dicha operadora llevaba guantes desechables, delantal plomado v tres
dosimetros personales (solapa, mufieca y anillo), Dicha operadora abrié el embalaje (sin
precinto), sacd de su interior el contenedor blindado para material radiactivo que habia
viajado en el embalaje n/s M-007 y lo deposit6 junto a la gammateca.

Una vez extraido del embalaje el contenedor cilindrico plomado con el radiofarmaco se
midieron los siguientes valores:

* 13,4 puSv/h en contacto con la parte superior del cuerpo del contenedor.
» 16,8 uSv/ha 10 ¢cm del contenedor cilindrico.

El contenedor blindado cilindrico presentaba dos etiquetas. Una con el color especifico
(azul) del Hospital General Santiago Apdstol. Otra, mostrando los datos del
radiofarmaco contenido: Fluorometicolina (18F) CIS bio International 225 MBqg/ml
{calibracion), solucidn inyectable, 1,53 ml, tote C161129 — 8, caducidad: 29/11/2016
16:19, 386 MBg/vial 29/11/2016 09:19, 210 MBqg/ml 29/11/2016 09:19, advertencias
varias, (Member of IBA Group) y trébol radiactivo.

El transportista registré la hora real de entrega (08:10) en la carta de porte v facilitd al

personal receptor del Servicio de Medicina Nuclear el albardn de entrega del material " -

radiactivo y hoja de entrega de material radiactivo. Un representante del Hospital fil;_hdb
ambos documentos. i
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Finalizada esta entrega, el transportista tomé otro embalaje cuasi cubico destinado a
transportar FDG sin sefiales radiactivas; Se comprobd que en su interior se hallaba un
contenedor metdlico plomado sin vial en su interior. Dicho embalaje iba sefializade como
“2908, embalaje vacio”. Se cerré el embalaje y se preparé para él dos documentos. Un
documento “carta de porte {Bultos vacios)” con Iba Molecular Spain en

Ajalvir {Madrid), como expedidor, lugar de carga Vitoria y destino Ajalvir.
Dicha carta de porte reflejaba que el bulto en cuestién se clasificaba como exceptuado, ne
ONU 2908, embalaje vacio. Esta carta de porte iba firmada por el transportista. El otro
documento “Retirada de contenedores vacios de radiofarmacos PET( 18-F)” figurando la
compafiia de transporte, el Hospital Santiago Apostol y el n/s M-003 a retirar. Dicho
documento iba firmado por el transportista y representante del Hospital.

El transportista llevé entonces el bulto vacio asi formado e identificado de vuelta hasta el
vehiculo y lo estibd de forma andloga al viaje de llegada: barras metdlicas transversales y
malla eldstica. La carretilla fue colgada en soporte al efecto en el maletero del vehiculo,

Acto seguido y antes de partir el conductor quité del exterior del vehiculo todas las sefiales
de clase y mercancia peligrosa.

A su salida del hospital el transporte iba documentado por la carta de porte arriba
mencionada para el bulto vacio, reflejando cédigo UN 2908,

Conducia el transporte D. quien disponia en el momento de la
inspeccion de carné para el transporte de mercancias peligrosas clase 7 en vigor hasta el 26
de agosto de 2019 y portaba un dosimetro personal termoluminiscente

0018245, proporcionado por la empresa y cuyas lecturas
son realizadas por.  SA, se manifestd.

El vehiculo para el transporte no disponia de equipo de deteccién de radiacién ni de
dosimetria de area.

El vehiculo estaba dotado de dos extintores de 2 kg situados en cabina y en el maletero del
vehiculo respectivamente. Ademads, disponia de dos calzos, un chaleco reflectante, gafas,
liquido lavaojos, mascara, linterna y pilas de repuesto, dos triangulos reflectantes y guantes
reutilizables, asi como de una mampara plomada entre el habitaculo de conduccién vy el
maletero.

En la cabina del vehiculo y al alcance de la mano se llevaba una hoja con “Instrucciones .

escritas seglin el ADR; acciones en caso de accidente o emergencia” y otra con
“Informacién del expedidor sobre medidas que debe adoptar el conductor” parai'~=
mercancias coédigos UN 2908, 2910, 2915 y 3332, [

[
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El vehfculo no disponia en formato papel de una lista con teléfonos de emergencia. Si se
mostré en la pantalla del Smartphone del conductor un listado de Express Truck, SA
(Madrid) con algunos teléfonos de emergencia; entre ellos figuraban varios nimeros de
ETSA vy FR Emergency Medical Transport, pero no se pudieron apreciar los nimeros de
Emergencias generales {112) y CSN.

El transportista manifest6 haber recibido formacién periddica en materia de transporte de
material radiactivo por carretera., Asimismo, manifesté haber sido convocado a una nueva
jornada de formacion similar a la anterior para el 16 de diciembre de 2016.

DESVIACIONES

1. En la documentacién del transporte no figuraban los teléfonos de emergencia,
incumpliendo el punto 5.4 “Documentacion” de la reglamentacion aplicable sobre el
transporte de mercancias peligrosas por carretera (ADR 2015).

\FECT

S
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala ia Ley
15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento 783/2001

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 19 de enero de 2016.

Fdo.:
Inspector de Instalacidn€s Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 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 contenldo deI
Acta.
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DILIGENCIA

En el tramite del acta con referencia CSN-PV/AIN/CON-5/TTA-0032/16
correspondiente a la inspeccidn realizada el 29 de noviembre de 2016 a un transporte de
radiofarmacos al Hospital Universitario Araba, sede Santiago, en Vitoria-Gasteiz (Araba)
efectuade por la empresa FR Emergency Medical Transport SL, D.
administrador de la empresa transportista efectda un comentario a la desviacion reflejada
en acta y una peticion acerca de la publicacion del acta.

El comentario se refiere al documento “Informacidn del expedidor sobre las medidas
gue debe adoptar el conductor”. En dicho documento, aportado en el trémite del acta, si
figuran los teléfonos de emergencia (Express Truck SA, Emergencias, Salem (CSN),..). Se
aporta también copia del documento revisado (Versidn 2.0} a utilizar durante el afio 2017.
Dichos documentos corrigen la desviacidon del acta.

La solicitud sobre publicacién de datos, documentos y/o referencias de los mismos, no
contradice al contenido del acta.

En Vitoria-Gasteiz, el 9 de febrero de 2017,

Fdo:

Inspector de Instalac‘%n/es Radiactivas
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GOBIERNO VASCO
DEPARTAMENTO DE DESARROLLO ECONOMICO
VICECONSEJERIA DE INDUSTRIA

DIRECCION DE ENERGIA MINAS Y ADMINISTRACION
INPLISTRIAL

V1010 VITORIA
Att.: D,

S/Referencia:
CSN-PV/AIN/CON-5/TTA-0032/16

Segtin su requerimiento y en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 76 de la ley
30/1992 de 26 de noviembre, adjunto remitimos 2 copias firmada de la mencionada acta
de inspeccién, en la que se hacen constar los comentarios a la desviacion detectada
durante la inspeccidn,

En relacién con la consideracién de documento piblico del acta de inspeccion,
solicitamos que en el trémite de 1a misma no se publiquen, datos referentes a: nombres
propios, de nuestros clientes, de nuestras subcontratas y/suministradores, origenes y
destinos de nuestros servicios ¥ ‘detalles de los mismos. También, solicitamos que no se
publiquen por ningtin medio los documentos y/o referencias de los mismos que
ETSA/FR EMERGENCY MEDICAL TRANSPORT SL suministré a los inspectores
durante la inspeccién.,

Atentamente,

- . —r
o

FR EMERGE&CY MEDICAL TRANSPORT SL

i) LSS AU A
SOBIZRNO VASCO

EXONOMIAREN GARAPEN £TA AZREGITURA SAILA

DEPARTAMENTO DE DESARROLLO ECONOMICG £ INFRAESTRUCTURAS

07 228 8
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