Radiac¢ni ochrana zari 1999

Zpracovani programu zabezpecovani jakosti
pro provadéni predepsanych zkousek
zdroju ionizujiciho zareni

) suJB
Ustav jadernych informaci Zbraslav, a. s.



Radiac¢ni ochrana zatri 1999

Zpracovani programu zabezpe€ovani jakosti pro provad éni predepsanych
zkousSek zdroji ionizujiciho zafeni

Vydal Statni Gfad pro jadernou bezpecnost
v nakladatelstvi NUKLIN v Ustavu jadernych informaci Zbraslav, a. s.
156 16 Praha - Zbraslav

Ugelova publikace bez jazykové upravy



UvoD

Dne 1.7.1997 vstoupil platnost zakon ¢. 18/1997 Sb. atomovy zakon, ktery v § 4 uklada kazdému,

kdo provadi ¢innosti vedouci k ozafeni, povinnost pfednostné zajistovat radiacni ochranu a zavést

systém jakosti (v rozsahu stanoveném ve vyhlasce SUJIB ¢&. 214/1997 Sb.). Kazdému drZiteli povoleni

k nakladani se zdroji ionizujiciho zateni (dale ZIZ) pak, kromé jiného, uklada [§ 18 odst. 1 pism. a)]

sledovat, méfit, hodnotit, ovéfovat a zaznamenavat parametry a vlastnosti ZIZ (vyhlaska SUJB

¢. 184/1997 Sb., § 42 az 45):

- pii dovozu ZIZ v rozsahu potiebném pro posouzeni shody se schvalenym typem (vyhlaska SUJB
¢.142/1997 Sb.) nebo za podminek stanovenych v rozhodnuti o typovém schvaleni,

- pfi prevzeti ZIZ jeSté pred zahajenim jeho pouzivani v rozsahu vymezeném pro piejimaci
zkouSku,

- vpribéhu pouzivani ZIZ v rozsahu vymezeném pro zkouSku dlouhodobé stability a pro zkousky
provozni stalosti.

Vzhledem ktomu, Ze je nezbytné nastavit spravnou a jednotnou praxi pfi nakladani se zdroji
ionizujictho zafeni v souladu s pozadavky novych pravnich pfedpisti v oblasti radiacni ochrany,
povéfil piedseda Statniho Gifadu pro jadernou bezpeénost (SUIB) naméstka pro radiaéni ochranu vydat
toto ,,Doporuceni®.

Uctelem tohoto dokumentu je poskytnout informace Zadatelim o povoleni k provadéni piejimacich
zkousek podle § 43 vyhlasky ¢. 184/1997 Sb. a zkousek dlouhodobé stability podle § 44 vyhlasky
¢. 184/1997 Sb. potiebné pro zavedeni odpovidajiciho systému jakosti v souladu $ozadavky
vyhlasky ¢. 214/1997 Sb. ,Doporuceni® bude soucasné podkladem ke zpracovani konecné verze
dokumentu, ktery SUIB vyda ve formé ,Bezpe¢nostnich navoda“ (Safety Guides) na zakladé
zkuSenosti praktickou aplikaci ,,Doporu¢eni“ a na zakladé VaSich piipadnych piipominek
a komentart.

,Dokument“ byl zpracovan pracovniky spole¢nosti Nosta-Hertz, s.r.o., ve spolupréci s pracovniky
SUIJB Praha a spoleénostmi Testima Praha, s.r.0., Qualitest Pardubice, s.r.o., RadexPrimar Brno, s.r.o.,
a dale ve spolupraci ®NDr. T. Klaclovou, RNDr. 1. Pfidalem, CSc., a Ing. J. Novotnym, CSc.,

tj. s osobami provadéjici predepsané zkousky zdrojti ionizujiciho zateni.

Ing. Zden ¢k Prouza, CSc.
nam &stek predsedy SUJB pro radiacni ochranu

V Praze zati 1999
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Zpracovani programu zabezpecovani jakosti pro pro vadéni zkousek
zdroju ionizujiciho zareni

Prvni ¢ast dokumentu uvadi a vysvétluje na ptikladech zakladni pojmy z oblasti systému jakosti.

Druha é€ast vysvétluje principy systému jakosti s prihlédnutim k oblasti radia¢ni bezpecnosti.
Dale popisuje strukru a napli dokumentace systému jakosti.

Treti ¢ast vysvétluje jednotlivé prvky systému jakosti s uvedenim praktickych piiklada.

Ctvrta &ast je zaméfena na program zabezpedovani jakosti. Zde je formou navodu a prikladi
vysvétleno naplnéni jednotlivych prvkll systému jakosti pii provadéni zkousek dlouhodobé stability
a prejimacich zkousek.

V prilohach jsou uvedeny pozadavky na napli protokolu o zkouSce a naznafena struktura
a obsah navazujici dokumentace (smérnice), vzor organiza¢niho schématu véetné naznaceni odpoveédnosti
a pravomoci.

I. VYKLAD ZAKLADNICH POJMU

Polozka - to, co lze individualné popsat a vzit v Gvahu (vyrobek, proces, organizace, systém, osoba),
napr. mérici pristroj pro provadeni zkousky, osoba, kterd zkousku provadi, metodika zkousky, protokol
o zkouSce, dokumentace, smlouva, dozimetrie, havarijni plan.

Diilezita polozka z hlediska radiac¢ni ochrany - je vSe co muZze ovlivnit radia¢ni ochranu, tedy mimo
vyse uvedené priklady je dalezitou polozkou napi. srozumitelnost dokumentace, dverni spina¢ (jiSténi)
prostoru se zdroji zafeni, fantomy, mérky, ptisluSenstvi zatizeni, vymezeni kontrolovaného pasma.

Proces - soubor vzijemné propojenych Cinnosti, které preménuji vstupy na vystupy (napr. provadeni
zkousky, kalibraepristroje, nakup, tvorba metodiky).

Vyrobek - vysledek ¢innosti nebo procesti - hmotny (méfici ptistroj), nehmotny (software, metodika)
vysledek sluzby je také vyrobek (napr .vysledek zkousky dlouhodobé stability).

Drzitel povoleni ke zkouskam (dodavatel) - subjekt, ktery mize provadét zkousky (i fyzicka osoba).

Zadatel o povoleni - pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera Z4da o povoleni k &innostem v souladu s § 9
zékona ¢. 18/1997 Sb.

Uzivatel zdroje (zédkaznik) ten, jehoz zatizeni je zkouSeno.

ZkouSka provozni stélosti- ovéfovani provoznich vlastnosti a parametrt zafizeni v rozsahu stanoveném
v technické dokumentaci zdroje a projednané pti typovém schvaleni a pii prejimaci zkousce, minimalng
vSak vrozsahu pfislusnych éeskych norem. Zkousku provadi nebo zajistuje drzitel povoleni k nakladani
s danym zdrojem ionizujiciho zafeni.

Postup -dokumentovany zptisob provadéni Cinnosti (napr. popis provadeni zkousky).

Jakog (kvalita) - celkovy souhrn parametrti polozky, které ovliviiuji schopnost uspokojovat stanovené
a predpokladané potieby. V oblasti jaderné a radiacni bezpeCnosti jsou tyto potifeby vétSinou
specifikovany legislativounapr. vse co musi spliiovat mérici pristroj, aby s nim §lo mérit to, co se
ocekava a s deklarovanou presnosti).

Pozadavky na jakost - vyjadieni potieb nebo jejich prevedeni do souboru kvantitativné nebo kvalitativné
vyjadfenych pozadavki pro parametry polozky. Pozadavek na jakost musi vyjadfovat
stanovené/predpokladané potieby legislativy, uzivatele zdroje (zédkaznika), interni pozadavky spolecnosti.
Stanoveni pozadavkid na jakost musi zajistit vhodnost polozky pro zamyslené pouziti (naps. to, co od



pFistroje ocekadvate, aby vyhovoval zamyslenému ucelu pouziti, tj. nestaci, aby byl pristroj schopen mérit
urcené parametry, ale aby byl pro méreni vhodny z hlediska presnosti, citlivosti atd.).

Bezpecnost - stav, vnémz je riziko poSkozeni zdravi nebo materialni Skody omezeno na piijatelnou
uroven. Pro zajisténi této pfijatelné tirovné je tieba mit systém technickych a organiza¢nich opatfeni
k omezeni ozateni osob a zZivotniho prostiedi.

Shoda - spInéni specifikovanych pozadavkd (napr. vysledky zkousky dlouhodobé stability odpovidaji
stanovenym kritériim).

Neshoda - nesplnéni specifikovaného pozadavku, tj. nedostatek ve vlastnostech, dokumentaci nebo
postupu, wusledku né€hoz se jakost polozky poklada za neshodnou s danou specifikaci nebo
nezjistitelnou(napr. vysledky zkousky dlouhodobé stability neodpovidaji stanovenym pozZadavkim byt

i v jediném parametru).

Kontrola - ¢innost (napr. méreni, zkouseni, kalibrace) scilem urcit, zda stanovené vlastnosti polozky
byly dosazeny.

Zabezpecovani jakosti - vSechny planované a systematické ¢innosti realizované a piipadné prokazované
v ramci systému jakosti dlem poskytnout ptiméfenou diaveru, ze polozka splni pozadavky na jakost.
Duvéru je tieba poskytnout jak vedeni spolecnosti, tak i inspekénim organim a uzivateli zdroje
(z&kaznikovi).

Systém jakosti- organiza¢ni struktura, postupy, procesy a zdroje potiebné k zabezpecovani pozadavku
na jalost. Systém ma byt tak obsazny, aby splnil cile jakosti. Jakost ¢innosti provadénych v ramci
systému jakosti musi byt prokazatelna.

Pifezkoumani vedenim - oficidlni vyhodnoceni stavu a pfiméfenosti systému jakosti vedenim
spolecnosti.

Piezkoumani smlouvy - soustavné ¢innosti provadéné drzitelem povoleni ke zkouskdm (dodavatelem)
pred podepsanim smlouvy, aby zajistil, Ze pozadavky na jakost jsou stanoveny priméifenym zpisobem,
jsou jednoznacné, jsou dokumentovany a mohou byt realizovany. Za prezkoumani smlouvy odpovida
dodavatel. Prezkoumani mtize byt v ptipadé potieby opakovano v riznych fazich smlouvy (napr.
vyjadieni kvalifikované osoby ke smlouvé o ndkupu nového mériciho zarizeni nebo o provedeni zkouSky,
zajisteni, ze smlouva obsahuje viechny stanovené ndlezitosti, napr. zpiisob zabezpecovani pracovisté pri
provadeni zkouSek, povinnost zdkaznika poskytnout dokumentaci o zkouSeném zarizeni, stanovené
pozadavky na jakost).

Navrh - je procesktery se netyka pouze konstrukce novych zafizeni, ale i tvorby nové metodiky zkousky
nebo stanoveni rozsahu zkougkypr. ndavrh zkousky diouhodobé stability pri prejimact zkousce).

Pi'ezkoumani navrhu - dokumentované vycerpavajici a systematické zkoumani navrhu s cilem
vyhodnotit jeho zpusobilost plnit pozadavky na jakost, identifikovat problémy, pokud existuji,
a navrhnout postup feSeni (napr. ovéreni nestrannou nebo nezavislou osobou, Ze navrh metodiky je
odpovidajici zadani apripadeé, Ze tomu tak neni, tak navrZeni upravy metodiky).

Zaznam - dokument poskujici objektivni dikaz o provedenych Ccinnostech nebo dosazenych
vysledcich. Zdznam miZe mit pisemnou formu nebo mize byt uloZen na jakémkoli datovém nosici (napr.
protokol o zkousce, protokol o kalibraci, zdznamy o kvalifikaci a Skoleni).

Sledovatelnost- schopnost zpétné zjistit historii pouziti nebo umisténi polozky pomoci identifika¢nich
zaznamul. VSechny aspekty tykajici se pozadavkll na sledovatelnost maji byt jasn€ specifikovany, napf.
¢asovym obdobim, poc¢ate¢nim nebo identifika¢nim bodem (naps. informace o tom, od koho a kdy byl
mérici pristroj koupen, jeho vyrobni a inventarni ¢islo).

Bod pozastavent bod definovany piislusném dokumentu, za nimz dalsi ¢innost nesmi pokracovat bez
schvaleni uréenou osobou nebo povéifenym organem. Schvaleni k pokra¢ovani se dava obvykle v pisemné
formé nebo jingym dohodnutym zptisobem (napi. bez provedeni piejimaci zkousky nemiize SUJB vydat
souhlas pouzivani zdroje ionizujiciho zareni).



Provérka jakosti (audit jakosti) -systematické a nezéavislé zkoumani, jehoz cilem je stanovit, zda
¢innosti v oblasti jakosti a s nimi spojené vysledky jsou v souladplénovanymi zaméry a zda se tyto
zamery realizuji efektivné a jsou vhodné pro dosazeni cili. Provérka se zpravidla tyké systému jakosti
nebo jeho prvkil, procest, vyrobkli nebo sluzeb. Provérky provadéji pracovnici, ktefi nemaji ptimou
odpovédnost za provétfované oblasti.

Preventivni opatieni - opatfeni podniknuté s cilem odstranitpii¢iny mozné neshody nebo jiné
nezadouci situace (napr. zpusob transportu mériciho pristroje, pravidelna kalibrace apod., zpiisob
zabezpecovani pracovisteé).

Mrwe .

Opati‘eni k napravé - opateni podniknuté s cilem odstranip¥i¢iny existujici neshody, aby se zabranilo
jejich opakovanému vyskytwapr. zajisténi jiné metody kalibrace nebo jinych transportnich obali
apod., uprava zabezpecovani na zaklade zjistenych nedostatkii).

Vyporadani neshody - opatieni, které se ma piijmout vzhledem k existujici neshodné polozce, s cilem
vyfesit tuto neshodu. Cinnost mize mit formu néapravy, jako je oprava nebo piepracovani, fyzicka
likvidace nebo zdiivodnéna vyjimka (napr. nakup nového zarizeni nebo oprava stavajiciho).

Oprava - ¢innost podniknutd na neshodném vyrobku za i¢elem splnéni pozadavkil na zamyslené pouziti,
tiebaze nemusi byt shodny s ptvodné specifikovanymi pozadavky.

Piepracovani - Cinnost uskutecnéna na neshodném vyrobku za ucCelem splnéni specifikovanych
pozadavkil (napr. opakované provedeni zkousky s pouzitim spravné metodiky).

Pouzité zkratky

AZ - zékon ¢.18/1997 Sb., atomovy zakon
PJ - ptirucka jakosti

SJ - systém jakosti

PZJ - program zabezpecovani jakosti
SUJB - Statni ufad pro jadernou bezpe&nost
SURO - Statni ustav radiaéni ochrany

CIA - Cesky institut pro akreditaci

UNMZ - Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi

Il. PRINCIP Y SYSTEMU JAKOSTI A RADIACNiI BEZPECNOST

1. Kritérium bezpecnosti a kritérium kvality

Systém jakosti je jednoticim nastrojem pro zabezpeCovani dvou hlavnich kritérii povolovanych ¢innosti,

které spolu Gzce souvisi:

« kritéria bezpe€nosti, tj. zabezpecovani ochrany osob a zivotniho prostiedi pred nezadoucimi tc¢inky
ionizujiciho zafeni a snizeni stavajici Urovné ozafeni (napf. minimalizace rizika ozafeni obsluhy
rentgenu a pacientll), bezpecnost je rozhodujicim faktorem pifi hodnoceni trovné zabezpecovani
jakosti,

o kritéria kvality (funkénosti), tj. zajisténi podminek pro to, aby ¢innosti spliiovaly pozadavky na
vystupy. Uvazime-li, Ze vnaSem pfipadé je kvalitnim vyrobkem spravné provedena zkouska
a protokol o ni, ovliviiuje kvalitni provedeni zkousky nasledné¢ i bezpecnost pii provozovani
zkouSeného zafizeni. V ptipadé, Ze naméfené hodnoty neodpovidaji skuteénosti nebo metodika neni
dokonala, muze dojit k nekvalitnim vysledkim pfi provozu zafizeni. Napt. kvili nekvalitnimu



rentgenového snimku jéeba snimkovani opakovat nebo vzhledem ke $patnému nastaveni zatizeni
doché&zi kozatovani zbyte¢né vysokymi davkami. Nekvalitni vyrobek (zkouska) zvySuje riziko
zbyte¢ného vystavovani osob ionizujicimu zafeni.

Celkova troven zajisténi obou téchto kritérii je dana kvalitou jednotlivych Cinnosti v kazdé fazi celého
procesu. Je tedy nutné, aby vSechny tyto Cinnosti byly ,,pod kontrolou®. To znamend, Ze museji byt
vytvoreny takové podminky, aby vSechny faze procesu probihaly spravnym a definovanym zptsobem.
Od mcatku, tj. od faze navrhu nakupu meéticiho zafizeni, ptes jeho nakup, dale navrh a schvaleni

metodiky méfeni, po samotné provadéni méfeni a zkousek s nezbytnymi zaznamy, musi byt postupy

jednoznaéné definovany a popsany. Aby byla zajisténa navaznost a standardni pfistup k jednotlivym
¢innostem, je nezbytné vytvorit systém, ktery je zastieSuje. Tento systém oznacovany jako systém jakosti
je tvofen spolu souvisejicimi prvky, které jsou zametené na jeho jednotlivé casti (dokumentace, zaznamy,
nakup atd.).

Legislativni pozadavky na rozsah a napln systému jakosti ve vztahu k vyznamu pouzivanych zdroju
zéfeni jsou popsany ve vyhlasce SUJB &. 214/1997 Sb. Tento dokument obsahuje informace, jak splnit
tyto pozadavky u osob provadéjici zkousky dlouhodobé stability a zkouSky ptejimaci u vyznamnych
a velmi vyznamnych zdrojl ionizujiciho zafeni, u ostatnich je mozné postupovat obdobné s tim, ze
minimélni pozadavky stanovuje § 3 — 5 vyhlasky SUJB &. 214/1997 Sb., v téchto piipadech neni tedy
nutné zpracovat dokumentaci v takovém rozsahu a do takové hloubky jako u vyznamnych
vyznamnych zdrojt ionizujiciho zateni.

2. Dokumentace systému jakosti

Systém jakosti musi byt popsajednak za ucelem zajisténi standardizace provadénych ¢innosti a jednak
pro ujisténi dozorného organu (zédkaznika), Ze procesy jsou definovany a fizeny. Dokumentace odstranuje
neurcitost a nejistoty vykont Cinnosti a je podminkou funkénosti systému. Musi byt jednoznacné
a srozumitelné stanoveno kde, co, jak, kdy, kdo ma vykonat, gakym vysledkem, a to minimalné pro
vSechny ¢innosti, které jsou dulezité z hlediska radia¢ni ochrany a bezpecnosti. Dokumentace systémi
jakosti byva (podle konkrétnich podminek) hierarchicky strukturovana do ttech stupni:

1. stupen: zakladni dokument, ktery v organizaci popisuje systém jakosti, tj.
¢ prirucka jakosti a/nebo

e program zabezpecovani jakosti,

2. stupeii: smérnice,

3. stupeii: postupy.

10

a velmi



Obr. 1 Rozsah dokumentace systému jakosti a dokumentace spojenéyazivanim 17

rozsah dokumentace

1. stupen o . o
(PJ PZ) popisujici cinnosti spojené
s povolovanou cinnosti
rozsah gstémujakosti
2. stupen
(smernice
3. stupen
(postwy)

Dokumentace 1. stupné

* Piiru¢ka jakosti (dale PJ) popisuje rozsah a principy systému jakosti a slouZi organizaci také
Kk prezentaci systému jakosti zakaznikim eventualné dozornym organiim. Popis systému jakosti formou
ptirucky jakosti neni dan pouze pozadavkem certifikaénich organt, ale i CIA jako predpoklad pro
akreditaci zkuSebni laboratofe. Miize se jednat o relativné struény dokument. Obsahuje popisy ¢innosti,
vzajemnych vztahtl, vazeb, odpovédnosti a pravomoci. Kapitoly prirucky jakosti jsou obvykle fazeny
podle posloupnosti jednotlivych prvki systému, jak jsou uvedeny napiiklad v normach CSN ISO 9001(2).
Informace uvadéné v jednotlivych castech pfirucky musi byt takové, aby popsané skutecnosti byly
pravdivé a salezitou vypovidaci schopnosti 0 zavedeném systému jakosti.pkfru¢ce jakosti nebyva
popséno technologické knoww spolecnosti, to je popsano v navazujicich smérnicich, na které musi byt
v ptislusnych kapitolach odkazy. Pro pfipad, ze se jedna o velmi malou organizaci s jednoduchym
organiza¢nim schématem (cca do 10 osob), je mozné v ptirucce jakosti popsat tento systém podrobné
a neni nutné vytvaret dokumentaci navazujici. Pfirucka jakosti neni povinna ve vazbé na legislativni
pozadavky a je na organizaci, zda zvoli tento zpisob zdokumentovani systému jakosti.

* Program zabezpefovani jakosti (dale PZJ) vychazi z pozadavku legislativy (vyhlaska ¢. 214/1997
Sb., § 5 a § 32) a obsahuje zejména vycet dilezitych polozek, organizacni strukturu a popis systému
jakosti.

PZJ je nezbytnou soucasti dokumentace k Zadosti o povoleni (dle AZ). Schvaleni programu
zabezpe&ovani jakosti SUJB je jednou z podminek pro vydani povoleni SUJB.

PZJ je podobny dokument jako pfirucka jakosti, protoze ale nemusi byt vzdy nutné popisovat vSechny
prvky sysému (viz obr. 1), jak jsou uvedeny napi. v normach CSN ISO 9001(2), je zaméfen na popis t&ch
prvki, které jsou dulezité zhlediska radiaéni ochrany. V PZJ neni nutné popisovat napf. oblast
marketingu nebo personalni zaleZitosti, které se netykaji osob dilezitych z hlediska radiacni ochrany.
Spolecnosti, ktera jiz mé vybudovany systém jakosti mize vyuzit své piirucky jakosti a v ni oznacit
(napf. jind barva stranek) kapitoly, které jsou pfedmétem dohledu SUJB a tuto ptirucku piedlozit jako PZJ
(doplnénou o dalsi dokumenty, které musi byt nezbytnou soucasti PZJ). Mozné je také v PZJ uvést
odkazy na ptislu$né kapitoly PJ a tuto dat jako ptilohu k PZJ. Vobou ptipadech je vsak nutné, aby byly
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uvedeny odkazy na navazujici dokumentaci 2. stupné a na jednotlivé metodiky zkouSek. Dokumentace
2. stupné popisuje podrobné piislusné prvky a ¢innosti.

Cinnosti a procesy popsané v PZJ mohou byt kontrolovany SUJB a zjiSténi nesrovnalosti mezi
timto dokumentem a skute¢nosti miZe byt pfedmétem sankci (dle § 40 - 42 zdkora ¢. 18/1997 Sb.).

Dokumentace 2. stupné

Popisuje, jak je systém jakosti napliiovan v jednotlivych prvcich. Jednd se o organizac¢ni smérnice,

popisujici jednotlivé ¢asti systému podle zasady: KDO, CO vykonava aJAK pii tom postupuje.

Dulezitou soucasti dokumentace jsou vzory zaznamil, které umoziuji prokazat dosazenou troven jakosti

(bezpecnosti) konkrétni polozky. Musi byt stanoveny postupy pro tvorbu zdznamd, tj. jakd je forma

zaznamu, kdo zaznam pofizuje, kdo je adresatem zaznamu, kde je zaznam uloZen a jak dlouho. Musi byt
vytvofen postup pro tvorbu dokumentace od stadia navrhu a pfipominkového fizeni az po zpiisob

schvalovani a zménového fizeni.

Dokumentace 3. stupné

Popisuje konkrétni ¢innosti formou metodik, pracovnich postupti, instrukei a navodd. Mala spole¢nost
nemusi vytvaret dokumentaci 2. stupné, ale v pfirucce jakosti, resp. programu zabezpeCovani jakosti
mitize popsat systém jakosti podrobné a uvadét odkazy na dokumentaci 3. stupné.

lIl. PRVKY SYSTEMU JAKOSTI

V navaznosti na piedchozi ¢ast je podano vysvétleni obsahu jednotlivych prvka systému jakosti a jejich
praktického naplnéni.

Uspoiadani a &islovani prvka odpovida CSN ISO 9001, u prvkd jsou uvedeny odpovidajici paragrafy
vyhlasky ¢. 214/1997 Sb.

4.1 Odpovédnost vedeni §3

Vedeni spole¢nosti je odpovédné za plnéni schvaleného PZJ. Tato odpovédnost z hlediska pozadavki
vyhlasky ¢. 214/1997 Sb., mimo jiné znamena zajisténi financnich, persondlnich a materidlnich zdroja pro
povolované €innosti a stanoveni pravomoci a odpovédnosti za tyto ¢innosti. Vedeni je odpovédné za
stanoveni cilti spole¢nosti v jakosti a bezpe¢nosti a jejich rozpracovani na jednotlivé Grovné.

4.2 Systém jakosti §2a8§32d

Systém jakosti neznamend, Ze je vykonana néjaka Cinnost pouze spravné a vypovidajicim zptisobem
(nap. spravnou metodikou provedena zkouska a protokol o ni), ale Ze jsou vytvoteny i predpoklady pro
to, aby byla maximalni jistota, ze bude vykonana spravné vzdy. Prvnim predpokladem je, aby byly
definovany a popsany ¢innosti, které mohou ovlivnit jakost vyrobku nebo sluzby u téch znakd, které jsou
dilezité z hlediska radiacni ochrany. To znamena definovat, co je vstupem pro provedeni néjaké cinnosti
(napt. material, metodika zkousky), jak probihd samotna ¢innost (napt. provedeni zkousky) a co je
vysledkem ¢innosti -vystup (napft. spravné udaje v protokolu o zkousce).

Druhym piedpokladem je, Ze pracovnici védi, co maji délat, kde zacina a konci jejich odpovédnost
a pravomaoc.

Tretim predpokladem je, aby ¢innosti byly vykonavany spravné podle stanovenych postupt.

Ctvrtym piedpokladem je nezavislé ovéfovani funkénosti a u&innosti prvnich ti piedpokladi. Na
zékladé¢ tohoto ovétovani jsou podnikany kroky k jejich zlepSovani.

Z vyse uvedeného je zfejmé, Ze systém jakosti neni staticky, ale stale se vyvijejici.

Vzhledem krozsahu povolovanych ¢innosti nemusi systém jakosti pokryvat vSechny cinnosti nebo
provozy (napi. autodopravu, podnikovou prodejnu, marketing apod.), proto je v popisu systému jakosti
nutné uvést rozsah a oblasti (¢innosti), kterych se tyka.

Pro zajisténi funkceschopnosti systému je tieba stanovit, jaka bude organizaéni struktura (§ 3a a § 32d),
tj. popis vazeb a odpovédnosti za polozky dulezité z hlediska radia¢ni ochrany.
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Definovani organiza¢ni struktury spolu s pfislusnymi odpovédnostmi a pravomocemi je pro fungujici
systém jakosti jednim mzejdalezitéjsich prvka. Z této struktury dale vyplyva konkrétni popis ¢innosti
(dokumentace) a jejich vazby.

Musi byt urCena osoba se zvlastni odbornou zptisobilosti k vykonavani dohledu nad dodrzovanim radiacni
ochrany a stanovena jeji odpovédnost a pravomoc. Tato osoba by méla pravidelné informovat vedeni

o stavu zajisténi radiacni ochrany, davat podnéty k jejimu zlepSovani a navrhovat napravna opatieni.

4.3 Piezkoumani smlouvy 8§87

Utelem piezkoumani smlouvy je stanovit a ovéfit, zda ve smlouvé mezi dodavatelem a odbératelem je
jasné formulovano, co se od dodavatele pozaduje. Smlouva musi byt pfezkoumana z hlediska:
formélniho -ptislusny formulaft, piislusné podpisy apod.,
vécné naplné -pfesny nazev zafizeni, materialu, sluzby,
zajisténi jakosti - stanoveni parametrii (rozmérd, predmétu sluzby) a zptsobu jejich ovéfeni,
pfipadné odkazy na normy, jejichz splnéni je pozadovano, terminy dodani,
podminky z&ruky a servisu.
Dulezité je, aby smlouvu pied jejim schvalenim zkontrolovala nestranna osoba, tj. nékdo jiny nez ten, kdo
ji vytvarel, ale s odpovidajici kvalifikaci, aby se mohl vyjadrit ke konkrétnim udajtim.
V ptipad¢€ nakupu zafizeni je tfeba prezkoumat, zda je ve smlouveé uveden rozsah pozadovanych zkousek
zatizeni, které musi dodavatel zafizeni dokladovat nebo budou predmétem piejimaci zkousky. Nutné je
také smluvné zajistit servis a dodavani nahradnich dild a pfislusenstvi.
Pokud se smlouva tyka dodavky sluzby (napf. provedeni zkousky dlouhodobé stability), je tieba
prezkoumat, zda obsahuje zplsob zabezpeceni pracovisté pii provadéni zkousky, zpisob nakladani se
zafizenim uzivatele zdroje ionizujiciho zafeni (zdkaznika) a zpisob predani vysledkli zkouSky. Soucésti
smlouvy miize byt pozadavek asistence pracovnika uzivatele zdroje ionizujiciho zéateni (napf. obsluhy
zafizeni) pii zkouSce.

4.4 Rizeni navrhu §9

Rizeni navrhu znamena zajistit, e navrhovana polozka (vyrobek, metodika, sluzby, software apod.) je
vhodnd pro zamyslénpouziti pii sou¢asném splnéni pozadavki jakosti a radiani bezpecnosti. Je
nezbytné vytvofit podminky, které zajisti, Ze navrh provedou a ovéti kvalifikované osoby. Je tieba, aby
byl zajistén dostatek zdroji (finance, material) od etapy zadani az po ovéieni vysledného névrhu. Pribéh
tvorby navrhu a jeho ovéfovani musi byt dokumentovano, aby bylo mozné prokazat spravnost
a odlGvodnénost Cinnosti. Ovefeni ndvrhu musi provést nestrannd osoba, tj. osoba, kterd piimo
neprovadéla vlastni proces navrhu.

Rizeni navrhu metodiky méfeni

Navrzena metodika by méla byt porovnana s dosud pouzivanou a piezkoumana jeji vhodnost a ptinosy
(presnost, naklady, slozitost). Méfeni musi byt provadéno paralelné¢ obéma metodami po stanovenou
dobu. Metodika musish ovéfena a ptezkoumana nestrannou osobou (jinou, nez ji vytvaiela). Pokud
zadatel nema ve vlastni organizaci nestrannou, dostate¢né kvalifikovanou osobu k pfezkoumani metodik,
musi si tuto osobu zajistit externé. Posuzovani metodik vramci spravnich fizeni SUJB neni timto
nezavislym prezkoumanim v ramci systému jakosti osoby provadéjici zkousky. O prubéhu navrhu
a zptisobu pfezkouméani metodiky musi byt vedeny zaznamy, viz Rizeni ziznami o jakosti.

4.5 Rizeni dokumentace a idaji §10

U veSkerya cinnosti, které mohou ovlivnit jakost dulezitych polozek a znakii z hlediska radia¢ni
ochrany, musi byt popsano, kdo, jakym zpiisobem a za jakych podminek je vykonava a co je vysledkem
téchto ¢innosti (napt. pouziti dozimetrd, objednavka, metodika zkousky, software atd). Zdokumentovany
musi byt vSechny prvky systému jakosti. Pfislusna dokumentace musi byt v platné verzi dostupna na
pracovistich, kterych se tyka. Pracovnici musi byt prokazatelné seznameni s dokumentaci, ktera se tyka
oblasti jejich ptsobnosti. Pfislusnou dokumentaci zpracovava odpovédna osoba, ktera zajistuje jeji
aktualizaci, pfipominkovani a schvaleni. Dokumentace musi byt vytvarena definovanym a popsanym
zpusobem. Musi byt stanoven postup navrhu, pfipominkovani, schvalovani a distribuce dokumentace
a zpusob zménového fizeni. Uréena musi byt i formalni stranka dokumentace.
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Musi byt urcena osoba, kterd odpovidd za tvorbu a uplnost PZJ a jeho aktualizaci. Zptsob tvorby,
schvalovani a provadéni zmén musi byt popsan.

Dokumentace, kterabsahuje udaje dulezité z hlediska radiaéni ochrany (napf. metodiky, navody
a doporuceni vyrobce zafizeni), musi mit stanovenou dobu platnosti a stanoven zpusob archivace.
Diulezitym aspektem v tomto prvku je srozumitelnost dokumentace. To zmanwve pokud se pracuje
Scizojazycnou dokumentaci (napf. navody od vyrobce zatfizeni), musi byt zajistén jejich kvalifikovany
preklad nebo musi pracovnici, ktefi s touto dokumentaci pracuji, znat ptislusny jazyk tak dokonale, aby
nemohlo dojit ke Spatné interpretaci informaci. Navpdwiti zatizeni ma byt vzdy v ¢eském jazyce.

4.6 Nakupovani (Obstaravani) §8

Tento prvek Uzce souvisipsezkoumanim smlouvy. V dokumentech pro nakupovani (napt. objednavka,
technicka specifikace, ndvody vyrobce, ale dsti smlouva) musi byt jednoznaéné popsan predmét
nakupu (typ, nazev), pozadované parametry, odkazy na normy a dal$i pozadavky dulezit¢ z hlediska
radiacni ochrany a jakosti.

Pred tim, neZ je vytvofena smlouva, musi byt vybran nejvhodnéjsi dodavatel. Kritéria vybéru, zptisob
hodnoceni a ovéfovani zpUsobilosti dodavatele musi byt pfedem stanovena a popsana v prislusné
dokumentaci o nakupovani.

Kritériem hodnoceni dodavatele muize byt:

» certifikat systému jakosti,

 certifikat vyrobku, ktery je predmétem nakupu,

» dlouhodoba dobré zkusenost s jeho dodavkami (musi byt dokumentovano),

* srovnani s vice dodavateli podle dodacich lhit, jakostnich parametrii, servisu, ceny apod.

Dodavatele je tieba hodnotit zejména podle schopnosti zarudit pozadované jakostni a bezpe¢nostni
parametry (naptf. ma-li dodavatel certifikat je nutné veédét, ceho se certifikat tyka). Spolurozhodovat
o nakupu musi kvalifikovana osoba, ktera dokaze definovat a posoudit pozadované a nabizené parametry
jakosti.

Dutlezitou polozkou je nakupovéani nahradnich dild a pfisluSenstvi. Je vhodné zajistit ndkup pouze
originalnich dilt a ptislusenstvi zejména u ptivodniho dodavatele zatizeni.

Soucasti procesu nakupu musi byt prejimka, tj. ovéfeni uplnosti dodavky v souladu se smlouvou
a dodabm listem, ovéfeni, zda souhlasi napf. pocet kust, ndhradnich dild, vykresové dokumentace,
kontrola ptipadného poskozeni apod.

4.7 Vyrobky dodané zakaznikem(zavedeni tohoto prvku neni pozadavkem legislativy)

V piislusné dokumentaci by mél byt popsan zplsob, ktery dava zidkaznikovi dostatecnou jistotu, ze
svyrobkem (zafizenim), které poskytnul dodavateli pro specifikované pouziti, bude nakladano
definovanym zptusobem, ktery minimalizuje moznost poskozeni, zneuziti nebo ztraty.

Ptikladem vyrobku dodaného zdkaznikem je zatizeni uzivatele zdroje, na kterém externi firma, drzitel
povoleni ke zkouskam (dodavatel), provadi zkousky. Nebo i méfici ptistroj uzivatele zdroje vyjimecné
zapujéeny pro provedeni zkousky. V obou piipadech je vhodné, aby byly smluvné stanoveny podminky
pouziti zafizeni. Zavedeni tohoto prvku by mél pozadovat odbératel (u vyznamnych a velmi vyznamnych
zdrojt drzitel povoleni k provozu zdroje).

4.8 Identifikace a sledovatelnost vyrobku 8§ 11

Musi byt stanoven postup popisujici zptisob identifikace polozek. To znamena, Ze zptisob jejich oznaceni
umozni dokladovat jejich ptivod, zplisob nabyti a pfitazeni k ur¢itému celku a stav (viz stav po kontrole
a zkouskach).

Zpusob identifikace a sledovatelnosti musi umoznit naptiklad podle inventarniho ¢isla na pfistroji najit
doklad o jeho nakupu, v€etné smlouvy specifikujici pozadavky uvedené v 4.6., nalézt historii oprav
a udrzby apod. Tyto principy se tykaji i nehmotnych polozek, jako je software nebo metodiky.
Identifikovatelnost je nutndu piisluSenstvi zafizeni, zejména v piipadé, Ze je spole¢né piislusenstvi pro
vice zafizeni (napf. nckolik gammamadefektoskopli a k nim spolecné piislusenstvi). Identifikace je
nezbytna pro sledovani Zivotnosti a pouZitelnosti tohoto prisluSenstvi a pro zajisténi, Ze nedojde k pouziti
neevidovanych soucasti s neznamou kvalitou a ptivodem.
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Pozadavek identifikace se tyka také méticich pomiicek (etalonti a fantomtl), které musi byt oznaceny tak,
aby byly identifikovatelné jejich dilezité parametry a ptivod. Zpisob oznaceni zafizeni a ptislusenstvi
musi byt takovy, aby béhem pouzivani zlstala vypovidaci schopnost oznaceni (odlepeni, smazani,
utrzeni) a nebyla i snizena kvalita a bezpeCnost zafizeni, eventualné¢ jeho komponent (vyrazeni ¢isla na
kluzné plochy).

V piipad¢€, ze vyrobkem se rozumi sluzba (zkouska a protokol), musi byt jasna identifikace protokolu
a jeho prifazeni ke konkrétnimu zékaznikovi a zafizeni. To znamend, Ze musi byt sledovatelny cely
prubéh sluzby od uzavieni smlouvy, pouzité metodiky a ptistroji aZ po predani pfedmétu plnéni smlouvy.

4 9Rizeni procesu  §6

Vlastni ¢innost (napt. zkouska dlouhodobé stability) musi probihat predem definovanym a popsanym
zpusobem. Pouzité zatizeni a metodika musi byt vhodné z hlediska presnosti, stability a citlivosti, aby
ziskané vysledky byly smérodatné. Dal$i nutnou podminkou je vykonavani Cinnosti osobou, kterd je
dostatecné a prokazateln¢ kvalifikovana.

Pracovni procesy musi byt popsany v souladarisami na okoli, které muze pribéh procesu ovlivnit.
Zpusob zajisténi tohoto ,,0koli* miZe byt popsan spolu s popisem provadeéni ¢innosti nebo formou odkazi
na odpovidajici dokumentaci (viz struktura smérnice - odkazy). Z popisu procesu ma byt jasné
1 pouzivané meéfici zafizeni a zplsob zajisténi jeho vhodnosti pro dané méfeni (zpusob evidence,
kalibrace, manipulace apod.), kvalifikace osob, které zkousku provadéji, a zplsob vedeni zdznami
0 zkousce.

Procesy se musi neustale sledovat a hodnotit, zda probihaji spravné, k tomu téelu musi byt stanoveny
znaky (kritéria), které stanovuji jakost procesu.

Z hlediska tohoto dokumentu je vyrobnim procesem provedeni zkouSky, a proto jsou uvedeny v tomto
prvku.

Piejimaci zkouska

Piedmétem piejimaci zkousky je ovéfit, zda parametry zafizeni dulezité zhlediska radiaéni ochrany
deklarované vyrobcem odpovidaji zjisténym skute¢nostem.

Pfed uzavienim smlouvy je vhodné upfesnit rozsah zkousSek a zplisob ovéfeni parametrti zafizeni tak, aby
maximalné zahrnovaly rozhodujici parametry dulezité z hlediska rdiacni ochrany a ucelu pouziti. Pro
smluvni strany je oboustranné vyhodné smluvné potvrdit dohodnuty rozsah a zpusob provadénych
zkousSek. Napf. u radioterapeutickych a radiodiagnostickych zatizeni je tfeba disledné ovétit funkénost
vSech jisticich a bezpecnostnich obvodl (interlockil), aby byla jistota, Ze je zafizeni bezpecné pro
pacienta i obsluhu. Vzdy by méla byt pifedkladana technicka dokumentace a navody k zafizeni. Obecna
napln prejimaci zkousky je v § 43 vyhlasky ¢. 184/1997 Sb., jeji minimalni rozsah je stanoven pii
typovém schvalovéani zafizeni SUJB. Sou&asti prejimaci zkousky je i ziskani provoznich tidajti zatizeni
pro jeho nastaveni na parametry odpovidajici planovanému pouziti a na zaklad€ takto ziskanych udaji
a zkuSenosti je navrzen rozsah zkouSky dlouhodobé stability a zkouSky provozni stalosti. O vysledcich
zkousek a jejich vyhodnoceni musi byt vedeny zdznamy.

Provadét prejimaci zkousky podle § 43 odst. 3 vyhlasky ¢. 184/1997 Sb. mohou jen osoby majici pro tuto
ginnost piislusné povoleni SUJB a fidit jejich vykonavani mohou jako &innosti zvla§té dilezité z hlediska
radiaéni ochrany pouze fyzické osoby majici opravnéni SUIB vydané podle vyhlasky ¢. 146/1997 Sb.

ZkouSka dlouhodobé stability

Tato zkousSka ma zajistit, Zze se dllezité parametry zafizeni béhem provozu pohybuji ve stanoveném
rozpéti. Rozsah zkousky je stanoven pro konkrétni zafizeni na zaklad¢ prejimaci zkousky a je schvalovan
SUJB. Obecna népli, terminy a zptisob provadéni zkousky jsou uvedeny v § 44 vyhlasky ¢. 184/1997 Sb.
Zkou¥ka dlouhodobé stability se netyka jenom samotného zdroje zafeni, napi. parametrd rentgenové
lampy nebo tésnosti uzavieného zafice, ale také prislusenstvi zafizeni, pokud jeho kvalita ovliviiuje
radia¢ni bezpecnost. Napf. u zafizeni pro gamadefektoskopii je kvalita pfislusenstvi velmi dulezita
Z hlediska radia¢ni ochrany (prichodnost a pruznost bovdenu a jeho uchyceni k nosici, pruziny koncovek
apod.), a proto musi byt v naplni zkousky zahrnuta a popsana metodika této zkousky.
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Soucasti postupt je i pozadavek na kvalifikaci pracovnikli, kteti zkousky provadéji, pozadavky na
podminky a technické vybaveni zkouSekypy pfistroji pouzitych na zkousku, Casové, finanéni,
organizacni zabezpecovani pracovisté v prubchu zkousek.

Dulezitou polozkou neni jen samotny méfici pfistroj a pouzitd metodika méteni, ale i filmové materialy,
které se pii zkouSce pouZzivaji a zplsob jejich zpracovani (tyka se napfi. zkousek defektoskopickych
a diagnostickych rentgentt).

Zvlastni procesy

Jsou to takové procesy nebo Cinnosti, u kterych je kvalita produktu posuzovatelnd az pti jeho pouziti.
Proces \jeho prib¢hu nelze kontrolovat, a je proto nutné maximaln¢ zabezpecit vychozi podminky pro
jeho spravny pribéh. Zvlastni procesy by mély mit stanoveny kvalitativni kritéria na vlastni proces, mély
by je provadét osoby s prokazatelné provéfenou kvalifikaci (zkouskou), zafizeni pro provadéni zvlastnich
procesi by mélo byt spravné sefizeno a vyzkouSeno a v pribéhu pouzivani pravidelné zkouseno za
provoznich ustalenych podminek.

Jednim zftikladi je proces expozice snimki a jejich vyvolavani. Pro ziskani kvalitniho snimku je tieba
pecliva volba expozice a dodrzeni vyrobcem uréeného zptisobu vyvolavani. Zalezi proto rozhodujicim
zpusobem na kvalifikaci a zkuSenosti provadéjiciho pracovnika, zda je schopen vytvofit a kontrolovat
vychozi podminky procesuspravné nastaveni expozice, pouziti spravné metodiky zpracovani filmu, stav
a teplotu lazni, kvalitu zesilujicich folii, filmu atd.

4.10 Kontrola a zkouSeni 8§12

Ucelem kontrol a zkouseni je ovéfeni dosazené jakosti a bezpe¢nosti. Musi byt stanoven plan a rozsah
kontrol pro konkrétni ¢innost. Pfed provadénim zkousek musi byt jasné co je cilem zkousky, tj. jaké
parametry a fakou presnosti se budou sledovat, ddle musi byt stanoven plan a ¢etnost zkouSek. Pro
jednotlivé zkouSky musi byt popsarpiislusné dokumentaci zplisob zaznamti o vysledcich zkousek
a jejich archivace.

Z hlediska tohoto dokumentu se tento prvek tyka kontrol a zkouseni v prubéhu zkousky.

Pokud je to vhodné a tGcelné, je tieba stanovit dil¢i vystupy v prubchu zkousek, které prokazuji dodrzeni
metodiky zkousky.

4.11 Rizeni kontrolniho, méFiciho a zkuSebniho zafizeni 8§13

Musi byt popsan zplisob ovéfovani méticich zatfizeni a pouzivanych metodik, aby byla zajisténa jejich
schopnost spliiovat Gc¢el pouziti. Musi byt definovana osoba, ktera je odpovédna za zajisténi kalibrace
a jeji evidence, za zajisténi udrzby, oprav, skladovani a manipulace se zkusebnich zatizenim. Musi byt
vedeny zaznamy o provedenych opravach zkuBehntizeni a jeho naslednych kontrolach.

V ptipad¢€, Ze je soucasti kontrolniho a zkuSebniho zafizeni software, musi byt stanoven zptsob jeho
zalohovani a ochrany (antivirova, elektromagneticka a pod.).

Kontrolni a zkuSebni zafizeni musi byt oznaceno identifika¢ni znackou (inventdrni ¢islo, oznaceni od
UNMZ, apod.), kters umoziiuje uréit, o jaké méfici nebo kontrolni zafizeni jde a potvrzuje jeho
zpusobilost pouzivani. Pracovni méfidla nemusi kalibrovat akreditovana instituce, ale pfi jejich kalibraci
se musi pouzit akreditovanou instituci schvaleného etalonu nebo pfistroje a metodiky.

Musi byt stanoven postup pro piipad podezieni na Spatnou funkci zafizeni v pribéhu zkousky (napft. ze se
provede kontrolni méfeni spornych parametrd jinym méfidlem, a to s minimalné stejnou presnosti,
eventualn¢ jinou metodikou minimalné se s stejnou presnosti, nebo ovéfeni etalonem). Informace, ze
doSlo kporuse méficiho zafizeni a bylo pouzito jiné metodiky nebo pfistroje, musi byt uvedena
v protokolu o zkouSce. Pokud sestijize bylo pouZito neshodné métidlo nebo zkuSebni zafizeni musi byt
identifikovany a opakovany vSechny zkousky, které mohly byt provedeny timto neshodnym zafizenim.
Neshodné zatizeni je i napt. métidlo s propadlou lhiitou kalibrace (ovéteni).

4.12 Stav po kontrole a zkouskach  § 14

Musi byt jednoznacné patrné, Ze meéfici zafizeni a pripadné pomiicky jsou zkalibrovany a uvolnény pro
pouziti. Musi byt také popsano a ze zptisobu ulozeni nebo z oznaceni patrno, ze méfici zafizeni je pied
kontrolou nebo nezkontlované a nemtize byt pouzito.
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4.13 Rizeni neshodného vyrobku 8§15

Za neshodny je povazovan takovy vyrobek, ktery nesplituje predem stanovena kritéria na bezpecnost
a jakost. \Wpiipade, ze je vyrobkem sluzba (zkouska), musi byt stanoveno, jak postupovat pii zjisténi
neshody (napf. chybné vyplnény protokol o zkousce) diive, nez je predmét sluzby predan uzivateli zdroje
ionizujiciho zafeni (zdkaznikovi), i pro ptipad, Ze jiz k predani doslo.

Zpisob zachazeni s neshodnym vyrobkem musi byt popsampiiluSné dokumentaci a je nutné
podniknout takova opatfeni, aby neshodny vyrobek (metodika, méticim pfistroj, software) nebylo mozné
zamenit se shodnym, tj. zabranit pouziti neshodného vyrobku.

Musi byt stanoveno, jak setakovym vyrobkem dale naklada. Zda muze byt pouzit pouze omezenym
(definovanym) zptisobem, zda musi byt zlikvidovan, opraven nebo prepracovan.

Tento prvek se nevztahuje na zkouSeny zdroj ionizujiciho zafeni. Vypotadani s neshodnym zdrojem
ionizujiciho zéafeni je v odpovédnosti odbératele (drzitele povoleni k provozu zdroje ionizujiciho zatfeni
nebo k nakladani témto zdrojem). Neshodny zdroj ionizujiciho zafeni miize byt za uréitych podminek
pouZzit.

4.14 Opatieni k napravé a preventivni opati‘eni 8§16

Jsou to Cinnosti, kterymi se odhali a identifikuje neshoda a ¢innosti, které umozni ptedejit vzniku nové
neshody. Tyto ¢innosti musi byt popsany a popis musi zahrnout i zpiisob realizace zmén, které
Z napravnych a preventivnich opatieni vyplyvaji (napf. zménové fizeni technologického postupu).

Za neshdu lze povazovat i ozafeni osob, jehoZ hodnota pfekroé¢i stanovenou troven (smérné hodnoty) pii
vykonu pfislusné ¢innosti. V této souvislosti jsou preventivnimi opatienimi vSechny ¢innosti a technicka
a organizacni zajisténi, ktera rizika ozafeni minimalizuji. Jedna se napf. o blokovani zatizeni v souvislosti
se vstupem do prostoru ozafovani (zejména v defektoskopii), zamky zabranujici neopravnéné manipulaci
se zafizenim, spravné vymezené kontrolované pasmo (§ 35 vyhlasky €. 184/1997), seznameni se
S progranem monitorovani a vnitinim havarijnim planem pracovisté, kde se provadi zkousSky
(u zakaznika) a d&okumentaci zkouSeného zafizeni, organizaéni a technické zajiSténi pracovisté
k zabranéni vstupu nepovolanych osob. Soucasti preventivnich opatfeni je i stanovené vybaveni
pracovniki pii zkouskach vhodnymi dozimetry.

4.15 Manipulace, baleni, ochrana a skladovani 8§17

Musi byt stanoveno v pfislusné dokumentaci, jakym zplsobem se naklada s polozkami, aby se predeslo
jejich poskozeni, zniceni nebo ztraté. Tento pozadavek se tykd nejen hmotnych vyrobki, ale i sluzby
(software, dokumentace, diskety apod).

V ptipadé, Ze se jedna o jaderné materialy nebo radionuklidové zarice musi byt zohlednéna vyhlaska
¢. 143/1997 Sb. a/nebo vyhlaska ¢. 142/1997 Sb.

Musi byt stanovena takova opatfeni, aby nakladanim s polozkami nedoslo k nepfijatelnému snizeni
jakosti zhlediska radia¢ni ochrany.

4.16 Rizeni zaznami o jakosti §18

Vysledky Cinnosti, které jsou dulezité zhlediska radiacni ochrany a bezpecnosti, musi byt
zdokumentovany formou zaznamu. Je tfeba uvést jaké zdznamy se potizuji a jak se s nimi naklada (napft.
vzorovy protokol zkousky dlouhodobé stability, protokol je archivovan na disketé a original ve slozce
ptislu§ného zakaznika, kopie je predana zakaznikovi).

V prislusné dokumentaci musi byt stanoveno, jaka je forma zaznamt pro konkrétni ¢innost, kdo zaznam
potizuje, schvaluje, komu je urcen, jak dlouho a kde je ulozen.

Zaznamy o jakosti jsou vSechny zaznamy, které prokazuji, Ze bylo dosazeno pozadované jakosti polozky
a/nebo urovné bezpecnosti. Za zaznamy o jakosti lze tedy mimo napt. protokoly o zkouskach povazovat
1 vysledky dozimetrickych métent.

V zaznamech (protokolech ) o zkousce by mély byt uvedeny srovnavaci hodnoty (kritéria), aby bylo
mozné porovnat hodnoty naméfené s témito kritérii.

V protokolu opravnénd osoba k provedeni zkousky uvede prohldSeni, zda je méfeny zdroj shodny ¢i
neshodny giedem definovanymi kritérii.
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4.17 Interni provérky jakosti § 19

Provérky jakosti slouzi spole¢nostem (i fyzickym osobam) k ovéfeni funkénosti systému jakosti. Provérka
muze byt zaméfena pouze na néktery z prvkl systému, ale v pritbéhu dvou let by mél byt provéien cely
systém. Provérky musi provadét nestranné osoby, tj. osoby, které nejsou odpovédny ani motivovany za
vysledky v provéfované oblasti. Provérky musi mit naplanovany harmonogram a rozsah, vcetné
personalniho zabezpecovani. O pribéhu a vysledcich proveérky musi byt vedeny zaznamy, které slouzi
spole¢nostem jako vychodisko pro napravna opatfeni a které jsou informaci pro jejich vedeni, jak systém
funguje. Ztéchto zdznamt musi byt patrné, kdo je za realizaci nadpravnych opatieni odpovédny, jaky je
termin jejich uskuteénéni a jak bude ovéteno splnéni.

Musi byt uvedena Cetnost a zplisob ovéifovani systému jakosti a jeho souladu s pozadavky atomového
zakona a navazujicich predpisii. Tato ¢innost musi byt provadéna na vSech urovnich spolecnosti.
V ptipad¢ velmi malé spolecnosti s kumulovanymi funkcemi miize provérku provadét nejvyssi vedouci.

4.18 Vycvik  § 20

Pro specifické ¢innosti musi byt stanovena pozadovana kvalifikace osob a vedena jeji evidence. Musi byt
vedeny zaznamy o vycviku a dosazené kvalifikaci pracovnikd. Musi byt definovan zplsob vybéru
pracovniki pro ptislusné skoleni a o proskoleni musi byt vedeny prokazatelné zaznamy.

Povolované ¢innosti mohou vykonavat pouze osoby s piisluSnou kvalifikaci, kterd je stanovena ve
vyhlasce ¢. 146/1997 Sb. O dosazeni prislusné kvalifikace musi byt vedeny zadznamy. Vedeni spole¢nosti
musi vytvaret pfedpoklady pro dalsi kvalifika¢ni rist pracovnikd, zejména sledovanim trendt védy
a techniky, aby bylo mozné jejich aplikaci neustdlé snizovat rizika ozafeni. Pracovnici musi byt
pravidelné a prokazateln¢ Skoleni v oblasti radia¢ni ochrany a systému jakosti spole¢nosti. Musi byt
seznameni dokumentaci, ktera se tyka oblasti jejich pusobnosti véetné vysvétleni toho, jak napliovat
¢innosti v dokumentaci popsané. Soucasti vycviku by mélo byt i praktické ovéfovani schopnosti
vykonavat ur¢ené ¢innosti, tedy nejenom teoreticka kvalifikace, ale i kvalitni praktické provedeni ¢innosti
(napft. zkousky dlouhodobé stability na konkrétnim zatizeni).

IV. PROGRAM ZABEZPECOVANI JAKOSTI

Forma programu zabezpecovani jakosti je dana znénim § 32 vyhlasky ¢. 214/1997 Sb.

Nize uvedeny PZJ je vyuzitelny zejména pro malé spolecnosti (i fyzické osoby), které nemaji zavedeny
systém jakosti. Proto je prakticky cely systém jakosti popd&fl v nejsou uvadény odkazy na priru¢ku
jakosti, ani na dokumentaci druhého stupné (smérnice). PZJ nemusi obsahovat vSechny kapitoly podle
vyse uvedenych norem ISO, ale musi byt zavazné popsany ty prvky, které se vztahuji k povolovanym
¢innostem.

Body 1.1 - 1.5jsou popsany obecné s uvedenim piikladi, v bodé 1.6 - Systém jakosti jsou uvedeny
ptiklady moznych formulaci.

U piisluinych odstavel jsou uvedeny odpovidajici paragrafy ¢. 214/1997 Sb. a prvky dle CSN ISO 9001,
které souvisi s uvedenym textem.

Pro tcely tohoto PZJ znamena:

dodavatel - drzitel povoleni k provadéni zkousek dlouhodobé stability a/nebo piejimacich zkousek,
zakaznik - uzivatel zdroje zafeni (drzitel povoleni k pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni).

1. Struktura programu zabezpecovani jakosti

1.1 Identifikace spole¢nosti - obchodni jméno spole¢nosti zadatele, ICO, sidlo, povéfend osoba,
dohlizejici osoba.

1.2 Strucné piedstaveni spolefnosti - vznik, historie, organizacni usporadani, pocet zaméstnanct,
predmét podnikani, cile v oblasti radiacni ochrany a jakosti.
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Je vhodné predstavit spolecnost, aby bylo od poc¢atku jasné, o jaky typ, zaméfeni a velikost spole¢nosti
jde. Tomu nasledné musi odpovidat i rozsah zavedeného systému jakosti.

Odpovédnost vedeni (8 3)

Pro fungujici systém a splnéni stanovenych cili by mél byt uveden zpiisob zajisténi pottebnych zdroju -

to znamend dostatené financni prostfedky pro zajisténi vhodnych a zpisobilych vyrobnich, kontrolnich,

meficich a zkusebnich zafizeni a material a jejich obnovu v souladu $oznatky védy a techniky,

zajisténi kvalifikace, informovanosti, motivace pracovnikd a vytvoreni podminek (Cas, prostiedi) pro

provadéné ¢innosti.

Je tieba uvést politiku a cile jakosti, tj. celkové zaméry a smér puisobeni spolecnosti v oblasti jakosti

a radiacni ochrany.

Cile musi vychazet gredpokladu, Zze se pozadavky na radia¢ni ochranu i o¢ekavani zakaznika v oblasti

jakosti stale vyvijeji. Je proto tfeba hledat cesty k zvySovani Grovné bezpecnosti a jakosti provadéné

¢innosti.

Napfi-.:

Cilem spolecnosti je zajisténi kvality a bezpeCnosti pii provadéni piejimacich zkousek a zkouSek

dlouhodobé stability a udrzeni jejich trovné v souladu $platnymi predpisy (vyhlaska ¢. 184/1997 Sb.,

¢. 146/1997 Sb. a ¢. 214/1997 Sb.) a normami.

Prostfednictvim zavedeného systému jakosti ma byt zaru¢eno:

a) provadéni zkouSek dle posouzenych zkuSebnich postupti uvedenych v metodice, které umozni
komplexni ovéteni parametrl testovaného zafizeni,

b) provadéni zkousek zpusobilymi pracovniky, ktefi jsou znali zkuSebnich postupi a zkuSebniho
vybaveni,

C) provadéni zkousek vhodnym zkusebnim vybavenim, které odpovida predpisim a normam, platnym
v Ceské republice, zkusebnim postuptim popsanym v metodice a je adekvatni testovanému zatizeni,

d) stanoveni systému odpovédnosti a pravidel personalniho, technického a finan¢niho zajisténi zkouSek,

e) zajisténi maximalni radiaéni bezpeénosti osob pii provadéni zkousek.

1.3 Oblast pusobnosti

Je tieba presné uvést Einnosti, které jsou predmétem Zadosti o povoleni SUIB podle zakona ¢. 18/1997 Sb.

Napfr-.:

Ovéiovani shody vlastnosti a parametrti zdroju ionizujiciho zafeni se schvalenym typem dle § 23 odst. 4
a 5 zékona €. 18/1997 Sb.

Provadéni ptejimacich zkouSek a zkouSek dlouhodobé stability dle § 43, § 44 a § 53 odst. 6 vyhlasky

¢. 184/1997 Sb. a § 3 odst. 2 pism. c) bod 3 a 4 vyhlasky ¢. 146/1997 Sb. pro urychlovace elektroni.

1.4 Organiza¢ni struktura, odpovédnosti, pravomoci a kvalifikace pracovnikii (§ 3, § 2d)

V organiza¢nim schématu se pod pojmem osoba neuvadi konkrétni jména pracovniki, ale funkce (napf.
fyzik, technik, ucetni, vedouci utvaru defektoskopie apod.). Je tfeba uvést vzajemné organizacni vazby
(podtizenost) osob, které se podileji na povolovanych ¢innostech a musi byt uveden rozsah odpovédnosti
jednotlivych osob. Kunkcim musi byt uvedeny pozadavky na kvalifikaci pracovnikd. Kvalifikace je
dana legisléivou a potfebami spoleénosti. I u velmi malé spoleCnosti, kde jsou Cinnosti a funkce
kumulované, musi byt definovany rozsah pravomoci a odpovédnosti. V pfipad¢, Ze se jde o jednu osobu,
popisuje organiza¢ni schéma piipadné smluvni vazby na externi spolupraci a dozor.

Napfr-.:

Technik —Pti provadéni se fidi pokyny osoby povéiené fizenim zkousky. Je odpovédny za dodrZeni

metodiky pfislusné zkousky a spravné vyplnéni protokolu o zkousce.

Kvalifika¢ni pfedpoklady:

~ ukongené VS vzdélani fyzikilné-technického sméru, uplné stiedni vzdélani fyzikalng-technického

sméru, resp. SS vzdélani v oboru radiologicky laborant (asistent),
alespon jeden rok praxe na fyzikalné-technickém tuseku radioterapeutického pracovisté a ucast na
zkousce stejného typu ozafovace (urychlovac elektront, resp. radionuklidovy ozafovac).
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1.5 Seznam poloZek dulezitych z hlediska radia¢ni ochrany

Seznam funkci odpovédnych za Cinnosti nebo kontroly dilezité z hlediska radiacni ochrany, seznam
primych dodavateli polozek dilezitych z hlediska radia¢ni ochrany a dulezité nakupované polozky,
smluvni externi pracovnici, ktefi se podileji na povolovanych ¢innostech, stru¢ny popis a kategorizaci
zdrojt zéteni, u kterych drzitel povoleni bude provadét zkousky.

Seznam polozek musi souviset s ¢innostmi, které jsou piedmétem povoleni. Tento seznam v podstaté
i vymezuje rozsah systému jakosti, ktery je pops®@Jv Vsechny uvedené polozky musi byt soucasti
tohoto systému. Povaha zdroju zafeni a jejich kategorizace umoziiuje urcit rozsah systému jakosti podle
§ 2 vyhlasky ¢. 214/1997 Sb.

Na obr. 2 jsou znazomeény zakladni dtlezité polozky z hlediska radiac¢ni ochrany nezbytné pro kvalitni
a bezpecné provedeni zkousky. Kazda ztéchto polozek je slozena z dalSich vice ¢i méné dulezitych
polozek. Pred popisem systému jakosti je tfeba mit tyto polozky utfidéné podle jejich dilezitosti a tomu
prizplsobit zplisob a Grrovei jejich fizeni.

Obr. 2
Metrologie )
Kvalifikace
Ptistroje a
’ ptislusenstvi
Metodika »- ZKOUSKA y| Protokol
zkousky
Podminky
pro zkousku
Hav. plén,
dozimetrie,

provozni fad

Polozka ,,ptistroje a piislusenstvi® se sklada z dalSich polozek, napt.:

1. vhodnost pfistroje pro ur¢ena métent,

2. identifikace pfistroje (vyrobce, parametry),

3. zptisob manipulace,

4. spolehlivost (bezporuchovost),

5. dokumentace pro obsluhu a udrzbu,

6. dostupnost znackovych nahradnich dilti a servisu,

7. identifikace pfisluSenstvi (vyrobce, parametry),

8. jednanacné ovladani a nastavovani.

Vsechny uvedené polozky musi byt zhodnoceny podle svého mozného vlivu na radiacni bezpecnost
a kvalitu vyrobku (zkousky). Podle miry vlivu musi byt oSetfeny pfislusSnymi prvky systému zajisténi
jakosti a tento zptisob musi byt popséan v dokumentaci.

1.6 Systém jakosti (8§ 32)

Napt'.:
Rozsah zavedeného systému jakosti pokryva vSechny ¢innosti a osoby spolecnosti vyjma oblasti ndkupu
drobného spotiebniho materialu.
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Dokumentace systému jakosti je tvofena programem zabezpecCovani jakosti, metodikami zkouSek
a zaznamy. Odkazy na piislusné dokumenty jsou uvedeny v jednotlivych bodech PZJ aseznamu pfiloh.
Dalsi legislativou stanovena dokumentace je program monitorovani a vnitini havarijni plan.

1.6.1 Smlouva @rovedeni zkousky (4.3 Pirezkoumani smlouvy § 7)

Napt'.:

Zakladni pravni vztah mezi drzitelem povoleni k provadéni zkousky (dodavatelem) a uzivatelem zdroje

(zédkaznikem) vytvafi smlouva o provedeni zkousky (Smlouva). Vyhotovuje se ve dvou vytiscich. Prvni

obdrzi zakaznik, druhy dodavatel. Obsahem Smlouvy je vymezeni cile a rozsahu zkousky, datum konani

zkousky, termin predani a rozsah zkuSebnich podkladl, termin piedani protokolu o zkousce,

predpokladana casova a finanéni narocnost zkousky a pravidla pro zmény ¢i odstoupeni od smlouvy. Ke

Smlouvé se dokladad i prohlaseni o eventudlnim poskytnuti zkusebniho vybaveni pro ucely zkousky

podepsané osobou s pravem disponovatdenymi piistroji.

Zkusebni podklady pro provedeni zkousky jsou napf-.:

a) protokol o piejimaci zkouSce, respektive protokol vychozi zkouSky dlouhodobé stability,

b) protokoly o ptedchozich zkouskach dlouhodobé stability,

c) vysledky ovéfeni provadénych na pfistroji v ramci zkousek predepsanych programem zabezpecovani
jakosti,

d) program monitorovani,

e) patny vnitini havarijni plan pracoviste,

f) doklad o typovém schvaleni zkouSeného zafizeni,

g) doklad o shod¢ se schvalenym typem,

h) technickou dokumentaci zkouseného zatizeni,

i) informace o poruchéch a zasazich, které mohou mit vliv na funkci zkouseného zatizeni,

j) jméno, kvalifikace a spojeni na pracovnika povéteného asistenci pii zkousce.

V pripadé provedeni zkousky s pristrojovym vybavenim zakaznika (4.7 Vyrobky dodané

zakaznikem):

a) technickou dokumentacipkistrojim,

b) vysledky ovéfeni pfistroje,

c) prohlaSeni o poskwtti piistroju ke zkousce,

d) informace o servisnich zésazich do pfistroje a dalsi duilezité informace, které mohou ovlivnit vysledek
méfenti,

e) kopie platnych ovéfovacich nebo kalibracnich listi vydanych Statnim metrologickym stiediskem.

Seznam zku$ebnich podé se jako sougast protokolu o zkousce piedklada Utadu.

Vesker¢ informace ziskané zkuSebnim tymem o zakaznikovi nebo pacientech 1é¢enych u zakaznika a dale
vysledky zkousky se povazuji za diveérné a nejsou bez pisemného svoleni zakaznika poskytovany jinym
osobam.

1.6.2 Provedeni zkousky (4.9 Rizeni procesu § 6)

Napt'.:

Pro danou zkousku jmenuje odpovédny pracovnik zkusebni tym a osobu povéfenou fizenim zkousky.
Seznam pracovnikid s kvalifikaci potfebnou pro provadéni a fizeni zkousky je piilozen k programu
zabezpedovani jakosti pro informaci a je priib&Zné aktualizovan, seznam je zasilan na SUJB jako soucast
dokumentace kovoleni, neni vsak schvalovan SUJB. Zmény v seznamu se zasilaji pro informaci na
SUJB.

Clenové zkusebniho tymu jsou povinni respektovat provozni ¥ad, dodrzovat zasady bezpecnosti prace
a interniho programu zabezpeCovani jakosti ovéfovaného pracovisté a dodrzovat havarijni plany
prislusného pracovisté. S té€mito predpisy se Clenové zkuSebniho tymu prokazatelné seznami pied
zahgjenim zkaiky. Pracovnik povéfeny fizenim zkousky ur¢i vhodnou metodiku zkousky a potiebné
ptistrojové vybaveni a dal§i pomucky.

Metodika zkousek je soudasné se zadosti o povoleni zasilana na SUJB jako dokumentace posuzovana
v ramci spravniho fizeni k vydani povolei. Metodiku SUJB neschvaluje. Zmény metodiky musi byt
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zaslany na SUJB pro informaci. Pfi zkouskach jsou pouzivany vyhradn& zkuSebni postupy obsaZené

v metodice zkouSek. Soubor testdl, ktery je vystupem metodiky, je shrnut v seznamu testil, ktery je
podkladen pro zpracovani vzorového protokolu. Zkousky se provadéji v posloupnosti popsané
v metodice zkouSek. Pii aplikaci zkuSebnich postupli je tfeba vychazet i ze schvaleného programu
zabezpeCovani jakosti uzivatele zdroje. Pii zpracovavani vlastniho vnitintho havarijniho planu
a programu monitorovani je tfeba respektovat podminky vnitintho havarijniho pldnu a program
monitorovani zakaznika. Pfed zah4jenim zkousek musi byt zajisténa bezpecnost pracovnikll a pracoviste.

1.6.3 Pracovnici (4.18 Vycvik § 5c, § 20)

Napt'.:

Za dodrzeni stanovené kvalifikace zkuSebniho tymu a za pravost kvalifikacnich dokladii odpovida
dodavatel. Doklada také kvalifikaci zkuSebniho tymu v souladyhléskou ¢. 146/1997 Sb. Splnéni
kvalifika¢nich pfedpokladil zkugebniho tymu prokazuje dodavatel na vyzadani SUJB.

Dokumentace o kvalifikaci jednotlivych Clenti zkuSebniho tymu je identifikovdna jménem, piijmenim
pracovnika a jeho rodnym c¢islem. Dokumentace je vedena piehledné a je archivovana drzitelem povoleni
k provadéni zkousek nejméné po dobu deseti let po uvolnéni pracovnika (¢lena zkuSebniho tymu)
Z pracovniho poméru.

1.6.4 Vyvoj a zmény metodik (4.4 Rizeni navrhu § 9)

Napf.:
Pfi zpracovani metodiky zkousek se vychdzi z Doporuceni ,,Zavedeni systému jakosti pii vyuzivani
vyznamnych zdrojt ionizujiciho zafeni v radioterapii — Urychlovace elektroni a radionuklidové

ozafovade”, SUJB 1998. Pii piipravé metodiky pro konkrétni zkousku se zohlediiuje technicka
dokumentace a doporuceni vyrobce (predavaci protokoly zkouseného zafizeni). Seznam testil 1ze potom
roz§ifit o kontroly zahrnuté v poskytnuté dokumentaci, pokud byla tato kladné posouzena SUJB v ramci
typového schvalovani. Rozsifeny seznam testil doklada dodavatel k protokolu o zkouSce.

Zakaznik m& wduvodnénych piipadech pravo pozadat dodavatele o provedeni zkousky redukovaného
obsahu. Pfed jejim provedenim si zakaznik vyzada stanovisko SUJB. Podkladem k udéleni kladného
stanoviska SUJB je oznameni cile a rozsahu zkousky a zdiivodnéni zmény.

(4.13 Rizeni neshodného vyrobku § 15)

Za vyteseni nesouladu mezi provedenim zkousky a jeji dokumentovanou formou je odpovédny pracovnik
fidici zkousky (s kvalifikaci a povolenim SUJB dle § 4 odst. 4 vyhlasky &. 146/1997 Sb.). Tato osoba
odpovida za dokumentovani odchylky, rozhoduje, jzdmozné volit alternativni postup nebo je nutné
anulovat test ¢i celou zkousku. Odchyleni od postupl piedepsanych v metodice zkousek je tfeba
zduvodnit a dokumentovat v protokolu o zkousce.

(4.14 Opatieni k napravé a preventivni opatieni § 16)

Pokud dojde kdentifikaci neshody, je vzdy analyzovana a identifikovana mozna pfi¢ina této neshody.
Pokud je pfic¢ina neshody charakteru nedostatku v dokumentaci o zabezpecovani jakosti (PZJ, smérnice,
metodiky apod.), je dotéend dokumentace analyzovdna a nasledné upravena. Za tutu ¢innost na urovni
PZJ odpovida manazer jakosti, na trovni dokumentace 2. tirovné pracovnik fidici zkousky. O analyze
a provedeni napravnych akci se vedou zaznamy.

Jednou roc¢né je piezkoumdavana dokumentace 2. Grovné a prislusné metodiky z hlediska existence
moznych nedostatkil, které se v praxi neprojevily, ale mohli by byt pfi¢inou moznych neshod. Za toto
prezkoumani odpovida pracovnik fidici zkousky. Pokud se ptijde na pfi¢inu mozné neshody, je tato
pficina odstranéna a soucasné je provéiena veskera dokumentace a zdznamy, které by tuto neshodu mohly
obsahovat, kylouceni existence skrytych neshod a k odstranéni pficin. O ptezkoumanich a preventivnich
opatfenich se vedou zaznamy.
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1.6.5 ZkuSebni vybaveni (4.11 Rizeni kontrolniho a zku$ebniho zafizeni § 13)

Napfr-.:

Seznam piistroju standardniho zkuSebniho vybaveni, které¢ odpovidaji zkusebnim postupiim popsanych
v metodice zkouSek posouzené SUJB, je uvedetiloze pfislusné metodiky. V seznamu jsou
specifikovany typy méficich pfistrojii a zafizeni a jejich parametry.

Zkusebni vybaveni mohou pouZzivat pouze ¢lenové zkusebniho tymu a v pfipadé provedeni zkousky na
poskytnutych piistrojich také osoba povéiena asistenci pti zkousce.

Konkrétni zkusebni vybaveni pro danou zkousku uréuje osoba povétena fizenim zkousky. Vycet méficich
pristroju zahrnujici typy pfistrojd, jejich vyrobni ¢isla a platnost jeho ovéfeni nebo kalibrace musi byt
soucasti protokolu o zkousce.

(4.6 Nakupovani § 5a, § 8)

Za obnovu (nakup) a zajisténi servisu méficich pfistroji a jejich piisluSenstvi odpovidd uréena osoba
(déle jako metrolog). Pii vybéru dodavateld zatizeni vychazi zejména z posouzeni vhodnosti zatizeni pro
zamyS$lené pouziti a z garanci poskytovanych dodavatelem. Dulraz je kladen na dostupnost a rozsah
dodavaného prislusenstvi a zajisténi servisu. Vhodnost nakupu po technické strance je ovéfena
dohlizejicim pracovnikem (§ 18 odst. 1 pism. i) zakona €. 18/1997 Sb. a § 3 odst. 2 pism. b) vyhlasky
¢. 146/1997 Sb.), souhlas k ndkupu dava (podpisem objeaky nebo smlouvy) vedouci spole¢nosti.

(4.15 Manipulace a skladovani § 17)

Metrolog odpovida zaloZeni méficich pfistroju a jejich piisluSenstvi na uréeném misté, které vyhovuje
pozadavkim stanovenym vyrobcem. Pro transport méficich pfistroji a piisluSenstvi jsou pouzity vhodné
obaly minimalizujici riziko poSkozeni. Bopravé jsou pouzivana vyhradné sluzebni vozidla spole¢nosti.

1.6.6 Parametry zkuSebnich pristroji a piisluSenstvi (4.12 Stav po kontrole a zkouSkach § 14)

Napfi-.:

Ke stanoveni vystupti, znichZ je odvozena absolutni hodnota davky v referen¢nich podminkach, lze
pouzit pouze métidla a zafizeni uvedena v seznamu zkusebniho vybaveni. Métidlo musi byt ve shodé
smetrologickymi ptedpisy ovéteno (kalibrovano) a vybaveno platnym ovétovacim (kalibracnim) listem.
Pristroje a jejich pfislusenstvi jsou oznaceny inventarnimi Cisly. Za pfitazeni inventarnich ¢isel a jejich
evidenci je odpovédny metrolog.

U piistroji, jejichz soucasti je softwarové vybaveni, provadi metrolog kontrolu programi (1x mési¢n€)
a o této kontrole vede zaznamywdenénim listu piistroje.

Ostatni postupy véetné denzitometrickych metod jsou v rdmei popsanych zkuSebnich postupli navazany
na hodnoty stanovené timto métidlem.

V ptipad¢ zjisténi zavady na pristroji nebo prislusenstvi je metrolog odpovédny za zamezeni jejich pouziti
a zajiSténi opravy a piipadné kalibrace. O poruchach a opravach vede zaznamy v evidenénim listu
pristroje.

(4.16 Rizeni zdznamii o jakosti § 5b, § 18)

Pti pouziti ptistroji a ptisluSenstvi poskytnutych zakaznikem je pracovnik povéteny fizenim zkouSky
povinen si vyzadat v ramci smlouvy navod &bsluze zatizeni a dalsi potfebnou technickou dokumentaci,
stejné jako je povinen se pred zahajenim zkousky seznamit s vysledky jejich ovéteni a kalibrace. Souc¢asti
kazdé zkousky musi byt oveteni stalosti a funkénosti dozimetrického fetézce a sada geometrickych testd,
které slouzi k ovéfeni parametrd vodniho fantomu. Tyto kontroly jsou popsany v metodice zkousSek.

(4.8 Identifikace a sledovatelnost § 11)

Vekeré zmény zkudebni vybavy je tieba dokumentovat a suvedenim diivodu piedlozit SUJB
k posouzeni nejpozdéji spolecné s protokolem o zkousce, pifi niz byly aplikovany. Za vybér novych
zafizeni do seznamu odpovida vedouci spole¢nosti. Nova zatizeni musi spliiovat podminky této kapitoly
i podminky plynouci z metodiky zkuSebnich postupi.
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1.6.7 Protokol o zkouSce (4.16 Rizeni zaznamii o jakosti § 5b, § 18)

Pozadavky na naplii protokolu o zkouSce jsou uvedeny v priloze ¢. 2

Napt'.:

Dodavatel uklada protokoly ekouskach spoleéné s dalsi dokumentaci (Smlouva, méfici protokoly,
administrativni materidly) do vlastniho registru zkousek. Dokumenty jsou identifikovany oznacenim
pracovisté a datem konani zkousky a jsou archivovany po dobu nejméné deseti let po provedeni zkou3ky.
Zmény protokolu o zkousce jsou dokumentovany v souladu popsanymi pravidly a jsou predkladany
SUJB nejpozdéji spolené s protokolem o zkousce, némz byly aplikovany. Za zménu protokolu
o zkousce se nepovazuje doplnéni listu s dochtenymi kolonkami, pokud stavajici obsah kolonek
protokolu o zkousSce nepostacuje rozsahu testi.

1.6.8 Dokumentace (4.5 Rizeni dokumentace a idaji § 5a, § 10)

Napt'.:

Za tvorbu a spravu (zménové fizeni, evidence, distribuce) Programu zabezpecovani jakosti je odpovédny
pracovnik, ktery je uréeny vedoucim spole¢nosti (napf. manazer jakosti). Vedouci spole¢nosti schvaluje
PZJ a jeho zmény.

Za tvorbu a spravu ostatni dokumentace (smérnice, metodiky) je odpovédny stanoveny garant, ktery je
uveden vzdy v piisluSné dokumentaci.

Iniciovat potfebu zmény kteréhokoli dokumentu miize kazdy pracovnik spolecnosti. Pozadavek zmény
musi byt podan pisemné vedoucimu spolecnosti.

Veskeré dokumenty jsou psany ¢iteln€ na jednotlivych listech. Souc¢asti kazdého listu je zahlavi:

Drzitel povoleni: Kapitola €.
List

Vytisk €.
Nahrazuje

Nazev dokumentu: Datum vydani:
Schvalil:

Zmény v dokumentaci (PZJ, smérnice, metodiky).
Veskeré zmény a revize dokumentace jsou registrovany na zménovém listé. Zménovy list obsahuje:

Kapitola/list | Datum zmény nebo Dtvod zmény nebo Zménu/revizi
revize revize

Schvalil Proved|

Zmeény se tykaji jednotlivych stranek, na kazdé strance je vyznaceno Cislo zmény. Revize je provedeni
zmény celého dokumentu, na vSech strankach musi byt stejné Cislo revize.

Soucasti kazdé dokumentace je zménovy list,ktery se neméni pouze se do né¢j zapisuji pozadované udaje.
Zménovy list mize byt vyménén za novy (prazdny) s vydanim nové revize.

V piiloze je uveden seznam platnych smérnic a metodik s vyznacenim data vydani a ¢isla revize. Pokud
je vydana nova smérnice nebo metodika nebo pokud je vydana nova revize dokumentu, je novelizovana
tato piiloha PZJ a zaslana na SUJB pro informaci.

Staré neplatné dokumenty nebo jejich stranky jsou stazeny fizenym zpisobem. Za stazeni dokumentl
odpovida ptislusny garant.

1.6.9 Nezavislé ovéiovani a hodnoceni systému jakosti (4.17 Interni provérky jakosti § 4, § 19)

Napt'.:

Vedouci spolec¢nosti namatkové ovéfuje dodrzovani stanovenych pravidel. Vedouci pravidelné organizuje
poradu vSeh pracovniki, kde je hodnocena funkénost systému jakosti, ptipadné nedostatky a uréovana
napravna opatieni. Z téchto porad jsou potfizovany zaznamy.
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Ovéfeni vysledkil se provadi nepfimo porovnanim vysledki zkouSek a vysledkli nezavislych ovéteni na
jednotlivych pracovistich.

2. Seznam navazujici dokumentace a priloh programu zabezpecovani jakosti

Vzory protokold a zaznamt podle odkazi v textu

Seznam platnych smérnic (v€etné vnitiniho havarijniho pldnu a programu monitorovani)
Seznam metodik

Vlastni metodiky

Seznam pracovniki provadéjicich zkousky

Seznam zkuSebniho vybaveni

Priloha ¢. 1

VZOROVA STRUKTURA DOKUMENTACE 2. STUPNE (smérnice)
1. U&el - &eho se smérnice tyka

Ugelem smérnice je popsat zabezpeovani uréitého prvku systému jakosti, tj. co, kdo ajak déla.
Napt. ,,UCelem smérnice je popsat postup pfi nakladdni s méficim a kontrolnim zafizenim vcetné
meéficich pripravkl a etalonti®.

2. Rozsah z&vaznost ¢innosti, utvary, osoby, funkce, pro které je smérnice zdvazna

Protoze smérnice popisuje zabezpeCovani pouze urcitého prvku, nemusi se tykat vSech tutvard
(eveventualné pracovnikll) spoleénosti. Je proto tfeba urcit rozsah ptsobnosti, ktery je nutny i z hlediska
distribuce smérnice. Plati zasada - sprdvna dokumentace na spravnych mistech.

Napt. Smémice ,, Kontrolni a méfici zafizeni* je zdvazna pro pracovniky utvaru metrologie a vSechny
samostatné techniky defektoskopie.

3. Definice a zkratky
Je tfeba uvést vyznam v dokumentu uzivanych zkratek, aby byla zajisténa jeho srozumitelnost.

4. Odkazy - vy¢et navazujici dokumentace (dal$i smérnice, legislativa apod.)
Oblast popsaného prvku neni v systému izolovana, ale méa vaiafhi kivnitt spolecnosti a k legislative.
Napt. Smérnice ,,Organizaéni fad* - urCuje zaclenéni oblasti metrologie v organizaci,
»,Nakup* - popisuje zptisob nakupu a ovéfovani kupnich smluv - tyka se
1 méficiho zafizeni,
.Kontroly a zkouSky“ - popisuje zpisob provadéni zkousek, tj. pouziti
zkuSebniho zafizeni,
»Zakon o metrologii* -stanovuje zptisob nakladani s métidly.
5. Odpovédnost a organizace - organizacni uspotfadani a hierarchie odpovédnosti a pravomoci pro
oblast, které se smérnice tyka
Napt. Za evidenci, kalibraci a zajisténi drzby kontrolnich a méficich zafizeni je odpovédny metrolog.
Samostatny technik je odpovédny za spravné pouziti svéfenych meétidel a informovani metrologa pfi
zjisténi zavady.
6. Popis ¢innosti - popis ¢innosti s uvedenim kdo, co a jak déla, co je vystupem Cinnosti a jak se s nim
naklada (zdznamy)

7. P¥ilohy - vzory formulaft, protokold, objednavky, jmenné seznamy apod.
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Priloha ¢. 2

PROTOKOL O ZKOUSCE (vzor)

Titulni strana

1. Nazev spolecnosti, kterd zkouSku provadi
Cislo povoleni k provadéni zkousky a doba jeho platnosti

Predmét zkousky - pouzita metodika (oznaceni metodiky)

2. Nazev uzivatele zkouseného zatizeni (drzitel povoleni k uzivani)
Typ zatizeni
Cislo povoleni k uzivani zatizeni
Datum uvedeni zaiizeni do provozu

Umisténi zafizeni (adresa)

3. Kdo zkousku provedl (jméno firmy a pracovnika, razitka)
podpis: provadéjiciho pracovnika
schvdujiciho pracovnika uzivatele zafizeni, je-li jeho u€ast smluvné urcena
Datum provedeni zkouSky
Datum vyhotoveni protokolu

Rozsah zkouskyzalezi na typu zatizeni)
Terminologie
Normativni a legislativni odkazy(dle typu zkousky)

0N PR

Podrobnd icentifikace zkouseného zaiizeni

typ, vyrobni ¢islo, datum vyroby, datum instalace, nedilné soucasti (komponenty) a piislusenstvi
zafizeni

5. Dokumentace

typové schvaleni nebo souhlas k dovozu nebo posudek hygienika

technicka dokumentace - navod
- vystupni testy vyrobce
- vystupni testy montaze
- dodaci list (kontrakt)
- prejimaci zkouska*
- zkouSky provozni stalosti
- zkouSky dlouhodobé stability*

podklady oznacené * zavisi na druhu provadéné zkousky
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6. Informace o provozu

poruchy
udrzba
Zamamy uzivatele
7. Pouzité pristroje a pomicky
zkuSebni zatizeni -typ
-vyrobni ¢islo
- platnost kalibrace
pomucky - vypsat druhy, typy atd. (napf. pouzité fantomy)

8. ZkouSené parametry - nazev parametru (napi. napéti)
- charakteristik@parametru (pfesnost, reprodukovatelnost)
- pocet méefeni
-veli¢ina a jednotka ve které je parametr charakterizovan
- konfigurace a podminky zkousky
- pozadované toleran¢ni pole
-vysledek méfeni a zjisténa odchylka od toleran¢niho pole
-vyjadfeni k vysledku - shoda/neshoda

9. Poznamky

odchylky od stanovené metodiky, zména piistroje a prisluSenstvi béhem zkousky, poruchy na
zkouseném zafizeni apod.

Jednotlivé listy protokolu musi byt ¢islovany (napf. 1 z 5), musi byt uvedeno datum vyhotoveni protokolu
a nazev spolecnosti, ktera zkousku provedla.

27



