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ACTA DE INSPECCION

Diia. y Dida. ,
inspectoras del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN:

Que el dia trece de marzo de dos mil doce se personaron en la sede del Servicio de
Dosimetria Personal Externa {SDPE) Logistica y Acondicionamientos Industriales, S. A.
(LAINSA) emplazado en e en la

de Valencia.

Que la inspeccion tenia por objeto comprobar el adecuado funcionamiento del
SDPE, con autorizacidn concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear para la realizacion
de dosimetria personal externa oficial en fecha 16 de septiembre de 1993,

Que la inspeccion fue recibida por D supervisor del SDPE de Lainsa y
por . responsable de rayos X y comercial.

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

Que el personal del SDPI manifestd conocer y aceptar el objeto de la inspeccion,

Que de la informacion suministrada por el personal del SDPI a requerimiento de la
Inspeccion, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales
realizadas, resulta:
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MEDIOS HUMANOS

- Que la organizacion del SDPE no ha sido modificada desde la ultima inspeccidn,
constando de la misma estructura jerarquica,

- Que los supervisores del SDPE se encargan de impartir al personal técnico y auxiliar
cursos de refresco sobre los procedimientos del servicio vigentes,

- Que estos cursos no habian sido llevados a cabo hasta el momento de la inspeccién a
pesar de haberse madificado los procedimientos,

- Que la Inspeccion revisé la formacion de , ¥ que desde la dltima
inspeccion no habia recibido formacién especifica en dosimetria,

- Que segun explicd el SDPE los cambios en procedimientos llevados a cabo
aplicaban a tareas que realizan los supervisores y por ese motivo no se habia dado
formacion al personal técnico,

- Que se revisaron los planes de formacidn de los afos 2011 y 2012,

PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD
- Que la Inspeccion informo sobre la posibilidad de que el SDPE se acreditara segun la

\ norma IS0 17025, hecho que el representante del servicio desconocia,
%\\\\ - Que se constato en las nuevas revisiones de procedimientos que se hahbia realizado

Z las modificaciones surgidas de la ultima inspeccion,
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. /| MEDIOS TECNICOS
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) : - Que se ha producido el cambio del sistema antiguo de control de temperatura y

humedad, sustituyéndose por un dispositivo digital de la marca modelo
que almacena datos de medida, pudiendo descargarse posteriormente
mediante puerto USB a un ordenador,

- Que disponen de los mismos lectores con numero de serie 5511129 y

con numero de serie 208141,

- Que se revisé el diario de operaciones que esta asociado a los dos lectores donde se
anotan calibraciones, mantenimiento y compras de dosimetros asi como las
reparaciones realizadas sobre los equipos,

- Que disponen del mismo irradiador de 5r-80) marca , modelo
cuyo nimero de referencia es 0049,

MANTENIMIENTO

- Que el personal no realiza ninguna labor de mantenimiento ni limpieza sobre los
lectores,
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Que siguen en vigor los contratos de mantenimiento con la empresa

para el lector y con » para el lector
Que el SDPE informé que mensualmente leen unos 1500 dosimetros en el Iector
y unos 2000 en el lector ,

Que la Inspeccion solicité los registros de mantenimiento de ambos lectores, y

corroboré que no habian tenido ninguna averia desde la Gltima inspeccién,

Que se pregunto si el mantenimiento preventivo que hacia la empresa :

. sobre el lector se limitaba a lo que decia en albaran de febrero

de 2011, en cual sélo se hacia referencia a limpieza y ajuste de sistema de transporte,

puesto que en procedimiento se especifica también un mantenimiento de Ia

electrénica,

Que indicaron que pediran a dicha empresa que les entregue informes de

mantenimiento mas exhaustivo ya que, segln el SDPE, en el mantenimiento anual se

realiza lo que indica el procedimiento,

Que hahia transcurrido mas de un afio desde el Ultimo mantenimiento del lector
y que indicaron que se queria posponer a noviembre de 2012 para hacerlo

coincidir con la calibracidon anual,

Que la dltima revision del lector se realizé en febrero de 2011, con

anterioridad a la calibracién anual,

Que dicha revisién queda reflejada detalladamente en el informe aportado por la

empresa encargada,

> Z ]OSIMETROS CORPORALES
& ‘r’—’\a
5 2
\8 2% T Que se han adquiridos unos mil nuevos dosimetros de la marca y
i quinientos dosimetros de extremidades marca
Que actualmente poseen 2 lotes de dosimetros ;, 8 de dosimetros

C S

&

y 3 de dosimetros de extremidades de la marca

Que se vio la prueba de homogeneidad realizada a la recepcion de los nuevos
dosimetros con fecha agosto de 2011,

Que el nuevo lote cumplia la prueba de homogeneidad pero no la prueba de
homogeneidad entre [otes,

Que por dicha razén han introducido un factor de correccion que se aplica a las
lecturas del nuevo lote,

Que en procedimiento no viene recogida la forma de calcular los factores de lote en
el caso de que el nuevo lote no cumpla la condicion que considera al lote
homogéneo,

Que segun explicaron, esto no les habia sucedido con anterioridad, por lo que el
factor de lote siempre habia sido 1,

Que para calcular este factor, hallaron la media de las lecturas del lote nuevo, y la de
fas lecturas de un lote anterior, siendo la relacién entre estas medias el factor
aplicado,
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- Que la Inspeccidn se llevo el informe “Homogeneidad del lote 2 de dosimetros
.adquiridos el 17/08/2011”,
- Que a cada instalacion se le asigna siempre el mismo tipo de dosimetro,

DOSIMETRIA DE EXTREMIDADES

- Que en total, el SDPE dispone de unos mil dosimetros de extremidad y que en el
momento de la inspeccion tenian dados de alta a unos 160 usuarios,

- Que el SDPE dispone de unos 50 dosimetros de mufieca,

- Que se revisé la prueba de homogeneidad del nuevo lote de dosimetros de
extremidades, confirmando que las pruebas eran correctas,

- Que la Inspeccion solicité se revisase y modificase la ecuacion utilizada para el céfculo
del nimero de dosimetros a irradiar que aparece en varios procedimientos, pues la
actual formula presentaba errores,

- Que se solicitaron los registros generados en la ultima calibracion del sistema de
lectura de extremidades realizada en septiembre de 2010, revisdndose las hojas de
lecturas y las hojas de cdlculo de los factores de calibracion,

- Que, asi mismo, se revisaron los certificados de irradiacion de los dosimetros en un

P laboratorio metrolégico homologado (LMH),
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© #ll-  Que a Inspeccién pudo comprobar que se habian realizados estudios comparativos

entre la respuesta de los dosimetros irradiados en un LMH vy los irradiados con las
fuentes propias del SDPE en los afios 2010y 2011,

MONITOR DE CONTAMINACION SUPERFICIAL

- Que no han tenido casos de dosimetros contaminados con previo aviso de la
instalacién implicada,
- Que poseen dos monitores que se utilizan para la verificacién de los dosimetros, que

comparten con la UTPR,
- Que los representantes del SDPE dicen conocer qué instalaciones son mas proclives
a presentar sucesos de contaminacion de dosimetros,

CALIBRACION DEL SISTEMA DE LECTURA

- Que se revisaron los certificados de irradiacion con rayos X de los dosimetros
emitidos por el Centro de los afios 2010y 2011,
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Que se vieron las lecturas de dichos dosimetros y los registros del calculo de factores

de calibracion, constatando que estos factores no presentaban variaciones

significativas en los ultimos afios,

Que tienen establecido que dichos factores no puedan variar en mas de un 5%

respecto al afio anterior, hecho que puede ser un criterio para repetir una

calibracion,

Que esta manera de proceder no estaba recogida en procedimiento,

Que se mostro a la Inspeccidn los registros referentes a la validacion de la calibracion

de 2010,

Que en el caso del lector , no especifican en procedimiento la dosis a la que

irradian los dosimetros para llevar a cabo la calibracion,

Que dicha validacion consiste en comparar la respuesta de dosimetros irradiados con

la fuente del SDPE con la obtenida después de irradiar en un LMH,

Que en el 2011 no se habia hecho esta validacion y que se solicitd al SDPE que se

hiciera en presencia de la Inspeccién, eligiendo al azar una de las lecturas de los

dosimetros utilizados en la calibracién de dicho afio,

Que el calculo realizado para este dosimetro no cumple el criterio de aceptacién del

10%,

Que se hizo entrega de copia de las lecturas de calibracion, asi como del calculo de

verificacion realizado con el dosimetro elegido,

Que el SDPE indicoé que en este caso de cumplir el criterio de |a validacion, elegirian

otras lecturas hasta encontrar las que cumplieran el criterio,

Que se pregunto por el nimero minimo de dosimetros necesarios para poder realizar

una calibracion,

Que el SDPE indicd que eran necesarios 10 dosimetros, pero que este nimero no

estaba recogido en procedimiento,

Que en el calculo del factor de calibracion, no esta establecido la eliminacion de

lecturas de dosimetros irradiados en un LMH andmalas,

Que segun explicaron el hecho de eliminar lecturas se plantean unicamente después

de haber calculado el factor de calibracidon y de haber sido comparado con el del afio

anterior,

Que se revisd los rangos de luz de referencia y ruido del fotomuitiplicador

establecidos en la ultima calibracién para el lector

Que ademas la Inspeccion verificd que estos rangos de aceptacion eran los que se

encontraban en vigor en el momento de la inspeccion,

Que se revisaron los certificados de irradiacidon con Cs-137 emitidos por el Instituto

de para la irradiacion utilizados en la calibracion del lector
del afio 2011, no habiendo recibido a fecha de la inspeccidn los

correspondientes a la altima calibracidn realizada en febrero de 2012,

Que se mostrd a la Inspeccidn el resto de los registros asociados a las calibraciones

del lector ,

Que se mostraron los ultimos estudios comparativos de dosimetros irradiados en los

LMH,
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- Que poseen un grupo especial de dosimetros destinados a la irradiaciéon en
laboratorio, y que pertenecen a cada uno de los lotes activos,

- Que se solicitd las hojas LAI-VLC/SDE-O5B y LAI-VLC/SDE-04A referentes a la
verificacion mensual de la calibracién de ambos lectores para todo el afio 2011,
comprobando que se cumplian los criterios establecidos en procedimiento,

- Que para la verificacién del lector estdn utilizando 15 en lugar de 20
dosimetros, como indican en procedimiento, ya que necesitaban dosimetros para
asignarlos a usuario, y que segun indicaron, estos dosimetros se repondran
proximamente,

- Que se constaté que realizan seguimiento histérico de los factores de calibracién del
lector 'tal como indican en sus procedimientos,

- Que se mostré el calculo del punto de cruce , el cual no ha sido variado desde la
altima inspeccion, estando actualmente establecido en 10 mSy,

PROCESO DE LECTURA

- Que se vio la hoja de lectura para dosimetros de extremidad del mes de marzo de
2011,

- Que de esta hoja se selecciond un usuario y se pidio ver en la aplicacion el dosimetro
asociado, coincidiendo los datos que aparecian en la hoja de lectura,

- Que se mostré la hoja de lectura para un dosimetro de abdomen elegido al azar en la
aplicacion y leido en mayo de 2010,

- Que se hizo lectura de dos dosimetros -y dos previamente
irradiados en el SDPE y se entregaron los registros de lectura, de los informes de
migracion y los test QC del lector del dia de la lectura,

- Que se pidi6 la lectura de los dosimetros de fondo del mes de enero de 2012,

- Que en los informes de migracion desde 2011 hasta la fecha de inspeccién, los
errores que aparecian eran debidos a dosimetros no encontrados,

- Que poseen dosimetros de control de reserva tal y como indican en procedimiento,

- Que los dosimetros de control se intercalan conforme a lo indicado en
procedimiento,

- Que realizan un informe de control de funcionamiento de los iectores antes del inicio
de cada sesién de lectura,

ACTUACIONES EN CASO DE ANOMALIA O PERDIDA DE LECTURA

- Que se mostro el informe dosimétrico de una persona que no envié dosimetros
durante mas de tres meses en 2011,

- Que el SDPE en estos casos envia carta prototipo para que sea devuelta por la UTPR
solicitando que se sustituya la dosis administrativa por la dosis que se considere,

- Que es la técnico auxiliar quien realiza los cambios de dosis, supervisada por el
responsable del SDPE,
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- Que se vio un caso de irradiacion accidental de un dosimetro, donde el usuario
indicaba por carta que sélo su dosimetro habia sido expuesto accidentalmente, y
solicitaba la modificacién de su dosis

- Que se comprobé en la aplicacion que la dosis habia sido modificada como
solicitaba el usuario,

- Que no han tenido ninglin caso de superaciéon de limite de dosis y que cuando
tienen una dosis elevada (en torno a 1 mSv) es analizada por el supervisor,

ARCHIVO DE DATOS Y ELABORACION DE INFORMES

- Que el SDPE tiene intencidn de realizar modificaciones en el programa de gestién
dosimétrica en un futuro, de tal manera que el usuario pueda ver su informe
dosimétrico via web, sin necesidad de ser enviado por correo ordinario,
- Que no se escanean los registros en papel generados en las lecturas mensuales y
gue se guardan en una sala contigua a la sala de lectura,
- Que dicha sala no posee salvaguardas contra incendios mas allad de los extintores
p— presentes en el SDPE,

- Que por parte del personal del Servicio de Dosimetria Personal externa de
Logistica y Acondicionamientos industriales, S. A. se dieron las facilidades
oportunas para el desarrollo de {a Inspeccidn,

gy 0Nt

ESVIACIONES

Que no se ha realizado la validacién de la calibracién del lector del afio
2011, tal como indican en el punto 2.3.3. “Calibracién del sistema lector” del
procedimiento LAI-VLC/SDE-04 “Calibracion y Verificacion del sistema lector de
dosimetros TL ),

- Que la frecuencia del mantenimiento del lector ha superado el periodo
de un afio indicado en el ANEXO V (Programa de verificacion y mantenimiento de
equipos) del procedimiento LAI-VLC/SDE-04 “Calibracion y Verificacion del sistema

lector de dosimetros TL ),
- Que el calculo factores de correccion por lotes realizado en agosto de 2011 para
un nueve lote de dosimetros no viene recogido en procedimiento, ya

que hasta ahora no habian incluido el caso de lotes nuevos que no fueron
homogéneos con el resto de los lotes y que por tanto tuvieran factores de
correccion distintos a ung,
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Que, con el 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 Creacién del Consejo de Seguridad
Nuclear, la Ley 14/1999 de Tasas y Precios Publicos por servicios prestados por el Consejo
de Seguridad Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el
Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, el Real Decreto

413/1997 se levanta y suscribe la Presente Acta por triplicado en Madrid y en la sede del
Consejo de Seguridad Nuclear a tres de abril de dos mil doce,
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TRAMITE. — En cumplimiento de lo dispuesto en el Articulo 45.1 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del SDPE de
Logistica y Acondicionamientos Industriales, S. A. para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o presente alegaciones al contenido del Acta.
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RESPUESTA A LAS DESVIACIONES DEL ACTA DE !INSPECION

CON REF: CSN/AIN-05/SDE-0020/12

1) Se ha realizado la validacion de la calibracion del lector , eligiendo dos
dosimetros irradiados a una dosis conocida y se ha estimado la dosis. El valor obtenido
se encuentra dentro del intervalo de aceptacién, la calibracion ha sido validada. Se
adjunta en anexo el calculo realizado.

2] Tal como se refleja en el acta coincidiendo con la calibracién del equipo lector,
procederemos al mantenimiento del equipo. Las verificaciones periddicas que vienen
realizdndose sobre el equipo no muestran variaciones significativas en las lecturas
realizadas, se mantienen los valores dentro del intervalo de aceptacion.

3) Se estda elaborando un nuevo procedimiento para el célculo de los factores de
correccidn, En cuanto esté finalizado y revisado procederemos a su remision.



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

L. CONSEIO DE
S N “.-...* SEGURIDAD NUCLEAR

Diligencia del Acta CSN/AIN-05/SDP-0020/12
Hoja 1 de |

TRAMITE DE DILIGENCIA
En relacion con el acta de inspeccion de referencia: CSN/AIN-05/SDPI-0020/12
elaborada como resultado de la inspeccién llevada a cabo en el Servicio de Dosimetria
Personal de LAINSA durante el dia 13 de marzo de 2012, la inspectora que suscribe
declara respecto a los comentarios formulados en el tramite de la misma lo siguiente:

e Comentario numero 1.

No se acepta €l comentario por tratarse de acciones llevadas a cabo con posterioridad a
la inspeccion.

e Comentario numero 2.
No se acepta el comentario ya que repite lo mencionado en el acta.
e Comentario numero 3.

No se acepta el comentario por tratarse de acciones llevadas a cabo con posterioridad a
la inspeccion,

Madrid, 11 de junio de 2012





