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ACTA DE INSPECCION

Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond el dia veintiocho de febrero de dos mil trece en ta
empresa COVIDIEN SPAIN S.L. | sita en las nuevas instalaciones de la
en Ajalvir (Madrid)

Que la visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva inspeccion previa a la
notificacion de funcionamiento de una instalacién destinada a comercializacion,
ubicada en el emplazamiento referido y cuya autorizacion de modificacion (M-11)
fue concedida por la Direccidon General de Industria Energia y Minas de la
Coriigngad de Madrid en fecha veintiocho de marzo de dos mil once

ue la peccion fue recibida por la Dona
LEupeN@Oé de Ia Instalacnon en representamon del titular, guien acepto la

representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
mente al inicio de la inspeccion gue 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, 0 a
instancia de cualguier persona fisica o juridica. Lo gue se notifica a los efectos
de gue el titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la
inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:
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+« Disponen de dos licencias de supervisor en vigor y tienen controlados
dosimétricamente a dos usuarios con fondo de dosis acumulada anual
superficial o profunda a eneroc de 2013

e Exhiben diaric de operacion actualizado y firmado por la supervisora,
conteniendo anotaciones sobre la vigilancia radiolégica de la instalacion
productos devueltos por clientes licencias e inventario, asi como la retirada de
residuos decaidos por empresas autorizadas.

» Disponen de monitor de radiacion " calibrado en &R -
y operativo a fecha de Inspeccion

+ Realizan vigilancias periédicas de radiacion y contaminacién en la instalacién.
Cuentan con acuerdos con UTPR

+ La instalacion permanece sefalizada, con acceso controlade y sin cambios
Las dependencias que constituyen la instalacidén radiactiva no han sufrido
modificaciones desde la Gltima visita de Inspeccion

e Las tasa de dosis gamma y las cuentas por minuto medidas a un metro de los
bultos que esperan decaimiento no muestran valores distinguibles del fondo
radiactivo habitual

Consta el envio al CSN de los informes preceptivos trimestrales de la
instalacion

Disponen de registros del material radiactivo comercializado que se ajusta al
autorizado

No consta anotado en diario ningin 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 calculo de la radiactividad remanente en residuos, con el fin de planificar su
evacuacién o la retirada por empresa autorizada

. Consta que el material comercializado es acorde al que tienen autorizado



-~ proteccion adecuadas a cada caso
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Exhiben inventario pormenorizado de productos decaidos y sin actividad que
serdn eliminados o retirados por empresas especializadas segun el caso

A fecha de Inspeccién la instalacion contenia material radiactivo procedente
de devoluciones de clientes y que estaban almacenados en condiciones de
seguridad

El suelo esta terminado con superficie faciimente descontaminable y lavable y
se encuentra sefializado de acuerdo a su nivel de actividad previsto; Las
llaves estan controladas por la supervisora y por responsables de la empresa

gue son los encargados de depaositar los envios fallidos en
las instalaciones de Covidien mediante acuerdo protocolizado entre ambas
empresas

Existen procedimientos para que la supervisora de Covidien conozca
rapidamente el inventario actualizado de los productos depositados en las
nuevas instalaciones sobre las que ejerce el control

Iysponen de acuerdos escritos de colaboracidon con la UTPR

N para que presten sus servicios a

Q VIDIEN en lo referente a las vigilancias radioldgicas del Bunker de la
talacidn y al asesoramiento de los bultos procedentes de devoluciones.
Efectuaran vigilancias periodicas de la instalacidén y disponen de medidas de

El Jefe de Proteccion radiologica de , empresa que presta sus
servicios a COVIDIEN Espafia es D, [

Exhiben inventario actualizado al dia de la Inspeccidn del stock de material
radiactivo presente en fa instalacion
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
senala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999
(modificado por RD 35/2008) 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 autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
Madrid y en/laﬁde del Consejo de Seguridad Nuclear a siete de marzo de dos
mil treco. 2GR

{M

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

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/ Justo Dorado, 11

28040 Madrid

Att:

Inspector

Asunto: Remisoén Acta inspeccion
Ref. CSN/AIN/27/IRA/0400/2013
Fecha de inspeccién: 28/02/2013

Estimado Juan:

E= covibien

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 6128
Fecha: 08-04-2013 09:13

5 abril, 2013

Atendiendo a sus indicaciones adjunto le remito una de las copias recibidas del acta de inspeccion de
referencia anteriormente citada, con mi firma y conformidad en el apartado Tramite. En el mismo se
incluye un pequeno comentario en relacion a una errata detectada en pagina 2 del Acta

En relacién con la consideracion de docunento pGblico del Acta de inspeccion, rogamos no publiquen la

siguiente informacién:

- Nombres de personas

- Nombres y direcciones de compafifas contratadas para determinados servicios (dosimetria,

calibraciones, eic.).
- Nombres o marcas de equipos
- Firmas.

Atentamente, I

Supervisora





