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»Navod na zpracovani programu zabezpecovani jakosti pro pouzivani
zdroji ionizujiciho zareni v 1ékarskych aplikacich*

UVOD

Ucelem tohoto dokumentu je poskytnout navod Zadatelim o povoleni k vypracovani
,Programu zabezpecovani jakosti“ pro pouzivani zdrojii ionizujiciho zateni v lékatskych
aplikacich, které zahrnuji obecnou rentgenovou diagnostiku a stomatologicka rentgenova
pracovisté podle § 14 odst. 1 pism. e) Vyhlasky ¢. 184/1997 Sb., v souladu s pozadavky na
zavedeni systému jakosti v rozsahu odpovidajicim Vyhlasce ¢. 214/1997 Sb.

Prvni ¢ast dokumentu uvadi a objasnuje na piikladech zakladni pojmy z oblasti systémi
jakosti.

Druha ¢ast objasiiuje principy a vyznam systému jakosti s piihlédnutim k oblasti radiacni
ochrany. Uvadi mozné ptistupy pfii realizaci systému jakosti a jeho zdokumentovani.

Treti ¢ast uvadi specifikace polozek dilezitych z hlediska radia¢ni ochrany a jejich vycet.
Ctvrta &ast vysvétluje jednotlivé prvky systému jakosti s uvedenim praktickych piiklada.

Pata ¢ast je zaméfena na program zabezpecovani jakosti, uvadi osnovu struktury programu
zabezpecovani jakosti a strukturu navazujici dokumentace.

V prilohach jsou uvedeny piiklady dokumentti vhodnych pro pouziti v Iékatskych aplikacich.

POUZITE ZKRATKY

AZ - Zakon ¢.18/97 Sb. - Atomovy zadkon
crt - Pocitatova tomografie

CIA - Cesky institut pro akreditaci

1Z - ionizujici zareni

JZ - jednoduchy zdroj ionizujiciho zareni
KP - kontrolované pasmo

OR - organizacni fad

PJ - ptirucka jakosti

PZJ - program zabezpecovani jakosti

Pz - ptejimaci zkousky

RO - radiaéni ochrana

RTG - rentgenovy

SJ - systém jakosti

SUJB - Statni Gfad pro jadernou bezpecnost
SURO - Statni Gistav radiacni ochrany
UNMZ - Utad pro normalizaci, metrologii a zkuSebnictvi



vVZ - vyznamny zdroj ionizujiciho zareni

VVZ - velmi vyznamny zdroj ionizujiciho zatreni
DS - zkousky dlouhodobé stability

7PS - zkousky provozni stalosti

717 - zdroj ionizujiciho zafeni

I. VYKLAD ZAKLADNICH POJMU

Bezpecnost - stav, vnémz je riziko poSkozeni zdravi nebo materialni Skody omezeno na
pfijatelnou Uroven. Pro zajisténi této pfijatelné urovné je tfeba mit systém technickych a
organizacnich opatfeni k omezeni ozafeni osob a Zivotniho prostiedi.

DohlizZejici pracovnik - pracovnik povéfeny soustavnym dohledem nad dodrzovanim
pozadavkl radiacni ochrany. Vybrany pracovnik se zvlaStni odbornou zpiisobilosti a s
definovanymi odpovédnostmi a pravomocemi v oblasti radiaéni ochrany. (viz. Zakon ¢.
18/1997 Sb. §18 odst.1. pism.i, a Vyhlaska ¢.146/1997 Sb. §3, odst.2 pism. b).

Drzitel povoleni - v tomto nadvodu subjekt, ktery mize nakladat se ZIZ na zéklad¢ povoleni
SUIB (i fyzicka osobay).

Jakost - kvalita - celkovy souhrn parametrii polozky, které ovliviiuji schopnost uspokojovat
stanovené a predpokladané potieby (napr. vse co musi spliiovat RTG zarizeni, aby umoznilo
zobrazeni s dostatecnym rozliSenim bezpecné i efektivne). V oblasti RO jsou tyto potieby
vétsinou specifikovany legislativou.

Kontrola - ¢innost, napf. méfeni, zkouSeni, kalibrace, parametri polozky a porovnani
vysledkt s cilem urcit, zda byla dosazena shoda pro kazdy parametr. Porovnani stavu v dané
chvili se stanovenymi parametry (napr. porovndni skutecného nastaveni zarizeni s
deklarovanym).

Matice odpovédnosti - schematické znazornéni odpoveédnosti a pravomoci za provadéné
¢innosti.

Navrh - soubor procest, které preméiuji pozadavky na specifikované znaky (napr. navrh KP
nebo navrh pracovisté s VZ).

Neshoda - nesplnéni specifikovaného pozadavku. Nedostatek ve vlastnostech, dokumentaci,
identifikaci nebo postupu, v disledku n¢hoz se jakost polozky poklada za neshodnou s danou
specifikaci. (napr. vysledky zkousky dlouhodobé stability neodpovidaji stanovenym
pozadavkiim; neidentifikovana rentgenka v zarizeni; prekroceni limitit ozareni).

Opatieni k napravé - opatieni podniknuté s cilem odstranit pri€iny existujici neshody, aby
se zabranilo jejich opakovanému vyskytu (napr. zajisteni jiné metodiky ZPS; uprava
dokumentace na zakladé zjistenych nedostatki).

Oprava - ¢innost podniknutd na neshodném vyrobku tak, aby splnil pozadavky na zamyslené
pouZziti.

Polozka - to, co Ize individualn€ popsat a vzit v ivahu - vyrobek, proces, organizace, systém,

osoba (napr. RTG zarizeni;, vyvolavaci zarizeni; negatoskop, osoba, ktera provadi ZPS;
protokol o zkousce; dokumentace; smlouva, dozimetrie; vnitrni havarijni plan).



Polozka dulezita z hlediska RO - je vSe co muze ovlivnit RO(napr. jisténi prostoru se ZIZ;
prislusenstvi zarizeni; vymezeni KP; srozumitelnost dokumentace, podle které se cinnosti
vykonavaji).

Postup - dokumentovany zptsob provadéni Cinnosti (napr. popis provadéni snimkovani;
zpiisob, jak se postupuje pri uzavirani smluv)

Pozadavky na jakost - vyjadieni potieb nebo jejich pfevedeni do souboru kvantitativné nebo
kvalitativné vyjadienych pozadavkll pro parametry polozky. Pozadavek na jakost musi
vyjadiovat stanovené nebo piedpokladané potieby - legislativy; uZzivatele zdroje, interni
pozadavky organizace.

Pracovnik kategorie A - pracovnik se ZIZ, starsi 18 let, zdravotné zpusobily, ktery prichazi
do styku se ZIZ pfi své praci védomé a dobrovolné a po prokazatelném pouceni o mife
mozného ozafeni pii praci a o rizicich stim spojenych, u néhoz osobni davky jsou
systematicky méfeny, hodnoceny, evidovany a oznamovany do stitniho systému evidence
ozafeni pracovnikii vedeného SUJB podle § 3 odst. 1 pism. m) AZ. Zdravotni zptsobilost
pracovnikil kategorie A musi byt pravideln&, nejméné jednou za dva roky, ovéfovana SUJB
ur¢enym zdravotnickym zafizenim preventivnimi 1ékafskymi prohlidkami v rozsahu
odpovidajicim posuzovani zdravotni zpiisobilosti na rizikovych pracovistich.

Pracovnik kategorie B - pracovnik se ZIZ, starsi 18 let, zdravotné zpusobily, ktery prichazi
do styku se ZIZ pfi své praci védomé a dobrovolné a po prokazatelném pouceni o mife
mozného ozafeni pii praci a o rizicich s tim spojenych.

Preventivni opatieni - opatfeni podniknuté s cilem odstranit pri¢iny mozné neshody nebo
jiné nezadouci situace (napr. pouceni pacienta pred snimkovanim; zkouska provozni stalosti;
ochranné pomiicky a pod).

Piezkoumani vedenim - oficidlni vyhodnoceni stavu, pfiméienosti a funkénosti SJ vedenim
organizace.

Piezkoumani smlouvy - soustavné ¢innosti provadéné drzitelem povoleni k nakladani se ZIZ
pfed podepsanim smlouvy, aby zajistil, Ze pozadavky na jakost jsou stanoveny piiméfenym
zpusobem, jsou jednoznacné, jsou dokumentovany a mohou byt realizovany. Pfezkoumani
muze byt v pfipadé potieby opakovano v riznych fazich tvorby smlouvy (napr. vyjadreni
kvalifikované osoby ke smlouve o ndkupu nového zarizeni; zajisteni, Ze smlouva obsahuje
v§echny stanovené ndleZitosti napr. zpiisob zabezpecovani pracoviste pri provadeni zkousek,
povinnost poskytnout dokumentaci o dodavaném zarizeni, stanovené pozadavky na servis).

Piezkoumani navrhu - dokumentované, vyCerpavajici a systematické zkoumdni navrhu
s cilem vyhodnotit jeho zptisobilost plnit pozadavky na jakost, identifikovat problémy, pokud
existuji a navrhnout postup teseni (napr. navrh nového pracoviste s VZ).

Pracovnik Fidici prace se ZIZ - pracovnik se zvlastni odbornou zpisobilosti povéteny
fizenim praci se ZIZ podle AZ ¢. 18/1997 Sb. § 18 odst. 4 a Vyhlasky €. 146/1997 Sb. §3
odst.2 pism. a).

Prohlaseni o shodé - doklad o tom, Ze zafizeni spliiuje pozadavky technickych norem nebo je
shodné se schvalenym typem

Provérka jakosti - audit jakosti - systematické a nezavislé zkoumani, jehoz cilem je
stanovit, zda ¢innosti v oblasti jakosti a s nimi spojené vysledky jsou v souladu s planovanymi
zaméry a zda se tyto zaméry realizuji efektivné a jsou vhodné pro dosazeni cilti. Provérka se
zpravidla tykéa SJ nebo jeho prvka, procesi, vyrobkii nebo sluzeb.



Proces - soubor vzajemn¢ propojenych Cinnosti, které preménuji vstupy na vystupy (napr-
vlastni provedeni RTG snimku, zkouSky pristroje; nakladani s dokumentaci).

Shoda - splnéni specifikovanych pozadavkl (napr.parametry zarizeni odpovidaji stanovenym
pozadavkiim).

Sledovatelnost - schopnost zpétné zjistit historii pouZziti nebo umisténi polozky pomoci
identifikacnich zdznamua. VSechny aspekty tykajici se pozadavkl na sledovatelnost maji byt
jasné specifikovany napi. ¢asovym obdobim, pocatecnim nebo identifikaénim bodem (napr-
informace o tom od koho a kdy byl ZIZ koupen; vyrobni nebo inventarni cislo).

Systém jakosti - organizacni struktura, postupy, procesy a zdroje potiebné k zabezpecovani
pozadavki na jakost. Systém ma byt tak obsazny, aby splnil pozadavky na jakost.

Uzivatel zdroje - ten, kdo méa povoleni SUJB k nakladéni se ZIZ podle §14 pism. e)
Vyhlasky ¢. 184/1997 Sb.

Vyrobek - hmotny vysledek Cinnosti nebo procest (napr. rentgenovy snimek), nehmotny
(napr. lékarske vysetieni), sluzba je také vyrobek (napr. provedeni opravy zarizeni).

Zabezpecovani jakosti - vSechny planované a systematické ¢innosti realizované a ptfipadné
prokazované v ramci SJ s cilem poskytnout pfiméfenou diivéru, Ze polozka splni pozadavky
na jakost.

Zainteresovana strana - osoba, subjekt nebo dozorny organ, ktery ma z4jem na vykonnosti a
bezpe¢ném fungovani organizace (napr. SUJB, SURO; lékar, ktery si vyzadal RTG snimek).

Zaznam - dokument poskytujici objektivni ditkaz o provedenych ¢innostech nebo dosazenych
vysledcich. Zdznam mize mit pisemnou formu nebo mize byt uloZen na jakémkoli datovém
nosici (napr. protokol o zkousce; protokol o kalibraci; zaznamy o kvalifikaci a Skoleni).
Zaznamy jsou neménné.

Zkouska prejimaci - ovéieni shody parametrii zafizeni se ZIZ s deklarovanymi parametry
vyrobce a navrzeni rozsahu ZDS a ZPS (viz Vyhlaska. ¢.184/1997 Sb. §43).

Zkouska dlouhodobé stability - ovéifovani vlastnosti a parametrit ZIZ, zkouSku zajistuje
drzitel povoleni k nakladani se ZIZ v jehoz drzeni je ZIZ (viz Vyhlaska ¢.184/1997 Sb. §44).

Zkouska provozni stalosti - ovéfovani provoznich vlastnosti a parametra zafizeni v rozsahu
stanoveném piejimaci zkouSkou. Zkousku provadi (zajistuje) drzitel povoleni k nakladani
s danym zdrojem ionizujiciho zateni (viz Vyhlaska ¢.184/1997 Sb. §45).

Zakaznik - osoba, kterd ma urCité pozadavky, potfeby, pfani a ocekavani (napr. interni
zdkaznik - je lékar, ktery si vyzadal rentgenovy snimek,; externi zakaznik - je pacient ktery
pozaduje oSetreni).

Zdroj ionizujiciho zareni - radionuklidovy zafiC, latka nebo pfedmét, které obsahuji
radionuklidy nebo jsou jimi zne€istény v mife vyssi, nez stanovuje Vyhlaska ¢. 184/1997 Sb.
v§4,

- zafizeni, které radionuklidovy zafi¢ obsahuje,

- zatizeni, pti jehoZ provozu vznikaji radionuklidy,

- zafizeni, pfi jehoZ provozu vznikd IZ o energii vétsinez 5 keV.

Zadatel o povoleni - pravnickd nebo fyzicka osoba, ktera zadd o povoleni k ¢innostem
v souladu s §9 AZ 18/1997 Sb.



II. PRINCIPY SYSTEMU JAKOSTI V RADIACNI OCHRANE
1. Pristupy k systému jakosti

AZ rozd€luje ZIZ podle miry ohrozeni zdravi osob a Zivotniho prostfedi. Vyhlaska ¢.
184/1997 Sb. tadi konkrétni druhy ZIZ do jednotlivych skupin. Je zifejmé, Ze mira
nebezpecnosti zdroje vyzaduje i odpovidajici pozadavky na zabezpedovani jakosti. Zadatelé o
povoleni, bez ohledu zda se jednd o JZ nebo VZ, musi mit zavedeny SJ podle § 3-5 nebo §3-
20 Vyhlasky ¢. 214/1997 Sb. Pozadavkem téchto paragrafii je, aby zadatelé o povoleni
stanovili diilezité polozky a definovali zakladni principy SJ.

SJ vychazeji z principu zajistit takové vyrobky nebo sluzby, které spliuji pozadavky a
ofekavani zakaznika a tim vytvareji predpoklady pro UspéSné a spravné fungovani
organizace. Jsou realizovany na zdklad¢ osvédCenych a mezinarodné uznavanych standarda a
doporuceni (napt. normy ISO 9000) nebo pravnich norem (AZ ¢.18/1997 Sb., Vyhlaska ¢.
214/1997 Sb.). Prostiednictvim dokumentovanych postupii slouzi SJ jako logicky, provdzany
a uzitecny navod pro provadeéni Cinnosti. Je mozné ho také vyuzivat pro hodnoceni a
prokazovani spravnosti provadéni téchto cCinnosti. Kazda organizace je nucena sledovat
jednak potieby a ocekavani zakaznikl, ale také pozadavky dalSich zainteresovanych stran
(napt. SUJB). SJ je nastroj, kterym organizace prokazuje diivéru, Ze je schopna poskytovat
vyrobky nebo sluzby ve stanovené kvalité a splituje pozadovana kvalitativni a bezpecnostni
kritéria.

2. Kvalita a radia¢ni ochrana

Zdravotnickd zatizeni, ktera pouzivaji ZIZ, musi definovat strukturované a systematické
postupy pro zajisténi RO z hlediska bezpecnosti pacientli, pracovnikli se ZIZ a zivotniho
prostiedi a kvality vyrobk.

Kvalitni zabezpeceni RO je takové, které vylouéi neodiivodnéné a nezadouci uéinky ZIZ na
osoby a zivotni prostiedi a hledd moZnosti snizeni stavajici Urovné ozafeni (napf.
minimalizace rizika opakovaného ozafeni pacienta).

Kvalitnim vyrobkem je napfiklad spravné serizené a nastavené RTG zarizeni tak, aby
ziskany snimek mél dostatecnou vypovidajici hodnotu pro zékaznika, pifi minimalnim
radiacnim zatizeni obsluhy, pacienta a okoli.

Celkova uroven zabezpeceni RO je déna kvalitou jednotlivych Cinnosti v kazdé fazi celého
procesu nakladani se ZIZ. Je tedy nutné, aby vSechny tyto ¢innosti byly ,,pod kontrolou®. To
znamend, ze museji byt vytvofeny takové podminky, aby vSechny faze procesu probihaly
optimalnim a definovanym zpiisobem. Pro zajisténi navaznosti a standardniho pfistupu
k jednotlivym ¢innostem, je nezbytné vytvofit systém vzajemné plsobicich a souvisejicich
prvk, které se navzajem ovliviiuji a souviseji spolu (viz ¢ast IV.).

Pro SUJB je prokazani zptisobu zabezpedovani jakosti jednotlivych ¢innosti rozhodujicim
faktorem pii hodnoceni tirovné RO.

Kvalitni vyrobek a RO ovliviiuji také ekonomickou stranku provadénych Cinnosti. V ptipadé,
ze napiiklad rentgenovy snimek nema dostateCné rozliSeni (tzn. neni kvalitni), je tieba
snimkovani opakovat, tim vzristaji ndklady na opétovné potfizovani snimku, vzrista Casova
naro¢nost a administrativni ndklady na provadéné ¢innosti. Z pohledu RO dochdzi zaroven ke
zvySeni radiani zatéze pacienta. Ztoho vyplyvd, Ze nebyla provedena kvalitné takova
systémova opatieni, ktera by vyloucila toto riziko.



3. Principy systému jakosti

Bezpetné provozovani ZIZ vyzaduje systematické a priihledné fizeni. Zavedeni SJ umoziuje
zpruhlednit informacni toky, popsat pracovni ¢innosti, definovat odpovédnosti a pravomoci
osob, stanovit postupy vzajemné spoluprace a odstranit zbyteéné neproduktivni ¢innosti. Aby
bylo mozné vytvoftit SJ tak, aby plnil sviij tcel, je tieba znat a definovat jaké jsou kvalitativni
(bezpecnostni) pozadavky na konkrétni ¢innosti. Pozadavky na kvalitu musi byt stanoveny
také pro RO a jsou rozhodujici pro posuzovani u¢innosti a funk¢nosti SJ.

Pozadavky na SJ zavadény podle Vyhlasky ¢. 214/1997, jsou orientovany na jakost procest a
¢innosti pro zabezpeceni kvalitni RO.

Aby byl SJ funkéni, zvySoval tiroveit RO a mohl se dale zdokonalovat, musi byt respektovany
nasledujici principy:

1) Odpovédnost za jakost - RO ma vedeni

Vedeni musi zajistit dostatecné finan¢ni, materialové a personalni zdroje pro provadéni
¢innosti spojenych s uzivanim ZIZ. To znamend mit dostate¢né prosttedky pro zajiSténi
piedepsanych zkouSek, ndkup vhodnych méficich pfistroji a fantomi, zajiSténi servisu,
ptisluSenstvi, ndhradnich dili, Skoleni pracovnikli, vhodnych prostor a pod. Vedeni musi
ovéfovat a hodnotit funkénost zavedeného SJ.

Z hlediska AZ je odpovédny za RO drzitel povoleni, ktery je zpravidla reprezentovany
vedenim organizace, piipadn¢ majitelem.

2) Jakost - RO potiebuje ucelnou organizaci

Musi byt stanovena ucelnd organizacni struktura a organizacni rozhrani, odpovédnosti a
pravomoci za provadéni konkrétnich ¢innosti. V rdmci organizace musi byt urena osoba se
zvlastni odbornou zptisobilosti k vykondvani soustavného dohledu nad dodrzovanim
pozadavkl RO a stanoveny jeji odpovédnosti a pravomoci. Organizaéni struktura musi zajistit
efektivni komunikaci mezi rGznymi urovnémi, utvary a funkcemi. Rozsah organizacni
struktury muze zahrnovat i organizani rozhrani s externimi organizacemi a formu
komunikace. Obrazek €. 1 graficky ptiblizuje vazby a pojmy, které se vztahuji k organizaci.

organizace (nemocnice, soukroma

ordinace)

(pracovnici, vybaveni, uspofadani),

organizacni struktura zakaznici
(uspotadani odpovédnosti, pravomoci  f«¢—— L p| (pacient, osoba nebo subjekt, ktery si
a vzajemnych vztahti pracovnikt) vyZzadal pofizeni snimku)
vybaveni dodavatel¢
(trvalé vybaveni a pouzivané zafizeni, |g——I - p|  (osoba nebo subjekt, ktery dodava
seznam Z1Z) vyrobek nebo sluzbu)
pracovni prostiedi zainteresovand strana
(souhrn podminek, za kterych se —— L (osoba nebo subjekt, kterd ma zajem
pracuje, KP a monitorovani) na vykonnosti nebo bezpecnosti)

Obr. €. 1 Vazby a pojmy, které se vztahuji k organizaci



V ptipadé nemocnic nebo vétSich RTG pracovist’ je tfeba popsat i vazby a odpovédnosti
pracovnikd, kteti se ZIZ pfimo nenakladaji, ale svou ¢innosti mohou RO ovlivnit (napf. osoby
odpovédné za zasobovani nebo Skoleni persondlu). U malych pracovist’ véetné téch, které
tvofi jedind osoba, je definovani struktury a odpovédnosti jednoznacné. Je vSak tieba
zohlednit 1 vazby na dalsi subjekty a osoby, které na ptisluSnych ¢innostech kooperuji (napf.
externi firmy, které zajiSt'uji servis nebo zkousky).

3) Jakost -RO vyZaduje procesni pristup

Za proces muzeme povazovat jakoukoliv Cinnost, ktera pfeménuje vstupy na vystupy. Na
pouzivani ZIZ lze pohlizet jako na urcity proces, ktery je slozen ze vzajemné propojenych
dil¢ich procesii. Kazdy z procesti ma urcité vstupy a vystupy a zahrnuje komponenty, které
prubéh procesu ovliviiuji. Vystup z jednoho procesu je Casto vstupem do dalSiho procesu. Na
obrazku €. 2 je uveden piiklad dvou vzijemné propojenych procest, proces RTG snimkovani
a proces vyhodnoceni snimku. Vstupem pro proces snimkovani je pozadavek na indikaci.
Vystupem je rentgenovy snimek s kvalitni diagnostickou informaci. Komponenty, které
ovlivituji prubéh snimkovani jsou osoby, které ho provadéji (jejich znalosti, zkuSenosti),
pouzitd zarizeni (RTG pfistroj - jeho vhodnost, nastaveni, pfesnost a pod.), metoda (provozni
pokyny, referencni hodnoty - jejich vhodnost, piesnost) a prostredi (dostatek ¢asu, prostoru,
KP, monitorovani a pod.). Zhotoveny snimek je pak vstupem do nasledujiciho procesu
vyhodnoceni snimku. Vystupem ztohoto procesu je spravnd diagndza, kterou ovliviiuji
osoby, které provadéji vyhodnoceni snimku (jejich znalosti, zkuSenosti), pouzitd zartizeni
(negatoskop - jeho vhodnost a jas), metoda (metodika vyhodnoceni) a prostiedi (dostatek
casu).

osoby zafizeni

v v

indikace |——Jp{ snimkovani ———P»{ snimek

1

metoda | |prostiedi

| osoby | | zatizeni |

v V
| snimek I—Nwhodnoceni snimku I—> |diagn()za |
A A

| metoda | |prostfedi|

Obr. ¢. 2 Priklad dvou vzajemné propojenych procest

Procesni ptistup vyzaduje predevsim:

- definovani zékladnich a dil¢ich procesti v organizaci (napt. dilezité polozky z hlediska
RO),

- stanoveni pozadavki na vstupni a vystupni parametry procesu (napf. parametry zatizeni),

- hodnoceni moznych rizik, souvislosti a vlivi na bezpecCnost procesu (napi. program
monitorovani, vnitini havarijni plan),



- stanoveni jasnych odpovédnosti a pravomoci pro fizeni procesu (napf. organizacni
struktura),

- definovani rozhrani procest uvnitf i vné organizace (napf. zajisténi zkouSek u externich
firem).

Pokud se podaii zajistit kvalitu vystupt dil¢ich procest, je vytvoten rozhodujici predpoklad
pro kvalitu a bezpecnost celkového procesu pouzivani ZIZ. Pozadovan¢ho vysledku se
dosahne s vEtsi bezpecnosti a ucinnéji, kdyz jsou jednotlivé ¢innosti a souvisejici komponenty
fizeny jako proces.

4) Jakost - RO musi byt dokumentovdana

SJ musi byt popsdn za Ucelem zajisténi standardizace provadénych Cinnosti a pro ujisténi
zainteresované strany, ze procesy jsou definovany a fizeny. Dokumentace odstrafuje
neurcitost a nejistoty vykonl ¢innosti a je podminkou funk¢nosti SJ. Musi byt jednoznacné a
srozumitelné stanoveno kdo, co, jak, kdy, kde vykonava, s jakym vysledkem a to minimalné
pro vSechny ¢innosti, které jsou dilezité z hlediska RO. Vytvoieni dokumentace nesmi byt
v z&dném piipadé vysledkem, ale prostfedkem pro spravné provedeni stanovenych Cinnosti.
Pouzivani dokumentace ptispiva ke zlepSovani priikaznosti, zajistuje opakovatelnost, zpétnou
vysledovatelnost, umoziuje hodnoceni SJ a poskytuje objektivni ditkazy o provadénych
¢innostech.

Dokumentace SJ byva obvykle (podle konkrétnich podminek a charakteru organizace)
hierarchicky strukturovana do 3 stupiiti:

1. stupeii - program zabezpecovani jakosti (PZJ) a/nebo prirucka jakosti (PJ)

» Zakladni dokument, ktery v organizaci musi popisovat zabezpeceni pozadavka, které jsou
uvedeny v ¢asti IV. Nékteré organizace maji jako vrcholovy dokument organizaéni rad
(OR), ktery ale nepopisuje SJ a nemize proto nahradit PJ nebo PZJ. Z hlediska SJ patii
spiSe do dokumentace 2. stupné. Lze ho vyuzit pii popisu organizacnich vazeb, zplisobu
fizeni a odpovédnosti a pravomoci jednotlivych funkénich mist.

2. stupern - smérnice

* Dokumentace, kterd popisuje organizacni vazby a rozhrani, odpovédnosti a pravomoci,
pouzivana zafizeni, spolupraci s externimi organizacemi a zainteresovanymi stranami.

3. stupen - provozni pokyny

Dokumentace, kterd popisuje konkrétni pracovni cinnosti provadéné na pracovisti a
zafizenich.

Dokumentace 1. stupné

* PZJ vychazi z pozadavku pravnich norem (Vyhlaska ¢. 214/1997 Sb.) a obsahuje popis
organizace a uspotradani SJ.
PZJ je nezbytnou soucasti dokumentace ,,Zadosti o povoleni k nakladani se ZIZ*
podle AZ. Schvialeni PZJ pracovniky SUJB je jednou z podminek pro vydani
povoleni k nakladani se ZIZ.
PZJ je dokument podobného charakteru jako PJ. Vzhledem k tomu, Ze poZadavky pravnich
norem jsou zameéfeny na popis téch Cinnosti, které jsou dilezité z hlediska RO, musi byt
v PZJ popsano, jakym zplisobem SJ pokryva oblast RO podle pozadavki AZ a
provadécich vyhlasek. Struktura, mozny rozsah dokumentace SJ a zaclenéni dokumentace
spojené s nakladanim se ZIZ je uvedena na obr. €. 3.
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Organizace, ktera jiZ ma vybudovany SJ, miize vyuzit své PJ a vyznacit v ni kapitoly (napf.
jind barva stranek), které jsou pfedmetem dohledu SUJB a tento dokument piedlozit jako
PZJ se vSemi ndlezitostmi, které pozaduje § 32 Vyhlasky ¢. 214/1997 Sb.

V PZJ je také mozné uvést odkazy na piisluiné kapitoly PJ nebo OR a tyto dat jako piilohu
k PZJ. V obou piipadech je vSak nutné, aby byly uvedeny odkazy na navazujici
dokumentaci 2. nebo 3. stupné, ktera popisuje podrobn¢ ptisluSné Cinnosti. V pripadé
malé organizace s jednoduchym organiza¢nim schématem (do cca 10ti osob) je moZné
v PZJ popsat SJ podrobné a neni nutné vytvaret dokumentaci druhého a tretiho
stupné. Vidy je vSak tieba zpracovat dokumentaci poZadovanou AZ a navazujicimi
vyhlaskami (vnitini havarijni plan, program monitorovani, vymezeni KP, provozni

pokyny a pod.).
Cinnosti a procesy popsané v PZJ mohou byt kontroloviny SUJB a zji§téni

nesrovnalosti mezi timto dokumentem a skuteCnosti miize byt predmétem sankci
podle §40-42 AZ.

PJ popisuje rozsah a principy SJ. Jednd se o dokument, ktery obsahuje popisy hlavnich
¢innosti, vzajemnych vztaht, vazeb, odpovédnosti a pravomoci. Kapitoly PJ jsou obvykle
fazeny podle posloupnosti jednotlivych prvkil systému, jak jsou uvedeny v casti IV.
Informace uvadéné v jednotlivych ¢astech musi byt takové, aby popsané skutecnosti byly
pravdivé a s nalezitou vypovidaci schopnosti o zavedeném SJ.

Dokumentace 2. stupné

Popisuje jak je SJ napliiovan v jednotlivych pozadavcich. Jedna se o organiza¢ni smérnice,
vnitini havarijni plan, program monitorovani, které popisuji jednotlivé ¢asti systému podle
zésady - KDO, CO vykonava a JAK pfi tom postupuje. Musi byt vytvoren postup pro
proces tvorby dokumentace 2. stupné, tzn. od stadia navrhu a pfipominkového tizeni az po
zpusob schvalovani a zménového fizeni.

Dokumentace 3. stupné

Popisuje konkrétni ¢innosti formou provoznich pokynii metodik, pracovnich postupd,
pracovnich manudld, kontrolnich postuptli, instrukci a navoda podle zasady - JAK se
postupuje pii provadéné cinnosti, KDY a KDE se provadi. Musi byt vytvoten postup pro
proces tvorby dokumentace 3. stupné obdobné¢ jako u 2. stupné .

Zaznamy

Dtlezitou soucasti jednotlivych stupnii dokumentace jsou vzory zdznamda, které poskytuji
dikazy o shod¢ s pozadavky na provedené ¢innosti a umoziuji prokdzat dosazenou urovei
jakosti (bezpec¢nosti) konkrétni polozky. Musi byt stanoveny postupy pro tvorbu zaznamti,
tzn. jaka je forma zédznamu, kdo zaznam poftizuje, kdo je odpovédny za pofizeni zaznamu,
kde je zaznam ulozen a jak dlouho.
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rozsah dokumentace
popisyjici ¢innosti spojené
s nakladanim se ZIZ
véetn® schvalované SUJB

1.stupeni

PJ, PZJ, OR

rozsah dokumentace
systému jakosti

2. stupen
smernice

3. stupei
Pracovni postupy

zaznamy

Obr. €. 3 Rozsah dokumentace SJ a dokumentace spojené s nakladanim se Z1Z

5) Jakost -RO potiebuje neustalé hodnoceni

Rozsah hodnoceni SJ se miZze lisit podle velikosti a charakteru organizace. Hodnoceni musi
byt zaméfeno na prabézné sledovani dosazenych vysledkt jakosti, musi byt identifikovany
odchylky od stanovenych nebo ptfedpokladanych pozadavkii, analyzovany pfi¢iny neshod a
realizovana napravnd opatieni. Hodnoceni zahrnuje posouzeni shody se stanovenymi
pozadavky a pfi jeho provadéni jsou hledany odpovédi na nasledujici otazky:

a) Jsou zakladni a dil¢i procesy ur¢eny a odpovidajicim zptisobem popsany?

b) Jsou stanoveny jednozna¢né odpovédnosti a pravomoci pro fizeni stanovenych procest?

¢) Jsou ¢innosti realizovany podle dokumentovanych postupt?

Vysledky hodnoceni slouzi ptredevSim ke zlepSeni stavajiciho stavu SJ. Prezkoumani
ucinnosti SJ vedenim organizace zahrnuje posouzeni vhodnosti, piiméfenosti a U¢innosti
v souvislosti s pozadavky na jakost a RO.
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III. VYCET POLOZEK DULEZITYCH Z HLEDISKA RADIACNI OCHRANY
1. Legislativni vychodiska

Pozadavky AZ

Podle AZ §4 odst. 7, musi mit kazdy, kdo provadi nebo zajist'uje ¢innosti vedouci k ozareni,
(kromé¢ cinnosti v oblasti vyzkumu a vyvoje) zaveden SJ zpisobem a v rozsahu stanoveném
Vyhlaskou ¢. 214/1997 Sb., s cilem dosazeni stanovené jakosti pfislusné polozky, vcéetné
hmotnych nebo nehmotnych vyrobkl, procesti nebo organizacniho zajisténi, s ohledem na jeji
vyznam z hlediska RO.

Pozadavky Vyhlasky & 214/1997 Sh.

Podle § 3 pted provadénim Cinnosti vedoucich k ozafeni musi byt:

- identifikovany vyrobky, Cinnosti, vztahy, systémy a osoby (tzn. ,,polozky*) dilezit¢ z
hlediska RO,

- stanoveny a dokumentovany odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vazby osob, které fidi,
vykonavaji, hodnoti a ovéfuji ¢innosti ovliviiujici jakost polozek dulezitych z hlediska
RO,

- stanoveny a dokumentovany postupy pro dil¢i €innosti nebo jejich ucelené soubory
dualezité z hlediska RO (tzn. ,,procesy*),

- zajiStény dostatecné financni, personalni, technické a jiné zdroje a predpoklady nutné pro
vykon ¢innosti ovliviiujicich jakost polozek dulezitych z hlediska RO.

2. Specifikace poloZek diilezitych z hlediska radia¢ni ochrany

Kritéria pro zarazeni mezi polozky dtilezité z hlediska RO:
a) polozka zajist'uje naplnéni pozadavkli AZ a navazujicich vyhlasek
b) polozka odpovida ne€které z ¢innosti dalezitych z hlediska RO.

Kategorie poloZek:

- procesy (¢innosti),

- osoby,

- vybaveni (zarizeni),

- systémy,

- souvisejici procesy (¢innosti).

Procesy (€innosti)

Tato skupina polozek zahrnuje procesy (Cinnosti) pfimo souvisejici s pouzivanim ZIZ
(provedeni vlastniho ukonu vedouciho k ozafeni), ale také nékteré souvisejici Cinnosti, které
mohou ovlivnit uroveit RO (napt. zkousky).

Osoby

Tato skupina polozek zahrnuje vedeni organizace, pracovniky realizujici proces (Cinnost),
pracovniky se ZIZ, vybrané pracovniky ve smyslu Vyhlasky ¢&. 146/1997 Sb., osoby
odpovédné za nakupovani, fizeni polozek dilezitych z hlediska zabezpeCovani jakosti a
z hlediska RO.
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Vybaveni (zaFizeni)

Tato skupina polozek zahrnuje ZIZ, ochranné pomucky, ostatni zatfizeni a materialy, vybaveni
pracovisté vcetné prostfedkli potiebnych v souvislosti s vymezenim KP, prostiedky pro
realizaci monitorovani.

Systémy

Tato skupina poloZzek zahrnuje SJ, systém vykonavani soustavného dohledu nad RO, systém
rezimovych opatfeni souvisejicich s vymezenim KP a regulace vstupu osob, systém
monitorovani, systém feSeni havarijni situace, systém zajiStovani a ovéfovani odborné a
zdravotni zpisobilosti pro praci se ZIZ.

Souvisejici procesy (¢innosti)

Tato skupina polozek zahrnuje nékteré ¢innosti souvisejici s ozafenim a/nebo ¢innosti vedouci
k ozateni a kter¢é mohou ovlivnit RO (naptf. skladovani, udrzba a servis, zajiStovani
metrologie).

3. Vycet poloZek pro jednotlivé aplikace

Kazdad polozka dilezita z hlediska RO je urcena k zajiSténi definovaného cile. Vzhledem
k tomu, ze nckteré polozky mohou slouzit k zajisténi vice cili, mohou byt tyto polozky
zatazeny do vice kategorii.

Pouzivani RTG ZIZ v radiodiagnostice obecné
Cil pouziti ZI1Z:

- ozafeni pacienta za Ucelem ziskani informace, kterd povede ke stanoveni diagnézy nebo
ke zméné dosavadniho terapeutického postupu, nebo ziskéni zobrazeni tkani potiebné
k provedeni vykonu;

Charakteristika pracovisté:

- JZ - stomatologické a mobilni RTG pfistroje, skiaskopické stény, mamografy, CT;

- VZ - stacionarni skiagrafické RTG, angiograficka zatizeni;

- pacient je ozafovan piimo (nutno pocitat s ozafenim personalu);

- vyrobkem je snimek definované Casti téla na filmovém materialu nebo jeji zobrazeni na
displeji (pfipadné s moznosti uloZzeni do paméti);

Procesy (€¢innosti):

- navrh pracovisté a vymezeni KP (obvykle pro pracovisté, na kterych se provadi vySetieni
a vykony ve vysetiovné u skiaskopického RTG zatizeni),

- kontrolni ¢innosti - provedeni denni ZPS pfistroje (napt. po zapnuti RTG pfistroje
zkontrolovat funkcnost vSech indikacnich a ovladacich prvki, pfitomnost a neporusenost
ochrannych zafizeni a pomicek, do primarniho svazku zafadit ptidavnou filtraci),.
provedeni denni ZPS vyvoldvaciho automatu, stalosti manualniho vyvolavani, navrh
provedeni ozareni (I¢kafské indikace k RTG vysSetfeni, zajisténi ZDS,

- vlastni provedeni expozice (zdznam vstupnich davek nebo podklady pro jejich odhad,
velikost pole, popis vysetfované Casti téla),

- pfiprava pracovisté a zafizenti,

- vyvolani snimku,

- ¢teni snimku (vyhodnoceni zobrazeni),

- sledovani zdravotni zpisobilosti pracovniki kategorie A.
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Osoby:

vedouci pracovnici - vedouci 1ékar, vedouci RTG laborant,

pracovnici realizujici proces (€innosti) - 1ékat indikujici RTG vySetieni, rentgenolog, RTG
laborant,

pracovnici se ZIZ - pracovnici kategorie A, pracovnici kategorie B (provadi vlastni
ozareni, kontrolni a nastavovaci ¢innosti),

vybrani pracovnici ve smyslu Vyhlasky ¢. 146/1997 Sb. - dohlizejici pracovnik,
pracovnici fidici prace se ZIZ,

osoba odpovédnad za ndkup polozek dilezitych z hlediska RO (pro spotfebni material
obvykle vedouci RTG laborant, pro investice vedouci Iékai, ve vétSich nemocnicich
obvykle odd¢€leni zdravotnické techniky nebo provozni oddéleni),

osoba provadéjici evidenci - zaznam jednotlivych vySetfeni a podminky jejich provedenti,
osoba odpovédnd za spravu dokumentace (za dokumentaci piimo souvisejici se ZIZ a
pracovniky A je to obvykle dohlizejici pracovnik),

osoba odpovédna za spravu zdznamu (obvykle vedouci laborant),

osoba odpovédna za metrologické zajisténi méfeni ozafeni pacienta a monitorovani podle
programu monitorovani.

Vybaveni (zarizeni):

RTG piistroj - doklad o typovém schvaleni, dokumentace k pouzivani a zkouSeni zatizeni,
protokol o PZ, zptisob zajisténi pravidelné ZDS a ZPS,

vyvolavaci automat - pravidelné provadéni kontroly provozni stalosti,

RTG filmy - musi odpovidat pouzivanému systému (modry, zeleny program) a navazovat
na predchozi Sarze (typ filmu, citlivost),

kazety pro RTG filmy - pravidelné kontroly,

zesilujici folie (pokud se na pracovisti pouzivaji modre i zelen¢ emitujici folie, dbat, aby
v kazet¢ byla folie kombinovana pouze s filmem citlivym ve stejné ¢asti spektra),
chemikalie pro vyvolavani filma - zptsob skladovani, ptiprava a provozni podminky
(teplota, doba vyvolavani) piredepsané,

televizni fetézec - zajiStovat pravidelné kontroly v ramci ZPS a ZDS,

negatoskop - pravidelné kontroly v ramci ZPS a ZDS,

ochranné pomucky a prostfedky pro persondl a pacienty (pozadavky na typové schvaleni),
zkuSebni zatizeni k provadéni ZPS - provadéni kontrol a ZPS vSech zafizeni v rozsahu
schvaleném v povoleni,

dozimetry - monitorovani osob a pracovisté podle programu monitorovani.

Systémy:

SJ,

systém monitorovani v rozsahu programu monitorovani,

systém feseni mimotradnych udalosti (vnitini havarijni plan),

systém zajisténi a oveétovani zdravotni zplisobilosti (zdravotni prohlidky),

systém vykonavani soustavného dohledu nad RO,

systém vzdélavani,

systém nafizovani napravnych opatieni po zjisténi naruseni zasad RO,

systém zajisténi a oveétovani optimalizace RO - ovéfovani dodrzovani smérnych hodnot
(dopadové davky pro jednotliva vysetieni, efektivni davky pracovniki),

systém opatfeni souvisejici s vymezenim KP - vyznaceni KP, zamezeni volnému vstupu
do KP,

systém monitorovani a preventivnich prohlidek pro pracovniky kategorie A,
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systém evidence ostatnich osob (krom¢ pacientl) vstupujicich do KP véetné¢ odhadu
obdrzené davky.

Souvisejici procesy (€¢innosti):

PZ, ZDS - provadi drzitel povoleni SUJB v rozsahu a podle schvalené metodiky (protokol
musi obsahovat jednozna¢né vyhodnoceni),

udrzba a servis zafizeni - provadi opravnéna organizace, méla by mit autorizaci od
vyrobce a pfistup k nahradnim diltim,

zabezpeceni RTG filmu - dodrzovat zptsob predepsany vyrobcem

metrologické nalezitosti,

nakupovani polozek diilezitych z hlediska RO (napt. nédkup sluzby PZ, ZDS,...)

Pouzivani RTG ZIZ ve stomatologii
Cil pouziti Z1Z:

ozafeni chrupu pacienta nebo jeho Casti za Ucelem ziskani informace, kterd povede ke
stanoveni diagndzy nebo ke zméné dosavadniho terapeutického postupu, nebo ziskani
zobrazeni tkani potiebné k provedeni vykonu;

Charakteristika pracoviSté:

JZ - stacionarni, pojizdné;

pacient je ozafovan piimo (nutno pocitat rovnéz s ozafenim personalu);

vyrobkem je snimek definované ¢asti chrupu pacienta, obvykle na filmovém materialu,
nebo jeji zobrazeni na displeji v digitalni formé (ptipadné s moznosti uloZzeni do paméti);

Procesy (€¢innosti):

provadéni ZPS RTG pfistroje (celistvost a neporusenost, geometrické parametry svazku,
stalost snimkti zubniho fantomu),

provadéni ZPS vyvolavaciho procesu (teplota vyvolavacich lazni, stav RTG filmi a
chemikalii, funkcénost a svétlotésnost vyvolavaciho automatu, svétlotésnost temné
komory),

1ékarska indikace k provedeni snimku,

nastaveni expozi¢nich parametrti odpovidajici vySetfované oblasti chrupu,

provedeni expozice,

vyvolani snimku,

vyhodnoceni snimku.

Osoby:

vedouci pracovnici - 1€kar,

pracovnici realizujici proces (€innosti) - 1ékaf, zubni sestra,

pracovnici se ZIZ - pracovnici kategorie B (provadi vlastni ozafeni, kontrolni a
nastavovaci ¢innosti),

vybrani pracovnici ve smyslu Vyhlasky ¢. 146/1997 Sb. - dohlizejici pracovnik, pracovnik
fidici prace se ZI1Z,

osoba odpovédna za obstardvani polozek dulezitych z hlediska RO,

osoba provadgjici evidenci - zdznam jednotlivych vySetfeni a podminky jejich provedeni,
osoba odpovédna za spravu dokumentace - obvykle drzitel povoleni nebo dohlizejici
pracovnik,

osoba odpovédna za spravu zaznamii - obvykle drzitel povoleni nebo dohlizejici
pracovnik.
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Vybaveni (zaFizeni):

- RTG pfistroj - doklad o typovém schvaleni, dokumentace k pouzivani a zkouSeni zatizeni,
protokol o PZ,

- vyvolavaci automat a vybaveni temné komory (teplomér, stopky, Cervené resp. zelené
svétlo),

- RTG filmy - navaznost na predchozi Sarze (typ filmu, citlivost),

- chemikélie pro vyvolavani filml - zplsob skladovani, pfipravy a provozni podminky
(teplota, doba vyvolavani) predepsané vyrobcem (zplisob vyvolavani),

- ochranné pomticky a prostiedky pro persondl a pacienty (pozadavky na typové schvaleni),

- zkuSebni zafizeni k provadéni ZPS (zubni fantom, lupa).

Systémy:

- 8],

- systém monitorovani v rozsahu programu monitorovant,

- systém feSeni mimotadnych udélosti (vnitini havarijni plan),

- systém vzdelavani,

- systém zajisténi a oveéfovani zdravotni zptsobilosti (zdravotni prohlidky),
- systém vykonéavani soustavného dohledu nad RO.

Souvisejici procesy (€¢innosti):

- PZ, ZDS - provadi drzitel povoleni SUJB v rozsahu a podle schvalené metodiky (protokol
musi obsahovat jednozna¢né vyhodnoceni),

- udrzba a servis zafizeni - provadi opravnénd organizace, mé¢la by mit autorizaci od
vyrobce a pfistup k ndhradnim diltim,

- zabezpecCeni RTG filmu - dodrzovat zptsob skladovani predepsany vyrobcem.

IV. PRVKY SYSTEMU JAKOSTI

Vyhlaska ¢. 214/1997 Sb. stanovuje pravni ramec a hlavni principy pro zavedeni SJ, ktery
musi efektivnim zptisobem prokazovat zajisténi RO podle pozadavkitl Vyhlasky ¢. 184/1997
Sb. V této Casti jsou uvedeny jednotlivé prvky SJ a jejich praktické naplnéni. SJ musi byt
popsan v minimalnim rozsahu téchto prvka. Vycet prvki vychazi z doporuceni ISO 9000 a u
jednotlivych prvki jsou uvedeny odpovidajici paragrafy Vyhlasky ¢. 214/1997 Sb.

1 Odpovédnost vedeni §3 a §4

Vedeni organizace (nemocnice, soukromé ordinace) je odpovédné za plnéni schvaleného PZJ.
Tato odpovédnost z hlediska pozadavkia Vyhlasky ¢. 214/1997 Sb. mimo jiné znamena
zajisténi financnich, persondlnich a materialnich zdroji pro povolované ¢innosti a stanoveni
pravomoci a odpovédnosti za tyto ¢innosti. Vedeni je odpovédné za stanoveni cilli organizace
v jakosti a bezpecnosti a jejich rozpracovani na jednotlivé urovné. Pisemné jmenuje
pracovnika k vykonavani dohledu nad RO, ktery mé stanovené pravomoci a odpoveédnosti za
kontrolu spravného pribéhu internich procesti. Vedeni musi ve stanovenych intervalech
piezkoumavat Gc¢innost SJ na zakladé hodnoceni vysledkt provérek jakosti (viz. prvek 16),
vysledkt kontrol dohliZejiciho pracovnika, vysledkti inspekci dozornych orgéni, stiznosti
zékaznikd a uplatiovat napravna a preventivni opatieni pro odstranéni neshod a napliiovani
pozadavk jakosti a bezpe¢nosti.
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Poznamky:

B Melo by byt jednoznacné definovano, kdo spada do vedeni, které je odpovédné za
prezkoumavani ucinnosti SJ. V' praxi miize byt definovano v Organizacnim vadu
organizace nebo miize byt vedeni s vykonnou odpovédnosti definovano i v jinem dokumentu
(napriklad primo v PZJ), ale musi byt jednoznacné uvedeno, kde je tato definice stanovena.

B JVedeni se musi pravidelné schazet za ucelem prezkoumani ucinnosti SJ, vvhodnocovani
neshod, prijimani napravnych a preventivnich opatieni (minimdalné Ix rocné, pripadné
podle potieby i castéji).

B Mela by byt jasné definovana politika organizace v oblasti jakosti a bezpecnosti
(prohlaseni o celkovych zamérech a smérech piisobeni v oblasti jakosti a RO). Cile
v oblasti jakosti a RO by melo vedeni stanovovat a prehodnocovat kazdy rok, pricemz cile
by meély byt specificke, realné, prijatelné (odsouhlasené), méritelné a rozlozZitelné v case.
Cilem SJ z hlediska RO pri pouzivani ZIZ v RTG diagnostice by melo byt zajistént kvality
cinnosti vedoucich k lékarskemu ozareni a cinnosti souvisejicich. Prostrednictvim SJ ma
byt zajisteno ziskavani pozZadovanych diagnostickych informaci pri respektovani vsech
platnych predpisii a zajisteni RO pacientu, persondlu a dalsich osob.

B Diilezité je pri prezkoumani ucinnosti SJ posouzeni zajisténi vSech zdrojii (financnich,
lidskych a materidalovych) potrebnych k zajisténi kvalitnich vystupu z procesu. Je nutné si
uvedomit a stanovit vSechny zdroje potrebné k zabezpeceni jakosti pracovisté (napr. pri
porizovani nového vybaveni je nutné pocitat také s prostredky na jeho provoz a udrzbu).
Musi byt definovano, kdo odpovida za analyzu jednotlivych zdrojii tak, aby mohlo byt
ucinné stanoveno jestli jsou zdroje dostacujici nebo jaké zdroje a jak je nutné zajistit.

B Vystupem prezkoumani ucinnosti SJ musi byt zapis, ze kterého budou ziejmé zavery
z tohoto prezkoumani. Efektivnost prezkoumani se zvysi pokud budou predem pripraveny
podklady (vysledky internich proverek, hodnocent plnéni cilii jakosti, souhrn potiebnych a
dostupnych zdroju, atd.).

2 Systém jakosti §2

SJ musi zajistit, Ze ¢innost je provedena spravné a vypovidajicim zplsobem (napf. spravné
kalibrace), ale ze jsou vytvoieny 1 predpoklady pro to, aby byla maximalni jistota, Ze bude
provedena vZdy spravné.

Prvnim predpokladem je, aby byly definovany a popsany faktory, které mohou ovlivnit
jakost a bezpecnost provadénych ¢innosti.To znamend co je vstupem pro provedeni néjaké
¢innosti (napf. indikace), jak probihd samotna ¢innost (napi. snimkovani) a co je vysledkem
¢innosti - vystup (napt. snimek).

Druhym predpokladem je, ze pracovnici védi co maji d¢lat, kde zacind a konci jejich
odpovédnost a pravomoc.

Tretim predpokladem je, aby cCinnosti byly vykonavany spravné podle stanovenych a
schvalenych postupd.

Ctvrtym piedpokladem je nezavislé ovéfovani funkénosti a u&innosti prvnich tfi
predpokladii. Na zakladé tohoto ovéfovani jsou podnikdny kroky k odstranovani zjisténych
nedostatkt jejich postupnému zlepSovani.

Z vyse uvedeného je ziejmé, Ze SJ neni staticky, ale stale se vyvijejici.

Vzhledem k rozsahu povolovanych Cinnosti je v popisu SJ nutné uvést rozsah a oblasti
(¢innosti) kterych se tyka.

Pro zajisténi funkceschopnosti systému je tieba stanovit jakd bude Organizaéni struktura a
popis vazeb a odpovédnosti za polozky diilezité z hlediska RO (viz ¢ast IIL.).
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Definovani organizacni struktury spolu s pfisluSnymi odpovédnostmi a pravomocemi je pro

fungujici SJ jednim z nejzavaznéjSich krokl. Z této struktury dale vyplyva konkrétni popis

¢innosti, jejich vazby a struktura dokumentace.

V organiza¢ni struktuie musi byt urena osoba s kvalifika¢nimi predpoklady podle Vyhlasky

&. 146/1997 Sb., SUJB ovéienou zvlastni odbornou zpiisobilosti k vykonavani dohledu nad

dodrzovanim RO a stanovena jeji odpovédnost a pravomoc. M¢la by pravidelné¢ informovat

vedeni o stavu zajisténi RO, davat podnéty k jejimu zlepSovani a navrhovat ndpravna

opatfeni.Tato osoba by méla mit v oblasti nakladani se zafizenim obsahujicim ZIZ absolutni

pravomoc zastavit prace se zatizenim v ptipad¢ jejich Spatné funkce nebo v ptipadé nebezpeci

ozéafeni osob nad stanovené Urovn¢.

Dohlizejici pracovnik by mél zajistovat zejména:

- instruovat pracovniky o spravnych zpiisobech prace a opatienich na ochranu pied 1Z,

- vyzadovat dodrzovani pravidel RO a provadét namatkové kontroly jejich dodrzovani,

- pisemn¢ zaznamenavat vysledky kontrol a iroven zabezpeceni RO,

- sledovani osobnich davek pracovnikd, jejich vyhodnocovani a navrhovani népravnych
opatfeni.

Musi byt dale stanovend jednozna¢néd odpoveédnost za:

- kontrolu, zda se pracovnici podrobili v§em piedepsanym preventivnim, vstupnim,
periodickym a mimotadnym Iékarskym prohlidkdm pro praci v riziku 1Z,

- kontrolu dodrzovani postupti stanovenych v dokumentaci

- zajisténi trvalého kontaktu a komunikace s dozornymi organy.

Poznamky:

B Rozsah SJ musi zahrnovat vsechny polozky dulezité z hlediska RO.

B Tento prvek by mel ve svém naplnéni obsahovat rozdéleni odpovédnosti (napr. formou
matice odpoveédnosti).

B Melo by byt popsano, jaké druhy dokumentace jsou zavedeny a jak je tato dokumentace
cleneéna.

B Organizacni struktura (grafické znazornéni) nemocnice (RTG pracovisté) muze byt
uvedena v priloze PZJ nebo v samostatném Organizacnim radu. Mel by nadsledovat popis
alespon téch funkcnich mist, ktera mohou ovlivnit RO vcetné reditele, prislusného
nameéstka nebo nameéstkii, oddéleni zdravotnické techniky, obchodni oddéleni a pod., Dale
potom vedouci pracovniky kliniky resp. RTG oddéleni, vybrané pracovniky z hlediska AZ,
pracovniky se ZIZ pro ostatni pracovniky kliniky resp. RTG oddéleni. Tato organizacni
struktura bude odpovidat rozsahu organizace (u malych ordinaci bude podstatné
Jjednodussi nez u nemocnic).

3 Smlouvy a nakupovani §7 a §8

Utelem je stanovit a ovéfit, zda ve smlouvé mezi dodavatelem a zakaznikem (uZivatelem
Z17) je jasné formulovano a ptezkoumdno, co se od dodavatele pozaduje. Smlouva musi byt
piezkoumana z hlediska:

* formalniho - pfislusny formuléf, pfislusné podpisy a pod.,

* vécné naplné - piesny nazev zatizeni, materialu, sluzby,

* zajiSténi jakosti - stanoveni parametrd (napf. rozmérl, pfedpokladané vysledky sluzby) a
zpusobu jejich ovéteni, piipadné odkazy na normy, jejichZ splnéni je pozadovano, terminy
dodéni, zaruky, garance a zplisob servisu, zptisobilost splnit pozadavky,

O prezkoumani smlouvy musi byt veden pisemny zaznam a musi byt stanoven zpiisob a

odpovédnost za provadéni zmén v uzaviené smlouve.
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U vétsich organizaci (nemocnic) je dualezit¢, aby smlouvu pfed jejim schvalenim
zkontrolovala nestrannd osoba tj. nékdo jiny, nez ji vytvarel, ale s odpovidajici kvalifikaci,
aby se mohl vyjadfit ke konkrétnim udajim.

V ptipadé nakupu zafizeni je tfeba piezkoumat, zda ma potencidlni dodavatel piislusna
povoleni SUJB, zda je ve smlouvé uveden rozsah pozadovanych zkousek zafizeni, které musi
dodavatel zafizeni dokladovat nebo budou pfedmétem ptejimaci zkousky. Nutné je také
smluvné zajistit servis a dodavani nadhradnich dilt a pfisluSenstvi.

Pokud se smlouva tyka dodavky sluzby (napt. provedeni ZDS), je tfeba pfezkoumat, zda
obsahuje zplsob zabezpeCovani pracoviSté pii provadéni zkousky, zplsob nakladani se
zafizenim uzivatele ZIZ (zékaznik) a zpusob ptfedani vysledki zkousky. Soucasti smlouvy
muze byt pozadavek asistence pracovnika uZivatele ZIZ (napft. obsluhy zatizeni) pti zkousce.
Ve smlouvé musi byt popsan i zpisob, jak dodavatel bude nakladat se zafizenim zékaznika, to
znamend, jak bude dodavatel postupovat napt. pii poskozeni zafizeni zdkaznika, na kterém
provadi zkousky (viz prvek 6).

Jestlize ma organizace smluvni zajiSténi dohliZejictho pracovnika, musi byt ve smlouvé
definovany jeho odpovédnosti a pravomoci.

V piipadé, Ze jsou nékteré pozadavky realizovany pouze formou objednavky, je tieba tuto
objednavku také prezkoumat z hlediska formalniho, vécné naplné a zajiSténi jakosti a
posoudit, zda je mezi dodavatelem a zdkaznikem (uZzivatelem ZIZ) jasn€ formulovano, co se
od dodavatele pozaduje.

V dokumentech pro nakupovani (napf. objednavka) musi byt jednozna¢né popsan predmét
nakupu (typ, nazev), pozadované parametry, odkazy na technické a zakonné normy a dalsi
pozadavky dilezité z hlediska bezpecnosti a kvality.

Pfed tim, nez je vytvofena smlouva, musi byt vybran nejvhodnéjsi dodavatel. Kritéria vybéru,
zpisob hodnoceni a ovéfovani zpiisobilosti dodavatele musi byt pfedem stanovena a popsana
v ptislusné dokumentaci o nakupovani.

Kritériem hodnoceni dodavatele musi byt:

« povoleni SUJB pokud je pozadovano podle AZ k piislusné ¢innosti,

a dale mtze byt:

e certifikat SJ,

* certifikdt vyrobku ktery je pfedmétem nakupu,

* dlouhodoba dobra zkusenost s jeho dodavkami,

» srovnani s vice dodavateli podle dodacich lhit, jakostnich parametrti, servisu, ceny a pod.

Dodavatele je tieba hodnotit zejména podle schopnosti zarucit pozadované jakostni a
bezpecnostni parametry (napf. prokazani shody prodavaného zatfizeni se schvalenym typem.
Spolurozhodovat o nadkupu musi kvalifikovand osoba, kterd dokaze definovat a posoudit
pozadované a nabizené parametry jakosti.

Diilezitou polozkou je nakupovani ndhradnich dili a ptisluSenstvi. Je nezbytné zajistit ndkup
pouze origindlnich dilt a pfislusenstvi zejména u piivodniho dodavatele zatizeni.

Soucasti procesu nakupu musi byt prejimka, t.j. ovéfeni Uplnosti dodavky v souladu se
smlouvou (objednavkou) a dodacim listem. Ovéfeni, zda souhlasi naptiklad pocet dili

piistrojového vybaveni, instalani manudly, zda neni zatizeni poskozené a pod. Toto ovérfeni
musi predchazet funkénim zkouSkam (viz. 9 Kontrola a zkousSeni).

20



Poznamky:

B Smluvni vztah se miize tykat jak Ccinnosti, které jsou hlavnim predmétem piisobeni
pracoviste, tj. tvorby vlastniho vyrobku, ktery na pracovisti vznika (realizace RTG
vySetieni pro pacienta), tak rovnéz prostredkii, které jsou nezbytné pro realizaci vlastniho
vyrobku pracovistéem (nakup zarizeni, materialu, sluzeb).

B Pii poskytovani sluZeb - RTG vySetieni se neprovadi proces smluvniho ujednani a
nesepisuje se smlouva o dilo; charakter smlouvy (objednavky) miize mit i Zadanka o RTG
vySetieni z jiného oddéleni nemocnice nebo od jiného odborného lékare.U zubniho RTG
vySetreni a rovnéz u nekterych vySetreni v nemocnici ( napr. zakrok s pouzitim RTG
pristroje) je casto osoba provadejici vysetieni soucasné objednatelem, tj. osobou
indikujici vysSetieni.

B Smlouva o ndakupu zarizeni musi obsahovat rozsah privodni dokumentace a dokladu
(napr. o typovém schvaleni) a pozadovanych zkouSek zarizeni, které musi jeho dodavatel
dokladovat, nebo budou predmétem PZ. Musi 7eSit téz zaruky, zajisténi dopravy, servisu a
dodavek nahradnich dilu. Smlouvy o provedeni instalace, uvedeni do provozu, provedeni
PZ a ZDS musi obsahovat zpusob zabezpeceni pracovisté a zpusob predani zarizeni po
ukonceni cinnosti a vysledkii zkousky. Ve vetsi organizaci by se na pripravé smlouvy mél
podilet budouct uzivatel zarizeni v soucinnosti s napr. oddélenim zdravotnické techniky. Na
malych pracovistich (napr. stomatologoveé) se casto neporizuji smlouvy, zarizeni, material
nebo sluzby se nakupuji na zakladé objednavky a bez posouzeni dalsi osobou. I v tomto
pripadé je potrebné pozadavky na dodavku specifikovat v objednavce a pri prevzeti overit
jeji splnéni.

B Nakupovdani ve vétsi organizaci - kvalifikovana osoba (obvykle dohlizejici pracovnik,
pracovnik Fidici prace se ZIZ, vedouci pracovnik) vypracuje objednaci navrh (méel by byt
formular) a preda jej na oddéleni zdravotnické techniky resp. na obchodni oddéleni.
V navrhu specifikuje rovnéz pozadavky na vlastnosti dodavky (napr. u ZIZ doklad o
typovém schvdlent, privodni dokumentaci,...) a na dodavatele (povoleni SUJB k provadeéni
objednavané cinnosti). Prejimku nakoupenych vyrobkii by mél proveést ten, kdo vypracoval
objednaci navrh.

B Nakupovani u privdatniho stomatologa - obvykle drzZitel povoleni resp. dohlizejici
pracovnik objednava vyrobky primo u dodavatele, pricemz specifikuje pozZadavky na
vlastnosti dodavky (napr. u ZIZ doklad o typovém schvaleni, privodni dokumentaci,...) a
na dodavatele (povoleni SUJB k provadéni objedndvané cinnosti). Rovnéz prejimku
nakoupenych vyrobkii provadi drzitel povoleni, resp. dohlizejici pracovnik osobné.

4 Rizeni navrhu §9

Rizeni navrhu znamena zajistit, Ze navrhovana polozka (vyrobek, metodika, sluzby, software
a pod.) je vhodné pro zamyslené pouziti pti souasném splnéni pozadavkil jakosti a radiacni
ochrany. Je nezbytné vytvofit podminky, které zajisti, Ze navrh provedou a ovéii
kvalifikované osoby. Je tfeba, aby byl zajistén dostatek zdroji (finan¢nich, materialovych a
lidskych) od etapy zadani az po ovéteni vysledného navrhu. Pribéh tvorby névrhu a jeho
ovérovani musi byt dokumentovéno, aby bylo mozné prokazat spravnost a odivodnénost
¢innosti. Ovéfeni ndvrhu musi provést nestranné osoba.

Napiiklad pii navrhu nakupu nového zatizeni by mélo byt porovnano s dosud pouzivanym a
pfezkoumana jeho vhodnost a pfinosy (bezpecnost, piesnost, ndklady, slozitost, zplsob
zéacviku personalu). O prubéhu navrhu a zptisobu piezkoumani musi byt vedeny zaznamy (viz
prvek 15).

Navrh na vymezeni KP a jeho ovéfeni ma formu rozhodnuti SUJB o schvaleni dokumentace a
musi byt uskutectiovan také na zakladé pozadavka tohoto prvku.
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Poznamky:

B Za navrh lze v pripadé RTG pracoviste, kde se uvazuje JZ i VZ povazovat:

- navrh pracovisté event. jeho zmeény (zpracovani projektu, vypocet stinen,);

- interni posouzeni vhodnosti nového zarizeni a jeho vlastnosti

- ndvrh na vymezeni KP (a jeho zmény) - ovéiuje se rozhodnutim SUJB;

- navrh zavedeni nové vysetrovaci techniky,

- navrh provedeni konkrétniho RTG vySetieni u konkrétniho pacienta.

B Za navrh lze v pripadé stomatologického RTG pracoviste, kde se uvazuje JZ povazovat:

- navrh pristrojového vybaveni pracoviste (a jeho zmény) - pouze interni ovérovani na
zaklade posouzeni vhodnosti nového zarizeni a jeho viastnosti; jiné nez ZIZ - pouze interni
ovérovani;

- navrh zavedeni nové vysetrovaci techniky,
navrh provedeni konkrétniho RTG vysetieni u konkrétniho pacienta.

B U kazdého navrhu by mél byt dohlizejici pracovnik - pokud by nebyl primo navrhovatelem,

meél by se podilet na prezkoumani a overeni navrhu.

B Porizovanym zaznamem bude ,,Zdaznam o prezkoumani navrhu“. Samotny stomatolog
(drzitel povoleni) zrejmé viastni navrhy posuzovat nebude, ale mél by v kazdé pripadé

poridit zaznam o jejich zavedeni.

5 Dokumentace §10

U veskerych ¢innosti, které mohou ovlivnit kvalitu a bezpe¢nost musi byt popsano kdo, jakym
zpusobem a za jakych podminek je vykonava a co je vysledkem téchto ¢innosti (napt. pouziti
dozimetrti, pfezkoumani objednavky, ovéfeni software). PtisluSna dokumentace musi byt
v platné verzi dostupnd na odde€lenich a ordinacich, kterych se tyka. Pracovnici musi byt
prokazatelné seznameni s dokumentaci ktera se tyka oblasti jejich pasobnosti. Tvorbu
pfislusné dokumentace provadi odpovédna osoba, kterd zajiStuje jeji aktualizaci,
piipominkovani a schvaleni.

Dokumentace SJ by se méla pouzivat az po jejim posouzenim dohliZejicim pracovnikem,
ktery provede obsahovou kontrolu, aby byly v dokumentaci oSetieny vSechny polozky
dilezité z hlediska RO.

Dokumentace musi byt vytvarena definovanym a popsanym zptisobem. Musi byt stanoven
postup navrhu, pfipominkovani, schvalovani a distribuce dokumentace a zpiisob zmeénového
fizeni. UrCena musi byt 1 formalni stranka dokumentace (zpiisob znaceni, titulni stranka,
datum a podpisy, ¢islovani stranek a pod., viz ptilohy).

Soucasti dokumentace mohou byt i piiklady zaznamii, jaké se potfizuji a jak se s nimi naklada.
(napft. vzorovy protokol zkousky provozni stalosti, zdznam o exposici vySetfované osoby).

Pti tvorbé dokumentace SJ je uplatnéna zasada, ze v PZJ (PJ) je uvadéna “souvisejici
dokumentace® 2. stupné, v dokumentaci 2. stupné je pak uvadéna dokumentace 3. stupné
(pokud jednotlivé stupné existuji).

Musi byt ur€ena osoba, ktera odpovida za tvorbu a tplnost PZJ a jeho aktualizaci. Zplsob
tvorby, schvalovani a provadéni zmén musi byt popsan.

Dokumentace, kterd obsahuje udaje dilezité z hlediska RO (napt. dokumentace navrhu,
navody a doporuceni vyrobce zatfizeni), musi mit stanovenou dobu a zptsob archivace.
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Musi byt dokumentovan postup pro:

- schvalovani PZJ a navazujici dokumentace,

- ov€fovani spravnosti PZJ a navazujici dokumentace,

- identifikovani platnosti PZJ a navazujici dokumentace,
- dostupnost a distribuci PZJ a navazujici dokumentace,
- identifikaci dokumentace externiho ptivodu.

Dtlezitou polozkou v tomto prvku je srozumitelnost dokumentace. To znamend, Ze pokud se
pracuje s cizojazy¢nou dokumentaci (napf. technické manualy), musi byt zajiStén jejich
kvalifikovany pieklad nebo musi pracovnici, ktefi s touto dokumentaci pracuji, znat piislusny
jazyk tak dokonale, aby nemohlo dojit ke Spatné interpretaci informaci.

Poznamky:

B Odpovédnosti a pravomoci v ramci tvorby a rizeni dokumentace je nutné jednoznacné
definovat (napriklad matici pravomoci a odpovédnosti). Mélo by byt stanoveno, kdo
odpovida za tvorbu dokumentace, jeji distribuci a seznameni pracovnikil.

B Pokud je dokumentace vytvarena a rizena prostrednictvim PC (pripadné PC-sité), je nutné
Stanovit, jak jsou pridéleny pristupova prava kjednotlivyim dokumentim a jak je
zabezpeceno zalohovani dat (jaka data jsou zalohovana, jakym zpiisobem a v jaké periode)
a jak je zajisténa antivirova ochrana.

B Zmeny PZJ a navazujici dokumentace budou provedeny, kdykoliv se zméni skutecnosti,
podminky a okolnosti provadeni cinnosti zdokumentovanych v programu. Musi byt
stanoveno jakd je perioda pro celkovou revizi dokumentace.

B Revize a zmény schvalovanych dokumentu (tj. PZJ, program monitorovani, vnitini
havarijni plan, ndvrh na vymezeni KP) podléhaji opétovnému schvdleni SUJB.

B Po skonceni doby platnosti jsou PZJ a navazujici dokumenty archivovany u dohlizejiciho
pracovnika resp. urcené osoby po dobu 10 let.

B Revize a zmeny dokumentii se zaznamenavaji napriklad v prehledu revizi na prislusnem
misté kazdého dokumentu.

6 Nakladani s cizim majetkem §11

V dokumentaci musi byt stanoveno, ze s vyrobkem (zafizenim), které poskytl uzivatel ZIZ
pro specifikované pouziti, bude nakladdno definovanym zpusobem, ktery minimalizuje
moznost poskozeni, zneuziti nebo ztraty. V oblasti zdravotnictvi jde také o osobni data a data
o zdravotnim stavu pacientli a o osobni majetek odlozeny pii vysetfeni. Definované nakladani
s cizim majetkem musi byt stanoveno v dokumentaci pfipadné specifikovano ve smlouvé (viz
prvek 3).

Poznamky:

B S cizim majetkem zachazi dodavatel (externi pracovnik), pokud provadi dodavku zarizeni
formou montaznich cinnosti nebo dodavku sluzeb (napr. kontrolni méreni), pricemz
prichazi do styku se zarizenim v majetku nemocnice (ordinace).

B V pripade veskerych dodavatelskych cinnosti kdy pracovnici dodavatele prichdzeji do styku
s majetkem zakaznika je nutné provést takova opatieni, ktera zajisti, Ze prostory a zarizeni,
se kterym v priitbehu dodavky prijdou pracovnici dodavatele do styku, budou zpét uzivateli
predany v pitvodnim stavu. Nejvhodnéjsim opatienim je vypracovani ,, Protokolu o predani
a prevzeti pracovisté .

B Musi byt stanoveno, kdo provadi predani pracovisté pracovnikum dodavatele a zdroven,
kdo provadi jeho kontrolu a zpétné prevzeti po ukonceni cinnosti dodavatele.
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7 Identifikace a sledovatelnost §11

Musi byt stanoven postup popisujici zptisob identifikace jednotlivych polozek.To znamena, ze
zpisob jejich znaceni umozni dokladovat naptiklad jejich ptivod, zplisob nabyti a ptifazeni
k ur¢itému celku a stavu.

Musi byt popsan i postup stanovujici zptsob identifikace pacienta od pifijmu az po vySetfeni,
vcetné jednoznacné identifikace pacient-velikost exposice-snimek-diagnoza. Dale musi byt
popsan zptisob piedavani téchto udajii mezi jednotlivymi pracovisti.

U zafizeni musi zpusob identifikace a sledovatelnosti umoznit napiiklad podle inventarnich
Cisel na pfistrojovém vybaveni najit doklad o jeho ndkupu, vcetné smlouvy specifikujici
pozadavky (viz prvek 3), nalézt historii oprav a udrzby a pod.

Tyto principy se tykaji i nehmotnych polozek, jako je software nebo provadénych zkousek.
Identifikovatelnost je nutna i1 u pfisluSenstvi zafizeni pro sledovani zivotnosti a pouzitelnosti
tohoto pfislusenstvi a pro zajisténi, Ze nedojde k pouziti neevidovanych soucasti s neznamou
kvalitou a ptivodem.

Pozadavek identifikace se tyka také méficich pomicek (fantomu), které musi byt oznaceny
tak, aby byly identifikovatelné jejich diilezité parametry a ptivod. Zptsob oznaceni pfistroji a
ptislusenstvi musi byt takovy, aby béhem pouzivani zlistala vypovidaci schopnost oznaceni
(odlepeni, smazani, utrzeni) a nesmi snizit kvalitu a bezpeCnost pfistroji nebo jeho
komponent (vyrazeni ¢isla na kluzné plochy).

V ptipadé€, ze vyrobkem se rozumi sluzba (zkouska a protokol), musi byt jasna identifikace
protokolu a jeho pfifazeni ke konkrétnimu pfistroji.

Poznamky:

B Predevsim je nutné stanovit, jak bude zajisténa sledovatelnost kontinuity snimek - pacient
(mélo by byt presné definovano, jakym zpusobem bude zarucen jednotny postup pri
oznacovani snimkii, jaké udaje budou na snimek uvedeny, v jakém momenté bude snimek
oznacen tak, aby bylo zaruceno, zZe nedojde k jeho zaméne).

B Ve vetsi organizaci by mél byt vytvoren systém jednotného znaceni. Jednotlivé vyrobky
(napr. ZI1Z, protokoly o PZ, ZDS a ZPS, RTG snimky, popisy) jsou oznaceny zpiisobem
prirazenym dané kategorii polozek (napr. vyrobnimi cisly, identifikacnimi cisly, znackami
dokumentii a pod.). Podle téechto jednoznacnych identifikacnich znaku jsou evidovany, coz
umoznuje sledovat celou historii daného vyrobku pocinaje piivodem pres zpiisob nabyti, az
po okamZity stav.

B [dentifikaci je nutné provadet u vSech snimkii, tedy i u opakovanych expozic.

B Doporucujeme stanovit také jednoznacny postup identifikace pri vyvolavani snimkii tak,
aby nemohlo dojit k zamené snimkit prave pri tomto procesu.

B Stanoven by mél byt také postup, ktery zabezpeci jednoznacnou a presnou priraditelnost
pacienta a jeho obdriené davky pri expozici (napr. standardizovanym formularem, do
kterého bude vsechny potrebné udaje zaznamendvat laborant ihned po expozici). Je
potreba zajistit, aby bylo zajistéeno presné zaznamendni hodnoty expozice, nejlépe i vSech
nastavenych parametru rentgenu pro odhad davky.

B U vétsich organizaci, kde rentgenové expozice muze provadet vice laborantii, je vhodné do
zdznamii o expozici zaznamendvat i jméno nebo jiné oznaceni laboranta, ktery snimek
provedl, pripadné jeho podpis.

B Pristrojové vybaveni a jeho prisluSenstvi je nutné presné a viditelné oznacit identifikacnim
cislem. Odpovedny pracovnik pak vede evidenci pristrojového vybaveni formou seznamu,
kde jsou jednotlivé pristroje a vybaveni uvedeny vcetné vsech jejich prislusnych parametrii
a jejich identifikacnich cisel.
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B [dentifikaci a sledovatelnosti musi podléhat:

- evidence vysetieni s uvedenim identifikace pacienta, pozadovaného vysetieni, samotného
porizeného snimku, popisu, udajii umoznujicich odhadnout dopadovou davku pri
vySetreni, identifikace pracovnika provadejiciho vysetieni;

- evidence ZIZ s uvedenim typu, vyrobniho cisla, prislusenstvi, data nabyti;

- seznam pristrojového vybaveni;

- protokoly o PZ, protokoly o ZDS;

- protokoly o provedenych ZPS.

8 Rizeni procesu §6

Vlastni ¢innost (napf. RTG vySetfeni) musi probihat pfedem definovanym a popsanym
zpusobem. Pouzity Z1Z a metodika musi byt vhodné z hlediska piesnosti, stability a citlivosti,
aby ziskan¢ vysledky byly smérodatné. Dals$i nutnou podminkou je vykonavani c¢innosti
osobou, ktera je dostatecné a prokazatelné kvalifikovana.

V piipadé, Ze existuji alternativni postupy zobrazeni (digitalni zdznam - film) musi byt
stanovena a popsana kritéria pro volbu alternativ a ze zaznamil z vySetieni musi byt ziejmé,
jaky postup byl pouZit.

Procesy I¢kaiského ozareni musi byt popsadny v souladu s vazbami na ,,0koli*, které mize
pribéh procesu ovlivnit. Napiiklad z popisu postupu ozafovani ma byt ziejmy zplsob
zajisténi vhodnosti RTG zatfizeni pro dané vysetieni (zpiisob evidence, nastaveni, manipulace
a pod.), kvalifikace osob, které zafizeni obsluhuji, zpiisob vedeni zdznami o Iékarském
vySetfeni s pouzitim ZIZ, bezpecnostni instalace pevnych nebo posuvnych zéastén a pod.
Zpusob zajisténi tohoto ,,0koli* miZze byt popsan spolu s popisem provadéni ¢innosti piimo
v pracovnim postupu nebo formou odkazii na souvisejici dokumentaci.

U zvlastnich procest, u kterych je kvalita produktu hodnocena az pii jeho pouziti a proces
v jeho prubéhu nelze kontrolovat je nutné maximalné zabezpecit vychozi podminky pro jeho
spravny prubeh. Jednim z piikladu je proces expozice snimki a jejich vyvolavani. Pro ziskani
kvalitniho snimku je tieba pecliva volba expozice a dodrzeni vyrobcem urceného zptisobu
vyvolavani. Zalezi proto rozhodujicim zplisobem na kvalifikaci a zkuSenosti provadéjiciho
pracovnika, zda je schopen vytvofit a kontrolovat vychozi podminky procesu - spravné
nastaveni expozice, pouziti spravné metodiky zpracovani filmu, stav a teplota lazni atd.

Poznamky:

B Je nutné dbat na presny popis a dodrzeni systémovych opatieni zejména pri vstupu
laboranta a pacienta do kontrolovaného pasma. Presneé ma byt definovano, kdy a jaké
osobni ochranné prostredky maji byt pouzity jak je zabezpeceno, ze v dobé expozice je
zamezeno pristupu jinych osob do kontrolovaného pasma.

B Procesem, ktery souvisi s RTG vySetrenim, je i vyvolani snimku. Musi byt zajisteno, Ze
nedojde k nezadouci expozici pri manipulaci s kazetou snimku. Je tedy vhodné dbat na
popis cinnosti v temné komore, systéem manipulace s kazetou pri pripravé snimku pro
zalozeni do vyvoldavaciho automatu.

B Pro prdaci s vyvolavacim automatem je nutné definovat, jaké parametry se musi pri
vyvolavani snimkit sledovat a jaka opatieni nasleduji pri odchylce téchto parametrii od
stanovenych hodnot.

B Rovnez by méli byt stanoveny parametry pouzivanych negatoskopii a perioda jejich revize
a pripadné korekce (zejména mammografie).
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B Spravné provedeni procesii se prokazuje témito zaznamy:

- denni zaznamy o pouziti RTG pristroje v provoznim deniku;

- protokol o denni ZPS RTG pristroje (napr. po zapnuti RTG pristroje zkontrolovat
funkcnost vsech indikacnich a ovladacich prvku, pritomnost a neporusenost ochrannych
zarizeni a pomiicek, do primarniho svazku zaradit pridavnou filtraci),

- protokol o denni ZPS vyvolavaciho automatu resp. stalosti manualniho vyvolavani;

- protokoly o PZ a ZDS - provadi drzitel povoleni SUJB v rozsahu a podle schvdlené
metodiky, protokol musi obsahovat jednoznacné vyhodnoceni;

- lékarska indikace k RTG vysetieni resp. k vykonu za pouziti RTG zarizeni;

- vstupni davky nebo alespon podklady pro jejich odhad (kV, mAs nebo mA, OK, velikost
pole, filtrace ,popis vysetiované casti téla).

9 Kontrola a zkouSeni §12

Ucelem kontrol a zkouseni je ovéfeni dosazené jakosti a bezpe&nosti. Musi byt stanoven plan
a rozsah kontrol pro konkrétni ¢innosti. Pied provadénim zkouSek musi byt jasné co je cilem
zkousky, tj. jaké parametry a s jakou presnosti se budou sledovat, dale musi byt stanoven plan
a Cetnost zkousek. Pro jednotlivé zkousky musi byt popsan v ptislusné dokumentaci zplisob
zaznamu o vysledcich zkousek a jejich archivace.

Pokud je to vhodné a Gcelné je tieba stanovit dil¢i vystupy v prubéhu zkousek, které prokazuji
dodrZeni metodiky zkousky.

Typové schvaleni

Cilem typového schvéleni je nabyt jistoty, Ze je shoda parametrli zafizeni s ptisluSnou
normou, kterd definuje pozadavky na toto zafizeni (napt. CSN EN 60601-1-1 Vieobecné
pozadavky na bezpednost, CSN EN 60601-1-3 Vieobecné pozadavky na ochranu pied
zéafenim u diagnostickych rentgent).

Prejimaci zkouska

Predmétem PZ je ovéfit, zda parametry zafizeni dilezit¢ z hlediska RO a zamysleného
pouziti, deklarované vyrobcem, odpovidaji zjisténym skutecnostem.

U RTG zaftizeni je tfeba disledné ovérit funkénost vSech jisticich a bezpec¢nostnich obvodd,
aby byla jistota, ze je zafizeni bezpecné pro pacienta i obsluhu. Vzdy by méla byt predana
technickd dokumentace a navody k zafizeni. Dokumentace mé byt ve srozumitelné cesting.
Diilezité je ovérit zplisob a rozsah servisu zafizeni.

Obecna napln PZ je v §43 Vyhlasky €. 184/97 Sb. Soucasti PZ je ziskani provoznich udaji o
zafizeni, jeho nastaveni na parametry odpovidajici planovanému pouziti a na zaklad¢ takto
ziskanych udaju a zkuSenosti je navrzen rozsah ZDS a ZPS.

Zkouska dlouhodobé stability

Tato zkouska ma zajistit, ze se dilezité parametry zatfizeni béhem provozu pohybuji ve
stanoveném rozpéti. Rozsah zkousky je stanoven pro konkrétni zatizeni na zéklad¢ ptrejimaci
zkousky a je schvalovan SUJB, minimélni rozsah, terminy a zplisob provadéni zkousky je
uveden ve vyhlasce 184/97 Sb v § 44. V ptipad¢, Ze jsou nékteré parametry sledovany
v ramci zkouSek provozni stalosti a jsou zdznamy o vysledcich téchto zkousek, je nutné pfi
provadéni zkousky dlouhodobé stability zohlednit tyto zdznamy. ZDS se netyka jenom
samotného zdroje zafeni, ale také pfisluSenstvi zafizeni, pokud jeho kvalita vyznamné
ovliviiuje RO.

Zkouska provozni stalosti
Rozsah zkousek je stanoven pii PZ. Zkousku zpravidla provadi pracovnici, ktefi se zatizenim
pracuji. O zkouSce a zjiSténych parametrech musi byt proveden zadznam. V pfipadé, ze
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parametry nevyhovuji, musi pracovnici provadé¢jici tuto zkousku informovat odpovédnou
osobu (dohlizejiciho nebo piimo fidiciho pracovnika), ktery rozhodne o dalsim postupu.

Poznamky:
B PZ (resp. vychozi zkouSka dlouhodobé stability nahrazujici PZ u zarizeni, kterd se

pouzivaji na zakladeé povoleni pred platnosti AZ):
Provede se pred vydanim povoleni k pouzivani ZIZ (resp. pokud se jiz zarizeni pouzivalo
na zaklade drivejsiho povoleni pred platnosti AZ v rozsahu PZ). Provede ji osoba, ktera
md na to povoleni SUJB.
PZ zahrnuje:

0 overeni funkcnosti zarizeni a overeni kvality Fidicich, ovladacich,
bezpecnostnich, signalizacnich a indikacnich systemu a dalSich mechanickych
a provoznich systémii podle podminek stanovenych v typovém schvaleni
zarizeni,

0 overeni, zda specifikované provozni parametry a vlastnosti zarizeni nevybocuji
pro ocekavany ucel pouziti z mezi stanovenych v ceskych technickych normach
nebo v technické dokumentaci od vyrobce,

0 stanoveni velicin kontrolovanych parametrii a presnosti téchto stanoveni.

Pri PZ (resp. vychozi zkousce dlouhodobé stability) se navrhuje rozsah a cetnost mereni a
overovani vlastnosti zarizeni v ramci zkousek dlouhodobé stability a zkousek provozni
stalosti véetné navrhu formy a rozsahu zaznamii o provedeni techto zkousek.
ZDS:

Provadi se periodicky v priitbehu pouzivani zarizeni. Zajistuje ji drzitel povoleni, provede
ji osoba s prislusnym povolenim SUJB. Vykondvani zkousky dlouhodobé stability Fidi
osoby se zvldstni odbornou zpiisobilosti.

ZDS zahrnuje ovérovani vlastnosti a parametrii v rozsahu stanoveném v technickée
dokumentaci zarizeni projednané pri typovém schvalovani a upresnéném pri PZ.

ZDS se provadi:

0 pri kazdéem ditvodném podezreni na Spatnou funkci zarizeni;

0 po udrzbé nebo oprave, kterda by mohla ovlivnit parametr ovérovany pri ZDS;

0 kdykoliv vysledky ZPS signalizuji, Ze charakteristické provozni vlastnosti a
parametry vybocuji z mezi stanovenych v ceskych technickych normach nebo
v technické dokumentaci od vyrobce;

0 periodicky jedenkrat rocne.

ZPS:

Provadi se periodicky v priubéhu pouzivani zarizeni. Provadi ji povereny pracovnik
drzitele povoleni. Vysledky ZPS se zaznamenavaji do protokolu, ktery je soucasti
provoznich zaznamit RTG pracoviste.

ZPS zahrnuje overovani charakteristickych provoznich vlastnosti a parametrii v rozsahu
stanoveném v technické dokumentaci zarizeni projednané pri typovém schvalovani a
upresneéném pri PZ, minimalné v rozsahu ceskych technickych norem a vizualni kontrolu
zarizeni.

Pro vetsi radiodiagnosticka pracovisté se provadéji:

ZPS v podobé testii provadenych pro RTG pristroje a pro vyvolavaci automat resp.
zobrazovacit proces jednou denné. Podrobné je rozsah a frekvence kontrol v zavislosti na
druhu pristroje popsana v navazujici dokumentaci.
Kromé toho se zkousky provozni stalosti provadi:

0 pri kazdém ditvodném podezieni na spatnou funkci zarizeni;

0 po udrzbe nebo oprave, ktera by mohla ovlivnit zkouseny parametr.

27



B Pro stomatologicka pracovisté bude ZPS provedena:
a) napriklad jednou za 14 dni;
b) vzdy pri vvmené chemikalii nebo zmené pouzivaného filmu (citlivosti, typu);
c) pred zahajenim prdace po delsi prestavce;
d) kterd situace z bodit a) az c) nastane drive.
- Kromé toho se ZPS provadi.
0 pri kazdem diivodném podezreni na Spatnou funkci zarizeni;
0 po udrzbé nebo oprave, kterda by mohla ovlivnit parametr ovérovany pri ZPS.

10 Kontrolni, mérici a zkuSebni zarizeni §13

Je nutné vytvofit seznam, kterych zafizeni se ovéfovani a kalibrace bude tykat. Musi byt
popsan zptisob oveéiovani kontrolnich, méticich a zkuSebnich zatizeni, pouzivanych metodik a
zkuSebniho software, aby byla zajisténa jejich schopnost plnit G€el pouziti. Musi byt urcena
osoba, kterd je odpovédna za zajisténi kalibrace a ovéfovani a jeji evidenci, za zajiSténi
udrzby, oprav a skladovani. Musi byt vedeny zdznamy o provedenych opravach zkuSebniho
zatizeni a jeho naslednych kontrolach.

Spravné pouzivani kontrolnich, méficich a zkuSebnich zafizeni musi byt stanoveno
v metodikach a piredpisech, navodech vyrobce a osobnim poucenim pii pouzivani zatizeni
k méfeni a manipulaci se zkuSebnim zatizenim.

V piipadé€, Ze je soucasti kontrolniho a zkuSebniho zafizeni software, musi byt stanoven
zpisob jeho zdlohovani a ochrany (antivirova, elektromagneticka a pod.).

Kontrolni a zkusSebni zatizeni musi byt oznaceno identifikac¢ni znackou (napf. inventarni Cislo,
oznaceni od externiho akreditovaného mérového stiediska a pod.), kterd umoznuje urcit o jaké
meéfici nebo kontrolni zafizeni jde a potvrzuje jeho schvaleni pro pouzivani. Oznac¢ena musi
byt stanovend meftidla, kterd jsou oveéfovana autorizovanou instituci, ale i méfidla pracovni
(viz Zékon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii ve znéni pozdé&jSich piedpisti). Pro pfistroje urcené k
meéfeni veli¢in napéti, teploty, Casu, svételnych veliCin a optické hustoty filmt je vyzadovana
jejich kalibrace. Mohou se pouzivat pouze fantomy, které spliiuji pozadavky norem a
doporuéeni (napt. CSN EN 60601-1-3)

Musi byt stanoveny postup pro piipad podezieni Spatné funkce =zatizeni v pribéhu zkousky
nebo meéfeni (napi. ze se provede kontrolni méfeni spornych parametrii jinym meétidlem
s minimaln¢ stejnou piesnosti nebo jinou metodikou s minimalné stejnou presnosti nebo
ovéfeni etalonem). O tom, ze doSlo k poruSe méticiho zafizeni nebo chybé meéteni a bylo
pouzito jiné metodiky nebo piistroje musi byt vedeny zdznamy.

Poznamky:

B Zpusob pouzivani a rizeni kontrolniho, mérictho a zkusebniho zarizeni by mél byt popsan
minimalné v PZJ. V pripadé vhodnosti (zejména u vétsich organizaci - nemocnice)
doporucujeme zpracovat samostatny metrologicky rad.

B Na pracovisti musi byt vytvoren seznam vsech pouzivanych méridel a jejich rozdeleni do
kategorii (stanovena méridla, pracovni méridla).

B Vsechna meridla musi byt jednoznacné oznacena Stitkem, ze kterého bude ziejmé o jaky typ
meéridla se jedna, pro méreni jake veliciny je urceno a termin pristi kalibrace.

B Musi byt stanoveno, kdo meéridla pridéluje, kde jsou uloZena, kdo kontroluje jejich
kalibraci a kdo zajistuje naslednou kalibraci.

B Neshodna meéridla musi byt patricné oznacena a ulozena tak, aby nemohlo dojit k jejich
pouZiti.
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B Pokud organizace metrologické sluzby nakupuje, mela by mit ovéreno, jakym zpiisobem ma
tuto oblast dodavatel zabezpecenu (napr. predlozenim PJ nebo PZJ dodavatele).

B Je nutné stanovit odpovédnosti za zabezpeceni osobni dozimetrie v ramci osobniho
monitorovani. Kdo vybavuje pracovniky vstupujici do KP osobnimi dozimetry. Jaké typy
osobnich dozimetru jsou na pracovisti pouzivany. Jak je zabezpecovano vyhodnocovani
dozimetru napr. prostrednictvim CSOD s.r.o. Praha a jak je vedena evidence davek
Jjednotlivych pracovnikii (a to i v pripadé pouzivani elektronickych dozimetrii).
Zabezpecovani osobni dozimetrie miize byt popsano také v jiné dokumentaci (napr. v
programu monitorovani nebo v provoznich pokynech, pricemz v PZJ bude uveden odkaz na
tyto dokumenty).

11 Stav po kontrole a zkouSkach §14
Musi byt jednoznacné patrné, Ze zatizeni se ZIZ a jeho pfislusenstvi je mozné pouZzivat.

O vysledcich kontrol a zkouSek musi byt vedeny protokoly, ze kterych musi byt patrno
zhodnoceni vysledkll zkousek se zavérem, zda zafizeni vyhovélo a je zplsobilé pro dalsi
pouZzivani.

Musi byt také popsdno nebo z oznaceni patrno, ze zafizeni se ZIZ je nezkontrolované
(neprobéhly ptedepsané zkousky, nebo nesplituje stanovené parametry) a nemuze byt pouzito.

Poznamky:

B O provedenych zkouskach se vzdy provadeji zapisy formou protokolii.

B Pokud zarizeni (RTG pristroj) vyhovuje, neni nutné jej po kontrole a zkouSkach nijak
oznacovat.

B Pokud kontrolované zarizeni nevyhovi nékteré z provedenych zkousek (ZPS resp. ZDS),
miuize byt i neprodlené vyrazeno na prechodnou dobu z pouzivani - do odstraneni zjisténych
zavad a nasledného overeni ZDS (alespon jeji casti, kterou se overi piivodné nevyhovujict
a souvisejici parametry). Po tuto dobu musi byt oznaceno jako zarizeni, které nelze
pouzivat (napr. visackou nebo nalepkou).

B Oznacovanim zarizeni po kontrole a zkouskach by mél byt poveren dohlizejici pracovnik,
ktery zaroven (zejména u velkych organizaci) vede pribéznou evidenci zarizeni
nevhodnych pro dalsi pouziti.

12 Rizeni neshod §15

Za neshodny je povazovan takovy vyrobek, ktery nespliiuje ptredem stanovena kritéria na
bezpecnost a jakost. V pifipad€, ze je vyrobkem sluzba (napt. provedeni PZ) musi byt
stanoveno, jak postupovat pii zjisténi neshody.

Zpusob zachdzeni s neshodnym vyrobkem musi byt popsan v pfislusné dokumentaci a je
nutné podniknout takovéa opatieni, aby neshodny vyrobek (napt. zkuSebni metodika, RTG
zafizeni, zkuSebni software apod.) nebylo mozné zaménit se shodnym, t.j. zabranit pouziti
neshodného vyrobku.

Musi byt stanoveno, jak se s takovym vyrobkem dale nakladd. Zda miZze byt pouzit pouze
omezenym (definovanym) zpiisobem, musi byt vyfazen, zlikvidovan nebo opraven.

Neshody zavinéné chybnym postupem nebo ukonem, nedodrzenim ptedepsanych pracovnich
nebo kontrolnich postupli, pouzitim vadnych materiali nebo neshody vyplyvajici ze
zjisténych odchylek musi byt oznacovany a evidovany v zdznamové dokumentaci.

Musi byt stanovena osoba, kterda ma pravomoc rozhodnout o zplisobu feSeni neshody.

29



Poznamky:

B Pri pouzivani ZIZ v RTG diagnostice neshodnym vyrobkem muze byt:

- RTG snimek, ktery nema pozadovanou vypovidaci hodnotu, resp. nevyhovujici zobrazeni
oblasti zajmu na displeji;

- zarizeni, které nevyhovelo ZPS nebo ZDS;

- nedostatky zjistené pri kontrole dodrzovani pozadavkii v ramci soustavného dohledu nad
RO;

- vznik mimoradné udalosti (véetné prekroceni zasahovych urovni definovanych v programu
monitorovani).

B Musi byt stanoveny cinnosti (ve vetsi organizaci v dokumentech SJ, na stomatologickém

pracovisti primo v PZJ), kterymi se identifikuje neshoda.

13 Opatieni k napravé a preventivni opatieni §16

Opatieni k népravé a preventivni opatieni jsou Cinnosti, kterymi se odhali a identifikuji
neshody a Cinnosti, které umozni ptedejit vzniku nové neshody. Tyto Cinnosti musi byt
popsany a popis musi zahrnout i zpiisob realizace zmén, které z napravnych a preventivnich
opatieni vyplyvaji (napt. zavedeni nezavislé kontroly provedené v ramci pracovisté, kontrola
dokumentace o ozafeni pacienta a pod.).

Za neshodu lze povazovat i ozéafeni osob, jehoz hodnota ptekroci stanovenou uroven pro
vykon pfislusné ¢innosti. V této souvislosti jsou preventivnimi opatfenimi vSechny ¢innosti a
technickd a organizacni zaji$téni, ktera rizika ozéafeni minimalizuji. Jednd se napiiklad o
blokovani zatizeni v souvislosti se vstupem do prostoru ozafovani, uzaveéry zabranujici
neopravnéné manipulaci se zafizenim, spravné vymezené kontrolované pasmo (viz §35
Vyhlasky ¢. 184/1997 Sb.), pravidelné oveéfovani znalosti persondlu o vnitinim havarijnim
planu pracovist¢ a o aktudlni provozni dokumentaci zafizeni obsahujici ZIZ, kontrola
pouzivani posuvnych ochrannych zastén nebo organizacni a technické zajiSténi pracovisté
k zabranéni vstupu nepovolanych osob.

Soucasti preventivnich opatfeni mize byt 1 vybaveni persondlu pifi praci v kontrolovaném
pasmu dal$imi vhodnymi dozimetry (mimo stanovené v programu monitorovani).

Pti navrhu opatteni k néapravé je tfeba vychdzet z vysledkli proSetfovani pii¢in neshody,
upozornéni nebo stiznosti zdkaznika nebo pacienta. Pfi realizaci opatfeni k napravé je nutné
vzit v uvahu dulezitost problému a jeho dopad na SJ, naklady na feSeni, bezpecnostni
hlediska, spokojenost zdkaznika nebo pacienta, moznost realizace opatieni v podminkach
pracoviste se ZIZ.

Praktickou realizaci opatfeni k napravé a preventivnimi opatfenimi dochazi k faktickému
zlepsovani SJ a tim ke zvySovani jakosti a RO.

Poznamky:

B Zdroje opatieni k napravé a preventivnich opatreni:

- zaznamy o prezkoumdavani SJ vedenim;

- zaznamy o neshoddch zjistéenych pri realizaci procesii (napr. protokoly PZ, ZPS a ZD,
atd.);

- podnety pacientii pri RTG vySetienich;

- neshody zjisténé pri auditech;

- protokoly z auditii;

- neshody zjisténé pii kontrolni ¢innosti SUJB;

- iniciativni podnéty pracovniki, atd.

30



B Veskeré zachycené neshody by mely byt evidovany centrdlné. UmozZnuje to nasledné
efektivneji sledovat vyporadani téchto neshod. Zaroven centradlni evidence neshod tvori
zdroj pro analyzu neshod slouzici jako podklad pro prezkoumani ucinnosti SJ vedenim.

14 Manipulace, ochrana a skladovani §17

Musi byt stanoveno v ptislusné dokumentaci, jakym zptusobem se manipuluje s polozkami,
aby se pifedeslo jejich nespravnému pouziti (napf. zafizeni nesmi byt uvedeno do chodu,
pokud je ochranné stinéni odstranéno), posSkozeni, zdmén¢ nebo ztraté (napf. ztrata
operacniho manudlu). Tento pozadavek se tyka nejen hmotnych vyrobkd, ale i sluzby (napf.
zkuSebni software, dokumentace, diskety a pod.).

Popis zplsobu manipulace, ochrany nebo skladovani by mél zahrnovat také cinnosti a
opatteni, kterd snizuji rizika ozareni nad ramec stanoveny legislativou.

Poznamky:

B Je nutné stanovit postup pri manipulaci s vybavenim na RTG vysetrovné z diivodu
zabranéni nezZadouci expozice nebo pripadného poskozeni RTG pristroje (zejména pri
manipulaci s ramenem RTG pristroje nebo pri manipulaci s mobilnim RTG pristrojem).
Tento postup by mel byt k dispozici obsluhujicimu personalu primo na RTG vySetrovné.

B Je treba zajistit vhodné ulozeni RTG filmit a chemikalii, aby nedoslo k jejich znehodnocent.

B Take potrebnd odborna dokumentace k zarizeni vySetrovny (napr. manudly) musi byt
dostupna v aktualni verzi tak, aby ji mohla obsluha RTG pracovisté kdykoliv pouzit. Mélo
by byt jednoznacné urceno umisténi této dokumentace a pripadnych kopii.

15 Zaznamy §18

Vysledky cinnosti, které jsou dilezité z hlediska RO musi byt zdokumentovany formou
zaznamu. V piislusné dokumentaci musi byt stanoveno, jaka je forma zaznami pro konkrétni
¢innost, kdo zadznam pofizuje, schvaluje, komu je zdznam urcen, jak dlouho a kde je uloZen.
Jsou to veskeré zdznamy, které prokazuji, ze bylo dosazeno pozadované jakosti polozky a
urovné bezpecnosti.

Zaznamy musi byt vedeny tak, aby byly Cditelné, srozumitelné, uplné a snadno
identifikovatelné, aby se zabranilo jejich pouziti k nezamyslenému ucelu.

Za zédznamy o jakosti lze tedy povazovat napiiklad protokoly o zkouskéch, vysledky
dozimetrickych méfeni, zaznamy o kontrole ZIZ, zaznamy o kontrole dokumentace nebo
zaznamy o vycviku ve znalostech RO. Dale zaznamy o provozu a pouzivani RTG pfistroje a
evidence expozic pacientd.

Poznamky:

B Musi byt jednoznacné stanoveno, kteri pracovnici a jaké zdznamy o jakosti porizuji a
uchovavaji, jak dlouho je uchovavaji a kdo je odpovedny za jejich stazeni po skonceni doby
platnosti a jejich skartaci.

B Dale musi byt zajisténa pristupnost zaznamii o jakosti v dobé nepritomnosti pracovnika,
ktery je uchovava.

B Mel by byt sestaven seznam vSech vytvarenych zaznamit napriklad formou tabulky:

§ Vyhlasky Nazev zaznamu Cinnost, kde vznika Pofizuje Uchovava Doba Nazev
¢.214/1997 uloZeni dokumentace,
Sb. kterou byl zaznam

zaveden
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B Pokud nebudou navrzeny standardni formuldre, mélo by byt definovano, co ma zaznam o
Jjakosti obecné obsahovat, napriklad:

- nazev a oznaceni dokumentu;

jméno a podpis zpracovatele, datum porizeni;

jméno a podpis pracovnika, ktery dokument schvalil, datum schvaleni;

cislovani stranek (z kazdého dokumentu musi byt ziejmy jeho celkovy pocet stran),

pocet priloh;

cislo vytisku (podle zaznamu o distribuci, ktery obsahuje jen original dokumentu,).

B Zaznamendvany by mély byt vsechny dilezité parametry, které maji viiv na RO, napriklad
nastaveni parametri expozice na RTG pristroji.

B Mezi zaznamy patii i zdravotnicka dokumentace (zaznamy o vySetreni, lékarské nalezy
atd.)

16 Provérky jakosti §19

Provérky jakosti (audity jakosti) slouzi k ovéfeni funkcnosti SJ. V ptipadé nakladani s JZ
musi drzitel povoleni stanovit zplsob a ¢etnost hodnoceni systému jakosti. Musi provéfit, zda
dokumentace popisuje Cinnosti tak, jak se skutecn¢ provadéji a uplnost zaznami. V piipade
neshod (odchylek) musi zjednat napravu v provadéni ¢innosti nebo aktualizaci dokumentace.

V piipadé nakladani s VZ musi provérky provadét nestranné osoby, t.j. které nejsou
odpovédné ani motivované za vysledky v provéfované oblasti. Provérky musi mit
naplanovany harmonogram a rozsah, vcetn¢ personalniho zabezpeCovani. O prabéhu a
vysledcich provérky musi byt vedeny zdznamy, které slouzi jako vychodisko pro népravna
opatfeni a jsou informaci pro vedeni, jak systém funguje. Z téchto zdznaml musi byt patrné,
kdo je za realizaci napravnych opatfeni odpovédny, jaky je termin jejich uskute¢néni a jak
bude ovétreno splnéni.

Provérka mize byt zamétena pouze na nektery z prvka systému, ale v prubéhu dvou let by
mél byt provéren cely systém.

Musi byt uvedena cetnost a zpusob ovéfovani SJ a jeho souladu s pozadavky AZ a
navazujicich predpisti. Tato ¢innost musi byt provaddéna na vSech trovnich organizace.
V ptipad€¢ ordinaci s kumulovanymi funkcemi mulze provérku provadét nejvyssi vedouci
(majitel firmy).

Planovany rozsah auditu zpravidla obsahuje:

* auditovanou oblast (pracoviste, prvek SJ),

* rozsah auditu (pracovnici, dokumentace),

* seznam souvisejici dokumentace (organizacni smeérnice, pracovni pokyny, program
monitorovani, vnitini havarijni plan),

* jména auditorq,

e datum a misto auditu.

Zaznamy o prubchu a vysledcich provérky zpravidla obsahuyji:

* potadové Cislo auditu,

e auditovanou oblast,

* seznam podkladl pro audit,

* 7jisténé neshody a jejich stru¢ny popis,

* stanovend napravna opatieni s terminy jejich realizace,

* vysledky pfezkouméani stanovenych napravnych opatteni,

Vysledky z auditti slouzi ptedevsim vedeni k pfezkoumani t€¢innosti SJ (viz prvek 1).
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Poznamky:

B Vsechny prvky zavedeného SJ musi byt pravidelné prezkoumavany (nejlépe Ix rocné). Za
timto ucelem by mél byt stanoven pldan proveérek jakosti (zejména u vétsich organizaci -
nemocnic). Fyzicka osoba, drZitel povoleni, jednou za rok organizuje poradu vsech
pracovniku, kde je hodnocena funkcnost SJ, zjistené nedostatky a urcovdana ndpravna
opatreni (toto plati napriklad pro malé stomatologické ordinace).

B Pro zdaznamy o prubéhu a vysledcich proverky je vhodné zavést standardizovany formular.

B Mel by byt sestaven seznam internich auditorii (nejlépe formou jmenovani).

B Plati pravidlo, Ze auditor by nemél mit primou odpovédnost za auditovanou oblast.
Zejména u malych ordinaci je proto vhodné rvesit tento probléem spolupraci s jinymi
ordinacemi nebo s auditorem z jiné organizace.

B Protokoly z auditii jsou uchovavany u vedouciho pracoviste, ktery je zaroven odpovedny za
odstranéni pripadnych zjisténych neshod.

17 Vyevik §20

Pro specifické Cinnosti musi byt stanovena pozadovana kvalifikace a vedena jeji evidence.
Musi byt vedeny zaznamy o vycviku a dosazené kvalifikaci pracovnikli. Musi byt definovan
zpusob vybéru pracovnikll pro ptislusné skoleni a o proskoleni musi byt vedeny prokazatelné
zaznamy. Povolované ¢innosti mohou vykonavat pouze osoby s piislusnou kvalifikaci, ktera
je stanovena ve VyhlaSce ¢. 184/1997 Sb. a Vyhlasce ¢. 146/1997 Sb. O dosazeni ptislusné
kvalifikace musi byt vedeny zdznamy.

Pracovnici, ktefi nemaji pozadovanou kvalifikaci nebo neuspéli pii zkouSkach, nesmi vedeni
nebo osoba vykondvajici dohled poveétit pracemi, pro které nemaji kvalifikaci.

Vedeni organizace musi vytvaret predpoklady pro dalsi kvalifika¢ni rast pracovnikil zejména
sledovanim trendii védy a techniky, aby bylo mozné jejich aplikaci neustalé snizovat rizika
ozéfeni. Pracovnici musi byt pravidelné (1x ro¢n¢) a prokazatelné Skoleni v oblasti RO a SJ
organizace. Musi byt seznameni s dokumentaci, kterd se tyka oblasti jejich ptisobnosti véetné
vysvétleni toho, jak napliiovat ¢innosti v dokumentaci popsané.

Soucasti vycviku by mélo byt i praktické ovéfovani schopnosti vykonavat urcené Cinnosti,
tedy nejenom teoretickd kvalifikace, ale i kvalitni praktické provedeni ¢innosti (napf. znalost
postupt pii havarii, metodiky zkousky provozni stalosti).

U periodicky se opakovanych Skoleni, kurzi by méla byt uvedena perioda, s jakou se tento
vycvik opakuje.

Definovan by me¢l byt také zplsob evidence zvlastni odborné zplsobilosti a kvalifikace
pracovniki.

Poznamky:

B Odborna priprava pracovnikii by méla byt planovana (nejlépe na jeden kalendarni rok) v
navaznosti na prezkoumani ucinnosti SJ vedenim tak, aby byly efektivne vyuZity financni
zdroje uvolnené na tuto oblast.

B Mel by byt zaveden zpusob evidence kvalifikace pracovniki. Tato evidence musi byt
prubézné aktualizovana tak, aby bylo mozné kdykoliv zjistit aktualni kvalifikaci
pracovnikui.
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B Odborna priprava pro prdci se ZIZ:

- pracovnici kategorii A a B smi vstupovat do KP jen po prislusném pouceni o tom, jak se
tam maji chovat, aby neohrozili zdravi své ani zdravi ostatnich osob. U pracovniki se
takové pouceni uskutecnuje prokazatelnym zpiisobem a nejmeéné jednou rocné;

- pracovnik vykonavajici soustavny dohled nad dodrzovanim RO a pracovnik ridici prace se
ZIZ musi mit zvlastni odbornou zpiisobilost v RO (vyhl. ¢. 146/1997 Sb.)

- stanoveny pracovnik (nejlépe dohlizejici pracovnik) sleduje, aby pracovnici, kteri
nakladaji se ZIZ méli prislusnou kvalifikaci a opravneéni.

W Skoleni ze SJ:

- pracovnici urceni pro vykondvani internich proverek jakosti by méli absolvovat odbornou
pripravu pro interni auditory;

- vSichni pracovnici by méli byt alespon jednou rocné prokazatelné seznameni se stavem

- kazdy novy pracovnik musi byt prokazatelné seznamen se zavedenym SJ.

B Ostatni odborna priprava:

- odpovédny pracovnik organizace by mél rozhodovat o zarazeni pracovnikii do jinych
odbornych kurzii, seminarii a Skoleni na zaklade hodnoceni jednotlivych zaméstnancii

- kazdy pracovnik by mél z viastni iniciativy poddvat navrhy na zarazeni do vhodnych
kurzu, seminaru a skoleni.

18 Statistické metody

Ugelem pouziti statistickych metod je zpracovat data o zafizeni ziskana za stanovenou dobu a
z prubchu téchto dat rozhodnout o dalSich ¢innostech (napf. potfeba opravy a sefizeni,
mimofadna ZDS mimo minimalni rozsah stanoveny Vyhlaskou ¢. 184/1997 Sb.).

Pro prokazani opravnénosti k takovému rozhodnuti slouzi zdznamy dat a jejich vyhodnoceni.

Poznamky:

B Problematika zavadeni statistickych metod neni sice specificky vyzadovana pro PZJ, ale je
vhodné, aby byly posouzeny moznosti zavedeni nekteré statistické metody do praxe, protoze
tyto metody slouzi jako vhodny analyticky ndastroj pro trvalé zlepsovani procesii (tedy i
procestt majicich vliv na RO). Zavedeni statistickych metod je vhodné zejména pro
opakované cinnosti, u kterych lze sledovat konkrétni parametry a jejichz opakovatelnost je
statisticky vyznamnad (napr. pro zlepSeni procesii u vyvolavacich automatii vhodnym
sledovanim parametru a zpétnovazebni regulaci automatu,).

V. OSNOVA STRUKTURY PZJ A STRUKTURA NAVAZUJICI DOKUMENTACE
Osnova struktury PZJ

Cely soubor pozadavkl na PZJ je uveden v §32 Vyhlasky ¢. 214/1997 Sb.
NiZe uvedeny vzor osnovy je voditkem pro zpracovani PZJ.

1. Identifikace organizace

- obchodni jméno organizace, resp. fyzické osoby

- ICO,

- sidlo organizace,

- jméno statutarniho zastupce, event. povéiené osoby,
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Predstaveni organizace

rok vzniku a stru¢na historie,
organizani uspofaddni nebo =zaclenéni (charakteristika velikosti organizace, pocet
zaméstnanct),

Oblast ptsobnosti

zékladni ucel a pfedmét ¢innosti a oblast piisobnosti (piesné uvedeni ¢innosti, které

jsou predmétem Zadosti o povoleni SUIB podle Zakona ¢.18/1997 Sb. a Vyhlasky &.

184/1997 Sb.),

struény popis ZIZ a zaclenéni podle Vyhlasky ¢. 184/1997 Sb.,

definovani odpovédnosti vedeni:

- zpusob zajisténi potfebnych finan¢nich zdrojl (tzn. dostate¢né finan¢ni prostfedky pro
provozovani vhodnych a zpisobilych zafizeni, prostfedky na jejich obnovu, udrzbu a
opravy, provadéni zkousek a kvalifikaci personalu),

- prohlaSeni o celkovych zamérech a smérech plisobeni organizace v oblasti jakosti a
RO (tj. zplsob zabezpeCovani jakosti a RO a moznosti jejich zvySovani v souladu

s platnymi predpisy.

Organizacni struktura

organiza¢ni schéma s vyznacenim funkci (napf. primaf, rentgenolog, laborant a pod.) bez
uvedeni konkrétnich jmen osob,

popis vzdjemnych organiza¢nich vztahii (podfizenost - nadtizenost) osob, které se podileji
na povolovanych ¢innostech,

pozadavky na kvalifikaci osob,

organizacni rozhrani a smluvni vazby s externimi dodavateli a dozornymi organy,
vyznaceni funkce dohliZejiciho pracovnika,

vyznaceni funkce ptimo fidiciho pracovnika.

Odpovédnosti, pravomoci a kvalifikace pracovniki

popis odpovédnosti a pravomoci osob podle organizacni struktury,
popis odpovédnosti a pravomoci dohlizejiciho pracovnika,

popis odpoveédnosti a pravomoci ptimo fidiciho pracovnika,
uvedeni kvalifikacnich predpokladii:

- vzdélani,

- praxe,

- zvlastni odborna zplsobilost.

35



6. Seznam poloZek dilezitych z hlediska RO

Seznam polozek musi souviset s c¢innostmi, které jsou pfedmétem povoleni a vymezuji
rozsah SJ.

Nasledujici tabulka obsahuje piiklad vyctu polozek dilezitych z hlediska RO s odkazy na
piislusné prvky systému, které popisuji jejich zabezpeceni:

AZ 18/1997 § 9/ odst. i)
Vyhlaska ¢. 184 Sb., §14 pism. e)

1 Proces provedeni expozice, indikace, Odkaz na Odkaz na
vyhodnoceni vySetieni kapitolu PZJ dokumentaci

1.1 | Navrh pracovisté a KP 4,3

1.2 | Vlastni provedeni expozice 8

1.3 | Kontrolni ¢innosti (zkousky) 9,11,10,3,6

1.4 | Vyvolavani (zobrazeni) 8

1.5 | Cteni snimku 8

1.6 |Ptiprava pracovisté a zdroje 8

1.7 |Sledovani zdravotni zptsobilosti 2

1.8 | Zachazeni se SW 8

2 Osoby

2.1 | Obsluha, laborant, 1ékar 2,8

2.2 | Dohlizejici pracovnik 2,8

2.3 | Pracovnik fidici prace se Z1Z 2,8

2.4 | Vedeni v pfimé linii 1,2

2.5 | Ekonom odpovédny za nakup 2,

2.6 | Indikujici Iékar 2,8

2.7 | Ovéiujici indikaci 2,8

2.8 | Rentgenolog 2,8

2.10 | Osoba odpovédna za spravu dokumentace a 2,5
zaznamy

2.11 | Asistujici osoba 8

2.12 | Fyzik 2,8

2.13 | Metrolog 2,9

3 Vybaveni

3.1 | Vlastni RTG a vybaveni 8,9,7

3.2 | Ochranné prostredky (personal a pacient) 8

3.3 | Cteci zafizeni 8,9

3.4 | Vyvolavaci zafizeni 8,9

3.5 |Dozimetry 8,9

3,6 | Testovaci zatizeni (SW+HW) 8,9

3.7 | Prostredky pro stinéni 8

3.8 |Filmy a chemikalie 8

3.9 |listici a blokovaci zarizeni 8,9

3.10 | Vystrazna zafizeni 8,9

4. Systém

4.1 | Monitorovani 8, program

monitorovani
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4.2 | Systém fesSeni havarijni situace 12 vnitini havarijni
plan

4.3 | Systém jakosti 1

4.4 | Vzdélavani 17

4.5 | Systém identifikace a sledovani ZIZ 7

4.6 | Systém predavani informaci 8,3,1,12

4.7 | Systém nakladéani s dokumentaci a zdznamy 5,15

S. Souvisejici

5.1 | Projektant pracovisté 4,3

5.2 | Mananger jakosti 1,2,12,16

5.3 | Osoba odpovédna za spravu dokumentace a zaz. |5

5.4 | Auditor 16, 13

5.5 | Osoba zajistujici vycvik, personalista 17

5.6 | Zabezpeceni zdroje mimo provoz 8

5.7 |Udrzba 9,8

5.8 | Nékup 3

5.9 | Smlouvy 3

5.10 | Nakladani s filmy 14

5.11 | Metrologie 9,7, 11

Vycet polozek musi odpovidat velikosti organizace a pouzivanym ZIZ. U kazdé polozky by
mél byt uveden odkaz na piislusnou kapitolu PZJ, kde je popsan zplisob zabezpeceni této
polozky. Piipadné odkaz na navazujici dokumentaci schvalenou SUJB, ve které je popsan
zpisob zabezpeceni této polozky.

7.

Systém jakosti

Rozsah zavedeného SJ musi popisovat zabezpec€eni jakosti prvki uvedenych v kapitole I'V.

03N DN KW

9

10
11
12
13
14
15
16
17
18

Smlouvy a nakupovani

Rizeni navrhu

Dokumentace

Nakladani s cizim majetkem
Identifikace a sledovatelnost

Rizeni procesu

Kontrola a zkuSeni

Kontrolni, méfici a zkuSebni zafizeni
Stav po kontrole a zkouskach

Rizeni neshod

Opatieni k naprave a preventivni opatieni
Manipulace, ochrana a skladovani
Zaznamy

Provérky jakosti

Vycvik

Statistické metody

U jednotlivych prvki SJ je tieba uvést souvisejici ziznamy - co obsahuji, kdo je
porizuje, kde a jak dlouho jsou uchovavany.
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8.  Prilohy

Piilohy PZJ:
- seznam navazujici dokumentace,
- seznam ZIZ.

Struktura navazujici dokumentace

a) Nasledujici body popisuji piiklad struktury dokumentace SJ pro vétsi organizaci.

1.stupen: Program zabezpecovani jakosti

2 stupeii: Smérnice (nap¥. Organizaéni ¥ad) a dal$i SUJB schvalovania dokumentace
(vnitini havarijni plan, program monitorovani atd.)

3.stupeii: Pracovni postupy (provozni pokyny, metodiky atd.)

Program zabezpecovani jakosti

PZJ popisuje prvky systému jakosti, které jsou dulezit¢ z hlediska radiacni ochrany.
Jednotlivé c¢lanky PZJ urcuji rozsah, principy a strukturu systému, c¢innosti, procesy,
odpovédnosti a pravomoci pro zabezpeCovani jakosti.

Smérnice

Napiiklad OR stanovuje zadlenéni organizadnich celkd a funkénich mist s pisobnosti
zabezpeCovani jakosti a RO do organizaéni struktury nemocnice. Definuje jejich ¢innosti a
stanovuje pravomoci a odpovédnosti pii uplatiovani pozadavka PZJ.

Pracovni postupy

Do této skupiny dokumentace patifi napt. provozni pokyny. Stanovuji zdkladni povinnosti
dodrzovat zésady pfi praci se ZIZ, vyuzivat ochrannych pomtcek urcenych pro RTG
laboranty a pacienty, fidit se zasadami obecné hygieny.

Urcuji odpovédnost za fadné provadeéni konkrétnich ¢innosti zabezpeceni jakosti, stanovuji
zpusob soustfed’ovani, zpracovani, preddvani a vyuzivani informaci k zabezpecCeni jakosti.
Soucasti postupli jsou vzory zaznamdi, které umoziuji prokdzat dosazenou uroven jakosti,
postupy pro tvorbu téchto zaznamt tj. jejich formu, pofizeni, evidenci a archivaci, popis
zjisténého stavu a v pifipadé neshody navrh opatfeni k napravé a feSeni k vylou€eni
opakovani neshody.

b) Néasledujici body popisuji ptiklad struktury dokumentace SJ pro malou organizaci.

Program zabezpecovani jakosti

PZJ popisuje prvky SJ, které jsou dualezité z hlediska RO. Jednotlivé ¢lanky PZJ urcuji rozsah,
principy a strukturu SJ. Stanovuje organizacni strukturu, funkéni mista s plsobnosti
zabezpecovani jakosti a RO a stanovuje pravomoci a odpovédnosti pii uplatiovani pozadavka
PZJ.

Pracovni postupy

Do této skupiny dokumentace patii napf. provozni pokyny. Stanovuji zékladni povinnosti
dodrzovat zéasady piti praci se ZIZ, vyuzivat ochrannych pomiticek urcenych pro RTG
laboranty a pacienty, fidit se zasadami obecné hygieny.

Urcuji odpovédnost za fadné provadéni konkrétnich Cinnosti zabezpeceni jakosti, stanovuji
zpisob soustfed’ovani, zpracovani, predavani a vyuzivani informaci k zabezpeceni jakosti.
Soucasti postuptll jsou vzory zédznamu, které umoziuji prokazat dosazenou uroven jakosti,
postupy pro tvorbu téchto zaznamu tj. jejich formu, pofizeni, evidenci a archivaci, popis
zjisténé¢ho stavu a v piipadé¢ neshody ndvrh opatfeni k napravé a feSeni k vylouCeni
opakovani neshody.
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V této Casti jsou uvedeny piiklady pro jednotlivé stupné dokumentace SJ a zaznamy SJ.

PRILOHY
Ptiklad titulni strany PZJ

1. PZJ

Program zabezpecovani jakosti

ndzev (logo) organizace

dislo: | identifikacni islo

Program zabezpecovani jakosti

pro nakladani se ZI1Z
podle Vyhlasky ¢. 184 Sb., §14 pism. e)

archivni Cislo: identifikacni cislo

Datum:
Vypracoval:
zpracoval
Kontroloval:
kontroloval
Schvalil:
schvalil
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2. Smérnice

Ptiklad obsahu smérnice pro vycvik a vzdélavani

Provadéci smérnice — Vycvik a vzdélavani

ndzev (logo) organizace

Cislo: |

identifikacni Cislo

10.

11.

Ukel

Pouzité zkratky

Rozsah zavaznosti

ved. Personalniho oddéleni

primatf RTG oddéleni

dohlizejici prac.

pracovnik fidici prace se ZIZ

Navazujici dokumenty

Program zabezpeceni jakosti

Vyhl. €. 146/1997 Sb.,

Organizacni fad ¢. xxxx/yy

Odpovédnost a organizace

(a)  vedouci personalniho oddé¢leni odpovida za ...
(b)  priméaf odpovida za ...

(c)  dohlizejici pracovnik odpovida za ...

Rozsah a systém vzdélavani pracovniki RTG oddéleni
Zaznamy

Archivace

Platnost a ac¢innost

Piilohy
Naptiklad vzor kvalifika¢ni karty pracovnika.
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3. Postupy
Ptiklad provoznich pokynii:

Provozni pokyny

Nazev (logo) organizace

Cislo: identifikacni Cislo

Ukel
Pouzité zkratky

Rozsah zavaznosti
primai oddéleni
dohlizejici pracovnik
pracovnik fidici prace se ZIZ
vedouci RTG laborant
RTG laboranti

Navazujici dokumenty
Program zabezpeceni jakosti
Zéakon ¢.18/1997 Sb.,
Vyhl. ¢. 184/1997 Sb.,
Vyhl. €.146/1997 Sb.

Odpovédnost a organizace

(a) Prace se zdroji zaFeni pii pouZivani ( napi. mobilnich) rtg pristroji ve ...., pracovisti ....
Fidi...

(b) Dohledem nad dodrZovanim poZadavkii RO je povéren ...

Charakteristika pracovisté
Specifikace cinnosti, pro které je pracovisté vyuzivano. Specifikace kategorizace pracovisté podle §
6 Vyhlasky ¢. 184/1997 Sb. Specifikace pracovnikii pracujicich na tomto pracovisti véetné jejich
zarazeni do kategorii a presnych poctii. Specifikace dozimetrického zabezpeceni pracovnikii.

Pristrojové vybaveni a ochranné pomiicky

uloZeni pristroje: | ...... oddéleni vyrobni {islo

zatizeni

vyrobce

rentgenka

kryt rentgenky

clony

ochranné pomiicky:

Napr.: celotélové zastery z Pb gumy | 1 ks, ekv. 0,25 mm Pb

Organizacni opatieni pro praci se zdroji zareni
Povinnosti pracovnika povéfeného soustavnym dohledem nad RO
Povinnosti pracovnika fidiciho prace se zdroji zafeni
Povinnosti pracovniki se zdroji 1Z

Pravidla prace s diagnostickymi rtg zdroji zareni
Archivace
Platnost a a¢innost

Prilohy
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4. Zaznamy
Ptiklad protokolu zkouSky provozni stalosti:

Test skiagrafického rtg zarizeni

\Nazev (logo) organizace

gislo: | identifikacni Eislo

PROTOKOL -TEST KAZET

Pracovisté

Rtg zafizeni

Rentgenka

Kontroloval

Datum

Pouzité pomicky

Typ testu: REFERENCNI KONTROLNI
Referen¢ni podminky testu:

vzdalenost kazeta-kryt

zesileni folie

~50kV kV: mAS:
~70 kV kV: mAS:
Provedeni testu:
Meékky svazek
..kV ...mAS
naméfeno referencni hodnota

pocet pozorovanych skupin ¢ar

pocet pozorovanych objekt * 0,5 mm

Tvrdy svazek

..kV ...ImAS

naméfeno referen¢ni hodnota

Objekty * 5,6 mm D D

Ol |[Q|n|n|h~|WIN|~—

10

minimalni z&ernani (tverec)

maximalni zEernani (Ctverec)

Z4avoj

citlivost ¢.8 - ¢.1

kontrast ¢.10 - ¢.2

pocet pozorovanych objektt * 11 mm

Automat

teplota citlivost kontrast Zavoj

kontrolni

reference
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