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ACTA DE INSPECCION

Diia. inspectora del Consejo de Seguridad

Nuclear,

CERTIFICA:

Que ¢l dia ocho de julio de dos mil catorce se persond en la sede del Servicio de
Dosimetria Personal Externa (SDPE) de Gestisa emplazado en

, Alcalad de Henares (Madrid).

Que la inspeccion tenia por objeto comprobar el adecuado funcionamiento del SDPE,
con autorizacién concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear para la realizacion de

dosimetria personal externa oficial en fecha 13 de abril de 1989.

,\} Que la Inspeccion fue recibida por D. , director del SDPE, por
director adjunto y responsable de gestion del sistema de calidad y
, coordinador técnico de procesos, asi como

, radiofisico de Gestisa en calidad de oyente durante la inspeccidn.

Que los representantes del SDPE fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion de que el acta que se levantase, asi como los comentarios recogidos en la
tramitacion de la misma, tendrian la consideracion de documentos puablicos y podrian ser
publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica, lo que se notificd
a los efectos de que la representante del titular expresase qué informacion o documentacién
aportada durante la inspeccidén podria no ser publicable por su caracter confidencial o

restringido.
Que el personal del SDPE manifesto conocer y aceptar el objeto de la inspeccion.

Que de la informacién suministrada por el personal del SDPE a requerimiento de la
Inspeccion, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas,

resulta:
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Que se reviso el organigrama vigente del SDPE cuya estructura no se ha
sido medificado desde la ultima inspeccion,

Que en septiembre de 2013 se produjo la incorporacién a tiempo
completo de un operador del lector que venia realizando a tiempo parcial
las mismas labores que actualmente realiza,

Que se revisaron los registros de formacion del coordinador técnico de
procesos y de uno de los operadores del servicio,

Que ambos habian realizado el curso de capacitacion para operar
instalaciones de radiodiagnostico médico en enero de 2014,

Que segin se indicé todo el personal técnico ha asistido a este tipo de
curso,

Que en noviembre de 2012, el director de! SDPE y el director adjunto del
servicio y responsable de gestion del sistema de calidad presentaron la
comunicacion titulada “Seguridad del paciente en radiodiagnostico:
optimizacion de la imagen y reduccién de dosis” en el XXX Congreso de
la Sociedad Espariola de calidad asistencial,

Que los registros de formacién de cada trabajador no estaban
centralizados en una Unica carpeta personal, sino que tal como indicaron,
estaban repartidos entre las instalaciones del SDPE vy las de Gestisa en
Madrid,

Que el director del SDPE habia asistido al congreso comjunto SEPR y
SEFM que tuvo lugar en junio de 2013,

Que segln indican en procedimiento al cierre de cada mes se celebra un
seminario de actualizacion de procedimientos con todo el personal
disponible en la que se proponen mejoras y se ponen en comun las

mejoras implantadas,
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Que se pidieron registro de la celebracion de estos seminarios pero seglin
indicaron se no genera ningun registro cuando los llevan a cabo,

Que en estas reuniones lo que se analizan principalmente son los
pormenores del ciclo mensual de lectura y que si surge una mejora en los
procedimientos se procederia a implementarse,

Que segin manifestaron los representantes del SDPE se va a implantar
hojas de mejora y de no conformidad acorde con los requisitos de la
norma ISO 9001, a la que esperan acreditarse proximamente, para
aplicarlos en los cambios de procedimientos y estandares que surjan con
motivo de estas reuniones,

Que para garantizar la operatividad en periodos de vacaciones existe un
cuadrante con los nombres de los empleados que se quedan en el
servicio,

Que segun indicaron el nimero minimo de personas que hay en el

servicio estd en torno a tres, un responsable y uno o dos operadores,

PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

Que a partir del afio 2012 se crearon los formatos llamados “estdndares”
cuya mision es servir de apoyo en la ¢jecucion de los procedimientos,
Que esta incorporacién ha sido motivada por la necesidad de tener
documentos mas agiles que los procedimientos y que puedan ser
modificados mas facilmente,

Que las modificaciones de los estandares no implican un cambio en el
manual de calidad y pueden ser propuestos por cualquier empleado,

Que los procedimientos no tienen un periodo concreto de revision y solo
se modifican cuando se producen cambios sustanciales en el modo de

operar,
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- Que estan en proceso de obtener la acreditacién segun la norma ISO
9001, esperando conseguirla a finales de este afio,

- Que dentro de su programa de control de la calidad el SDPE realiza
auditorias internas donde se revisan la ejecucién de procedimientos y
estandares,

- Que segln indicaron los representantes del SDPE en 2013 se realiz6 una
de estas auditorias internas,

- Que esta auditorfa fue realizada por el director del SDPE, el director
adjunto y el responsable de gestion,

- Que se solicitaron los registros generados de esta auditoria pero que segiin
indicaron no se generd ninguno ni se realiz6 ningan informe final,

- Que tal como informaron, una mejora llevaba a cabo por motivo de esta
auditoria fue la de realizar un mayor seguimiento a los envios realizados
por una de las empresas de mensajeria que utilizan, motivo por el cual se
llevaron a cabo modificaciones en el estandar correspondiente,

- Que las reclamaciones o comentarios enviados por los clientes se
gestionan a través de un sistema informatico llamado “Sisterma de
atencion al cliente ”

- Que se mostro a la Inspeccidn varias de estas comunicactones siendo la
mayoria relativas a la no recepciéon de dosimetros por parte de los
clientes y donde se registran los datos relativos a dicho cliente, asi como
¢l motivo de reclamacién y la solucion que se les ha dado,

- Que se cred una reclamacion falsa para comprobar el proceso de gestion
de las quejas, viendo que disponen de una pantalla especifica donde
aparecen las reclamaciones no resueltas,

- Que se pudieron ver en este sistema las quejas pendientes de resolucioén y
las ya resueltas asociadas a clientes de varias instalaciones,

- Que segun se mostrd, en torno al 3% del histérico de quejas quedan sin

resolver,
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- Que desde la ultima inspeccién solo han participado en la quinta

intercomparacién organizada por el CSN en el afio 2013,

MEDIOS TECNICOS

- Que no se han producido modificaciones en los medios técnicos del
- SDPE desde la dltima inspeccion, manteniendo el lector con
_ nimero serie 10001 y el mismo nimero de dosimetros personales,
- Que en la actualidad poseen en torno a dosimetros personales,
- Que ademas de dosimetria personal, el SDPE presta servicio de
dosimetria a pacientes, poseyendo un lector y dosimetros especificos

para esta dosimetria que mantienen separados de los utilizados para la

dosimetria personal,

- Que se mostr6 el archivo en formato Excel llamado
“ECC TDR_Personal” que contenia el calculo de los ECC de los
dosimetros utilizados como grupo de referencia, control y usuario,

- Que en este archivo se registra el ECC obtenido para cada dosimetro, la
fecha de calculo vy los dias que faltan para su caducidad,

- Que se eligieron dosimetros que aparecian con su ECC caducado y se
buscéd la ultima fecha de asignacion en la base de datos de dosimetros
SQL llamada SDPersonal donde se gestiona la asignacion,

- Que ninguno de estos dosimetros estaba asignado en ese momento a

ningun trabajador,
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- Que los dosimetros que no cumplen con el criterio de aceptacion
establecido en el procedimiento P.12 “Procedimiento de calibracion del
sistema de lectura SDPE” son marcados y retirados de uso,

- Que se eligié un dosimetro eliminado por tener un ECC fuera del rango
aceptable y se comprobd en la base de datos SQL que la ultima
asignacion fue hecha con un ECC anterior al vigente que cumplia con los
criterios de aceptacion de ECCs, y que en la actualidad aparecia como
“retirado”,

- Que los dosimetros que aparecen en 10jo en este archivo por tener los
ECC caducados son dosimetros que no han sido devueltos, y que no
almacenan en el SDPE dosimetros en este estado,

- Que segun explicaron los representantes del SDPE, a medida que son
devueltos los dosimetros sus ECC se comparan con los datos de 1a hoja
Excel de caracterizacidon para saber qué dosimetros necesitan recalcular
su ECC,

- Que las tareas de mantenimiento que realiza el personal del SDPE sobre
el equipo lector se limitan a la limpieza del tubo fotomultiplicador y al
sistema de transporte, y estan recogidas en el estindar ESDPE.45
“Mantenimiento mensual del lector™,

- Que se solicitd ver el ‘Libro de Registro de incidencias y operaciones del
equipo lector” que estaba compuesto de hojas donde se registra la fecha
la incidencia o tarea asi como la resolucién del problema, no
encontrandose ninguna incidencia destacable,

- Que la hoja de trabajo Mantenimiento Mensual Del Lector que
se menciona el estindar ESDPE 45 “Mantenimiento mensual del lector”
no existe como tal, sino solo lo recogido en el libro antes mencionado,

- Que se realiza mantenimientos al lector con frecuencia semestral por

parte de la empresa Dosibiologica,
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Que se revisaron los albaranes emitidos por la empresa de mantenimiento
Dosibilégica correspondientes a los mantenimientos con fechas enero y
julio de 2013 y enero y junio de 2014,

Que en estos albaranes aparecian descritos el alcance del mantenimiento,
si bien dicho alcance no aparece descrito en procedimiento,

Que el lector esta actualmente en periodo de garantia hasta
enero de 2015,

Que la empresa - ya no realiza
ningin tipo de mantenimiento al SDPE, pero sigue apareciendo como
empresa suminmistradora de este servicio en el procedimiento P.19
“Procedimiento de mantenimiento preventivo”,

Que segun informaron el SDPE estd en proceso de preparacion de la
documentacién necesaria para dar respuesta a la comunicacion del CSN
CSN/SRO/CIRCULAR-1/14, CSN/C-DPR-10/14 (numero de registro
443 de 24/01/2014),

Que se hizo entrega a la Inspeccién de la documentacion elaborada hasta
el momento a modo informativo,

Que el SDPE presta servicio de dosimetria cristalino de modo
experimental en varios centros hospitalarios y que se hizo entrega de un
dosier informativo sobre el modo de operar del servicio con respecto a
este tipo de dosimetria,

Que el SDPE posee un irradiador con una fuente de estroncio 90 con una
actividad nominal de 37MBq a fecha de referencia 25/06/2004 y con
certificado 78569-MP 548,

Que se solicito ver el certificado de exencién de dicha fuente,

Que el representante del SDPE indicé que no tenia en su poder este
certificado pero si la solicitud a la Direccion General de Politica
Energética y Minas del Ministerio de Economia, realiza en abril de 2014,

Que el representante del SDPE manifesté que, si bien no localizaba el

certificado de exencién, tenia la creencia que la exencion si estaba
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concedida, y que se informaria en los dias siguientes sobre el estado de
esta exencion,

- Que no realizan pruebas de hermeticidad ni estanqueidad a la fuente,

- Que se solicitd el historico de los datos sobre el irradiador denominado
;‘Ca]ibracién 20140611 _EQUIPOI e irradiador.xls’ y “Calibracién
20130212 _EQUIPOL! e irradiador.xls’’, donde aparecen el calculo del
factor de calibracion del irradiador a partir de dosimetros irradiados en la
fuente propia del servicio y de dosimetros irradiados en el laboratorio
acreditado que se lleva a cabo en el momento de la calibracion del lector,

- Que en el proceso de calculo de este factor se determina ademas el

[P LR

coeficiente de variacion del factor respecto a su desviacion estindar,

iR T

aunque segun indicaron no han establecido ningun criterio de aceptacidn

5 a este coeficiente,

- Que no tienen ninguna instalacidon que trabaje con fuentes no

encapsuladas,

- Que la prueba de nivel de contaminacion superficial de los dosimetros se
realiza con un monitor GEIGER de la marca )
modelo y numero de serie 151,

- Que este monitor no se calibra, sino que cada seis meses se hace una

comprobacion de funcionamiento con un equipo de rayos x perteneciente

a la UTPR de Gestisa,

CALIBRACION DEL SISTEMA DE LECTURA

- Que se solicito ver los certificados de irradiacion de los dosimetros en un
laboratorio acreditado para proporcionar haces de irradiaciéon en
calidades 1SO para los afios 2013 y 2014, presentandose lo siguiente:

o Correspondiendo al 2014, certificado con nimero de referencia

280023 emitido en junio de ese afio por el
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)} referente a la irradiacion de 20 dosimetros en
la calidad de N-80 de rayos X,
o Correspondiendo al 2013, certificado con niimero de referencia
P2028/LMRI/RX/891-S emitido en marzo de ese afio por el
referente a la irradiacién de 20 dosimetros con calidades
de N-60 y N-80,

- Que para la calibracion del lector han utilizado Unicamente dosimetros
irradiados en calidad N-80,

- Que la calibracién del lector correspondiente al afio 2014 se demord
varios meses, transcurriendo un afic y 4 meses desde la ultima
calibracion realizada en febrero de 2013,

- Que segln indicé el representante del SDPE, la demora fue debida a no
poder disponer el de fechas libres para realizar las irradiaciones,

- Que se entregd a la Inspeccidn los correos electronicos enviados al

' para solicitar las irradiaciones,

- Que los correos proporcionados tenian fecha posterior al vencimiento de
la calibracion anual,

- Que se revisd, dentro de los archivos “Calibracion 20140611 _EQUIPOI
¢ irradiador.xls”” e “Calibracion 20130212 EQUIPOI e irradiador.xls’
las hojas “Calib.Lector” donde se calcula el factor de calibracion del
lector (RCF),

- Que asi mismo generan el archivo histérico con los coeficientes de
calibracién  calculados cada afio ‘... \CALIBRACION \z
COEFICIENTES DECALIBRACION xIs’,

- Que los criterios de aceptacion de las lecturas de los dosimetros de
referencia se cumplian tal como se estable en el P. 12 “Procedimiento de
calibracién del sistema de lectura SDPE”,

- Que se solicitd ver los registros de las verificaciones mensuales de factor
calibracion “Verificacion

AAAAMMOL AAAAMMDD.xls’correspondientes al afio 2013 y 2014,
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Que tal como se establece en el procedimiento P.12 “Procedimiento de
calibracion del sistema de lectura SDPE” se define un margen del £10%
en la variacion de la dosis medida de dosimetros irradiados con la fuente
propia del servicio respecto la esperada, definida en el momento de la
calibracién anual del lector,

Que segun indican en el procedimiento P.12 “Procedimiento de
calibracion del sistema de lectura SDPE”, en el caso de que esté fuera de
dicho margen se procedera a una correccidén del RCF hasta que se irradie
en un laboratorio metroldgico para un nuevo calculo de RCF,

Que en el mes de junio de 2014 se obtuvo un valor de 10.37% para este
margen de aceptacion,

Que en dicho mes no se aplicé ningan factor de correccion ni se realizd
una nueva calibracion porque segun indicaron los representantes del
SDPE, junio iba a ser el altimo mes de lectura con ese RCF antes de la

siguiente calibracion anual,

PROCESO DE LECTURA Y ESTIMACION DE DOSIS.

Que se entregd para el mes de lectura correspondiente a febrero de 2014

el archivo 'FONDO dosimetros leidos en 201402 .x1s',

Que las dosis calculadas de los dosimetros de fondo que estan fuera de la

tolerancia £2¢ son eliminadas del calculo del fondo mensual medio,

Que ademads se revisé el archivo “Histérico fondo TDR-201.x1s” ubicado

en la carpeta 'FONDO ambiental' que contenia las lecturas de fondo de

todos los meses ademas de la representacion grafica de su evolucion

temporal,

Que se reviso la carpeta “Pruebas diarias” que contenia las hojas de
»

trabajo “Pruebas Diarias del Lector , estando todas

debidamente firmados por los responsables del SDPL,
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Que realizan seguimiento grafico de la evolucién de la luz de referencia
y del ruido del fotomultiplicador,

Que segun indicaron los limites establecidos de estos dos parametros
estan entre 150 y 3E6 cuentas para la luz de referencia y entre 0 y 2000
para el ruido del fototubo,

Que estos valores no se corresponden con los que se recogen en el
procedimiento P.19 “Procedimiento de mantenimiento preventivo™,

Que en presencia de la Inspeccién se realizdé una lectura de dosimetros
irradiados en las dependencias del SDPE y se entregaron los registros
generados,

Que se revisaron los registros de los cinco dosimetros utilizados en la
comprobacion diaria del borrado del mes de abril de 2014 recogidos en la
hoja de trabajo de “Proceso mensual de borrado de Dosimetros™,

Que con los cinco dosimetros seleccionados cada dia de lectura se hace
una comprobacion del borrado sometiéndolos a una segunda lectura,

Que de este proceso se genera ¢l “Registro de comprobaciones de dosis
residual” recogido en el procedimiento P.16 “Procedimiento de
asignacion”, donde se registran las lecturas de borrado,

Que segun indicaron los representantes del SDPE no existe un criterio
para definir cudndo un dosimetro se considera bien borrado, sino que se
basa en la vision de las glow curves y observacién de los datos de
lectura,

Que se reviso el registro 'z.HISTORICO DOSIS RESIDUALxIs' que
contenia las dosis residuales promedio de cada mes y su representacion
grafica,

Que se hizo entrega de los archivos “Dosimetros control TDR personal
201404xx” generados en el mes de abril de 2014 donde se establecen las
lecturas de los dosimetros de control utilizados cada dia de lectura de ese

mes,
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Que en estos archivos se recoge la dosis de irradiacién impartida a estos
dosimetros, las lecturas obtenidas, los calculos para aplicar el criterio de
aceptacion a estas lecturas y la determinacion del factor de sensibilidad
del dia de lectura,

Que se define el llamado factor de estabilidad del lector, ¢l cual se
calcula cada dia de lectura a partir de la relacion entre las dosis obtenidas
de los dosimetros de control irradiados en la fuente propia del servicio y
la dosis impartida,

Que este factor se aplica en el algoritmo de calculo de las lecturas de los
dosimetros de usuario,

Que los criterios de aceptacion de las lecturas de estos dosimetros estan
establecidos en el procedimiento P.15” Procedimiento diario de lectura
de dosimetros™,

Que el primer criterio llamado criterio de control establece que los
valores obtenidos para estos dosimetros de control deben estar en un
margen de 3 veces el error respecto al valor esperado,

Que a continuacién se indica que “si la lectura queda fuera de estos
margenes se parard ¢l proceso de lectura y se procedera a comprobar el
funcionamiento del sistema de lectura con las pruebas diarias del lector y
con dosimetros irradiados a dosis conocidas”,

Que en todos los registros entregados a la Inspeccion (“Dosimetros
Control personal 201404xx™ correspondientes al mes de junio
de 2014, salvo el correspondientes al dia de lectura 10/04/2014,
aparecen lecturas de dosimetros de control que no cumplen con los
criterios antes mencionados,

Que se hizo entrega ademas del archivo “Archivo histérico control”
donde se guardan las lecturas de obtenidas hasta la fecha de los grupos de
dosimetros de contrel leidos cada dia de lectura, ademas de las

representaciones graficas de los factores de estabilidad en el tiempo,
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- Que segun indicaron este factor de estabilidad puede variar en tomno al
10% de un dia de lectura a otro,

- Que se intercala un dosimetro de control cada 40 dosimetros de usuario,

- Que se revisaron los registros correspondientes a las pruebas anuales de
umbral de deteccién realizadas en 2013 y 2014 coincidiendo con la
calibracion del lector,

- Que ambas pruecbas cumplian con los criterios de aceptacion establecidos

en el procedimiento P.19 “Procedimiento de mantenimiento preventivo™
PROCESO DE ENViOQ Y RECEPCION
- Que se selecciond un dosimetro del proceso mensual correspondiente a

marzo de 2013 (nimero de dosimetro 236201) y se reconstruyd el

proceso de salida y entrada del dosimetro, revisandose los siguientes

; %L; i registros:
b . . ; .
?,l S ol o Hoja de salida (06/02/2014) donde aparece el dosimetro enviado,
s Yy
Y iy la fecha y el destinatario,
\\{}@ (.,';",;’: “
AlrcCy o Nuamero del certificado de correos asociado al envio,
el

o Registro “Envios por correo certificado” donde aparece el mismo
codigo de barras que aparece en el listado de certificados llevado
a la oficina de correos y que tenia su correspondiente sello,
o Hoja de entrada del dosimetro al SDPE con fecha 05/06/2014,
- Que utilizan una carta de recambio cuyo duplicado se envia con los
dosimetros enviados al usuario y que es devuelta al SDPE,
- Que si no se produce la entrega del dosimetro el mensajero anota las
incidencias ocurridas en el duplicado de la carta de recambio que retorna,
- Que mantienen las cartas de recambio debidamente ordenadas tal como

se indican en procedimiento,
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- Que se comprobo el funcionamiento del sistema que permite verificar el
estado del envio (entregado, devuelto o en proceso de entrega) de los
dosimetros enviados a través de Correos mediante la busqueda de un
dosimetro asignado a un trabajador,

- Que este sistema se utiliza en casos en los que se hayan producido
problemas en la recepcion de dosimetros,

- Que para los dosimetros pertenecientes a trabajadores de las empresas
cuyo envio y recepcidn se realiza a través de empresa de mensajeria, se

) generan listados de salida independientes al resto de las instalaciones,

- Que disponen de registro llamado “Seguimiento de extravio de

dosimetros™ donde se anotan las incidencias de dosimetros perdidos,

N s - Que se revisaron los registros pertenecientes a junio de 2014 y en los que
\‘-.\,@ = I‘(f"‘ , , . . R .
N aparecian ademas copias de los mails enviados por los usuarios
~ e
. e
iy

comunicando la pérdida u otra incidencia,

BASE DE DATOS DE GESTION DOSIMETRICA

- Que el acceso a la base de datos dosimétrica con permiso de
administrador esta disponible para el director adjunto y responsable de
gestion del sistema de calidad y un informatico de la sede central de
Madrid,

- Que segln indicaron no hay posibilidad de acceso por otros usuarios,

- Que la dnica persona que realiza modificaciones de dosis es el director
adjunto o el informatico ya que los demdas miembros del SDPE no entran
a la base de datos SQL, |

- Que para el dosimetro mencionado anteriormente con salida del SDPE en
fecha 06/02/2014 se solicité se mostrasen lo sigulente:

c A través de la base de datos SQL SDPersonal, los datos de dosis

profunda y superficial,
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o Los valores del RCF en el momento de la lectura, sus ECC
asociados, el factor de estabilidad del dia de lectura, el fondo
superficial y profundo del mes de lectura,

o Que los valores de estos factores coincidian con los valores

vigentes en el momento de la lectura,

ARCHIVO DE DATOS

- Que el SDPE dispone de un sistema de copias de seguridad compuesto
por dos servidores, uno sitiado en las dependias del servicio y otro en la
sede central situado en Madrid,

- Que el servidor situado en el servicio mantiene la informacién técnica
(lecturas, calibraciones...) mientras que el otro  almacena datos
administrativos,

- Que ambos estan dentro de la misma red,

- Que se realizan copias de seguridad diaria y semanalmente y que se
envian copias de los datos a la sede central de Madrid,

- Que durante el 2014 se¢ ha llevado a cabo un proceso de “virtualizacién”
de los servidores mediante el cual las copias de seguridad se pueden
restaurar en cualquier PC sin necesidad de tener instaladas en el PC de
destino los mismos permisos de acceso,

- Que en la actualidad todos los registros de comunicaciones con clientes

estan escaneados,

DESVIACIONES
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- Que no se mantienen registros de las auditorias internas al sistema de
calidad del SDPE realizadas con frecuencia anual segin indican en su
Manual de calidad,

- Que en el mes de junio de 2014 se sobrepasd el margen de aceptacion
para las lecturas de los dosimetros utilizados en la verificacién mensual
de la calibracién y no se actud como se indica en el procedimiento P.12
“Procedimiento de calibracién del sistema de lectura SDPE” para tal
situacion,

- Que la calibraciéon del lector correspondiente al afio 2014 se demoro
varios meses, transcurriendo un afioc y 4 meses desde la dltima

calibracion realizada en febrero de 2013,

N Que en todos los registros entregados a la Inspeccion (“Dosimetros

, {,_/',—"1 Control personal 201404xx” correspondientes al mes de junio
Ny ey

“tiifff}f’ de 2014, salvo el comrespondientes al dia de lectura 10/04/2014,

aparecen lecturas de dosimetros de control que no cumplen con los
criterios establecidos en el procedimiento P.15” Procedimiento diario de
lectura de dosimetros™ y se llevaron a cabo las acciones derivadas alli

descritas,

Que por parte del personal del Servicio de Dosimetria Personal Externa de Gestisa se

dieron las facilidades oportunas para el desarrollo de la Inspeccion,

Que con ¢l fin de que quede constancia de cuanto antecede, y a los efectos que sefiala la
Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad

Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, €l Reglamento de
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Proteccion Samtaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la Presente

Acta por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintinueve

de julio de dos mil catorce. B

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de

Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del Servicio

de Dosimetria Personal Externa de Gestisa para que con su firma, lugar y fecha,

manifieste su conformidad o presente alegaciones al contenido del Acta.

Confonoa orn ok crifivicts L presecle Al
a  pAaloo A fa primriferle clovas 7 frecd st
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Al Consejo de Seguridad Nuclear N/C g Wi
Pedro Justo Dorado Dellmans, 11 ‘ 06 AGD 201 4
28040- Madrid

Madrid a 5 de julio de 2014, SALIDAN.2 ¢ 4§ 9 2 2

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

’r Gestisa servicio de DOSENTRADA 13285
e Fecha: 08-08-2014 12:40

Pl

7

Atn. Dria.

Muy sefiora nuestra:

En relacién con el contenido del Acta de Inspeccion de Ref: CSN/AIN-05/SDP-0013/14,
cuyo ejemplar, debidamente diligenciado, le remitimos con la presente - - procedemos a
realizar las siguientes,

MANIFESTACIONES:

1.

Se hace constar que las informaciones relacionadas a continuacion, se
consideran reservadas o confidenciales, por lo que no deben ser publicadas:

Direcciones fisicas de los emplazamientos de las instalaciones del SDPE de
GESTISA en Alcala de Henares y Madrid.

Nombre y apellidos de los responsables o personal de GESTISA que atendieron
o estuvieron presentes en la inspeccion.

Numero de asignaciones mensuales de dosimetros (apartado dosimetros
corporales).

Numero de dosimetros disponibles para su uso.

Nombre de terceras personas o entidades, como, en concreto, la referida en el
parrafo 4 de la pagina 7.

En relacién con lo expuesto en el primer parrafo de la pagina 16 del acta, se ha
procedido a revisar el apartado 2.3.2 del Manual de Calidad, a fin de
especificar la elaboracién y el mantenimiento de registros de las auditorias
internas efectuadas anualmente.

En relacion con lo expuesto en el segundo parrafo de la pagina 16 del acta, que
efectivamente, en la prueba de ‘verificacién del factor de calibracion del lector’
se obtuvo una desviacion del -10,37%, siendo el maximo permitido el 10% en
valor absoluto, en relacion con lo cual se decidid no llevar a cabo ninguna
accion especifica ni  correccion sobre los factores de calibracidn del lector,
como consecuencia de dicha desviacion, por los siguientes motivos:

La desviacion respecto el -10% era tan pequefia, que, en el computo de la
P peq P

desviacién de la dosis medida respecto a la dosis esperada, la dosis medida mas
su incertidumbre asociada quedaria dentro del +10% del intervalo.

DIGITALIZADO SRC

gestion integral de servicios asistenciales s.a.

Y11 <<}
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- Cualquier alteracién en la sensibilidad de! lector (como era el caso) es
compensada por el factor de estabilidad calculado a partir de los dosimetros de
control en el proceso de lectura diario, por lo que el efecto final en la fiabilidad
final de las lecturas medidas no quedaba afectado, ya que es ¢l mismo que el
que hubiera resultado de aplicar lo previsto en el epigrafe 1.2.5. del P.12. del
Manual de Calidad, hasta la nueva calibracién en Laboratorio Metrolégico, la
cual se realizd, como ha quedado demostrado en la inspeccién, con caracter
inmediato.

4.- En relacién con lo expuesto en el tercer parrafo de la pagina 16 del acta,
cabe decir que, aunque los comentarios e informaciones vertidos durante la
inspeccion, versaron sobre la irradiacién llevada a cabo para la calibracion en el

la cual fue solicitada, en efecto, con posterioridad a febrero de 2014, en
este acto deseamos completar dicha informacion, haciendo constar que, aunque
se obvié mencionarlo durante la inspeccién, previamente se habia solicitado
dicha irradiacién en otro laboratorio metrolégico, segiin se acredita en el
documento adjunto el 31 de enero de 2014, y al no resultar aceptable su oferta,
fue cuando se cursd dicha solicitud al Todo ello, junto con el proceso de
concretar las condiciones de calibracion con el , en plazos y calidades, fue
lo que motivo dicho retraso.

Y para que conste a los efectos oportunos, firnamos en el lugar y fecha del
encabezamiento,

Director

gestion inteqral de servicios asistenciales s.a.
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TRAMITE DE DILIGENCIA
En relacion con el acta de inspeccion de referencia: CSN/AIN-05/SDPI-0013/14
elaborada como resultado de la inspeccion llevada a cabo en el Servicio de Dosimetria
Personal de Gestisa el dia ocho de julio de 2014, la inspectora que suscribe declara
respecto a los comentarios formulados en el tramite de la misma lo siguiente:
Comentario numero 1.
Se tiene en cuenta el comentario a la hora de la publicacién del acta.

Comentario numero 2.

Se acepta el comentario, pero no modifica el contenideo del acta por tratarse de acciones
llevadas a cabo con posterioridad a la inspeccion.

Comentario namero 3.

Se acepta el comentario, pero no modifica el contenido del acta.

Comentario numero 4.

No se acepta el comentario por tratarse de una informacién no manifestada durante la
inspeccion.

Madrid, 14 de agosto de 2014

Inspectora





