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ACTA DE INSPECCION

Dia. , inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,
CERTIFICA:
Que el dia cinco de febrero de dos mil catorce se persond en la sede del Centro de
Dosimetria S.L., emplazado en la de Barcelona.

Que la inspeccién tenia por objeto comprobar el adecuado funcionamiento del Servicio de
Dosimetria Personal Externa (SDPE), con autorizacidon concedida por este Organismo para la
realizacion de dosimetria personal externa en fecha 16 de enero de 1985.

Que la Inspeccion fue recibida por D. , director general y técnico del Centro de
Dosimetria, S.L. y DAa. , coordinadora del area Fisica,

Que el personal del SDPE fue advertido previamente al inicio de la inspeccién de que el
acta que se levantase, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
tendrian la consideracién de documentos publicos y podrian ser publicados de oficio, 0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica, lo que se notificé a los efectos de que el titular
expresase qué informacion o documentacidén aportada durante la inspeccidn podria no ser
ublicable por su caracter confidencial o restringido.

A
s

>1Que de la informacion suministrada por el personal del SDPE a requerimiento de la
peccidn, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas

?ulta:
y

NCESY MEDIOS HUMANOS

- Que se incorporé en este punto a la inspeccién Dia. , responsable de
Administracion y RRHH de Centro de Dosimetria, S.L.,

- Que se facilitaron a la Inspeccion los documentos “Listado de personal” (DIT 5.2.1) y
“Organizacion y organigrama de centro de dosimetria sI” (DIG 4.1.2), en los que se
puede identificar la dependencia jerarquica existente en el SDPE y el personal
perteneciente al mismo,

- Que se mostraron a la Inspeccion el plan de vacaciones 2013, la hoja “Gestién y control
personal cd” (RET 5.2.2) y el documento de planificacién “turnos de lectura”, a la vista de
los cuales se pudo comprobar que el nimero de personas pertenecientes al SDPE es
suficiente para garantizar el funcionamiento del mismo adn en periodos de vacaciones y
bajas laborales,

- Que se ha producido la incorporaciéon de un nueve Técnico de Laboratorio al SDPE, D.
, quien en la actualidad esta recibiendo un programa de formacién y

capacitacion para personal de nuevo ingreso, consistente en la formacién sobre la
aplicacion de los procedimientos del SDPE, asi como sobre normativa 1SO relacionada
con la calidad en los laboratorios, siendo mostrados a la Inspeccion los registros que se
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han ido generando a lo largo de este proceso (HTT 5.2.5, nimeros FO3.13, FO8.13L, FO
4.13G y FO5.13G),

- Que una vez se concluya el programa de formacién, se emitira un informe final sobre el
mismo,

- Que anualmente la Direccién y el responsable de SGQ definen un plan de formacion para el
personal del SDPE (HTT 5.2.4), siendo mostrado a la Inspeccion el correspondiente a 2013,
y encontrandose en desarrollo el de 2014,

- Que el personal del SDPE dispone de los certificados de asistencia a los cursos, jornadas y
congresos relacionados con el ambito de la dosimetria en que participa,

- Que se mostrd a la Inspeccién, asimismo, el documento RET 5.2.1 “control formacion
personal’, donde se resume toda la informacién relativa a las actividades formativas del
personal del SDPE, y donde constaban igualmente los registros relativos al programa de
formacién del nuevo técnico de laboratorio,

- Que a la vista de lo citado en los parrafos precedentes se pudo comprobar que la formacion
continua del personal del SDPE esta garantizada y que dicho personal dispone de los
conocimientos apropiados para las funciones que tiene asignadas,

SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
Que se incorpord a la inspeccién en este punto el responsable del Sistema de Garantia de

d Calidad (SGQ) de Centro de Dosimetria, S.L., D. 3
;,? Que se ha llevado a cabo un proceso de actualizaciéon del sistema de garantia de calidad
2 del SDPE para adecuarlo a la Norma ISO 17025, por lo que la documentacion asociada a
2 dicho sistema ha sido revisada en toda su extensién respecto a la anterior inspeccion del
! CSN,
- Que se ha adquirido una herramienta de gestion documental ")
L especifica para la nueva politica de calidad implantada, a la que ya se ha incorporado

practicamente toda la documentacién asociada al SGQ, tal como se vio durante el
desarrolio de la inspeccion,

- Que se dispone de un procedimiento (PRG 4.3.1) para describir la gestion de la
documentacién relacionada con el SGQ,

- Que se facilitd a la Inspeccion un documento (“Lista maestra de documentacion SGQ”)
donde se relacionan todos los procedimientos de aplicacién al SGQ, en funcién del punto
de la Norma ISO 17025 a que hacen referencia,

- Que la Inspeccion se interesé sobre la existencia de algin documento similar al citado en el
guion anterior en el que se relacionaran las diferentes instrucciones y hojas de trabajo
asociadas (IT y HT) a los procedimientos técnicos y de gestion,

- Que el responsable de SGQ manifesté que como tal documento no existia, si bien se
podian identificar perfectamente en la herramienta v, siendo este
hecho verificado por la Inspeccién,

- Que segun manifestaron, tanto los procedimientos como el resto de documentacion
asociada al SGQ son revisados periddicamente, ya sea mediante auditorias internas,
revisiones por la Direccion, u otras revisiones puntuales por deteccién de no conformidades,
incidencias de Servicio, etc., y en todo caso, siempre gque se considere necesario para
asegurar la adecuacion y el cumplimiento de los requisitos aplicables,
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Que los documentos obsoletos se retiran de los puntos de emision o uso, y ademas, son
protegidos de uso involuntario mediante una marca de agua en el documento en papel, o
conservandolos en directorios especificos (cuando se trata del formato electrénico),

- Que la Inspeccion se interesé sobre la participacion del SDPE en intercomparaciones entre
servicios de dosimetria personal externa,

- Que segun manifestaron, y asi consta en la planificacion del SDPE, se tiene como objetivo
intentar realizar al menos una intercomparacién con otros laboratorios cada 4 afios,
participando en todas las promovidas por el CSN y en algunas de las organizadas por
EURADOS,

- Que la dltima intercomparacioén en la que ha participado e! SDPE ha sido la organizada por
el CSN en el ambito nacional en 2013 (1IC2013), habiendo obtenido resultados calificados
como excelentes,

- Que el personal del SDPE habia llevado a cabo la evaluacidén de su participacion en la
1C2013, en el documento “HTT 5.9.2 Evaluacidn de los resultados de la Intercomparacion”,
tal como establecen sus procedimientos,

- Que la Inspeccion se interesd sobre la existencia en el SDPE de otros indicadores de
calidad, manifestando los representantes del SDPE que se disponia de los siguientes:

- Analisis diario de las dosis equivalentes asignadas mediante una opcién de la
aplicacion , que genera el “ID Analisis Diario DEM”,

- Andlisis mensual de los ficheros relativos a las dosis calculadas y asignadas con una
opcidn de la aplicacion que genera “ID Andlisis mensual aamm?”,

- Informe diario de estabilidad de los ficheros mediante la aplicacion “|D Estabilidad de
bases de datos”, que genera un correo electronico que se analiza mensualmente y
cuando hay alguna causa especifica,

-~ COMNSEJO OF

- Analisis de errores en equipos TL y distribucién de la lectura por tipo y lector, se
registra en formato Excel, con periodicidad mensual y se incluye en el proceso de
cierre de mes (HTT 5.9.1),

- Que se mostraron a la Inspeccioén registros de todos estos indicadores, asi como de la
gestion asociada a cada uno de los mismos, pudiéndose verificar su eficacia,

- Que el SDPE mantiene una planificacion anual (HTT 5.9.3) de las acciones de
aseguramiento de la calidad mas relevantes, como son las calibraciones de los equipos TL,
intercomparaciones, estudios que requieren cumplimiento y analisis, etc., siendo facilitado a
la Inspeccion la planificacion correspondiente a 2013,

- Que la Inspeccion se interesé sobre la apertura de expedientes de “No conformidad” en el
tiempo transcurrido desde la anterior inspeccién del CSN, siendo mostrado el tnico
existente (NC 1.13, de 28/01/2013), en respuesta a una incidencia en la que hubo de
modificarse una dosis asignada por el SDPE tras la deteccion de |la presencia de impurezas
en el material TL del dosimetro de una usuaria, que habian ocasionado el aumento del
fondo intrinseco del dosimetro,

- Que a la vista de la documentacidon asociada a la citada no conformidad, se pudo
comprobar que el SDPE habia llevado a cabo una investigacion exhaustiva de las causas
gue la habian motivado y que se habia procedido convenientemente para gestionar la
misma,



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
N Tel.: 91 346 (01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.BS

CSN/AIN-8/SDP-0005/14
Hoja 4 de 14

e CONSEJO DE
N s N SEGURIDAD NUGLEAR

Que la Inspeccién solicitd informacion sobre auditorias internas realizadas al SDPE,
manifestando el responsable del SGQ que la Gnica hasta el momento (28 de noviembre/12
de diciembre de 2013) es la que se realizé en una fase muy temprana dentro del marco de
la evaluacién del grado de implantacion de la Norma ISO 17025 en el SDPE,

- Que siendo mostrado el informe de la citada auditoria interna a la Inspeccién (Al 1.13 G}, se
pudo constatar que practicamente todos los hallazgos identificados se relacionaban con
dicho grado de implantacién de la norma, y no con ninguin aspecto técnico relacionado con
la dosimetria,

MEDIOS TECNICOS

- Que para abordar los temas relacionados con los medios técnicos se fueron incorporando
en diferentes momentos a la inspeccién D. , responsable del Area de
Laboratorio y Dia. , Fisico de dicha Area,

- Que no se han producido modificaciones en los medios técnicos del SDPE por lo que se
mantienen:

- los cinco equipos de la marca , dos del modelo (nimeros de
serie 8726 y 4324) y otros tres del modelo (ndmeros de serie 250002,
260009 y 300024), y un lector | (numero de serie 398),
- el material termoluminiscente de ),
- el irradiador con fuente de *Sr, y Actividad 1
mCi a 29 de julio de 1986,
TN - el horno de borrado modelo , (numero de serie

1321-01837),

- Que se mostraron a la Inspeccion las correspondientes fichas de equipo para cada uno de
los lectores y para el irradiador, donde se detallan las principales caracteristicas de los
equipos, sus especificaciones de calibracién/verificacién/mantenimiento, y otros aspectos
de interés en relacién con su funcionamiento,

- Que asimismo, se mantiene un documento (RET 5.5.1) como herramienta de gestion de los
equipos del SDPE consistente en un resumen en formato Excel del contenido de las fichas
de equipo,

- Que las condiciones ambientales tanto de la sala de lectura como del resto de
dependencias del SDPE donde se almacenan dosimetros son controladas de forma que los
dosimetros no ven afectada su respuesta,

- Que para ejercer dicho control se dispone de dispositivos de medida adecuados y de
sistemas de climatizacién independientes en las distintas dependencias del SDPE,
encontrandose estos equipos incluidos en los planes de mantenimiento que les aplican,

- Que el registro y seguimiento de los parametros ambientales se efectla segun lo dispuesto
en el PRT 5.3.1,

- Que con objeto de verificar que tanto la sala de lectura como el lugar donde se almacenan
dosimetros se encuentran libres de influencia de areas de fondo radiactivo significativo se
lleva a cabo un proceso de revision de fondo ambiental, segun lo descrito en el documento
técnico del mismo titulo, siendo mostrados a la Inspeccidon los registros asociados al
desarrollo del mismo (RET 5.5.3),
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Que se dispone de un sistema de seguridad escalable contra caidas de la red eléctrica y
proteccion de sobretensiones, compuesto por dos (uno asociado a los equipos de
lectura y otro para el sistema informatico), de forma que frente a una interrupcién del
suministro eléctrico se dispone de tiempo suficiente para realizar el paro de los equipos de
manera controlada,

- Que respecto al horno de borrado, la Inspeccién verificd que se lleva a cabo un adecuado
control de la temperatura y de la estabilidad de la misma, consistente con lo establecido en
la ficha de equipo del horno, y disponiéndose de los registros que asi lo atestiguaban (hoja
de control dei horno},

- Que respecto a la anterior inspeccion del CSN, no se ha modificado el inventario de fuentes
radiactivas del SDPE,

- Que respecto al irradiador , se comprobd que estd incluido en los programas de
mantenimiento indicados en su ficha de equipo y en el documento sobre el control de
calidad de los equipos TL (DIT 5.5.1), disponiéndose de los registros asociados a dichos
procesos en la correspondiente hoja de trabajo (HTT 5.5.4),

- Que se puso de manifiesto que el SDPE no disponia de exencidn por parte del Ministerio de
Industria, Energia y Turismo de la consideracién como instalacién radiactiva para poseer y
usar el irradiador IR-1, segun lo dispuesto en la disposicién adicional segunda del
Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas (RD 1836/1999, de 3 de diciembre),

Que el SDPE dispone de un monitor de contaminacion superficial ( } con
capacidad para detectar la potencial contaminacion de los dosimetros acorde con el tipo de
radionucleidos existentes en las instalaciones usuarias donde se manipulan fuentes no
encapsuladas,

&

-~ CONSEJQ )
%
s

XEu - Que el monitor citado en el parrafo anterior se encuentra sometido a un programa de
calibracién y mantenimiento periédico (Certificados de calibracion del N° 9066 de
30/01/2012 y N° 9067, de 31/01/2012, respectivamente para cada una de las sondas),

- Que el SDPE dispone de un programa de verificacion y mantenimiento de todos los equipos
TL (aquellos con los que se realiza el ensayo o que tienen relacion directa con el mismo), el
cual se lleva a cabo segun lo establecido en el documento DIT 5.5.1,

- Que el SDPE disponia de los registros asociados al programa indicado en el guién anterior
(tanto las hojas de trabajo HTT 5.5.4, como el RET 5.5.1, en el que consta el resumen de
los controles efectuados a cada equipo),

- Que las tareas de mantenimiento scbre los equipos TL las lleva a cabo el propio personal
del SDPE, salvo cuando se trata de averias complicadas en que se cuenta con el apoyo
telefonico o presencial de una empresa de mantenimiento y asistencia técnica ( )

S.A),
- Que en la actualidad, el equipo codificado como R20 se encuentra en la sede central del
servicio técnico de los lectores en ), comao consecuencia

de una averia de funcionamiento en el mismo, siendo mostrados a la Inspeccién los
registros asociados al seguimiento de la incidencia (HTT 5.5.3),

- Que las intervenciones sobre los equipos TL (por mantenimiento, mal funcionamiento,
resultados dudosos o fuera de limites de aceptacion, por paros que no se resuelven con
operaciones de limpieza sencillas, etc.) se encuentran registradas segun lo descrito en
procedimiento (HTT 5.5.3, y RET. 5.5.4),
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Que la Inspeccidén pudo verificar que cuando tras una intervencion sobre un equipo se
procede a un nuevo ajuste de los parametros de funcionamiento del mismo, se incorporan
los nuevos valores a los registros correspondientes (HTT 5.5.5), constando la fecha de
entrada en vigor de los nuevos parametros asi como la hoja de intervencion que motivo el
cambio,

- Que por su parte, el registro con los valores de los parametros de funcionamiento obsoletos
una vez producida la modificacién es archivada convenientemente, haciéndose constar la
fecha a partir de la cual ha dejado de estar en vigor,

DOSIMETROS

- Que el SDPE mantiene un listado con los dosimetros activos en el que aparece cada uno
con su factor de correccion de sensibilidad individual, el lote al que pertenece, el nimero de
ciclos de lectura a que ha sido sometido, la dosis acumulada y la fecha de la dltima lectura,
entre otros datos,

- Que a la vista del listado indicado en el guién anterior, la Inspeccién pudo constatar que el
SDPE dispone de suficientes dosimetros para prestar un adecuado servicio a sus usuarios
y atender a los requerimientos del CSN en cuanto a la participacion en ejercicios de
intercomparacién,

Que los dosimetros se almacenan por grupes en la sala de lectura en funcién de su estado
de caracterizacién, encontrandose en cajas de distintos colores lo que permite una rapida
identificacion de dicho estado (verde-stock, amarillo-pendientes o rojo-rechazados,
respectivamente),

Que ¢l SDPE dispone de la informacion relativa a la identificacién de los usuarios a los que
han sido asignados todos y cada uno de los dosimetros utiizades como dosimetro
personal,

“w&2r - Que cuando los dosimetros de reserva (o dosimetros de suplente) registran dosis por
encima del nivel de registro (0.10 mSv), el SDPE sugiere a los Servicios de Proteccién
Radiolégica (SPR) de las instalaciones donde los usuarios de los dosimetros han prestado
servicio, que procedan a dar de alta al {rabajador como usuario del SDPE, de manera que
se conserven sus registros dosimétricos, y a su vez, sean remitidos al CSN para su carga
en el Banco Dosimétrico Nacional,

- Que el procedimiento de etiquetado de los dosimetros garantiza una correcta e inequivoca
identificacién del usuario o uso de los mismos,

- Que a los dosimetros de nueva adquisicion se les somete a un control de calidad inicial,
siendo mostrados a la Inspeccién los registros asociados al proceso efectuado al lote
adquirido en diciembre de 2012, segun lo establecido en la instruccion ITT 5.8.2

(
)
- Que se comprobd que la informacidn contenida en el etiquetado externo de los

portadosimetros y la sistematica seguida por el SDPE para diferenciar el mes de uso de los
dosimetros son coherentes con lo establecido en procedimiento,

- Que la preparacion de dosimetros para ser asignados a los usuarios (tanto por nuevo
montaje, como por detectores regenerados} se lleva a cabo de conformidad con lo
establecido en procedimiento (ITT 5.8.1),
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- Que respecto a la homogeneidad de la poblacion de dosimetros,

- Esta es controlada mediante el factor de correccion de la respuesta de cada detector,
ke, calculado segun lo establecido en la ITT 5.8.3, tal como pudo comprobarse a la
vista de todos los registros que reproducian un proceso de calculo seleccionado al
azar por la Inspeccion,

- La periodicidad del recalculo de los factores k; €s como maximo bienal, disponiendo
el SDPE de varias estrategias para seleccionar a los detectores a los que les
corresponde dicho recalculo antes de que venza [a fecha limite para el mismo,

- Los detectores con similar kg son agrupados mediante el proceso de infercambio de
detectores de la aplicacién LAB, maximizando la homogeneidad de cada dosimetro
respecto al lote al que pertenece,

- EI SDPE mantiene una tabla con los valores de los k; asignados histéricamente a
cada dosimetro,

- Dentro del proceso de célculo de kg se enmarca el de anélisis de curvas de stock, por
el que se analizan una serie de parametros relacionados con la curva TL (anchura a
mitad de altura, valor del canal 15, valor del canal 80, media de los Ultimos diez
canales) y que permiten rechazar dosimetros con curvas anémalas, a los que se
separara temporalmente del proceso del recalculo de kg, en tanto no sean analizados
y sometidos a un procesc de regeneracion (ver mas adelante),

£ - Que los detectores cuyas curvas no superan los criterios de aceptacién para el
2 proceso de analisis de curvas de stock, son agrupados mediante el proceso de cruce
1 de detectores con curvas andémalas,
- Que se mostraron a la Inspeccion los registros asociados a los procesos indicados
NELS en los dos Ultimos parrafos,

- Que a los dosimetros retirados del circuito de uso 0 que han sido rechazados por no
cumplir los criterios de aceptacion para el kg o por presentar una curva anomala, se les
somete a un proceso de regeneracién consistente en banos en distintas soluciones en
equipo de ultrasonidos y posterior tratamiento térmico, segun lo indicado en
procedimiento (ITT 5.8.5),

- Que el SDPE no asigna dosis a trabajadores expuestos a partir de la lectura de dosimetros
de area,

- Que el SDPE dispone de dosimetros de abdomen para vigilancia dosimétrica del feto, con
una identificacién inequivoca,

- Que cuando se asigna un dosimetro de abdomen a una usuaria embarazada, se ponen a
su disposicion las instrucciones necesarias para un adecuado uso del dosimetro e
informacién relacionada con los limites de dosis y medidas de proteccion radiologica
correspondientes al periodo de gestacién,

- Que las dosis registradas por los dosimetros de abdomen se informan en los informes
mensuales remitidos a las instalaciones como “dosimetria control embarazo”, justo debajo
de la informacion sobre la dosimetria corporal de la usuaria del dosimetro, tal como se vio
en varias consultas realizadas en |a base de datos de gestién dosimétrica del SDPE,

- Que la Inspeccidon manifestd que, puesto que no aparece el nombre de la usuaria del
dosimetro de abdomen junto al cédigo del dosimetro, podria en algin caso generar dudas
sobre a quién corresponde al leer dicho informe,
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DOSIMETRIA DE EXTREMIDADES

- Que se mantiene el tipo de dosimetros de anillo y de mufieca para vigilancia dosimétrica de
las extremidades, disponiéndose de instrucciones sobre el uso de ambos tipos de
dosimetros (documento “particularidades de la dosimetria de extremidades”),

- Que en el caso de los dosimetros de anillo, el montaje de los detectores se realiza de forma
manual, siguiendo lo descrito en procedimiento, tal como presencid la Inspeccion, y
favoreciendo la posibilidad de discriminar la energia de la radiacion incidente,

- Que en marzo de 2013 el sistema de dosimetria de anillo fue sometido a un proceso de
caracterizacion conforme al “Protocolo para la caracterizacion y calibracion de dosimetros
de extremidades” establecido por el CSN, encontrandose toda la documentacion asociada
al proceso en poder del citado Organismo,

- Que la documentacion asociada al mismo proceso para la dosimetria de mufieca se
encuentra en fase de Gltima revision por el SDPE previa a su envio al CSN,

- Que la ultima calibracion especifica para dosimetria de extremidades se realizé en fecha 25
de enero a 4 de febrero de 2013, utilizadndose las siguientes calidades de radiacién: Rayos
X serie ISO de espectro estrecho N-20, N-40, N-80 y N-100, Estroncio-90 y Talio-207, y
Cesio-137, con maniqui ISO en forma de barra, tal como consta en el certificado de
calibracién emitido por el dela (N° 9777),

Que con motivo de la nueva calibracidn, la tabla de los factores de calibracion para las
calidades de Rayos X no se ha modificado (por encontrarse todos los valores dentro de
tolerancia respecto a la tabla que se encontraba anteriormente en vigor, salvo el factor para
la calidad N-20, que anteriormente no se encontraba contemplado) y se ha actualizado el
valor del factor para el Cs-137,

L

- Que en el caso de los dosimetros de anillo, para la estimacion definitiva de la dosis
equivalente los fisicos del SDPE tienen en cuenta la compatibilidad del indicador de energia
obtenido automaticamente al comparar la lectura de los dos detectores que los componen,
respecto a la informacion sobre los isdtopos utilizados en la instalacién usuaria de los
mismos,

- Que para las instalaciones donde se manipulan isétopos radiactivos emisores mixtos,
cuando se detectan dosis elevadas, se procede a consuitar con el SPR/UTPR de la
instalacion, a fin de que indiquen el porcentaje de utilizacién del isétopo durante el periodo
de uso del dosimetro y asi, aplicar un factor de calibracién ponderado,

- Que el proceso indicado en el guidn anterior se encuentra establecido tanto en
procedimiento (DIT 5.4.5) como en las instrucciones de uso de los dosimetros de
extremidades, y es denominado por el SDPE como refinamiento del calculo de dosis para
dosis elevadas,

CALIBRACION Y VERIFICACIONES PERIODICAS DE LOS SISTEMAS DE LECTURA

- Que la calibraciéon de los sistemas de lectura se realiza con periodicidad anual, siendo
facilitados a la Inspeccién los registros asociados a las calibraciones correspondientes a los
afios 2012 y 2013 (Informe “Calibracién-afio"),

- Que las irradiaciones de los dosimetros implicados en la calibracion se realizaron en ambos
casos en un laboratorio metroldgico de radiaciones ionizantes (LMRYI), disponiendose de los
correspondientes certificados de irradiacion:
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- 2012 = certificado N°® 9354, de 12 de junio de 2012. Calidades de radiacién Rayos X
serie ISO de espectro estrecho N-40, N-100, N-250 y Cs-137.

- 2013 - certificado N° 10161, de 3 de diciembre de 2013. Calidades de radiacién
Rayos X serie I1SO de espectro estrecho N-300 y Cs-137.

- Que los tipos y energias de la radiacién seleccionados para la calibracién se ajustan a los
ambientes radioldégicos en los que los usuarios a los que prestan servicio desarrollan su
trabajo,

- Que la Inspeccién se interesé por la causa que habia motivado que pasaran mas de
dieciocho meses entre calibraciones,

- Que los representantes del SDPE manifestaron que, si bien la calibracién anual se suele
programar para el Gltimo trimestre de cada afio, en 2012 la habian adelantado para hacerla
coincidir con la caracterizacion de un nuevo sistema de lectura en el marco del proceso de
su autorizacion por el CSN,

- Que tal como consta en procedimiento, previo a ambas calibraciones se habia procedido a
calcular varias veces los kg del grupo de dosimetros, utilizandose posteriormente la media
de las distintas determinaciones,

- Que asimismo, se habian dispuesto un amplio nimero de grupos de dosimetros de control
para establecer la respuesta del lector el dia de la calibracion, con objeto de reducir la
incertidumbre en dicho establecimiento, y posteriormente, se habia seleccionado la media
de los obtenidos por cada grupo de control,

Que en los calculos de la calibracion no se corrige por fading puesto que la lectura se
realiza el dia después a la irradiacion en el LMR!, y la correccion por fondo se lleva a cabo
considerando la media de las lecturas de los dosimetros de viaje remitidos junto con los de
calibracién al LMRI,

Que se mantienen los criterios de aceptacién para los valores obtenidos en la calibracion
wi respecto a la calibracidén anterior, encontrandose descritos en procedimiento (ITT 5.6.1), y
justificados en ambos informes de calibracién 2012 y 2013,

- Que de la observacion de todos los registros mostrados a lo largo de la revisién de sendos
informes de calibracién, se puso de manifiesto que:

- el proceso de calibracion se realiza conforme a la sistematica descrita en
procedimiento (5.6.1),

- la informacion contenida en los informes permite trazar todos los pasos y calculos
efectuados para la calibracion del sisterna TL,

- Que la verificacion periédica del sistema TL entre calibraciones se lleva a cabo mediante el
control de la sensibilidad del lector a partir del calcuio diario del factor de correccién de
dicha sensibilidad (k gc) para cada uno de los lectores que componen el sistema, tal como
se describe en procedimiento (DIT 5.6.1),

- Blanqueo y posterior irradiacion de los dosimetros con la fuente de *°Sr (10 barridos),

- Lectura de los dosimetros 24 horas después de la irradiacién (salvo cuando ha
habido intervencion sobre el equipo, o después de varios dias no laborables, en que
se hace el mismo dia),

- Calculo del kyee,
- Actualizacion del valor de los ki gc en |a aplicacion informatica,
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Que los criterios de aceptacion que se aplican en el calculo de los kg son los que constan
en procedimiento (DIT 5.6.1),

- Que la Inspeccion tuvo acceso al archivo de los registros asociados al calculo de los kg
(HTT 5.4.11), verificandose la periodicidad diaria o siempre que se produce alguna
intervencion sobre los equipos de lectura, y la supervision que ejercen los fisicos cuando la
modificacién del valor calculado automaticamente por la aplicacién informatica no resulta
suficientemente clara y han de emitir algan juicio al respecto,

- Que se facilitaron a la Inspeccion los registros asociados al procedimiento de
establecimiento del estado de referencia por el que se revisan anualmente los factores de
correccién de los grupos de control, correspondiendo los registros a los procesos
efectuados en enero de 2013 y posteriormente, diciembre de 2013-enero de 2014,

PROCEDIMIENTO DE ENVIO Y RECEPCION

- Que se dispone de tres personas dedicadas a la gestion de la atencién a los usuarios, y de
un programa de seguimiento de incidencias en red y actualizado a tiempo real, pudiendo
constatar la Inspeccién que cualquier incidencia notificada por los usuarios se encuentra
registrada, incorporada a las aplicaciones informaticas del SDPE y gestionada
convenientemente,

Que a los usuarios del SDPE se les suministra informacidn adecuada sobre las
instrucciones y precauciones a seguir en el proceso de intercambio de dosimetros mediante
los diferentes medios de transporte utilizados para ello,

Que el personal encargado de la recepcion de los dosimetros en el SDPE efectia
comprobacion sobre el estado de los mismos a su llegada, dejando constancia sobre las
eventuales incidencias que pudiera detectar,

- Que a la recepcion de dosimetros en el SDPE procedentes de instalaciones donde existe
constancia de la utilizacién de fuentes radiactivas no encapsuladas se llevan a cabo
controles de la potencial presencia de contaminacion superficial en los dosimetros,

- Que se mantiene la aplicacién informatica para registrar la entrada y la salida de todos los
dosimetros del SDPE, cuyo funcionamiento fue presenciado por la Inspeccién al tiempo que
la operadora registraba la entrada de algunos paquetes de dosimetros, poniéndose de
manifiesto la eficacia del proceso,

- Que la Inspeccion presencié asimismo, el proceso de ensobrado de dosimetros para ser
remitidos a los usuarios, verificandose los controles interpuestos en el proceso,

- Que a los clientes que disponen de varias instalaciones diferentes, junto con los sobres de
dosimetros se adjunta un albaran en el que se describe el contenide de los paquetes
enviados/recibidos,

- Que el control sobre la correspondencia entre los dosimetros recibidos procedentes de una
instalacion y fos que deberian haberse recibido se lleva a cabo en el marco del proceso
denominado por el SDPE como cierre de mes, generandose una “tabla de dosimetros no
recibidos” a partir de la cual se informa a cada instalacién de los dosimetros que quedan
pendientes de remitir al SDPE,

- Que el SDPE remite dosimetros de control de dosis en transito (dosimetros de viaje) a
aquelias instalacicnes donde existen mas de diez usuarios, siempre que se remite algun
dosimetro de abdomen, y en aqguellos casos en que existe constancia de controles de
paqueteria,
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Que cualquier dosis por encima del nivel de registro (0.10 mSv) registrada por un dosimetro
de viaje es analizada por los fisicos para identificar una posible irradiacion accidental del
lote de dosimetros que lo acompafiaban,

- Que cuando el valor de la dosis esta comprendido entre 0.10 mSv y 0.20 mSy, se refleja en
el informe y en la ficha del usuario que la dosis del dosimetro de viaje correspondiente al
mes de lectura es superior al fondo promedio, para la valoracion de los responsables de PR
de la instalacién, si lo consideran procedente,

- Que para dosis superiores a 0.20 mSv en los dosimetros de viaje se lleva a cabo un analisis
exhaustivo (descrito en procedimiento y documentado en un informe), con el objetivo de
determinar si es necesaria una correccion de la dosis asignada al usuario y la cuantia de
dicha correccion,

- Que en el caso de realizar la correccion en las dosis de los usuarios de la instalacién, se
dejaria constancia de dicha incidencia tanto en la ficha del usuario como en el informe
mensual de la instalacion, y asi esta contemplado en procedimiento,

PROCESO DE LECTURA Y ESTIMACION DE DOSIS

Que para garantizar la estabilidad de los equipos TL durante el proceso de lectura se
efectla un seguimiento sobre las cuentas emitidas por una fuente luminosa interna, estando
establecido un valor de tolerancia del 3% para la desviacion respecto a las cuentas de
referencia, a partir del cual se detiene el lector,

Que cuando se produce la superacion del citado 3%, los fisicos comprueban la fluctuacion
de las cuentas de la luz de referencia a lo largo del dia y analizan la conveniencia de
modificar el valor de referencia, dejando constancia del andlisis y de las conclusiones del
mismo,

N

- Que junto a cada equipo de lectura se dispone de una hoja de “parametros de operacion de
equipos”,

- Que el tratamiento térmico a que se somete a los dosimetros durante su lectura esta
establecido en procedimiento y garantiza que los dosimetros remitidos a los usuarios se
encuentran regenerados y perfectamente borrados,

- Que se mantiene |la pantalla de visualizacién ubicada en el despacho del Laboratorio, de
manera que en todo momento los fisicos conocen las condiciones en que se esta
desarrollando Ia lectura de los dosimetros,

- Que se mantiene asimismo la opcién de control remoto del proceso de lectura a través
de la web del SDPE, mediante el cual el fisico que se encuentre de “guardia de lectura”
puede acceder desde cualquier punto con conexién a internet a una versién simplificada
de la pantalla de visualizacién citada en el guion anterior,

- Que esta opcidn Unicamente se reserva para cuando se hace imprescindible la lectura de
dosimetros mas alla del horario de presencia fisica del personal en el SDPE,

- Que diariamente se sigue cumplimentando una hoja de lectura para cada lector donde se
anotan la hora de inicio de la lectura, el codigo del casete, el cddigo del tramo de lectura, el
tipo de sesion, la hora de finalizacidén de la lectura, el nimero de dosimetros leidos y si
existe alguna anomatlia durante la lectura,

- Que ftras la lectura de los dosimetros se mantiene el proceso de filtrado llevado a cabo
por los fisicos del SDPE, por el que se verifican una serie de aspectos como que todos
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los dosimetros estén asignados a un usuario, que tengan registro de entrada, que los
detectores tengan factores individuales, que no haya dosimetros repetidos en el fichero y
que se haya actualizado la correccion de sensibilidad,

- Que una vez filtradas las lecturas se procede al calculo de la dosis mediante un software de
desarrollo propio ( , que no ha sido modificado respecto a la anterior inspeccion del
CSN,

- Que la correccién por fondo radiactivo ambiental (B,) se lleva a cabo mediante una funcion
establecida a partir de estudios experimentales de fondo revisados periddicamente y que
tienen en cuenta el tiempo transcurrido entre dos lecturas consecutivas de un dosimetro,

- Que asimismo, el factor de cormreccion por fading que aplica el SDPE se ha obtenido a partir
de ensayos experimentales que son igualmente revisados periédicamente,

- Que el SDPE ha llevado a cabo un estudio de las incertidumbres asociadas a las
determinaciones de dosis equivalentes (DIT 5.4.11) en el que se concluye que la
incertidumbre del sistema se estima en un y la incertidumbre expandida con

siendo ambos valores superiores a las desviaciones que se cbtienen en
las intercomparaciones en que participa el SDPE,

INFORMES DOSIMETRICOS

Que la emisién de informes es un proceso continuado a lo largo del mes, ya que todos los
dias se leen dosimetros y se asignan dosis,

- Que el formato de los informes es coherente con el descrito en procedimiento,

- Que los fisicos llevan a cabo un proceso de validacién de informes tras el que quedan
firmados digitalmente con su nombre y no pueden ser manipulados,

- Que cualquier incidencia relacionada con una dosis ya informada, daria lugar a un proceso
de “modificacion de informes”, siendo mostrados a la Inspeccidn los registros asociados a
los tres expedientes abiertos que tienen actuaimente,

- Que una copia en formado pdf de cada informe validado que se remite al usuario es
archivada en el SDPE,

- Que los informes pueden ser recibidos por los usuarios, a eleccion de los mismos, bien a
través del comreo postal o, si disponen de acceso autorizado, a través de su

]

consulta/descarga en el sistema telematico 7

- Que se mostro a la Inspeccién la base de datos de clientes autorizados para acceder
telematicamente a los informes,

- Que la autorizacién del acceso han de solicitarla los clientes mediante la cumplimentacién
de un impreso, copia del cual se facilito a la Inspeccion,

- Que el acceso telematico a los informes estd jerarquizado en diferentes niveles (N1:
administrar cuentas de usuario, consultar informacién relativa a dosis y al seguimiento de
envios; N2: consultar informacion relativa a dosis y al seguimiento de envios; N3: consultar
seguimiento de envios),

- Que el acceso a " se realiza a traves de un servidor seguro que transmite la
informacion cifrada, lo que asegura que soélo sea inteligible para el ordenador del cliente y el
servidor del SDPE, con lo que se evita la lectura o manipulaciéon por terceros de los
informes,



% CONSEJO DE
s s N SEGURIDAD NUCLEAR

Pedro Justo Derade Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 0O
Fax: @1 346 05 88
WWW.CST.E5
CSN/AIN-6/S5DP-0005/14
Hoja 13 de 14

- Que es necesaria la previa identificacién y autenticacion del usuario en el sistema a través
de claves de acceso,

- Que segun manifestaron, cada vez que se accede al sitio, queda registrada la IP (direccién
de internet} desde la que el usuario se conecta, asi como el usuario, la fecha y la hora en
gue se ha realizado dicho acceso,

- Que el SDPE remite al CSN la informacién dosimétrica para su carga en el
l, con la periodicidad y el alcance establecido por dicho Organismo,

ACTUACIONES EN CASO DE INCIDENCIAS O PERDIDA DE LECTURA

- Que se mantiene el procedimiento de asignacién de dosis por pérdida de informacion
dosimétrica, (segin su nomenclatura, PID) que da cumplimiento a los requisitos en esta
materia establecidos por el CSN mediante Instruccién Técnica de Abril de 2003,

- Que los expedientes de PID son enviados al responsable de proteccién radiolégica de la
instalacion implicada, e incluye los criterios para aplicar una dosis distinta de la fraccién del
limite de dosis (dosis administrativas) cuando asi lo justifica dicho responsable,

Que los expedientes por PID resueltos son archivados en la carpeta “Expedientes PID
completados”,

Que segln manifestaron, en el momento en que una instalacidon pone en conocimiento del
SDPE la pérdida, el deterioro o la irradiacién accidental de un dosimetro se le hace entrega
de otro a la mayor brevedad posible para evitar que el usuario se encuentre sin control
dosimétrico,

MG .
ARCHIVO DE DOCUMENTACION

- Que se incorporé a la inspeccién en este punto D. , responsable del Area de
sistemas y tecnologias de la informacion,

- Que se dispone de un procedimiento donde se describe toda la estructura de los registros
del SDPE (PRG 4.13.1),

- Que asimismo se dispone de un documento sobre la seguridad de los datos que maneja el
SDPE (“Documento de seguridad centro de dosimetria s.1.”), que describe las medidas
necesarias para garantizar la proteccion, confidencialidad, integridad y disponibilidad de
los recursos afectados por lo dispuesto en la Ley Orgénica de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, y en el Reglamento de Medidas de Seguridad (Real Decreto 994/1999
de 11 de Junio),

- Que el sistema informatico del SDPE (denominado ) realiza de forma automética una
validacién de la estabilidad y coherencia de los datos (dos veces al dia) generando un
informe que revisa el Area de Laboratorio, tal como se indicé en el apartado “Sistema
de garantia de calidad” de la presente Acta,

- Que segun indicaron, los errores en los registros en papel son *tachados”, no
eliminados, por lo que no se pierde ningln dato primario, y que en el caso de los
registros guardados electréonicamente, se toman medidas similares para evitar la
pérdida o el cambio de los datos originales,

- Que se realizan copias de seguridad de los archivos almacenados en el SDPE, con el
siguiente alcance:
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- Copias de seguridad cada 30 minutos, que permanecen almacenadas 2 meses
(para resolucian de “potenciales incidencias” o “perdidas de informacion”),

- Copias de seguridad diarias de periodo almacenaje minimo de 5 aios,

- Copias de seguridad mensuales desde el inicio de la actividad del SDPE,

- Que las copias de seguridad citadas en el guién anterior se realizan en un hardware
externo cuyo mantenimiento esta garantizado por su proveedor,

- Que segun manifestaron, el contenido del archivo del SDPE asociado a cada ensayo
{entendiendo por ello, la determinacion de dosis equivalente) permite que dicho ensayo
sea repetido bajo condiciones lo mas cercanas posible a las originales, garantizando
asi el cumplimiento de la IS-04 del CSN,

DESVIACIONES

- Que el SDPE no dispone de exencidén por parte del Ministerio de Industria, Energia y
Turismo de la consideracion como instalacién radiactiva para poseer y usar el irradiador IR-
1, segun lo dispuesto en la disposicion adicional segunda del Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas (RD 1836/1999, de 3 de diciembre),

Que por parte del personal del Centro de Dosimetria, S.L. se dieron las facilidades oportunas
para el desarrollo de la inspeccion,

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 Creacion del Consejo de Seguridad
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se ievanta y suscribe la presente Acta
por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a diecinueve de
febrero de dos mil catorce.
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TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instataciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del Centro de
Dosimetria, S.L. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o presente
alegaciones al contenido del Acta.
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TRAMITE DE DILIGENCIA

En relacion con el Acta de Inspeccion de referencia; CSN/AIN-6/SDP-0005/14, etaborada como
resultado de la inspeccién llevada a cabo al Servicio de Dosimetria Personal Externa (SDPE) de
Centro de Dosimetria, S.L., el dia cinco de febrero de dos mil catorce, la Inspectora gque suscribe
declara, respecto a los comentarios formulados en el Tramite de la misma, lo siguiente:

1. Aclaraciones y matizaciones al contenido del acta:

Se toman en consideracién y quedan incorporadas al expediente del SDPE en este organismo,
no modificande el contenido del Acta.

2. Desviaciones:

Se considera favorablemente la informacion aportada, si bien no modifica el contenido del Acta.

3. Informacion que se considera como reservada y confidencial:

Se da traslado de la informacion a la Unidad de inspeccién de este organismo.

Madrid, 25 de marzo de 2014

Wspectora





