ACTA DE INSPECCION

. Jefe del Servicio de Vixilancia Radioléxica de la Xunta de
Galicia y acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspector
para el control y seguimiento de instalaciones radiactivas, rayos X de usos médicos, y
transportes de sustancias nucleares, materiales y residuos radiactivos, dentro del
territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia,

CERTIFICA: Que se persond el dia siete de septiembre del afio dos mil veinte, en la
dérsena del almacén de suministros y en la unidad de Braquiterapia de Alta Tasa en el
Servicio de Oncologia Radioterdpica del | '

|

\

en Vigo, Pontevedra.

La visita, no anunciada al transporte, tuvo por objeto inspeccionar la recepcién de un
transporte por carretera de una remesa de material radiactivo, consistente en una
fuente radiactiva encapsulada de de Categoria 2, cuyo destino era la
instalacién radiactiva dedicada a braquiterapia de alta tasa en el citado hospital.

La Inspeccion fue recibida por y
;, operadores de Elekta Medical SAU, y por ' , conductor
del vehiculo de la empresa , quienes aceptaron la finalidad de la

inspeccioén, en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

En el emplazamiento citado, las operaciones fueron presenciadas por el Jefe del Servicio
de Proteccion Radioldgica y el Supervisor Responsable de radiofisica en el mddulo de
alta tasa del Hospital.

Los presentes fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccion 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 pblicos y podran ser publicados de
oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica y juridica. Lo que se notifica a los efectos
de que el titular de la expedicion exprese qué informacién o documentacion aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Se informé al conductor del transporte que el acta correspondiente a esta inspeccion se
remite a la empresa Elekta Medical SAU, titular y destinataria del material radiactivo
transportado.

La Inspeccién se desarrollé con las medidas de proteccién y distancia para prevencion
de transmision del Covid-19, una vez finalizado el estado de alarma y recuperado la
movilidad a nivel estatal.



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

1.-Autorizaciones y relaciones.

En la recepcién de la expedicion de material radiactivo presenciada por la

Inspeccién, actuaban como expedidor, desde el handling de en el
aeropuerto de Barajas, la empresa por cuenta de |

, radicada en | Holanda, como empresa transportista la

misma que, como operador logisico, habia adjudicado el

transporte de la mercancia peligrosa como porteador sucesivo a la empresa

como destinatario Elekta Medical SAU y lugar de entrega el

La empresa estd inscrita en el registro de
transportistas de sustancias nucleares y materiales radiactivos de la Direccién
General de Politica Energética y Minas, Subdireccion General de Energia
Nuclear, en fecha 23 de febrero de 2000 con el n® de registro RTR- Ly
radicada en la carretera de!

La empresa estd inscrita en el registro de transportistas de
sustancias nucleares y materiales radiactivos de la Direccion General de Politica
Energética y Minas, Subdireccién General de Energia Nuclear, en fecha 18 de
septiembre de 2000 con el n2 de registro RTR- y radicada en la:

Elekta Medical SAU dispone de autorizacién como instalacién radiactiva de 22
categoria con la ref. IRA/735B para la comercializacién y asistencia técnica de
equipos automaticos de carga diferida destinados a braquiterapia que incluyen
el modelo

El Servicio de Oncologia Radioterapica del dispone de
autorizacion como instalacion radiactiva de 22 categoria con la ref. '

destinada a tratamiento médico, mediante técnicas de Teleterapia,
Braquiterapia con alta tasa y Braquiterapia manual.

2.-Recepcidn de la expedicion.

La Inspeccién presencié las operaciones de estacionamiento del vehiculo, de
descarga, carretaje y recepcion del material radiactivo en la dependencia del
recinto blindado que alberga el equipo de Braquiterapia de Alta Tasa.



Posteriormente la preparacién del nuevo equipo de braquiterapia de alta tasa

de la firma , modelo y su carga de la fuente
radiactiva de recibida. Operaciones que se desarrollaron desde las !
hasta las : horas.

- El transporte de la fuente radiactiva se llevé a cabo por la firma

en un furgdn sefalizado que llegé al hospital a la: El
furgon modelo , con matricula que portaba el bulto de
la Fuente de fue recibido por el personal de seguridad del hospital y del

Servicio de Proteccion Radioldgica.
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- El vehiculo mostraba en los dos laterales y en la parte trasera, las sefiales
reglamentarias para el transporte de material radiactivo, asi como sendos
paneles naranjas, en la parte trasera y delantera. La sefializacién disponia de un
pasante en una de las guias para su aseguramiento. |
|

- Elvehiculo exhibia una rotulacidén en los laterales y trasera
- TRANSPORTES ESPECIALES”.

- El espacio de carga estaba ocupado por una jaula | anclada a una
plataforma en el suelo del espacio de carga y a una barra de seguridad
transversal anclada en unas regletas laterales.

En el interior de la jaula estaba asegurado por una eslinga un Bulto de
transporte TipoA con un peso de 16 Kgr.

3.-Remesa transportada.

- El vehiculo transportaba un bulto Tipo A, UN2915, Categoria Ill amarilla, s
con una actividad de GBqy unIT de

- El conductor abrid el cierre del vehiculo, retiré los anclajes
, abrid la jaula anclada en la zona



de carga y trasladé el bulto, mediante una carretiila, hasta el recinto blindado
de Braquiterapia. El trayecto desde la darsena del almacén hasta la unidad de
alta tasa es de unos : de circulacién interna por el hospital y a pie llano. _

El hospital habfa contratado con la firma Elekta el suministro e instalacion del
nuevo equipo y de la fuente radiactiva encapsulada.
Manifiestan que en el tramite de importacion de la fuente radiactiva de

correspondia a Elekta la cumplimentacion del Anexo-l del Reglamento
(Euratom) n2 1493/93, relativo a los traslados de sustancias radiactivas entre los
Estados miembros.

El bulto fue desprecintado en el interior del recinto blindado a las ¢ h. La
Fuente fue recepcionada por un técnico de la firma Elekta.

El embalaje externo del bulto exponfa las etiquetas de direcciones del
expedidor, del comprador, del consignatario, y del hospital destinatario, las
sefializaciones reglamentarias que especificaban el contenido del material
radiactivo, nlimero UN2915 y disponia de cddigos de barras del transporte por
avién hasta barajas, y de cédigo de trazabilidad en el transporte.

El bulto venia acompafiado del albardn de entrega, carta de porte en Espafia,
del documento de transferencia de responsabilidad Proteccion Fisica de
Fuentes radiactivas Categoria 1y 2, y del certificado actividad y hermeticidad de
la fuente radiactiva que especificaba que era una fuente radiactiva encapsulada

de =, fabricada por la firma , por cuenta de

(Subsidiaria de Elekta) modelo , clasificacién
1SO/12/C63311, con el n? de serie , calibrada con una actividad
de . GBq ' Ci) en fecha de 27 de agosto de 2020, y referencia de tasa
de enairea lmde mGy/h.

3.1. Instalacidon de la Fuente Flexisource.

El equipo técnico de la firma estaba compuesto por dos operadores de
Elekta Medical, S.A. con licencia en vigor para comercializacién y asistencia
técnica.

Los técnicos de Elekta disponian de dosimetros personales y de un equipo para
la deteccién y medida de la radiaciéon de la firma , modelo
I con el n? de serie . , que calibrado por la en
fecha de 3 de febrero de 2020.

Los técnicos de Elekta, tras una serie de verificaciones del equipo
instalado en el recinto blindado, realizaron la carga de la fuente de
" jue se completd sin incidencias.




3.2. Tasas de dosis registradas en el transporte.

En la darsena del hospital se verificé el perfil radiolégico a su llegada: La tasa de
dosis en contacto con el vehiculo era uSv/h en la trasera, uSv/h en el
lateral posterior izquierdo, pSv/h en el lateral posterior derecho, y

uSv/h en el puesto de conduccidn. La tasa de dosis registrada en contacto con la
jaula de seguridad que albergaba el bulto erade! uSv/h. El fondo natural en la
dédrsena del hospital era de | pSv/h.

En el recinto blindado una vez desprecintado el bulto en La tasa de dosis
registrada en contacto con una lateral del bulto era de ©  uSv/h. El nivel de
fondo ambiental oscilaba entre | usv/h.

Se utilizé para las mediciones de tasa de dosis un equipo para la deteccién y
medida de la radiacion de la firma’ , modelo , con el n2 de serie

que dispone de certificado de calibraciéon en la fecha de 8 de junio de
2018.

3.3. No embalaje de retorno.

El contenedor utilizado para este modelo de fuentes es de
alojamiento simple para una fuente. El contenedor permanecera almacenado
en la unidad de alta tasa del hospital hasta su uso para la retirada de la misma
fuente que ha suministrado.

El conductor retird la sefializacion reglamentaria del vehiculo.

4.-Transporte.

4.1. Vehiculo.

Se ha utilizado un vehiculo de la marca , modelo de dos plazas
con el espacio de carga tipo furgon, matricula , que dispone de
mampara de chapa metilica de separacion entre carga y cabina.

El vehiculo disponia de medios para actuar en caso de accidente: Cinta de
balizamiento, linterna y pilas, chaleco reflectante, calzos, dos tridngulos
reflectantes, gafas de seguridad, mascarilla, liquido lavaojos, buzo y guantes
desechables. Disponia de dos extintores reglamentarios en zona de carga.



Disponia de una carretilla plegable para el traslado de los bultos que estaba
anclada con correa eldstica en un lateral del espacio de carga.

4.2. Documentacion.

- El conductor | disponia de carnet de conducir en vigor
para vehiculos B y de certificado ADR de formacién de mercancias peligrosas en
vigor para todas las clases menos explosivos.

- En el vehiculo se disponia de la documentacion propia del vehiculo con ficha
técnica, ITV en vigor, permiso de circulacion y seguro en vigor.

- El conductor disponia de teléfono moévil y portaba un dosimetro TLD personal.

- El conductor disponia de una carpeta de documentacién con las Instrucciones
escritas segiin el ADR 2019 anexado a un procedimiento operativo para el
transporte con la ref. | . carta de porte en desde Barajas y el documento
de transferencia de responsabilidad Proteccion Fisica de Fuentes radiactivas
Categorialy 2.

- [Estaba expuesta en el interior de la cabina la ficha plastificada con los
directorios telefénicos del expedidor, transportista y teléfonos de centros de
emergencias.

4.3. Proteccion Fisica.

-
| i

DESVIACIONES: No se detectan.



TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de la empresa transportista RUTA ADR NU-RA, S.L.,

para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del Acta.
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Att.:

S/Referencia: CSN-XG/AIN-CON-15/0RG-0284/20
ASUNTO: Devolucion y comentarios al acta de inspeccién.

Segliin su requerimiento remitimosévcopias firmada de la mencionada acta de
inspeccién, en la que se hacen constar que no existen comentarios adicionales al
contenido del acta de inspeccion.

En relacion con la consideracion de documento publico del acta de inspeccion,
solicitamos que en el tramite de la misma no se publiquen, datos referentes a: nombres
propios, de nuestros clientes, de nuestras subcontratas y/suministradores, origenes y
destinos de nuestros servicios y detalles de los mismos o informacion que pueda poner
en peligro los dispositivos (mecédnicos o electrénicos) que puedan poner en riesgo las
medidas de proteccion fisica que tienen implantadas los vehiculos de transporte.
También, solicitamos que no se publiquen por ningun medio los documentos y/o
referencias que el conductor pudiera suministrar al inspector durante el desarrollo de la
inspeccion.

Atentamente,

Supervisor IRA 735B
ELEKTA MEDICAL, S.A.U.



