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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 treinta de noviembre del ano dos mil veintitrés, en el
Sanatorio Quirtrgico Modelo, S.L., del Grupo de HM Hospitales, sito en la
, en La Coruna.

La visita, no anunciada, tuvo por objeto inspeccionar la recepcién de un transporte por
carretera de una remesa de material radiactivo, consistente en un vial de deoxiglucosa
marcada con F-18 en forma liquida para diagnéstico “in vivo,” cuyo destino era la
instalacién radiactiva dedicada a técnicas de Medicina Nuclear en el citado hospital.

La Inspeccion fue recibida por conductor del vehiculo de la
empresa RUTA ADR NU-RA, S.L., quien acepté la finalidad de la inspeccién, en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

En el emplazamiento citado, las operaciones fueron parcialmente presenciadas por las
operadoras del servicio de medicina nuclear del Hospital Modelo.

Los presentes fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccidn 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 puablicos 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 expedicién exprese qué informacién o documentacién aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Se informé al conductor que el acta correspondiente a esta inspeccién se remite al titular
de la empresa transportista con la indicacién de que esta empresa deberd, a su vez,
remitirla a la instalacion del ciclotrén

expedidora del material radiactivo.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta:

1.-Autorizaciones y relaciones.

- En la recepcién de la expedicion de material radiactivo presenciada por la
Inspeccion, actuaban como expedidor la instalacién del Ciclotron
' ), operada , Sita en la
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como empresa
transportista la empresa RUTA ADR NU-RA, S.L., y como destinatario el Servicio de
Medicina Nuclear del Hospital Modelo en A Coruia.

- La empresa RUTA ADR NU-RA, S.L. esta inscrita en el registro de transportistas de

sustancias nucleares y materiales radiactivos de la Direcciéon General de Politica
Energética y Minas, Subdireccion General de Energia Nuclear, en fecha 18 de
enero de 2013 con el n°® de registro y radicada en |

- El Servicio de Medicina Nuclear del Sanatorio Quirtirgico Modelo, S.L., del Grupo de
HM Hospitales dispone de autorizacion como instalacion radiactiva de 2° categoria
con la ref. IRA/1532 para la posesion y uso de radionucléidos con fines de
diagndstico y tratamiento médico, incluyendo el uso de Fluor-18, mediante
técnicas de Medicina Nuclear.

- El suministrador habitual de F-18 y C-11 para el citado servicio de Medicina
Nuclear es la firma o o desde el ciclotrén * " "7 °

_ El suministro se recibe entorno a las 8:15 -

9:00 horas. El transporte lo realiza la empresa Ruta ADR NU-RA, S.L. En caso de

parada técnica del ciclotron del ' esporadicamente el
suministro alternativo se lleva a cabo por la firma desde el
del

2.-Recepcidn de la expedicion.

- La Inspeccidén presencio las operaciones de estacionamiento del vehiculo, de
descarga, carretaje y recepcion del material radiactivo en la dependencia de la
gammateca del Servicio de Medicina Nuclear.

- Posteriormente presencid la carga del embalaje vacio y preparacién del vehiculo
para retorno del embalaje vacio, que se desarrollaron desde las 8:20 hasta las

9:05 horas.

- El vehiculo sefalizado estacioné en una plaza de parking de la darsena de
ambulancias y vehiculos autorizados frente a la puerta de urgencias del hospital.
La darsena que discurre a lo largo de la acera es de uso
restringido a vehiculos autorizados y esta libre para transito peatonal por la acera.
No habia problema de aglomeracion de vehiculos autorizados a dicha hora.

- El vehiculo mostraba en los dos laterales y en la parte trasera, las sehales
reglamentarias para el transporte de material radiactivo, asi como sendos paneles
naranjas, en la parte trasera y delantera. La sefalizacién lateral estaba atornillada
a imanes tipo donuts y los paneles naranjas estaban atornillados y eran tipo libro
que permitian su cierre.
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- El vehiculo exhibia una rotulacion en los laterales “NU-RA Logistica
MEDICAMENTOS URGENTES” y dos niimeros de teléfonos de la empresa.

3.-Remesa transportada.

- El vehiculo transportaba un bulto de 600 MBqg/ml, remitido por la citada
instalacion del ciclotron en la remesa n° 1-33999 del lote FG6231130A -09, con
destino al Servicio de Medicina Nuclear del Sanatorio Quirdrgico Modelo, S.L. en A
Coruia.

- El Bulto con la ref. AAA-PT-1654 albergaba un vial con una actividad total de
MBq { mCi) de a la hora de medida de las 5:15 (hora
espafola). El bulto de transporte era tipo A, categoria Il amarilla, con la
actividad referida a hora de expedicién, y un IT de 3. La actividad especifica a

la hora de salida era MBaqg/ml. Estaba etiquetado como UN 2915.

- La carta de porte estaba firmada por el expedidor, por el conductor cuando realiza
la carga y por el responsable de la recepcion en la instalacion hospitalaria. El
. trayecto se habia realizado por autopistas.

- ElI embalaje del bulto exponia las etiquetas de direcciones del expedidor y del
destinatario, la senalizacion reglamentaria que especificaba el contenido del
material radiactivo, nimero UN 2915 y disponia de indicacion de la orientacién en
vertical. El aspecto exterior del embalaje, el precinto plastico y el cierre de presion
no evidenciaba deterioro.

- El mapa de carga a la llegada en la plataforma deslizante de doce alveolos era: Un
bulto en el alvéolo central mas cercano al portén posterior.

3.1. Tasas de dosis registradas en el transporte.

- Seglin la carta de porte de la remesa n°® 1-33999, la tasa de dosis en contacto con
el bulto a la hora de preparacién era de uSv/h y a un metro uSv/hy la
tasa de dosis en contacto con el vehiculo a la hora de salida era de ~ MSv/hy
ados metros'  pSv/h..

- Las tasas de dosis registradas por la Inspeccién en el vehiculo a su llegada eran:

- MSv/h en el puesto del conductor y ! uSv/h maximo en contacto con el
portdn trasero. La tasa maxima de dosis a dos metros de la parte posterior era

uSv/h. La tasa de dosis maxima registrada en contacto con el bulto era pSv/h

y a un metro uSv/h.
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- La Inspeccién utilizé un monitor de radiacién de la firma RaySafe, modelo 452, con
el n° de serie 314022 que dispone de certificado de calibracién en la fecha de 18
de abril de 2023.

4.-Recepcién del Bulto por la Instalacién Radiactiva.

- El trayecto desde la zona de acceso rodado en la darsena de la acera hasta la
dependencia de la gammateca del Servicio de Medicina Nuclear, ubicada en la
planta sétano , es de unos 15 metros a pie llano y plantas en ascensor.

- La descarga y carretaje de los dos bultos se llevd a cabo por el conductor mediante
una carretilla plegable. La inspeccion acompand al conductor durante el trayecto.
La tasa de dosis promedio registrada por la Inspeccion acompaiiando al conductor
era: MSv/h.

- Una operadora de la instalacion radiactiva recepciond la remesa del material
radiactivo en la dependencia de la gammateca del Servicio de Medicina Nuclear. _

- El Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Modelo tiene establecido un
procedimiento especifico como instalacién receptora para cumplir con lo
establecido en el articulo 4.2 de la Instruccion 1S-34 de 18 de enero de 2012, del
Consejo de Seguridad Nuclear, sobre criterios en relacion con las medidas de
proteccion radiolégica, comunicacion de no conformidades, disponibilidad de
personas y medios en emergencias y vigilancia de la carga en el transporte de
material radiactivo.

- La visita de la Inspeccion se llevd a cabo cuando se desarrollaba la jornada de
mafana con citacién de cinco pacientes oncolégicos en PET-CT.

- Se recepciond el bulto de 600 MBg/ml, de la remesa n° 1-33999 del
lote FG6231130A-09, calibrado para las 9 horas.

- El Bulto con la ref. AAA-PT-1654 albergaba un vial con una actividad total de

MBq ( mCi) de a la hora de medida de las 5:15 (hora
espanola) y que, a las 8:35 horas tras la llegada, se midié una actividad de
MBqg (¢ . mCi).

- El blindaje interno, que exhibia el n° 1654,presentaba una tasa de dosis en
contacto de uSv/h.
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4.1. Embalajes de retorno.

- El conductor recogidé el bulto vacio utilizado en ia remesa (AAA-PT-1654) en la
dependencia de la gammateca del Servicio de Medicina Nuclear para su transporte
de retorno a la instalacion del expedidor.

- El conductor, antes de iniciar el retorno retiré la senalizacién reglamentaria del
vehiculo y confecciond una carta de porte para el retorno del bulto UN 2908 como
bulto exceptuado.

5.- Transporte.
5.1. Vehiculo.

- Se ha utilizado un vehiculo de la marca _ , modelo de dos plazas con
el espacio de carga tipo furgén, matricula , que dispone de mampara de

chapa metélica de separacién entre carga y cabina y, adosada a ésta, habia
instalado un panel que incorporaba una chapa de blindaje adicional de plomo. ___

- El vehiculo disponia, en el espacio de carga posterior de estiba con suelo de
material impermeable, de una gran caja califugada, anclada al chasis, en cuyo
interior estaba instalada una plataforma de acero inox con una conformacién para
9 + 3 alvéolos ajustados al tamano de los bultos. La division en alvéolos facilita la
estiba y el pase de eslingas elasticas de anclaje. La caja ocupaba casi todo el
espacio de carga.

- 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 extintores reglamentarios en cabina y carga. Disponia de
una carretilla plegable para el traslado de los bultos que estaba anclada con correa
elastica en un lateral del espacio de carga.

- El vehiculo dispone de navegador y un sistema de geolocalizacion.

5.2. Documentacion.

- El conductor de disponia de carnet de conducir en vigor para vehiculos B, C1, C,
D1, D, BE, C1E, CE, DA1E y DE y de certificado ADR de formacién de mercancias
peligrosas en vigor para todas las clases menos explosivos.

- En el vehiculo se disponia de la documentacién propia del vehiculo con ficha
técnica, ITV en vigor, permiso de circulacion y seguro en vigor.
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- El conductor disponia de dos teléfonos méviles, de dispositivo transmisor-receptor
OBE (On Board Equipment) y portaba un dosimetro TLD personal.

- El conductor disponia de un equipo para la deteccidon y medida de la radiacion de
la firma , modelo Survey Meter, con el n° de serie . El
conductor habia recibido formacién sobre la operacion con el equipo para realizar
verificaciones de tasas de dosis y cumplimentar una lista de chequeo en el
momento de la salida a ruta. Estaba disponible la lista de chequeo de las
verificaciones de tasas de dosis cumplimentada tras la carga de la remesa.

- El conductor manifiesta que se lleva a cabo una verificacion de la contaminacion
del vehiculo cada 15 dias y que ha recibido formacion para realizar el monitoreo. _

- El conductor disponia de una carpeta de documentaciéon con las Instrucciones
escritas seglin ADR 2021 anexado a un procedimiento de intervencion en caso de
emergencia, un procedimiento de descontaminacion, instrucciones para el
transporte de Bultos Tipo A y verificaciéon del estado de los embalajes y listado de
equipamiento.

- Por el envés de la carta de porte el expedidor facilitaba unas instrucciones para el
manejo de los bultos y a respetar sobre el transporte de radiofarmacos.

- El conductor habia recibido formaciéon de refresco interna de la empresa en la
fecha de 6 de noviembre de 2021 con una carga lectiva de 8 horas en modo
presencial. Dispone de copia de la documentacioén de los procedimientos: QA-
SOP006-Rev02 Transporte de bultos; QA-SOPO0O-RevO2 Plan de Emergencia; QA-
SOP009-Rev02 Procedimientos de descontaminacion. Disponia de los contenidos
impresos del afo 2019 y del ano 2021. Manifiesta que todos afios en el mes de
diciembre se realiza una reunién anual de la empresa y se imparte la formacién. _

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

DESVIACIONES: No se detectan.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sehala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 1029/2022, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccién de la Salud contra los Riesgos derivados de la
exposicidon a las Radiaciones lonizantes, el ADR en vigor y las especificaciones que
resultan de aplicacion en la Instruccion del CSN 1S-34, se levanta y suscribe la presente
acta en Santiago de Compostela en la Sede de la Direccion Xeral de Emerxencias e
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Interior de la Vicepresidencia Primeira e Conselleria de Presidencia, Xustiza e Deportes
de la Xunta de Galicia.

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.

el dia 05/12/2023 con un
certificado emitido por
AC CAMERFIRMA FOR NATURAL
PERSONS - 2016



Firmado por REGISTRO ELECTRONICO DE LA XUNTA DE GALICIA

Fecha y hora: 07-12-2023 17:45
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RECIBO DE PRESENTACION EN EL REGISTRO ELECTRONICO DE LA XUNTA DE GALICIA

La solicitud, escrito o comunicacion para Presentacion electronica de solicitudes, escritos y comunicaciones que
no cuenten con un sistema electrénico especifico ni con un modelo electrénico normalizado. presentada por RUTA

ADR NU-RA SL  con NIF tuvo entrada en el Registro Electronico de la Xunta de Galicia con los
siguientes datos:
NUMERO DE ENTRADA FECHA Y HORA DE LA PRESENTACION | DESTINO

2023/3243663 ‘ 07-12-2023 17:45 DIRECCION XERAL DE EMERXENCIAS E INTERIOR

La siguiente tabla incluye un resumen electrénico de la solicitud, escrito o comunicacion presentada y, en su caso,
un indice y un resumen electrénico de la documentacion que se declara presentar:

. Resumen electrénico del archivo

Solicitud Solicitud-PRO04A-20231207.pdf

ACTA INSPECCION 0047 22 231130-CSN-XG-AIN-CON-32-TTA-0047-

23-NU-RA_signed.pdf



