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ACTA DE INSPECCION

Dia. ' inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que el dia treinta de octubre de dos mil doce se persond en la sede del Servicio de

Dosimetria Personal Externa {(SDPE) de Dosimetria Radioldgica S.A., emplazado en la calle
46009 Valencia.

Que la inspeccidn 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 22 de febrero de 1984.

Que la Inspeccién fue recibida por D2 , directora del SDPE, por

y , ambos personai técnico del SDPE.
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Que los representantes del SDPE fueron advertidos previamente al inicio de la
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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, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica, lo que se notifico
a los efectos de que la representante del titular expresase qué informacién o
documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

Que el personal del SDPE manifest6 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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MEDIOS HUMANOS

- Que desde la ultima inspeccidon se ha mantenido el mismo organigrama del SDPE,
- Que no ha realizado cursos de reciclaje sobre dosimetria ya que, seguin
manifestaron, no han encontrado oferta de este tipo,

- Que los cambios en procedimiento son efectuados por el personal técnico y que
son ellos los encargos de explicarselos al resto del personal,

- Que no disponen de un sistema de formacion continua del personal,

PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

- Que desde {a incorporacién del nuevo lector nc ha habido cambios de
relevancia en los procedimientos,

- Que la ditima revision se realizo en septiembre de 2012,

- Que llevan un registrc de gestién de calidad internc disefiado en base a la ISO
9001 donde se establecen para todos los procesos implicados en la gestion
dosimétrica, las acciones que deben ser tomadas, el seguimiento de estas accionesy
finalmente un proceso de analisis y mejora de los resultados obtenidos,

- Que este control interno comenzé a realizarse en el 2012,

- Que estas actividades estan recogidas en el procedimiento “Programa de gestién
de la calidad”,

- Que se vieron los registros que habian realizado hasta septiembre de 2012,

- Que tienen previsto acreditarse segun la norma (SO 9001 en futuro no definido,

- Que se inform¢ al SDPE de la proxima intercomparacion que se llevara a cabo por
parte del CSN,

MEDIOS TECNICOS

- Que el dia uno de octubre se realizd el cambio dei SDPE a la nueva ubicacion
situada en la calle ,

- Que la empresa realizo el traslado de los lectores y realizaron pruebas
de verificacion del funcionamiento una vez instalados en la nueva ubicacion,

- Que se mostro el albaran entregado por la empresa describiendo las pruebas
realizadas,

- Que calibran el detector de contaminacion marca con nimero
de serie 18036 cada cinco anos,

- Que se reviso el dltimo certificado de calibracion de dicho detector,

- Que segun manifestaron antes de partir y a la recepcién del detector verifican el

estado del aparato y guardan un registro que se mostro a la Inspeccion,

i et L N A s Py e



CSN

oG

//'Q;'ae Q’o\

HQ o 70
z
c
o
[y
m
=Y
EYl

e R S v e S g T AN, A 5 L

CSN/AIN-06/5SDP-0002/12
Pagina 3 de 8

MANTENIMIENTO Y ASISTENCIA TECNICA

- Que la empresa se encarga del mantenimiento del lector
mientras que de los lectores marca el mantenimiento esta a cargo del
propio personal del SDPE,

- Que han solicitado a la empresa que se hagan cargo del mantenimiento
de estos lectores, pero que adn no han tenido respuesta de la empresa,

- Que en los cuadernos asociados a cada lector, anotan las operaciones de limpieza

que el personal técnico realiza sobre los lectores,

DOSIMETROS CORPORALES

- Que el SDPE dispone de unos ocho mil dosimetros marca activos, de los
cuales unos tres mil estan sin asignar a usuario,

- Que recientemente han adquirido dos mil nuevos dosimetros de esta marca,

- Que estos dosimetros tienen el factor de calibracidn individual calculado por el
fabricante,

- Que en julic de 2013 estos factores deberan estar recalculados,

- Que actualmente no se dispone en el programa de gestion dosimétrica de ningun
medic de saber cuando se calcularon los factores de calibracién, ni cuando deben
recalcularse,

- Que el SDPE manifestd que estaba pendiente de realizarse y que antes de julio del
ano siguiente estaria operativo,

- Que en la actualidad estaban dados de alta unos mil setecientos usuarios con
dosimetros , mientras que los usuarios con dosimetros rondaban
los diez mil,

- Que el personal del SDPE manifesté que la prevision para lograr cambio total al
nuevo sistema . se alcanzaria en tres o cuatro afos.

- Que de los dos mil dosimetros adquiridos recientemente se mostro el calculo de
los factores de calibracion de dichos dosimetros, asi como la prueba de
homogeneidad,

- Que ademas de dosimetros de solapa, se adquirieron dosimetros de mufieca y
anillo en octubre de 2011, cuyas pruebas de caracterizacion también fueron
mostradas a la Inspeccion,

- Que la Inspeccion manifestd que un margen del 30% para los factores de
calibracién de los dosimetros de calibracién, el mismo que para los de usuario, .
resultaba muy alto,
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Que el SDPE manifesté que se establecié asi en un principio, pero que los
resultados de los factores de estos dosimetros demostraban que podia establecerse
en un 10%, y que se cambiaria en procedimiento,

- Que se pregunto por qué se habia variado la desviacidn tolerable del 20% al 30%
actual en e} coeficiente de variacién {CV) de las lecturas de los dosimetros de control,
- Que el SDPE respondio que el lector calcula las dosis de estos dosimetros antes de
corregir 1as lecturas mediante el factor de calibracion del dosimetro, por lo que se
sobrepasaba este 30% en algunas ocasiones, pero que quedaba muy por debajo del
20% después de aplicar el factor de calibracién de los dosimetros,

- Que se solicito registro de las lecturas de estos dosimetros antes y después de
aplicar los factores de correccion y se constato que el CV no alcanzaba el 20%,

DOSIMETRIA LOCALIZADA

- Que se revisaron las pruebas enviadas por el SDPE de dosimetros de extremidades
para la futura peticién de autorizacién para este tipo de dosimetria,

- Que el SDPE manifesto que se revisarian las pruebas y se volverian a enviar junto
con la correspondiente memoria,

FUENTES DE IRRADIACION

- Que las fuentes de irradiaciéon que actualmente tiene el SDPE son ta de Cs-137 del
irradiador y dos fuentes planas de uranio,

- Que se solicitéd y se reviso el dltimo estudio comparativo entre la respuesta de los
dosimetros irradiados en un laboratorio de calibracién autorizade y los irradiados
con las fuentes propias del SDPE,

- Que se reviso el ultimo estudio realizado en el mes de julio de 2012 donde el
coeficiente de variacion no superaba el 10%

- Que se solicito que variaran la redaccion del manual de procedimientos referente
al intervalo de aceptacién cuando es necesario repetir la verificacién y que esta
establecido en un 30% cuando, ya que hacen referencia a la guia IEC 1066 cuando en
realidad es un criterio establecido por el propio SDPE,

CALIBRACION DEL SISTEMA DE LECTURA

- Que se revisaron los registros de todas las calibraciones realizadas al lector
desde su puesta en marcha en 2010 para la realizacién de las pruebas de

caracterizacion,

- Que en octubre de este afio se realizé, debido al cambio de ubicacion de los

lectores, una prueba de dependencia de la energia con dosimetros irradiados en un
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laboratorio homologado a energias comprendidas entre 15 keV y 3 MeV y calidades
CS N de rayos X N-120, N-80, N-40y Cs-137,

- Que no se han modificado los factores de calibracién calculados en julio, porque

los resultados de esta prueba no indicaban variacion en la sensibilidad del lector,

- Que ademds de esta prueba, después del cambio de ubicacién se realizaron las

pruebas de umbral de deteccion, dosis residual, linealidad y sefial latente,

- Que se reviso la verificacién de la calibracion realizada inmediatamente después

del calibrado de jutio de 2012 y 2011, asi como los certificados de las irradiaciones

realizadas en ),

- Que se revisaron las graficas del calculo del punto de cruce del lector 3

- Que para la realizacidn de estas graficas irradian dosimetros entre 0.5y 30 mSv,

- Que realizan la comprobacion del punto del cruce mediante |a verificacién en la

gréfica que el punto de cruce calculado por el lector (actualmente en 675 mR) se

encuentra en la franja de dosis donde lo dos tipos de contadores del que dispone el

equipo se solapan,

- Que este calculo se realizé en 2010 y en septiembre de 2012,

- Que para los lectores , se revisé la evolucion del calibrado desde la
o ultima inspeccion hasta la actualidad, asi como las verificaciones semanales,
:;'@7?2}\\_ - Que cada mes toman las verificaciones semanales y calculan la media de los
%z{ factores de calibracién para cada lector, y con los datos mensuales realizan la
%‘f‘zl evolucion anual de los factores de calibracién,
f;n;’)] - Que se pregunt6 cual seria la actuacion en caso de superacion de los coeficientes

}i “de variacion en la verificacion de la calibracién, respondiendo el SDPE que se
_zv/// revisaria el sistema, se realizaria una limpieza y se repetiria el calibrado,

r";’// - Que para el lector 6 de la marca , se aprecia en la posicion 3 que en
varios meses de 2012 el coeficiente de variacion en las lecturas de los dosimetros no
irradiados supera el margen establecido del 50%, mientras que no sucede lo mismo
para el otro lector,

- Que el SPDE considera esta superacidon del coeficiente de variacién para este
lector debida a errores estadisticos,

PROCESO DE LECTURA Y ESTIMACION DE DOSIS.

- Que mantienen en la sala de lectura el registro de temperatura del mes en curso
donde anotan la correspondiente a cada dia,

- Que nunca han realizado medidas de humedad,

- Que trabajan en torno a 24 grados gracias a un equipo de aire acondicionado pero
que no tienen establecida temperatura maxima ni minima,

- Que se revisaron los registros relativos al fondo ambiental del mes de agosto de
2011 de todos los lectores,
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Que se solicitaron todos los registros relativos al proceso de lectura del mes de
agosto del 2011 ,
- Que se comprobd que se cumplia en los registros de estabilizacién diaria del lector
el criterio establecido en procedimiento para las lecturas de los dosimetros
jrradiados,
- Que realizan la representacion grafica mensual del factor de sensibilidad del lector

- Que en las graficas aparecia un disminucién constante del factor de sensibilidad
llegando hasta 0.8, momento en el cual el SDPE realizé una limpieza de la ventana de
cuarzo y del filtro azul del lector,
- Que se realizé una lectura en el lector de dosimetros previamente
irradiados y se calculd las dosis resultantes,
- Que se hizo entrega de los registros asociados,
- Que durante la prueba algunos dosimetros presentaron  curvas
termoluminiscentes defectuosas que el SDPE achacd a un mal borrado de los
dosimetros,
- Que se preguntd cémo controlaban la calidad de fas curvas termoluminiscentes
que aparecen en el lector durante la lectura de los dosimetros,
- Que no tienen establecido ningun parametro de control para la calidad de la
curvas,

- Que de un dosimetro asociado al azar leido en el mes de septiembre de 2011
se solicito ver en la aplicacion informatica la tectura en mSy, la lectura bruta, la curva
de luz y a persona asignada al dosimetro,

BASE DE DATOS DE GESTION DOSIMETRICA

- Que todos los dias hacen copia de seguridad en CD de la base de datos,

- Que dichas copias diarias se guardan fuera del SDPE,

- Que después de las lecturas diarias y antes del trasvase a la base de datos para
actualizarla, se efectian copias de seguridad temporales en el servidor,

- Que mensualmente al final de proceso, se realiza una copia de seguridad, que es
fa imagen de la base de datos en el momento de finalizar el proceso mensual y que
se guarda en otro CD duplicado,

- Que poseen un disco duro externo donde se vuelca con una frecuencia mensual
toda la informacién que esta almacenada en el servidor, guardando ahi los cinco

ultimos volcados al disco externo,
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PROCESO DE ENVIO Y RECEPCION

- Que incluyen dosimetros de control de transito segun indican en procedimiento,

- Que en julio 2012 se produjo el caso de un dosimetro de transito con una lectura
de 0.39 mSv cuya dosis fue restada a las dosis de los dosimetros de usuario
correspondientes,

- Que en meses posteriores se produjo de nuevo para la misma instalacion lecturas
de dosimetros de transito mas altas de lo normal,

- Que el SDPE se ha puesto en contacto con la instalacion pero que a fecha de la
inspeccion no habian obtenido respuesta,

ARCHIVO DE DATOS

- Que estan comenzando a escanear y guardar en archivo “pdf” los trasvases de los
controles diarios de fuentes de de luz, ruido, listados de dosimetros con dosis beta,
...etc. con los comentarios de sucesos ocurridos durante la lectura,

DESVIACIONES

- Que actualmente no se dispone en el programa de gestion dosimétrica de ningdn
medio de saber cuando se calcularon los factores de calibracién, ni cudndo deben
recalcularse, _
- Que no tienen establecido ningan pardmetro de control para la calidad de la
curvas de termoluminiscencia,

Que por parte del personal del 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, la Ley 14/1999 de Tasas y Precios Publicos por servicios prestados
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r el Consejo de Seguridad Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares vy
cs Ndiactivas, el Reglamento de Proteccidon 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 diecinueve de noviembre 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 Dosimetria Radioldgica S.A. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o presente alegaciones al contenido del Acta.
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