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ACTA DE INSPECCION

D. . Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA QUE: Se persono el dia dieciocho de febrero de dos mil dieciséis en la empresa
MALLINCKRODT RADIOPHARMACEUTICALS SPAIN S.L.Y , sita en la instalacion de la C/
en Ajalvir (Madrid)

Que la visita tuvo por objeto efectuar la Inspecciéon de una instalacion destinada a
comercializacion, ubicada en el emplazamiento referido y cuya autorizacién de
modificacién (MO-13) fue concedida por la Direccion General de Industria Energia y
Minas de la Comunidad de Madrid en fecha veintisiete de abril de dos mil quince

Que la Inspeccion fue recibida por la Dofia ,, supervisora de la
Instalacion, en representacion del titular, quién acepté la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccién radiolégica.

‘él os y podran ser publicados de oﬂcao 0 a instancia de cualquier persona fisica o
a. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o
entacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
nfiflencial o restringido.

e de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidon, asi como de la informacion
__guerida y suministrada, resulta que:

e Disponen de una licencia de supervisor en vigor y tienen controlados dosimétricamente a
un usuario con fondo de dosis acumulada anual superficial o profunda a diciembre
de 2015

e Exhiben diario de operacion actualizado y firmado por la supervisora, conteniendo
anotaciones sobre la vigilancia radiologica de lainstalacion productos  devueltos  por
clientes licencias e inventario, asi como la retirada de residuos decaidos por
empresas autorizadas. -
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e Disponen de monitor de radiacion | calibrado er .y operativo a
fecha de Inspeccion

s Realizan vigilancias periddicas de radiacion y contaminacion en la instalacion. Cuentan
con acuerdos con

e Lainstalacion permanece sefializada, con acceso controlado y sin cambios. Las
dependencias que constituyen la instalacion radiactiva no han sufrido modificaciones
desde la dltima visita de Inspeccion. Las tasa de dosisgamma vy las cuentas por
minuto medidas a un metro de los buitos que esperan  decaimiento no muestran
valores distinguibles del fondo radiactivo habitual

e Consta el envio al CSN de los informes preceptivos trimestrales de ia instalacion.
Disponen de registros del material radiactivo comercializado que se ajusta al
autorizado -

* No consta anotado en diario ningun hecho relevante desde el punto de vista de la
seguridad y la proteccion radiologica

¢ Disponen de procedimientos para calibracion de monitores de radiacion y para el
célculo de la radiactividad remanente en residuos, con el fin de planificar su
vacuacion o la retirada por empresa autorizada

en inventario pormenorizado de productos decaidos y sin actividad que seran
ados o retirados por empresas especializadas segin el caso

. del almacén estan controladas por la supervisora y por responsables de
. Se mantienen acuerdos de colaboracion con esta empresa —---------

¢ Disponen de acuerdos escritos de colaboracion con la UTPR
para que presten sus servicios a MALLINCKRODT en 1o referente a las
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vigilancias radioldgicas del Bunker de la instalacién y al asesoramiento de los bultos
procedentes de devoluciones. Efectuaran vigilancias periddicas de la instalaciéon y
disponen de medidas de protecciéon adecuadas a cada caso. El Jefe de Proteccion

radiologica de empresa que presta sus servicios a MALLINCKRODT
esD.
. Exhiben inventario actualizado al dia de la Inspeccion del stock de material radiactivo

presente en lainstalacién

. Los productos no conformes que llegan al almacén se reexpiden a fabrica de origen
una vez ya decaidos para el pertinente control de calidad

. Disponen de medidas de seguridad fisica

. La Instalacion permanece sin cambios desde anterior inspeccion. Figura MO-13 de
cambio de denominacion |

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 15/1980 de creacion 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; el RD 783/2001, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida
autorizaci(')n,_",se 1édanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la
Sede del Coﬁéej(id/' dad Nuclear a diecinueve de febrero de dos mil dieciséis.
N %N ST

Fdo.
INSPECTER-

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de MALLINCKRODT RADIOPHARMACEUTICALS
SPAIN S.L. U. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del Acta. )
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