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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 Autonoma del Pais Vasco certifica que:

El dia 23 de diciembre de 2013 a las 07:45 se personé en las dependencias
del HOSPITAL UNIVERSITARIO ARABA, sede Santiago, sito en la
en el término municipal de VITORIA-GASTEIZ (Alava),

Fue objeto de la inspeccion un transporte de radiofarmacos realizado por la
empresa EXPRESS TRUCK, SA - ETSA, remitido por los centros productor v
distribuidor que la empresa MOLYPHARMA posee en el poligono de |
Galdakao y en el CIC BIOMAGUNE, sito éste ultimo en el Parque Tecnoldgico de

San Sebastian v _como destinataria_el HOSPITAL |

UNIVERSITARIO ARABA, titular de la instalacién radiactiva autorizada con
referencia IRA/0504.

La Inspeccion fue recibida por D. ,
transportista de la empresa ETSA, quien manifestd conocer y aceptar la finalidad de
la inspeccién en lo que se refiere a Ia Seguridad Nuclear y a la Préteccion
Radiolégica. D. Responsable del Servicio de Medicina
Nuclear del HUA — Santiago y supervisor de la instalacidn radiactiva r ceptora
facilito la realizacién de la inspeccion en las dependencias del Hospital.

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 podran ser publicados
de oficio o & instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notjf
efecto de que el titular exprese qué informacién o documentacién aportada
la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restrin I

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi co
informacion requerida y suministrada, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

- Eltransporte lo efectuaba la empresa EXPRESS TRUCK, SA — ETSA por medio de
una furgoneta marca , modelo matricula S

- La furgoneta estaciond en una zona del Hospital abierta al pUblico,
cuyo acceso rodado queda restringido a ambulancias, vehiculos de servicio del
hospital y otros autorizados, pero con transito peatonal.

- El vehiculo iba sefializado sefalizé en sus dos laterales y en la parte trasera tres
rotulos indicativos de mercancia peligrosa clase 7 “Radioactive”: Yy en sus partes
delantera y trasera rétulos naranja indicativos de mercancia peligrosa sin niimeros
de identificacion de peligro ni UN de identificacion de materia,

- Realizadas por la inspeccién medidas de los niveles de radiacién en el vehiculo tal
y como llegd al hospital los valores hallados fueron:

— Q04 uSv/hen-cabina-sebre-elasientodetcondugtor———M8M8M M ———————————
0,5 uSv/h ala altura del reposacabezas del conductor,

8 nSv/h en contacto con el lateral derecho de la furgoneta, parte trasera,
1,7 uSv/h a 1 m del lateral derecho de la furgoneta, en su parte trasera.

6 uSv/h en contacto con la parte trasera del vehiculo.

1,6 uSv/h a 1 m de esa puerta trasera.

- Eltransporte estaba formado en el momento de su llegada al Hospital Universitario
Araba por dos bultos con radiofarmacos:

1. Un cilindro de polietilenc blanco el cual iba sefializado por medio de una
etiqueta” rectangular con la identificacién Santiago Apdstol como
destinatario: su direccion, teléfono de contacto v color especfifico naranja y
de dos etiquetas de categoria Il-Amarilla las cuales mostraban el rombo con
el trebol, el codigo de materia peligrosa 7, la leyenda radiactivo Il v el
correspondiente color amarillo. En las dos etiquetas se detallaban los
Isétopos contenidos junto con sus actividades: In-111 (386,871 MBg) y Te-
98 (5.744,324 MBq) y un indice de transporte igual a 0,1.

Una de las etiquetas con el rombo de este bulto detallaba ademés el N° de
identificacién y numero de serie del contenedor en su interior alojado junt IDN

con el nombre del cliente; el remitente (Molypharma), con su direccion/y? A‘:’::‘*
telefono, el codigo VRI de Espafia “E” junto con el nombre del fabrican?e Q‘?J'\
“Molypharma”; el cédigo “UN 2915” y la descripcion de materia “bultos tige’ A e,
no en forma especial, no fisionable o fisionable exceptuado’. La {@%ra b
etiqueta mostraba junto al rombo la indicacion “medicamentos” y la leyepta /
“tipo A", ¥ .
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2. Una caja cuasi clbica de madera contrachapada reforzada con acero en
esquinas y aristas conteniendo F-18 y sefializada segun sigue:

En su cara superior, una etiqueta rectangular con la identificacién Santiago
Apobstol como destinatario; su direccién y teléfono de contacto, sobre fondo
azul, color distintivo de! Hospital Santiago para los envios de Molypharma
desde el ciclotrén de Donostia.

En esa misma cara superior, ofra etiqueta mostrando los datos del
radiofarmaco contenido: Fluorscan 3000 MBaq/l, Fludesoxiglucosa (18F), Iote
131223A, actividad a la hora de calibracién (23/12/2013 08:30: 2.317 MBaq},
volumen, advertencias varias y Molypharma S.A. 28040 Madrid como titular.

Estas dos etiquetas de la parte superior del bulto iban encima de Ia placa
identificativa del embalaje (leyenda bulto tipo A, fabricante, n° de serie) y
ocultaban dicha placa

—En_su_qam_fmnia.!,_d.ande_se_si.tl;la-el—e-i-entpe,—u-n—ré-t—u4-e—eeﬂ—la-s—'rﬂ-'rcialesiB—/—
EU" y una etiqueta con el nimero de identificacion del embalaje: SS-011.

En las dos caras laterales del bulto, dos adhesivos formato DIN-A4. En cada
adhesivo, una etiqueta romboidal reflejando clase 7, categoria Ill-amarilla,
contenido F-18, actividad 9 GBq e indice de transporte igual a 1,2. Uno de
estos dos adhesivos reflejaba ademas el remitente (Molypharma), con su
direccion en Donostia y teléfono; el cddigo VRI de Espafia “E”
junto con el nombre del fabricante “Molypharma”; el codigo “UN 2915 y |a
descripcién de materia “bultos tipo A no en forma especial, no fisionable o
fisionable exceptuado”

Cabe observar que para la actividad calibrada del vial transportado (2.317
MBq a las 08:30 horas), el valor indicado de 9 GBq corresponderia a la
actividad existente en el vial a las 04:55, cuando segun su carta de porte el
transporte partié a las 06:30.

- Los dos bultos con radiofarmacos eran transportados en la parte posterior derecha
de la caja de carga de la furgoneta, confinados junto a la puerta de carga por unas
barras transversales que impedian su movimiento. Asimismo, se encontraban
cubiertos por una malla elastica que ayudaba en su sujecion.

- Cada bulto estaba precintado mediante una brida de plastico.

’ ]
- En el vehiculo se llevaba una carretilla de mano para trasladar los bultos & lg8
centros de destino, sujeta al lateral de la furgoneta mediante soportes especi Lgo W
también sujeta por gomas.
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El transportista cargd en la carretilla Ei bulto n° 2 conteniendo ia 18-FDG, lo sujetd
con goma elastica y lo llevd hasta el Servicio de Medicina Nuclear a través de un
pasillo de servicio en el sotano del hospital, ascensor y otro pasillo de la primera
planta abierto al publico.

Durante el trayecto en el ascensor se midieron 1,1 uSv/h en el interior del mismo,
zona alejada del bulto.

Realizadas mediciones de tasa de dosis a las 08:40 sobre el bulto “SS-011” que
transportaba F-18 los resultados fueron:

* 90  uSv/h en contacto con uno de los laterales exteriores del bulto
= 3 uSv/ha1mde ese [ateral.

e 86 pSv/h en contacto con la cara frontal

e 3,5 puSv/h en contacto con esa cara frontal

* 80 uSv/h en contacto con la otra cara lateral

* 3,5 uSv/h en contacto con esta tltima cara frontal

* 52  psv/h en contacto con la cara superior del bulto.

* 2,3 uSv/h a1 mde distancia de la cara superior del bulto.

Una operadora del servicio de Medicina Nuclear cortd el precinto del cierre del
embalaje; saco de su interior el contenedor blindado cilindrico n/s S58-012, el cual
habia viajado en el embalaje n/s $S-011 y lo depositd junto a la gammateca

Una vez extraido del embalaje el contenedor cilindrico plomado (n/s $S-012) con el
radiofarmaco se midieron:

» 180  pSv/h en contacto con el contenedor cilindrico

El contenedor blindado cilindrico n/s $8-012 presentaba dos etiquetas con el color
especifico (azul) de! Hospital General Santiago Apdstol; una de ellas con las siglas
y la otra con su nombre completo, direccién y n°de fax. También presentaba otra
etiqueta con los datos del radiofarmaco: Fluorscan 3000 MBaq/l, Fludesoxiglucosa
(18F), lote 131223A, actividad a la hora de calibracién (23/12/2013 08:30: 2.317
MBg), volumen, advertencias varias y Molypharma S.A. 28040 Madrid como titular

LLa operadora del servicio de Medicina Nuclear, con licencia y provista de delatita
plomado, guantes desechables, dosimetros de solapa, mufieca y anillo intr sijo &3

contenedor blindado n/s $S-012 en la gammateca, extrajo del mismo el vigl con el t

radiofarmaco y lo coloco en el activimetro. Resulté una actividad de 2.0 (o Mg,
Jik

en contacto con el cristal blindado de la gammateca se midieron 2 pSvih. ”
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El transportista registré la hora real de entrega en la hoja de ruta y facilité al
personal receptor del Servicio de Medicina Nuclear el albardn de entrega del
material radiactivo. Un representante del Hospital firmé el albaran de entrega.

Finalizada esta entrega, el transportista tomé otro embalaje con n/s $SS-026 sin
sefiales radiactivas; le colocd una etiqueta de “2908, embalaje vacio” y preparo
para él una “carta de porte” (anexo 4) con Molypharma como expedidor y como
destinatario el mismo expedidor; carta que entre otras cosas refleja que el bulto en
cuestion se clasifica como exceptuado, n® ONU 2908, embalaje vacio.

El transportista coloco el embalaje n/s $S-0026 sobre la carretilla y sujete por goma
elastica lo trasladé hasta la furgoneta para su retorno a la radiofarmacia. Acto
seguido llevé hasta el Servicio de Medicina Nuclear el bulto cilindrico conteniendo
In-111y Te¢-99.

Al realizar medidas sobre dicho bulto con In-111 y Tc.99 se observaron:

* 14,5 Sv/h max. en contacto con el lateral del bulto.
« 1  uSviha1mdellateral.

El transportista corto la brida que sujetaba el sistema de apertura de la ballesta que
cerraba el embalaje; sacé de su interior el contenedor blindado para material
radiactivo n/s 216, y lo deposité junto a la gammateca.

Dentro de ese embalaje cilindrico resulté viajar el contenedor plomado n/s 216 con
las monodosis. Ese contenedor presentaba dos etiquetas con el color especifico
(naranja) y las siglas del Hospital General Santiago Apéstol; una de ellas reflejaba
ademas, las dosis contenidas

En contacto con ese contenedor metalico n°® 216 se midieron:

« 11,3 uSv/h en contacto con uno de sus laterales.
s 28,4 uSv/h en contacto con otro lateral.
e 11,1 pSv/h en otro lateral,
11,2 uSv/h en el dltimo lateral.
4,6 uSv/h en la parte superior. \
2,1 pSv/h en la parte inferior del contenedg
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Realizada la entrega del contenedor blindado n/s 216 el transportista tomo de ia
gammateca otro contenedor igual; comprob6 que estaba vacio y lo introdujo en el
contenedor cilindrico de plastico en el cual habia traido el contenedor n/s 216 con
los radiofarmacos. Cerré el bidén sin precintarlo; le quitd las etiquetas de clase Il-
amarifla que hasta entonces presentaba y le colocéd en su tapa superior ofra
etiqueta “UN 2908 Materiales radiactivos, bultos exceptuados, embalajes/envases
vacios — RETORNA AL DESTINATARIO"

Acta seauido emitié para este bidén una nueva “carta de porte” con Molypharma en

Madrid, como expedidor y la misma Molypharma en
Galdakao, como destinatario; carta que entre otras cosas reflejaba que el bulto en
cuestion se clasificaba como exceptuado, n® ONU 2908, embalaje vacio.

El transportista llevd entonces el bulto asi formado e identificado de nuevo hasta la
furgoneta y lo estibd junto al anterior de forma anéloga al viaje de llegada: barras
metalicas y malla elastica. La carretilla fue colgada en soporte al efecto en la caja
de |a furgoneta.

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

La documentacion que acompafiaba al transporte a su llegada al Hospital Santiago
Apostol era la siguiente:

1. “Carta de Porte” emitida por Molypharma para el bulto con el contenedor n/s
112 con In-111 y Tc-99 (anexo1).

2. "Hoja de ruta” para el transporte entre la radiofarmacia de Molypharma en
Galdakao y el Hospital en Gasteiz.

3. "Albaran de entrega” para las monodosis de In-111 y T¢-99.

4. "Documento de Control / Carta de Porte” emitida por Molypharma (anexo?2). Es
resefiable que el apartado “volumen” se refleja para el bulto, sin indicar
unidades, la cantidad “3,03”, la cual corresponde al volumen en mililitros del
radiofarmaco contenido. El volumen del bulto puede rondar los 40 litros.

5. “Albaran de entrega™ n°® 1036/13 para la 18-FDG.

6. Hoja de “Entrega de material radiactivo” con n® albaran 1036/13 para la 185

A su salida del hospital el transporte iba documentado por las dos cartas d
antes mencionadas para los dos bultos vacios, ambas reflejando cédigo UN
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- Conducia el transporte D. quien dispone de permiso
de conduccidn para el transporte de mercancias peligrosas clase 7 n°
valido hasta el 27 de febrero de 2017 y portaba dosimetro personal
termoluminiscente n°® E976 RAA/7976 proporcionado, manifestd, por
ETSA.

- La furgoneta para el transporte no disponia de equipo de deteccién de radiacion ni
de dosimetria de area.

- El vehiculo estaba dotado de dos extintores de 2 kg situados en cabina y caja de
carga del vehiculo respectivamente, linterna dos calzos, un chaleco reflectante, dos
triangulos reflectantes, guantes reutilizables y desechables, gafas de proteccion,
liguido ocular y cinta de acordonar, asi como de una mampara plomada entre el
habitaculo de conduccién y la zona de carga.

- D. . disponia ademas de una bolsa con equipo para emergencias en
el transporte de radiofarmacos, con precinto n® 000380 y caducidad septiembre de
2014,

- En la cabina del vehiculo y al alcance de la mano se llevaba una hoja con
“Instrucciones escritas segtn el ADR" y ofra con “Informacion del expedidor sobre
medidas que debe adoptar el conductor” para las mercancias codigos UN 2908,
2910, 2915 y 3332.

- En dicha hoja “Informacion del expedidor sobre medidas que debe adoptar el
conductor” aparece una lista de teléfonos de emergencia, en la cual ﬂguraban
numeros de Emergencias generales (112), ETSA (Salamancay 24 h) y CSI\%}; \C}
el expedidor de la mercancia remitia a la documentacion de transporte. A

- Efvehiculo de transporte no disponia de detector de radiacion.
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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 Creacién 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 modificado por el RD 35/2008 vy el
Reglamento 783/2001 sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes
modificado por el RD 1439/2010, se levanta y suscribe la presente Acta por triplicado en
la sede del Gobierno Vasco,

En Vitoria-Gasteiz el 26 de diciembre de 2013. /v

-t [af 185

Fdg-

Inspector-de Instalaciones 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
instalacion, para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o reparos al
contenido del Acta.

Cin costenrhon o,
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ANEXOS

1. Carta de Porte, In-111 y Te-
2. Carta de Porte, F-18






