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

e

CSN/AIN-5/SDP-0024/10

CONSEJO DE Pagina 1 de 10
SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

Dia. | inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que los dias tres y ocho de noviembre de dos mil diez se personé en la sede del Servicio
de Dosimetria Personal Externa (SDPE) de INFOCITEC, sito en la
B de madrid (C.P. 28029) y con autorizacion concedida por el Consejo de Seguridad
Nuclear para la realizacién de dosimetria personal externa el 15 de noviembre de 1996.

Que la visita tenia por objeto realizar una inspeccion de control al SDPE, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

2)
%\ Que la Inspeccién fue recibida por Dfia. [ responsable del SDPE,

’{q‘uien manifestd conocer y aceptar la finalidad de la inspeccién.
(¢
¢

i Que la representante del SDPE fue advertida previamente al inicio de la inspeccién de
ue el acta que se levantase, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la
&/misma, tendrian la consideracién 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 informacién o documentacién aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

‘p”ec

Que de la informaciéon suministrada por el personal del SDPE a requerimiento de la
Inspeccidn, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas
por la misma, resulta:

MEDIOS HUMANOS

- Que el personal técnico del SDPE estd compuesto por las siguientes personas, no
habiéndose producido cambios desde la anterior inspeccidn del CSN:

[ Directora Técnica y Responsable de Calidad,

— Responsable del SDPE,

B, Técnico del SDPE,
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- Que se dispone de unas fichas de competencia para cada uno de los puestos del
SDPE, donde se definen las actividades a desempeiiar, los requisitos de formacion o
experiencia y los registros justificativos de estos ultimos.

- Que segun manifestaron y asi consta en procedimiento, las necesidades de formacion
continua para el personal de plantilla se establecen en funcidn de los cambios que se
produzcan, tanto en la reglamentacién vigente como en los procedimientos del SDPE
que le sean de aplicacidn y, que en el supuesto de no producirse dichos cambios,
celebran con periodicidad minima anual unas jornadas de refresco,

- Que la Inspeccion revisé los Planes de formacion de los afios 2008 a 2010 elaborados
por la Direccidén Técnica de Infocitec,

- Que tras la realizacion de cada una de las actividades formativas previstas en los Planes
de formacion se habia cumplimentado la correspondiente ficha de evaluacién, tal como
se establece en procedimiento,

Que a la vista de los registros facilitados por la Responsable del SDPE se puede concluir
que el personal del Servicio mantiene un nivel de conocimientos en consonancia con las
funciones que tiene asignadas,

Que con objeto de asegurar la operatividad del servicio en caso de bajas laborales y
periodos vacacionales, mantienen una sistematica de designacién de sustitutos descrita
en sus procedimientos, que garantiza la presencia de un responsable en el servicio,

GARANTIA DE CALIDAD

- Que la responsablhdad del proceso de Garantia de Calidad pasé de SRS o
= en 2008, respondiendo este hecho a una indicacion efectuada tras
una audltorla interna de calidad, para lograr una unificacién de todos los procesos de
calidad bajo un mismo responsable,

- Que la altima versién del Manual de Calidad es la de octubre de 2010,

- Que segin manifestaron y asi consta en procedimiento, con periodicidad mensual se
realizan reuniones entre los miembros del SDPE en las que se intercambian opiniones
en relacion con las actividades llevadas a cabo y se aportan opiniones para posibles
mejoras detectadas en el desarrollo del trabajo aportando mayor dinamismo al SDPE,
no disponiéndose de actas de celebracién de las mismas,

- Que con periodicidad anual se llevan a cabo auditorias internas de calidad, a cuyos
registros tuvo acceso la Inspeccidn (plan de auditoria interna, programa de auditorias
e Informe de auditoria interna),
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- Que tal como consta en el Manual de Calidad, los procedimientos del SDPE se revisan
al menos cada cuatro afios, y siempre que se produzca alguna modificacién en los
procesos que describen,

- Que se mostr6 a la Inspecciéon un listado con los procedimientos y otra
documentacidon vigentes, en el que consta junto a cada referencia la fecha de la
préxima revision de acuerdo con lo descrito en el guién anterior,

- Que se dispone de una Hoja de Control de Modificaciones de los documentos del
Servicio donde se describen los cambios introducidos para cada documento
modificado,

- Que para evitar que el personal del SDPE trabaje con copias obsoletas de los
procedimientos, éstos tienen identificado dicho estado por escrito en su portada y
son archivados en una carpeta titulada “obsoletos” que se conserva en el despacho
de la Responsable del SDPE.

Que el SDPE dispone de una carpeta con la documentacién de obligado cumplimiento
que aplica al Servicio,

Que en relacién con el control de los documentos reglamentarios se ha fijado un
periodo maximo de un afio para realizar un andlisis de los mismos sin perjuicio de que
se hagan controles extraordinarios siempre que se produzca algin cambio
significativo,

Que el archivo y la actualizacion de este tipo de documentos es labor de la
Responsable del SDPE,

- Que se han incorporado a los registros de la calidad los criterios de aceptacion a
aplicar en los distintos procesos, de acuerdo con lo requerido por el CSN tras la
anterior inspeccion de control al SDPE,

- Que se dispone de un procedimiento especifico que describe la participacién del SDPE
en campafias de intercomparacion,

- Que Infocitec ha participado en todas las campaiias de intercomparacion entre SDPE
organizadas por el CSN y en las organizadas por Eurados en los aiios 2008 y 2010,

- Que de acuerdo con procedimiento, tras la participacion del SDPE en una campaiia de
intercomparacion, se elabora un informe sobre los resultados obtenidos por el
Servicio en la misma,

- Que la Inspeccién revisé los asociados a las ditimas campafias en las que ha
participado el SDPE, salvo lo relativo a la de Eurados 2010 que aln se encuentra en
curso,
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- Que sellevan a cabo con periodicidad anual encuestas de satisfaccion del cliente,

MEDIOS TECNICOS

- Que no se han producido modificaciones en los medios técnicos disponibles en el SDPE
desde la anterlor inspeccion del CSN, manteniéndose los dos sistemas de lectura de la
con nimeros de serie 9512031 (lector 1) y 0705265

(lector 2),respectivamente.

- Que se mantiene el contrato con la empresa S EE para realizar

el mantenimiento preventivo y correctivo de los sistemas de lectura,

- Que la Inspeccién verificd a la vista de los registros facilitados por la Responsable del
SDPE que el Plan de Mantenimiento periddico se ha desarrollado segln lo establecido
en procedimiento a lo largo de los aiios 2008, 2009 y meses transcurridos hasta la fecha
de 2010,

- Que si bien en los procedimientos establecidos por la empresa de mantenimiento se
encuentra la comprobacion de la estabilidad del sistema de lectura antes de dar por
terminada la intervencion, por parte del SDPE se llevan a cabo una serie de
comprobaciones adicionales sobre los lectores, descritas en procedimiento y cuyos
registros son archivados junto con los albaranes emitidos por la empresa de
mantenimiento,

Que se mantiene la sistematica de control de las condiciones ambientales (temperatura,
humedad relativa, luz y fondo radiactivo ambiental) de la sala de lectura, documentada
en el registro “Control de la sala de lectura”,

- Que la Inspeccion reviso el registro sobre el seguimiento anual de los valores del fondo
radiactivo ambiental en la sala de lectura,

- Que no se ha producido ningin cambio en el inventario de fuentes radiactivas del SDPE,
manteniendo el irradiador interno [EIEEEEEEEE o quipado con una fuente encapsulada
de Sr*° cuya actividad en fecha 14 de noviembre de 1996 era de 0.5 mCi,

- Que se verifico a la vista de los registros que se cumplen los planes de calibracion anual
del irradiador (estudio de trazabilidad respecto al laboratorio metroldgico acreditado
por ENAC donde se irradian los dosimetros de calibracion) y de verificacién periddica del
mismo (comprobacion mensual de la vigencia de la trazabilidad y pruebas de
hermeticidad) establecidos en procedimiento,

- Que se mantiene el detector de contaminacion superficial fies = & para medir
la posible contaminacién de los dosimetros que provengan de mstalacnones donde se
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manipulan fuentes no encapsuladas, que es calibrado cada cuatro afios y verificado
anualmente,

- Que no se genera un registro del chequeo realizado a los dosimetros procedentes de las
instalaciones citadas en el guion anterior,

- Que se dispone de un procedimiento a seguir en caso de detectarse contaminacion
superficial en los dosimetros,

DOSIMETROS

- Que mantienen el tipo de dosimetros (TLD-100) y portadosimetros de que disponian en
la anterior inspeccion del CSN, asi como la sistematica de colores para diferenciar el mes
de uso de los dosimetros,

- Que seglin manifestaron, actualmente el SDPE dispone de aproximadamente [t
dosimetros ({8 asignados, 300 de reserva y 1500 adquiridos y pendientes de ser
recibidos), suficientes para abastecer las necesidades del Servicio,

Que se constatd que a los dosimetros de nueva adquisicion se les somete a un proceso
de control de calidad de acuerdo con lo establecido en procedimiento,

Que la Inspeccion comprobé que en la aplicacion de gestion dosimétrica se dispone
de toda la informacidn asociada a la asignacion de los dosimetros a los usuarios,

Que se verificd que el recélculo de los factores de homogeneidad de los dosimetros
(ECC) se realiza con periodicidad bienal, y se aplica correctamente el criterio de
aceptacion de 1 + 30%, tal como se establece en procedimiento,

- Que la aplicacion de gestion dosimétrica muestra una alerta tanto al dar entrada como
al dar salida a dosimetros para los que la periodicidad de recalculo de ECC ha excedido
de los 24 meses,

- Que se ha suprimido el test adicional de homogeneidad de los dosimetros, por tratarse
de un proceso redundante respecto al descrito en los guiones anteriores,

- Que segun manifestd la responsable del SDPE no se produce la asignacion de dosis a
personas a partir de la lectura de los dosimetros de area,

- Que disponen de dosimetros de abdomen para ser asignados a usuarias que declaren
encontrarse en estado de gestacion, identificados exteriormente como “abdomen”,

- Que se mostré a la Inspeccidén un ejemplo del informe dosimétrico generado para una
usuaria que en la actualidad dispone de uno de estos dosimetros asignado,
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- Que en la aplicaciéon de gestion dosimétrica se dispone de una alerta para cuando se
supera el valor de 2 mSv en la dosis Hp acumulada por el dosimetro de abdomen
durante el periodo en que se controla a la usuaria embarazada,

- Que cuando se remite por primera vez un dosimetro de abdomen a una trabajadora se
adjuntan unas instrucciones de uso especificas para este tipo de dosimetros,

- Que se mantiene el tipo de dosimetros de anillo para determinacion de dosis a las
extremidades,

- Que ademas del portadosimetro facilitado por la casa comercial de los dosimetros de
extremidades, disponen de uno disefiado por el SDPE que para algunos usuarios ha
resultado ser mas practico desde el punto de vista de su colocacién,

- Que el sistema de dosimetria de anillo se somete a un proceso de calibracién especifico
mediante la irradiacién de los dosimetros con rayos X en un laboratorio acreditado por
ENAC,

Que por ser muy reciente la Gltima calibracion de dosimetria de anillo llevada a cabo,
p.aﬁn no se disponia del certificado de irradiacion emitido por el Laboratorio, si bien el
resto de registros asociados al proceso fue mostrado a la Inspeccion,

mi
g,:‘ !

>

‘p»om(,\(,\)tALlBRACI()N Y VERIFICACIONES PERIODICAS

- Que la Inspeccidn verificé que la calibracion de los dos sistemas de lectura se realiza con
periodicidad anual y de acuerdo con lo descrito en procedimiento,

- Que se revisaron los siguientes registros asociados a las calibraciones de los afios 2008,
2009 y 2010:

e Plan de calibracién y verificacion de los equipos
e Aceptacién o rechazo de las calibraciones
o Calendario de calibracién y verificacion

- Que cada cinco afos el SDPE lleva a cabo una verificacion de la calibraciéon con energias
de rayos X correspondientes a las calidades N-80 y N-200,

- Que se verificd que con periodicidad mensual se lleva a cabo un seguimiento del valor
de los factores de calibracidn de los lectores (RCF) y que dicha verificacién se desarrolla
de acuerdo con las practicas descritas en procedimiento,

- Que asimismo, se cumplimenta un registro sobre la evolucion del valor de los RCF a lo
largo del tiempo, con objeto de valorar tendencias que pudieran desencadenar en
incidencias en el funcionamiento de los lectores,
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- Que mensualmente se lleva a cabo una segunda lectura a un grupo predeterminado de
tarjetas dosimétricas para controlar la dosis residual presente en las mismas, admitiendo
un valor medio de hasta 0.050 mSv y no pudiendo superar ninguna el valor de 0.080
mSy,

PROCEDIMIENTO DE ENVIO Y RECEPCION

- Que se mantienen las opciones de recepcién y envio de dosimetros (envio por correo,
mensajeria e intercambio en las dependencias del servicio por parte del cliente),

- Que en el momento en que se da de alta a un usuario se le remiten las instrucciones de
uso de los dosimetros personales, incluidas en el procedimiento,

- Que en los envios de dosimetros a instalaciones de mas de 10 usuarios y a aquellas en
las que se considere que existe un mayor riesgo de irradiacion en transito, se incluye un
dosimetro de viaje,

Que los dosimetros de viaje se encuentran identificados como tales mediante la palabra
“transporte” en su etiqueta de identificacién,

Que disponen de un documento con las normas de utilizacién de los dosimetros de viaje,
pero éste no se encuentra incluido en procedimiento,

Que segun procedimiento, se considera que se ha producido una irradiacién accidental
en transito cuando el dosimetro de viaje registra el doble de la dosis de fondo ambiental
mensual estimada en las dependencias del SDPE, situacion que hasta la fecha no ha
ocurrido nunca,

- Que la Inspeccion presencié el proceso de entrada de dosimetros efectuado por el
personal auxiliar del SDPE, verificando que éste se lleva a cabo segun lo descrito en
procedimiento,

- Que los sobres en los que se remiten los dosimetros a las instalaciones llevan impresa la
leyenda “no pasar por rayos X”,

- Que la aplicacion de gestién informatica no permite dar salida a ningun dosimetro que
tenga activado el campo “observaciones” (lo que significa que hay alguna incidencia
pendiente de resolver con dicho dosimetro o con el trabajador al que esta asignado),

- Que periddicamente se imprime el listado de todas las “observaciones” activas para
intentar mantener al dia las posibles incidencias (retraso de envio, problemas de
correos, documentacién pendiente, etc.),
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- Que los procesos de control asociados al ensobrado de dosimetros para proceder a su
remision a las instalaciones asegura que no se remite a ninguna instalacion ningun
dosimetro que no sea el que le corresponde,

- Que durante la inspeccion se revisaron los registros asociados al proceso de envio y
recepcion, confirmandose que son coherentes con los descritos en procedimiento y que
permiten una adecuada gestion del proceso,

PROCESO DE LECTURA

- Que se mantiene el software de manejo del lector [ version 8.2.1.0, con claves
de acceso al mismo,

- Que durante la inspeccion se efectué una simulacién del proceso rutinario de lectura
mediante la lectura de una tanda de diez dosimetros irradiados a dosis conocidas con el
. irradiador interno del SDPE,

Que mediante esta simulacién la Inspeccién pudo verificar que se sigue la sistematica
descrita en los procedimientos del Servicio,

(verificacién de la luz de referencia y del ruido del fotomultiplicador, lectura de
dosimetros de control),

- Que se lleva a cabo un seguimiento mensual de los valores mostrados por los
parametros de control del proceso de lectura,

- Que la Inspeccidn revisé este seguimiento para los afios 2008 a 2010, verificando que los
criterios establecidos en la calibracién son aplicados en los controles mensuales,

- Que se introducen aleatoriamente tres dosimetros de control cada 90 tarjetas (es decir,
cada bandeja) garantizando que nunca se encuentran mas de 60 tarjetas de campo
entre dos tarjetas de control,

- Que en la “hoja de seguimiento” se anota qué dosimetros de control se han introducido
en la lectura de cada bandeja,

- Que el criterio de aceptacién para las lecturas de los dosimetros de control esta en
funcidn del resultado del ensayo de trazabilidad del irradiador,

- Que en la aplicacién de gestién dosimétrica se dispone de la informacién sobre en qué
lector se ha leido cada dosimetro,
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- Que la Inspeccion solicité todos los registros asociados al proceso de lectura del mes de
octubre de 2010, siendo éstos mostrados por la responsable del SDPE, y estando de
acuerdo con lo establecido en procedimiento,

APLICACION DE GESTION DOSIMETRICA

- Que la actual aplicacion de gestion dosimétrica inicié su funcionamiento en 2008, siendo
volcados todos los datos relativos a los dosimetros, a los usuarios y a las dosis de éstos,

- Que a pesar de lo anterior se mantiene la anterior aplicaciéon de gestién, a la que se
sigue teniendo facil acceso para recuperar cualquier dato asociado al tiempo en que era
utilizada, lo cual fue comprobado por la Inspeccion,

- Que alo largo de todas las consultas efectuadas durante la inspeccion a la aplicacion, se
pudo constatar que ésta permite llevar a cabo una adecuada gestion de los aspectos
técnicos del SDPE,

Que esta nueva aplicacion ha sido declarada en la Agencia de Protecciéon de Datos, y
dispone de claves de acceso jerarquizadas para los distintos miembros del SDPE,

Que disponen de un procedimiento donde se recogen las actuaciones a seguir en caso
de pérdida de informacién dosimétrica de acuerdo con los requerimientos del CSN en
esta materia,

- Que cuando se asigna a un usuario dosis administrativas se remite un escrito a la
instalacion recordando la necesidad de establecer un control mensual de las lecturas y la
posibilidad de modificar dichas dosis administrativas,

- Que la Inspeccion revisé la informacion contenida en la carpeta “Dosis Estimadas”
correspondiente a las asignaciones de dosis a usuarios diferentes a las estimadas a partir
de la lectura de los dosimetros,

- Que en uno de los casos incluidos en la citada carpeta, la solicitud de modificaciéon de
dosis efectuada por la instalacion en cuestion no estaba firmada por el trabajador
afectado,

- Que en la aplicacion de gestion dosimétrica cuando a un usuario se le ha asignado una
dosis diferente a la estimada a partir de la lectura de su dosimetro, el campo “lector”
aparece vacio y aparece la leyenda “dosis estimada por la instalacién”,

- Que la Inspeccion reviso los registros asociados a los casos de superacién de los limites
reglamentarios de dosis,
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ARCHIVO Y REGISTROS

- Que en la base de datos asociada al software estan almacenados todos los

datos necesarios para la reproduccién de cualquier dosis estimada por el SDPE, dando
cumplimiento a la Instruccion 1S-04 del CSN,

- Que el archivo centralizado del SDPE no se encuentra bajo llave, si bien sélo se permite
acceder al mismo al personal del Servicio,

- Que diariamente se guarda toda la informacién en el servidor de la empresa, desde
donde se realizan copias de seguridad sobre el servidor central y sobre una cinta externa
(que se cambia diariamente),

- Que semanalmente se realizan dos copias de dicha cinta externa, una de las cuales
permanece en la oficina y otra fuera,

- Que con este doble control se asegura la integridad de la informacion contenida en los
servidores,

Que por parte del personal del Servicio de Dosimetria Personal Externa de INFOCITEC se
dieron las facilidades oportunas para el desarrollo de la inspeccién,

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, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Reglamento de
Proteccion Sanitaria 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 once de noviembre
de dos mil diez.

Ghlcxme ver adafdon?

A U 25 b ot Lm Sa's

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 INFOCITEC para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o presente alegaciones al contenido del Acta.



AGENDA DE INSPECCION AL SERVICIO DE DOSIMETRIA
PERSONAL EXTERNA DE INFOCITEC

Inspectora: | ]

OBJETIVO DE LA INSPECCION: comprobar el funcionamiento del SDPE con
autorizacién concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear para la realizacion de dosimetria
personal externa en fecha 15/11/1996.

Fecha: 3 de noviembre de 2010

Hora de inicio: 08:30 horas

TEMATICA A TRATAR:
® Medios humanos. Organigrama actual. Responsabilidades y funciones. Formacion.

e Programa de garantia de calidad. Procedimientos de trabajo en vigor. Revisiones
petiddicas. Participacién en campafias de intercomparacion entre SDPE.

e Medios técnicos. Modificaciones. Mantenimiento.
e Sala de lectura y lugar de almacenamiento de los dosimetros.

® Gestién administrativa de los dosimetros. Homogeneidad de la poblacién de
dosimetros.

e Calibraciones y verificaciones periédicas del sistema de lectura.
® Proceso de envio y recepcidon de dosimetros.

® Proceso de lectura y asignaciéon de dosts.

e Aplicacion de gestion dosimétrica.

e Actuaciones del SDP relativas a la gestién de anomalias o pérdidas de informacién
dosimétrica.

e FElaboracién de informes dosimétricos y datos para envio al CSN.

e Archivo de la documentacién: tipos de archivos, ubicacién de los mismos y
salvaguardias para su custodia. Actuaciones llevadas a cabo para dar respuesta a
requisitos de la IS-04.

Con objeto de hacer una comprobacion practica del funcionamiento del SDPE, se
procederi a la itradiacién de un conjunto de 10 dosimetros con la fuente de referencia del
Servicio a una dosis similar a la utilizada para irradiar los dosimetros en el proceso de
control de calidad rutinario. Este conjunto sera leido durante el desarrollo de la inspeccién
por el personal técnico del mismo.

&2 & M 220



IN[SXCITEC CENTRO DE DOSIMETRIA
www.infocitec.com

—

dosimetria@infocitec.com
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Alegaciones al Acta
PRIMERA: parrafo 1 pag 5 de 10

Se ha incluido en la “hoja de seguimiento” un campo con objeto de dejar
constancia por escrito de la practica rutinaria en el control de contaminacién
superficial de los dosimetros procedentes de instalaciones que trabajan con
fuentes no encapsuladas.

SEGUNDA: parrafo 6 pag 7 de 10
Se ha incluido en el procedimiento PE-DS-RE-O1(rev 1) la normas de

utilizacion de los dosimetros de transporte que se estdn enviado a las
instalaciones.

TERCERA: parrafo 2 pag 10 de 10




Diligencia del Acta CSN/AIN-5/SDP-0013/10
Hoja 1 de 1

TRAMITE DE DILIGENCIA

En relacién con el Acta de Inspeccién de referencia: CSN/AIN-5/SDP-0013/10, elaborada como
resultado de la inspeccion llevada a cabo al Servicio de Dosimetria Personal Externa de Infocitec,
S.A., los dias tres y ocho de noviembre de dos mil diez, la Inspectora que suscribe declara:

Que en la referencia de dicha Acta habia una errata, por lo que debe ser sustituida por CSN/AIN-
5/SDP-0024/10,

Que respecto a los comentarios formulados en el Tramite del Acta:

Parrafo 1, pagina 5 de 10:

Se acepta el comentario.

Parrafo 6, pagina 7 de 10:

Se acepta el comentario.

Parrafo 2, pagina 10 de 10:

Se acepta el comentario.

Madrid, 2 de diciembre de 2010

Inspectora



