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ACTA DE INSPECCION

|\, inspectores

del Consejo eSegundad ucleat

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 16 de diciembre de 2009 a las 9:30 horas
en las dependencias que la instalacidn radiactiva de COVIDIEN SPAIN, SL. (en
adelante, Covidien), tiene en la TR & en Coslada (Madrid).

i Que la visita tuvo por objeto la inspeccién de las actividades relacionadas con el
#ransporte de material radiactivo que lleva a cabo la citada instalacion.

Que la Inspeccion fue recibida por D*
Supervisora de la instalacion radiactiva de Cov1d1en y D8
Servicio de Clientes de Covidien.

 Directora Técnica y
I Supervisora del

Que las representantes de Covidien fueron advertidas previamente al inicio de la
inspeccién de que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en la
tramitacion de la misma, tendran 1a consideracidén de documentos publicos y podran ser
pub]icadds de oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica
a los efectos de que el tuular exptrese qué informacién o documentacién aportada durante
la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- Que Covidien dispone de una instalacién radiactiva de 2° categotia (IR/M-13/70)
autorizada para la importacion, almacenamiento, comercializacién, distribucién y
transporte de materal radiactivo utllizado en el campo médico, cuya dltima
Resolucién, cotrespondiente a una modificacién de la instalacién, data de fecha .
22/05/08.

antes Tyco Healthcare Spain, SI., distribuye material radiactive en
| centros médicos aproximadamente. Los productos radiactivos
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comercialtzados son generadores de Mo-99/Tc-99m con actividades desde 2,5 GBq
hasta 43 GBq y radionucleidos utlizados en radiofarmacia entre los que se
encuentran los siguientes: :

e Fuentes radiactivas encapsuladas de Pd-103 y de I-125 en forma de semullas.
e Radionucleidos no encapsulados: F-18, P-32, Ga-67, In-111, Y-90, I-123, I-125 y
1-131, entre otros.

- Que el material radiactivo es producido en (Holanda) en la fabrica de
Mallinckrodt, laboratorio que pertenece al grupo Covidien, y se transporta hasta
Espafia en bultos del Tipo A por carretera y por via aérea.

- Que la frecuencia de entrada del material radiactivo en Espafia es diaria de lunes a
jueves por via aérea desde los acropuertos de Amsterdam o Bruselas hasta Madrid y
Barcelona con la compafifa aérea | | transporte desde Madrid a las Islas
Canarias es realizado por la compaiiia al igual que los transportes de 1-123

desde Madrid a Barcelona que se hacen los martes y miércoles.

interviene como agente aduanero en la recepcion del
material radiactivo de Covidien en los aeropuertos espafioles. La Inspeccidn solicita a
Covidien que clarifique en el trimite de contestacién al acta si en algiin momento el
petsonal de manipula el matetial radiactivo o si tealiza Unicamente una
gestion documental ya que este aspecto no resultd suficientemente contestado.

- Que en el aeropuerto de Madrid el materal radiactivo es recogido por [
emnpresa transportista contratada por Covidien para el reparto por carretera
por el territorio nacional con excepcién de Barcelona y de Canarias.

- Que para la distribucién en el drea de Barcelona, Covidien utiliza los servicios de R
i i en Canarias los i

utilizados son:
Lanzarofe.
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- Que el material radiactivo recogido pot | len el aeropuerto de Madrid
es trasladado al almacén en transito del transportista en Ajalvir donde se descarga,
clasifica y se preparan las expediciones para su reparto a los clientes, tanto de Madrid
como de otras provinclas.

- Que en el almacén de | | se depositan también los generadores de Mo-
99/Tc-99m gastados, retitados de las instalaciones médicas a peticion del cliente, tras
nueve semanas de decaimiento y con certificado de ausencia de contaminacion.
Desde Holanda se envia un camién en el que son devueltos a 1a instalacién fabricante
como bultos exceptuados.

- Que en la instalacién radiactiva de Covidien sélo se almacenan los productos
radiactivos rechazados por las instalaciones clientes, fundamentalmente por retrasos
en la entrega o por resultar afectados en algin incidente o accidente durante el
transporte. En la instalacion se dejan decaer hasta que son retirados como residuos
quimicos.

- Que los Consejetos de Seguridad de las empresas transportistas desempefian ese
papel también para Covidien de acuerdo con un procedimiento interno entre las dos
pattes.

~  Que hay cuatro trabajadoras de Covidien con actividades telacionadas con el
transporte de material. S6lo una de ellas, la supervisora de 1z Instalacion Radiactiva
tienie entre sus funciones la de manipulacién de materiales radiactivos.

- Las funciones relativas al transporte de las otras tres personas estin relacmnadas con
la gestién y documentacién de las expediciones. Una de ellas, B fil esti en
posesién del certificado de formacién de la IATA, tarjeta N°® igente hasta
el 23 de abril de 2011.

- Que esti previsto que el testo del personal con funciones en transporte realice el
curso de formacién de IATA, con una duracién de dos semanas (4 horas/dfa} vy que
se precisa para firmar el documento “Shipper Declaration” para el transporte aéreo de
mercancias peligrosas.

- Que el material radiactivo desde Holanda se acompafia con la documentaciéon de
transpotte emitida por Mallinckrodt y, una vez en Hspafia, cada transportista se
encarga de emitir Ia carta de porte para el ttansporte por carretera a partir de los datos
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suministrados por Covidien, siguiendo un modelo con ipstrucciones en caso de
emergencia, en el que Covidien firma como expedidor de la materta radiactiva.

- Que Covidien transmite sus formatos y procedimientos a los transpottistas con los
que trabaja y establece un sisterna para justificar por escrto que los conocen y
asumen.

- Que Covidien dispone de documentos organizativos genéticos para el grupo, a nivel
internacional como son: “Service Manual” y “Handbook Transport and Distrbution
of Radioactive Products”, asi como de sus propios procedimientos operacionales. Los
relacionados con el transporte de matetial radiactivo son los siguientes:

e  QT-010. Recogida, Transporte y Entrega de Bultos Clase 7.
e QT-011. Devolucién de Generadores Decaidos de Mo99-Te99m.
o (QT-012. Plan de Emergencia en el Transporte de Radiofarmacos.

¢ ON-007. Tratamiento de Devoluciones, Almacenamiento y Eliminacidén de
Residuos.

Que si bien no se ha desarrollado un Manual de Gatantla de Calidad, Covidien
dispone de un sistema de gestion de la calidad que se rige por los que denominan
“Procedimientos Europeos™ basados a su vez en los documentos “Setvice Manual” y
“Handbook Transport and Distribution of Radioactive Products™.

- Que las representantes de Covidien manifestaron que esta previsto el desarrollo de un
Plan de Calidad y la revisién de los procedimientos especificos de transporte para su
actualizacién.

- Que disponen de un procedimiento especifico pata tratar las “no conformidades”
(complaints), con diferentes formatos segin se trate de quejas relacionadas con
medida de actividad, generadores, reacciones adversas, marcado de kits o un formato

general (complaint report).

- Que el seguimiento de “no conformidades” es desarrollado por la central en Holanda
mediante un proceso de investigacion y el establecimiento de medidas correctoras si
fuera necesario.
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~ Que la central europea ha establecido un sistemna de auditorias a tealizar cada dos
afios que se inicid iembte de 2008, cuando se realizaron dos auditotias, una al
transportista otra a la filial espafiola de Covidien.

- Que Covidien no dispone de un seguro para la cobertura de tesgos nucleates que
cubta sus actividades de transporte del material radiactivo. Dicha cobertura es
requerida de acuerdo con la Ley 25/1964 de 29 de abril sobre Energia Nucleat y su
cuantia minima estd fijada por el Reglamento sobre Cobertura de Riesgos Nucleares
(Decteto 2177/1967 de 22 de julio).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala
la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el
Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones Tonizantes, se levanta y
susctibe la presente acta por triplicado a 19 de e de 2010.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de
Covidien Spain, S.L., para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.
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COVIDIEN

CSN — Consejo de Seguridad Nuclear
Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
28040 Madrid

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
' REGISTRO GENERAL

ENTRADA “ 7 35 Coslada, 8 de Febrero de 2010
Fecha: 09-02-2010 10{?4__

ASUNTO: RESPUESTA AL ACTA DE INSPECCION REF, CSN/AIN/ORG-0232/CON-1/09

Estimados sefiores,

El pasado dia 26 de Enero de 2010 recibimos el Acta de Inspeccion de referencia
CSN/AIN/ORG-0232/CON-1/09 sobre la visita de inspeccién del 16 de Diciembre de 2009.

Tal y como indican, adjuntamos el original del acta junto con los comentarios a su contenido.
Asi como una copia del acta con la informacidn tachada gue consideramos que no se debe
incluir en la versién publicada. '

Atentamente,

Supervisora de la Instalacién Radiactiva IR/M-13/70.

Covinrex Seain, S.L.

28820 CosrLapa

Maprip, SPAIN

DK 53%4

Ixs. £N EL REG. MERC. DE Barcevoxa, Tomo 27506, Forro 11



COMENTARIOS A ALGUNOS PUNTOS DEL ACTA DE INSPECCION:

. interviene como agente aduanerc en la recepcién del material
rad:actrvo de Covidien en los aeropuertos espafioles. La Inspeccion solicita a Covidien qu
clarifique en el tramite de contestacién af acta si en algtin momento el personal de L
manipula el material radiactivo o si realiza dnicamente una gestion documental ya que este
aspecto no resultd suficientemente contestado.

Una vez aclarado este asunto con \ ), les confirmamos que este agente aduanerp
no manipula el material radiactivo de Covidien, Unicamente realiza una gestion documental.

- Que para la distribucién en el Grea de Barcelona, Covidien utiliza los servicios d
como transportista por carreterd, mientras que en Canarias los transportistas utilizados son
en Lanzarote.

| realiza la distribucién en Barcelona y Gerona. El
. ha dejado de prestar sus servicios a Covidien y en la actualidad es|
EEEquien realiza la distribucion en Lanzarote.

En este punto debemos aclarar que
transportista '

- Que Covidien no dispone de un seguro para la cobertura de riesgos nucleares que cubra sus
actividades de transporte del material radiactivo. Dicha cobertura es requerida de acuerdo con
fa ley 25/1964 de 29 de abril sobre Energia Nuclear y su cuantia minima estd fijada por el
Reglamento sobre Cobertura de Riesgos Nucleares (Decreto 2177/1967 de 22 de julio)

En este momento ya se ha establecido una ampliacion del seguro de responsabilidad civil
general de Covidien para incluir la cobertura de riesgos nucleares en las actividades de

transporte del material radiactivo en los términos fijados en la ley 25/1964 y el Decreto
2177/1967.



Pedro Justo Dorado Delimans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

=% CONSEJD DE
d ! SESURIDAD NUCLEAR

L5

i

DILIGENCIA

En relacién 2 los comentarios realizados por los representantes de Covidien al Acta de
inspeccidon de referencia CSN/AIN/ORG-0232/CON-1/09, los inspectotes que la
susctiben declaran:

- Comentario 1, sobre la actuacién de

Se acepta la aclaracion.

- Comentario 2, sobre transportistas utilizados en Catalufia y Canaras: Se acepta la
aclaracién y la ampliacion de informacion.

- Comentario 3, sobre péliza de cobertura de riesgos nucleares: Se acepta la ampliacién
de informacion.

Ninguno de los comentarios modifica el contenido del Acta.

Madtid, 15 de febrero de 2010



