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Predmluva:

Zakon €. 18/1997 Sb., 0 mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujicino zafeni (Atomovy zékon) a o
zméné a dopinéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjSich predpisi uklada v § 4 odst. 4 a 8 kazdému,
kdo vyuziva jadernou energii nebo provadi Cinnosti vedouci k ozafeni, povinnost dodrzovat patficnou
uroven jaderné bezpecnosti, radiaCni ochrany, fyzické ochrany, havarijni pfipravenosti a stim Uzce
souvisejici povinnost zavést systém jakosti v rozsahu stanoveném provadécim pravnim pfedpisem, a to
v souasné dobé vyhlaskou SUJB & 132/2008 Sb., o systému jakosti pfi provadéni a zajistovani
¢innosti souvisejicich s vyuzivanim jaderné energie a radiaCnich Cinnosti a o zabezpe€ovani jakosti
vybranych zafizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpecnostnich tfid. DrZitel povoleni k nakladani se
zdroji ionizujiciho zéfeni, i Zadatel o toto povoleni musi popsat zavedeny systém jakosti v programu
zabezpe€ovani jakosti, jehoZ napln rovnéz stanovi vySe uvedena vyhlaska €. 132/2008 Sb.

Viyhlaska €. 132/2008 Sb. vySla dne 21.4.2008 s platnosti ode dne 1.5.2008 a nahrazuje dfivéjSi
vyhlasku €. 214/1997 Sb. Dlvodem vydani nové vyhlasky byla potfeba upravit nékteré nepresnosti
pavodni vyhladky, a zejména ji pfizplisobit platnému znéni Atomového zakona a vyhlasky SUJB ¢.
307/2002 Sb., o radiaéni ochrané, ve znéni pozdéjSich pfedpisu. Nova vyhlaska €. 132/2008 Sb., také
respektuje pozadavky na systém jakosti dle platného znéni normy CSN EN SO 9001:2000. Snahou
také bylo legislativu v této oblasti zjednodusit tam kde je to mozné a zavést tzv. odstupriovany pfistup
reflektujici vyznamnost zdroje ionizujiciho zafeni nebo pracovisté se zdroji ionizujiciho zafeni.

Dfive zavedené systémy jakosti a programy zabezpeceni jakosti podle vyhladky €. 214/1997 Sb., musi
byt uvedeny do souladu s poZadavky nové vyhlasky ¢. 132/2008 Sb. nejpozdéji do dvou let po nabyti
jeji uCinnosti (tedy do 1.5.2010). Zde je tfeba zdlraznit, Ze fada dfive zavedenych systém0 i programu
zajiStovani jakosti bude pravdépodobné naplfiovat pozadavky nové legislativy bez nutnosti vyznamnych
zmén a mnohdy vibec beze zmén (Upravy, spoCivajici pouze v opravé odkazl na Cislo vyhlasky, se
nepokladaji za nutné, pokud se neprovadi zmény vécné). Kazdy drZitel povoleni musi nejpozdéji do
1.5.2010 prokazatelné provérit sam nutnost zmény v ramci hodnoceni a kontrol svého systému jakosti.
Tam, kde z provérky systému vyplyne nutnost provedeni zmén, je tfeba si uvédomit, Ze zménény
program zabezpeteni jakosti musi byt v dostate¢ném predstihu zaslan SUJB ke schvaleni. U ostatnich
drzitel&i povoleni budou inspektofi SUJB po 1.5.2010 v ramci kontrolni &innosti provéfovat, zda provérka
systému jakosti a PZJ byla provedena a s jakym vysledkem.

Doporuéeni je ¢lenéno tak, aby uZivatel snadno naSel oblast, pro kterou systém jakosti bude aplikovat.
Je rozdéleno na dvé zakladni Casti a to oblast primyslovych aplikaci a oblast Iékafskych aplikaci. Obé
tyto Casti jsou dale ¢lenény na konkrétni oblasti pouzivani zdrojl ionizujiciho zafeni. Toto Doporuceni
nezahrnuje, vzhledem k naroCnosti problematiky, systém jakosti na pracovistich IV. kategorie, dle
vyhlasky €. 307/2002 Sb. Stejné tak, vzhledem k naroCnosti a specificnosti problematiky, Doporuceni
podrobnéji nerozebira pozadavky na systémy jakosti ve vztahu k radiaéni ochrané pacient, ktefi se
podrobuiji I€karskému ozafeni.

Toto Doporuceni si klade za cil byt voditkem nejenom pfi zavedeni systému jakosti a zpracovani
programu zabezpeceni jakosti, ale i pfi uplatfiovani odstupfiovaného pfistupu pfi jejich tvorbé pro rizné
zpUsoby nakladani se zdroji v riznych oblastech jejich aplikace, a byt tedy ramcovou pfiruckou pro
drZitele povoleni, ¢i zadatele.

Protoze v kazdé oblasti poznani se stale objevuji nové informace, poznatky a pfistupy, predpokladam
Ze Doporuceni bude v budoucnosti dale dotvareno a vitdme tedy jakékoliv pfipominky a komentare od

jeho uzivatel(. /
M WLz

Ing. Karla Petrova
nameéstkyné pro radiaéni ochranu



1. POUZITE ZKRATKY A ZAKLADNIi POJMY

AZ - Zakon €. 18/97 Sb., ve znéni pozdgjSich pfedpisu - Atomovy zakon
DO - dohliZejici osoba

JZ - jednoduchy zdroj ionizujiciho zafeni
KP - kontrolované pasmo

MU - mimoradna udalost

NDT - nedestruktivni testovani

PJ - pfirucka jakosti

PM - program monitorovani

PzJ - program zabezpecovani jakosti

Pz - pfejimaci zkousky

RF - radiofarmakum

RH - radiaCni havarie

RO - radiacni ochrana

rtg - rentgen/ovy

SJ - systém jakosti

SP - sledované pasmo

sUJB - Statni ufad pro jadernou bezpecnost
SUKL - Statni Ustav pro kontrolu I&¢iv

SwW - software

VHP - vnitfni havarijni plan

vZ - vyznamny zdroj ionizujiciho zafeni
URZ - uzavfeny radionuklidovy zafi¢

ZPS - zkousky provozni stalosti

DS - zkousky dlouhodobé stability

202 - zvlastni odborna zpusobilost

2z - zdroj ionizujiciho zafeni



Zakladni pojmy

Pro tcely tohoto Doporuceni a vyhlasky ¢. 132/2008 Sb. se rozumi:

procesem, soubor vzajemné souvisejicich nebo vzajemné plsobicich Cinnosti, které pfemériuji
vstupy na vystupy,

postupem, dokumentovany specifikovany zptsob provadéni innosti nebo procesu,
produktem, hmotny nebo nehmotny vysledek (vystup) z €innosti nebo procesu,

jakosti, stupen spinéni pozadavkd na produkt nebo management jakosti souborem inherentnich
znakl. V oblasti jaderné bezpecnosti, technické bezpeénosti, RO, fyzické ochrany a havarijni
pfipravenosti jsou tyto poZadavky stanoveny zvlastnimi predpisy,

pozadavkem, potfeba nebo ofekavani, které jsou stanoveny obecné, pfedpokladaji se nebo jsou
zavazné. K rozliSeni druhu specifického pozadavku muze byt pouzito pfivlastku, napf. na SJ, na
jakost produktu apod,

zabezpecovanim jakosti, ¢ast managementu jakosti zaméfena na poskytovani duvéry, ze
pozadavky na jakost budou spinény,

systémem jakosti SJ, organizaéni struktura, postupy, procesy a zdroje potfebné pro realizaci
managementu jakosti,

organizaci, skupina zaméstnancli a vybaveni s uspofadanim odpovédnosti, pravomoci a vztahd,

organizacni strukturou, stanoveni odpovédnosti, pravomoci a vztahl mezi zaméstnanci v
organizaci,

dodavatelem, organizace nebo osoba, ktera poskytuje vystup z procesu (produkt),
dokumentaci /dokumentem, informace a jejich podptrné medium,
specifikaci, dokument, v némz jsou stanoveny pozadavky,

zaznamem, dokument, v némz jsou uvedeny dosazené vysledky nebo jimz se poskytuji dikazy o
provedenych €innostech,

kontrolou, hodnoceni shody pozorovanim a posouzenim dopInéné podle vhodnosti méfenim,
zkou$enim nebo srovnanim,

zkouskou, stanoveni (hodnoty) jednoho nebo nékolika znaku podle uréitého postupu,

pfezkoumanim (hodnocenim), Cinnost provadéna k urCeni vhodnosti, pfiméfenosti a efektivnosti
pfedmétu pfezkoumani k dosaZeni stanovenych cili (muze se tykat pfiméfenosti SJ, navrhu,
smlouvy, spravnosti zadani, vhodnosti dokumentace atp.),

sledovatelnosti, schopnost vysledovat historii, pouziti nebo umisténi toho, co je pfedmétem tvanh,
pomoci identifikaénich zaznamd,

ovéfovanim, potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dikazl, Ze specifikované
pozadavky byly spinény,

neshodou, nespInéni pozadavku,

preventivnim opatienim, opatfeni k odstranéni pfi¢iny potencialni neshody nebo jiné potencialni
situace,

opatfenim k napravé, opatfeni k odstranéni zjiSténé neshody nebo jiné nezadouci situace.



2. VSEOBECNY UVOD

Viyhlaska €. 132/2008 Sb. o systému jakosti pfi provadéni a zajiStovani Cinnosti souvisejicich
s vyuzivanim jaderné energie a radianich Cinnosti a o zabezpeCovani jakosti vybranych zafizeni
s ohledem na jejich zafazeni do bezpecnostnich tfid (dale jen vyhl. 132) vysla 21.4. 2008 s platnosti od
1.5.2008 a nahrazuje vyhlasku ¢. 214/1997 Sb., (dale jen vyhl. 214). Pficemz SJ a PZJ respektujici
naleZitosti vyhl 214 musi byt uvedeny do souladu s pozadavky nove vyhl. 132 nejpozdéji do dvou let po
nabyti jeji ucinnosti (tedy do 1.5.2010), stejné tak musi byt uvedeno do souladu s poZadavky
stanovenymi vyhl. 132 i zabezpeCovani jakosti vybranych zafizeni a to nejpozdéji do dvou let po nabyti
ucinnosti této vyhlasky. Divodem vydani nové vyhlasky byla potfeba opravit nékteré nepfesnosti
puvodni vyhlasky a zejména ji pfizpUsobit platnému znéni AZ a vyhlasce €. 307/2002 Sb., o radiaéni
ochrang, ve znéni vyhl. ¢. 499/2005 Sb. (dale jen vyhl. 307). Snahou téZ bylo, aby nova vyhlaska
respektovala pozadavky na SJ podle normy CSN EN ISO 9001:2000. Terminologicky vyhl. 132 musi
respektovat AZ, a proto jsou pojmy vychazejici z definic stanovenych v normé CSN EN 1SO 9001:2000
upraveny tak, aby vyhovovaly legislativnim pozadavkum, zaméfeni pravniho pfedpisu a sou¢asné se
vyznamové neodchylovaly od vykladu uvedeném ve vy3e uvedené norme.

Doporuéeni je ¢lenéno tak, aby uzivatel snadno naSel oblast, pro kterou SJ bude aplikovat. Proto je
Doporuéeni rozdéleno na dvé zakladni Casti a to oblast primyslovych aplikaci a oblast Iékafskych
aplikaci. Obé tyto Casti jsou déle ¢lenény na konkrétni oblasti pouzivani zdroju ionizujiciho zarfeni. Toto
Doporuéeni nezahrnuje, vzhledem k naro¢nosti problematiky, SJ na pracovistich IV. kategorie.
PoZadavky na SJ realizovany podle vyhl. 132 jsou orientovany na jakost procest a Cinnosti pro
zabezpecCeni kvalitni RO. Kazdé nakladani se zdroji je souhrnem spolu souvisejicich procest a ¢innosti.
Bezpec€né pouzivani ZIZ vyzaduje systematické a prihledné Fizeni procesu a ¢innosti. Zavedeni SJ
umoziuje v organizaci zprihlednit informacni toky, popsat pracovni ¢innosti, definovat odpovédnosti a
pravomoci 0sob, stanovit postupy vzajemné spolupréace a odstranit zbyte¢né neproduktivni ¢innosti. Pro
ucelné zavedeni SJ je potfeba definovat kvalitativni (bezpe€nostni) poZzadavky na konkrétni Cinnosti.
Pozadavky na kvalitu musi byt stanoveny také pro RO a jsou rozhodujici pro posuzovani ucinnosti a
funk&nosti SJ.

Na rozdil od plGvodni vyhlaSky 214/1997, nova vyhl. 132, uklada povinnost uplatnit odstupfiovany
pfistup pfi zavadéni SJ a kritéria, ktera je nezbytné zohlednit. Tato zména umoZiuje pfizpisobit SJ
pruznéji skuteénym podminkam a druhu zdrojd a také odpovida doporuéenim MAAE i normé 1SO 9001.

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

» Procesni pristup - § 3 pism. a), b), c), d), h) vyhl. 132. Na pouzivani ZIZ Ize pohlizet jako na
proces, ktery je slozen ze vzajemné propojenych dil¢ich Cinnosti. Kazdy z procesi ma urcité
vstupy a vystupy a zahmuje dal$i éinnosti, které priibéh procesu ovliviiuji. Cinnostmi, které jsou
nezbytné pro fungovani tohoto procesu jsou zejména:

- Cinnosti spojené se zajisténim provozni bezpeénosti a funkénosti ZIZ — kontroly, zkousky,
servis, pofizovani (nakup a hodnoceni dodavatell téchto &innosti),

- Cinnosti spojené se zajisténim bezpednosti pracovnikli a okoli — personalistika (vzd&lavani,
zdravotni  prohlidky), monitorovani procesu (rezm KP, havarijni pfipravenost,
monitorovani),

- Cinnosti systémové - fizeni dokumentace, fizeni neshod, ovérovani SJ,

VSechny tyto Cinnosti spolu vzajemné souviseji a ovliviiuji se. Celkova Uroveri zabezpeéeni RO je dana
kvalitou jednotlivych Cinnosti v kazdé fazi celého procesu nakladani se ZIZ. Je tedy nutné, aby vSechny
tyto Cinnosti byly “pod kontrolou”. To znamena, Ze museji byt vytvofeny takové podminky, aby vSechny
faze procesu probihaly optimalnim, definovanym a kontrolovatelnym zpisobem.



Procesni pfistup vyZaduje predevsim:

o definovani procesu a ¢innosti v organizaci (napf. dllezité poloZky z hlediska RO),

e stanoveni pozadavku na vstupni a vystupni parametry procesu (napf. parametry zafizeni),

e hodnoceni moznych rizik, souvislosti a vlivi na bezpeénost procesu (napf. PM dle vyhl. 307,
VHP dle vyhlasky 318/2002 Sb., o podrobnostech k zajisténi havarijni pfipravenosti jadernych
zafizeni a pracovist se ZIZ a o pozadavcich na obsah VHP a havarijniho fadu, ve znéni vyhl.

212004 Sb., déle jen vyhl. 318),

e stanoveni jasnych odpovédnosti a pravomoci pro fizeni procesu,
e definovani rozhrani procest a Cinnosti uvnitf i vné organizace (napf. zajisténi zkouSek u

externich firem),

Pro SUJB je prokazani zplsobu zabezpeovani jakosti procesti a &innosti rozhodujicim faktorem pi

hodnoceni urovné RO.

Na nasledujicim obrazku je pfiklad procesu a souvisejicich €innosti véetné komponent ovliviujicich

prubéh procesu/Cinnosti:
Proces — defektoskopicka kontrola
Vstup do procesu — zkouseny material

Vlystup z procesu — snimek svaru s protokolarnim vyhodnocenim

Osoby - kvalifikace pracovnikd, personalistika, Skoleni, odborna zpUsobilost

Zafizeni — zkousky, metrologie, servis, doprava

Metoda — pracovni postupy, metodiky
Prostredi — KP, dozimetrie

| osoby | |metoda|

A

A

vyhovujici

y

metoda

prostredi

> zkouska
provozni stalosti ZPS zafizeni
A\ 4 y
— | prostiedi | |zaFizeni|
osoby zafizeni |«
A 4 A
zkouSeny material > o > snimek
y defektoskopicka kontrola svaru




Organizaéni struktura a organizaéni rozhrani - § 3 pism. e), f), d), g), § 5 odst. 1, § 6 odst. 1
vyhl. 132. Musi byt stanoveny odpovédnosti a pravomoci za provadéni konkrétnich Cinnosti.
Vramci organizace musi byt urena osoba se ZOZ k vykonadvani soustavného dohledu nad
dodrzovanim pozadavkl RO a stanoveny jeji odpovédnosti a pravomoci (viz vyhl 307.) a ostatnich
0sob s pfimou odpovédnosti za RO (zvlasté tam, kde je DO externista). Organizacni struktura musi
zajistit efektivni komunikaci mezi rGznymi Grovnémi, Gtvary a funkcemi. Rozsah organizacni
struktury musi zahrnovat i organiza¢ni rozhrani s externimi organizacemi.

V pfipadé vétSich organizaci je tfeba popsat i vazby a odpovédnosti pracovniku, ktefi se ZIZ pfimo
nenakladaji, ale svou €innosti mohou RO ovlivnit (napf. osoby odpovédné za zasobovani, finan¢ni a
personalni ¢innosti). U malych firem vCetné téch, které tvofi jedina osoba, je definovani struktury a
odpovédnosti jednoznacné. Je vSak tfeba zohlednit i vazby a poZzadavky na dal$i subjekty a osoby,
které na pfislusnych Cinnostech kooperuji (napf. externi firmy, které zajistuji servis nebo zkousky).

Dokumentace SJ - § 4 vyhl. 132. SJ musi byt popsan (dokumentovan) za ucelem zajisténi
standardizace provadénych cinnosti a pro ujiSténi zainteresované strany, Ze procesy jsou
definovany a fizeny. Dokumentace SJ odstranuje neurCitost a nejistoty vykonu Cinnosti a je
podminkou funkénosti SJ. Musi byt jednoznacné a srozumitelné stanoveno kdo, co, jak, kdy, kde
vykonava, s jakym vysledkem a to minimalné pro vSechny ¢innosti, které jsou dulezité z hlediska
RO. Vytvofeni dokumentace nesmi byt v zadném pfipadé vysledkem, ale prostfedkem pro spravné
provedeni stanovenych ¢innosti. Pouzivani dokumentace pfispiva ke zlepSovani prikaznosti,
zajistuje opakovatelnost, zpétnou vysledovatelnost, umoZiuje hodnoceni SJ a poskytuje objektivni
dukazy o provadénych €innostech.

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

1. stupen - pfirucka jakosti (PJ) a/nebo program zabezpecovani jakosti (PZJ)
Zakladni dokument, ktery v organizaci musi popisovat zavedeny SJ,
2. stupen - smérnice, dokumentované postupy

Dokumentace, ktera popisuje organizacni vazby a rozhrani, odpovédnosti a pravomoci, pouZivana
zafizeni, spolupraci s externimi organizacemi a zainteresovanymi stranami,

3. stupen - pracovni dokumenty, instrukce

Dokumentace, ktera popisuje technické a technologické know-how organizace, pracovni postupy na
pouzivanych zafizenich,

Zaznamy

Dulezitou soucasti jednotlivych stupil dokumentace jsou vzory zaznamu, které poskytuji dikazy o
shodé s pozadavky na provedené cCinnosti a umoznuji prokazat dosazenou droven jakosti
(bezpecnosti) konkrétni polozky. Musi byt stanoveny postupy pro tvorbu zédznamd, tzn. jaka je
forma zaznamu, kdo zaznam pofizuje, kdo je odpovédny za pofizeni zdznamu, kde je zdznam
ulozen a jak dlouho.

Hodnoceni SJ - §3 pism. i), k), § 6 odst. 3 vyhl. 132. Rozsah hodnoceni SJ se muze liSit podle
velikosti a charakteru organizace. Hodnoceni musi byt zaméfeno na pribézné sledovani
dosazenych vysledk( jakosti, musi byt identifikovany odchylky od stanovenych nebo
pfedpokladanych pozadavku, analyzovany pficiny neshod a realizovana napravna a preventivni
opatfeni.



Viysledky hodnoceni slouzi pfedevsim ke zlepSeni stavajicino stavu SJ. Pfezkoumani d¢innosti SJ
vedenim organizace zahrnuje posouzeni vhodnosti, pfiméfenosti a ucinnosti v souvislosti
s pozadavky na jakost, RO, poZadavky zékaznik( a zainteresovanych stran.

Finanéni, materialové a personalni zdroje - §3 pism. j), § 5, § 6 odst. 1 vyhl. 132. Musi byt
zajistény dostatené finanéni, materialové a personalni zdroje pro provadéni ¢innosti spojenych
s vyuzivanim ZIZ. To znamena mit dostate¢né prostfedky pro zajisténi pfedepsanych zkousSek,
nakup vhodnych méficich pfistroju a etalonu, zajisténi servisu, pfisluSenstvi, nahradnich dild,
Skoleni pracovnikl, vhodnych prostor a pod. Vedeni musi ovéfovat a hodnotit funkénost
zavedeného SJ. Zhlediska AZ je odpovédny za RO drZitel povoleni, ktery je zpravidla
reprezentovany vedenim organizace, pfipadné majitelem.

Odstupriovany pfistup - §2 vyhl. 132. Vyhl. 132 pozaduje, aby byl SJ pfizpusoben vyznamnosti

ZIZ a zplsobu nakladani s nimi. To znamend, zohlednit miru rizika nakladani z hlediska RO i

fyzické ochrany (zabezpeceni ZIZ pred zneuzitim). U jednoduchych ZIZ sporadicky pouzivanych,

kde nehrozi za béznych situaci ohroZeni pracovniki nebo pacientl (jednoduché primyslové ZIZ,

stomatologie), neni pozadavek na rozsah zavedeni SJ tak rozsahly, jako u ZIZ, kde je pro

bezpeCné nakladani se ZIZ nezbytné =zajistit provazanost Ccinnosti, komunikaci mezi

zainteresovanymi pracovniky a utvary, bezpecnost pfi manipulaci a dopravé ZIZ atd. ZvySe

uvedeného vyplyva i odstupfiovany pozadavek na rozsah pozadované dokumentace a zaznamu

odpovidajicich Cinnostem se ZIZ, mife rizika ohrozeni pracovniki/pacienti a bezpecnostnim

rizikim. Odstupfiovany pfistup je v tomto navodu uplatnén pro nasledujici aplikace:

- Primyslové aplikace

e Jednoduché ZIZ prac. I. kat - jednoduché ZIZ/I. az Il. kategorie - vyznamné a jednoduché ZIZ/
Il kategorie - vyznamné ZIZ/ II. kategorie

- Lékarské aplikace

e Zubni rtg — Obecna rtg diagnostika — nuklearni medicina - radioterpie

Minimalni rozsah zavedeni SJ pro dané zdroje a kategorie pracovist je stanoven v § 9 vyhl. 132.

SUJB akceptuje a vitd pokud ma drzitel/zadatel o povoleni zaveden nebo chce zavést SJ nad

stanoveny minimalni ramec.



3. Prumyslové aplikace

3.1 Uvod

Nakladani se ZIZ v prdmyslovych aplikacich zahrnuje Sirokou Skalu zdrojl i zpusobUl jejich pouZiti.
Jistou vyhodou primyslového pouzivani je, Ze se jejich bézny provoz tyka jen malé skupiny pracovniku,
ktefi se ZIZ nakladaji. Na druhou stranu je v primyslovych aplikacich vétsi riziko zneuziti, ztraty Ci
poskozeni ZIZ s potencialné vét§im dopadem na Sir§i skupinu obyvatel. Takova situace mlze nastat
napf. pfi transportu ZIZ, pfi pracich na pfechodnych pracovistich, ale i pfi likvidaci kon€icich provoz
(cukrovary, sklarny, atp.). SJ musi proto zohledrovat i tyto rizikové situace.

Odstupriovany pfistup

- jednoduché ZIZ/1. kat. — hladinoméry, hustoméry, tloustkoméry atd. — zafizeni je souCasti vyrobni linky
a slouzi k fizeni nebo monitorovani vyroby. Osoby se zdroji fakticky nenakladaji, jde zejména o
zabezpeceni zdroje a kontrolu jeho funkénosti.

- vyznamné ZIZ/Il kat. — defektoskopie, karotaZe — se zdroji osoby pfimo nakladaji. Je tfeba zabezpecit
zdroj, jeho dopravu i skladovani, rovnéz dbat na bezpe¢nost osob s nim pracujicich i pohybujicich se
v okoli a zajistit havarijni pfipravenost.

- hodnoceni vlastnosti — jedna se o Sirokou Skalu ZIZ i rozsah jejich pouZiti. Se ZIZ se naklada zejména
na pracovistich jejich uzivatell pfi provadéni zkouSek, ZIZ jsou pouzivany Casto pfi maximalnich
vykonech (rtg), ale po kratkou dobu. Pfi zkouSkach zafizeni s radionuklidy jde casto o rizikovou
manipulaci (vyména zafica).
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3.2 Jednoduché zdroje/ pracovisté I|. kategorie - primyslova méridla, analyzatory,
hladinoméry...

Oblast platnosti vyhl. 132:

(1) SJ pfi provadéni nebo zajistovani radiaCnich cinnosti na pracovistich |. kategorie musi
spinovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. j) ak), §4,§5a § 8 odst. 1.

Proces:
pouzivani ZIZ (povoleni dle § 9 odst. 1 pism. i AZ a § 36 odst. 1 pism. g) vyhl. 307) v dané technické
aplikaci (jako hladinomér, tloustkomér, apod.).

Cinnosti
kontroly, zkousky a servis, personalistika (vzdélavani a ovéfovani znalosti radiacnich. pracovnik),
monitorovani procesu, fizeni dokumentace, fizeni neshod, hodnoceni SJ.

Rizeni procesu

Musi byt jednoznacné stanoveno, kdo je ,vlastnikem® vySe uvedeného procesu. Tedy jaky Utvar
(provoz, oddéleni, odbor...) odpovida za pouZivani ZIZ a kym je fizen. Dale musi byt stanoveno, kdo
zajistuje vySe uvedené Cinnosti spojené s pouzivanim ZIZ. Ze stanovenych odpovédnosti a pravomoci
musi byt ziejmé za co odpovida DO, dalsi osoby s pfimou odpovédnosti za RO a ostatni pracovnici
(napf. udrzba). Vzhledem k tomu, Ze se s jednoduchymi ZIZ na pracovistich I. kat. pfimo nenaklada (t.).
neni s nimi bézné manipulovano), je tfeba se zaméfit zejména na zajiSténi Cinnosti, které jsou
pfedpokladem pro bezpecny provoz ZIZ. Musi byt ur€ena osoba, ktera odpovida za provoz ZIZ a
zajistuje nebo koordinuje vySe uvedené Cinnosti. VEtSinou je tim povéfena osoba zajistujici soustavny
dohled nad RO (tato osoba mize byt zajisténa i smluvné-externé). Pokud je DO externi, je vhodné, aby
byla ur€ena osoba (i bez ZOZ), ktera v dobé nepfitomnosti DO zastupuje. Této osobé musi byt rovnéz
stanoveny pravomoci a zplsob komunikace s DO v pfipadé potfeby, zejména pfi MU. Stejny princip
plati i pro pfipad vicesménného provozu. Dokumentace souvisejici s pouzivanim ZIZ (PZJ, provozni
pfedpisy) musi byt v souladu s dokumentaci provozu tzn., Ze musi odpovidat organizacni struktura i
stanovené odpovédnosti a pravomoci. Osoba odpovédna za provoz ZIZ musi mit pravomoc k tomu, aby
na zakladé vysledkd zkouSek ZIZ, monitorovani pracovidté nebo poskozeni ZIZ mohla délat takova
opatfeni, ktera zabrani nestandardnimu ozafeni osob.

Kontroly, zkousky, servis

Viyhl. 307 stanovuje jaké zkouSky a pfipadné i v jakych intervalech je na ZIZ tfeba délat. Konkrétni
rozsah ZDS a ZPS je stanoven u novych ZIZ v jejich PZ, u starSich ZIZ v provozni dokumentaci. Musi
byt urCena osoba, ktera zajistuje provedeni ZDS, vyhodnocuje jejich vysledky a archivuje je. ZDS nebo
servis zafizeni se ZIZ mize provadét jen osoba s pislusnym povolenim SUJB. Tzn. s povolenim
zkouS$et/opravovat ZIZ s danymi radionuklidy a aktivitami. (viz vyhl. 307). DO a osoba odpovédna za
provoz ZIZ, resp. dalSi osoby s pfimou odpovédnosti za RO musi mit moznost-pravomoc komunikovat
s firmami provadéjicimi pfedepsané zkousky nebo servis ZIZ, pfipadné mit moznost aktivné se podilet
na jejich vybéru a tvorb& smlouvy s nimi. ZPS jsou zpravidla vykonavany DO, ale i smluvné (k této
¢innosti neni tfeba povoleni). V kazdém pfipadé musi byt vedeny zaznamy o jejich vysledku. Pokud je
soucasti ZPS kontrola tésnosti URZ méfenim na nahradni ploSe nebo je monitorovano pracovisté se
ZIZ, musi byt pouZité méfidlo kalibrovano nebo alespon navazano na ovéfené méfidlo (je vhodné vyuzit
navazani na ovéfené méfidlo pouzité pfi ZDS firmou tuto zkousku provadéjici), o tomto navazani musi
byt veden zaznam. Viz metrologicky zakon ¢&. 505/1990 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpisi (dale zakon
505).

"



Personalistika

Je nezbytné, aby osoby, které se pohybuji okolo ZIZ (napf. pracovnici udrzby, obsluha linky jejiz
soucasti je ZIZ (hladinomér ve stacirnéch)), byly néleZité pouceny o vlastnostech ZIZ a pfipadnych
rizicich spojenych s jeho pouzivanim. Soucasti Skoleni musi byt i informace, jak postupovat v pfipadé
odchylek od normélniho provozu - koho informovat, jak se chovat. Informace by méla byt zamérena
konkrétné k pracovisti a pouzivanému ZIZ a pracovnici musi své znalosti a pochopeni véci dolozit
zkou$kou. K provedeni Skoleni a provéfeni znalosti musi byt uréena osoba, ktera o Skoleni (rozsah,
prezence) a pfezkouSeni (napf. testy) vede a uchovava zaznamy.

Monitorovani procesu

O provozu ZIZ musi byt vedeny zaznamy, ze kterych je patrné doba pouzivani ZIZ, poruchy a opravy.
Tyto zdznamy mohou byt i soucasti provozni dokumentace linky (i v SW formé) nebo technologie
provozu, kde je ZIZ instalovan (viz vyhl. 307).

Rizeni dokumentace

Dokumentace popisuijici zplGsob zajisténi provozu ZIZ a SJ je zejména PZJ a Provozni pfedpisy
pfipadné dalSi dokumentace (VHP, dle vyhl. 318, PM, dle vyhl. 307). V organizaci pochopitelné mohou
existovat i dalSi dokumenty, ale musi byt jednoznaéné stanoveno postaveni vySe uvedené
dokumentace v hierarchii dokumentace firmy. Musi byt urena osoba odpovidajici za spravu vyse
uvedené dokumentace tzn. jeji tvorbu, posouzeni, zajisténi schvaleni (u PZJ podpis statutarniho
zastupce), distribuci, provadéni zmén, pfipadné i komunikaci s utvarem ¢i osobami, které maji na
starosti fizeni dokumentace v celé organizaci, s cilem zajistit vzajemnou provazanost dokumentu.
S dokumentaci musi byt seznameni zainteresovani pracovnici, napf. jako soucasti Skoleni (viz.
personalistika).

V dokumentaci souvisejici s pouzivanim ZIZ musi byt uvedeny zaznamy a zpuUsob jejich vedeni (co, kdo
zaznamenava, kde je zaznam uloZen a jak dlouho).

Rizeni neshod

Zavaznou neshodou jsou MU, zejména nebezpeCi ozafeni osob, kontaminace prostiedi nebo
neopravnéné nakladani se ZIZ. Za neshodu jsou povazovany i pfipady, kdy ZIZ nevyhovuji
stanovenym parametrim pfi ZPS ¢i ZDS. ZpUsob, jak postupovat v téchto pfipadech, musi byt uveden
ve VHP nebo Provoznim predpise a pracovnici musi byt v ramci Skoleni informovani, jak v pfipadé MU
postupovat (viz. personalistika, vyhl 318 a vyhl. 307), U zjisténé neshody musi kompetentni osoby
identifikovat jeji pfiCinu a hledat a realizovat takova opatfeni, kterd povedou k odstranéni dusledku
neshody a zabrani jejimu opétovnému vyskytu. Soucasti fizeni neshod je i vedeni zaznamu o zjisténych
neshodéch a o pfijatych opatfenich k odstranéni pfi¢in neshod. Pfijata opatfeni jsou vstupni informaci
pro hodnoceni efektivity SJ. Vyhl 307 a vyhl 318 stanovuji zplsob komunikace a pfedavani informaci
na SUJB v pfipadé neshod.

Hodnoceni SJ

Hodnoceni SJ t,j. posouzeni zda odpovida legislativnim pozadavkim a pozadavkim stanovenym
organizaci, provadéji pracovnici prabézné. V pfipadé zjisténi neshod zajisti jejich neprodlené
odstranéni. Pokud je zjisténa neshoda mezi skuteCnym provadénim cCinnosti a jejich popisem
v dokumentaci, je provedeno kompetentnimi osobami posouzeni, zda je-li neshoda v postupu nebo
dokumentaci a podle toho jsou provedena pfisluSna napravna opatieni. Pfijaté zmény musi byt
posouzeny z hlediska jejich mozného vlivu na RO, ktera jejich pfijetim nesmi byt snizena.
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3.3 Jednoduché ZIZ/l. az 1. kategorie — defektoskopicka rtg zafizeni

Oblast platnosti vyhl. 132:

(2) SJ pfi provadéni nebo zajistovani radiacnich cinnosti na pracovistich |. kategorie musi
splfiovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. j) a k), § 4, § 5 a § 8 odst. 1. SJ pfi provadéni nebo
zajiStovani radiacnich Cinnosti na pracovistich Il. kategorie musi spliovat pozadavky § 3 pism. a) az h),
pism. i) bod 1 a pism. j) azl), §4,§ 5, § 6 odst. 1 az 3, odst. 5, § 7 odst. 3 pism. a) ad), odst. 4 a 5, § 8
odst. 1 az 3 a odst. 5.

Proces:
pouzivani ZIZ pro rtg kontrolu materiall

Cinnosti:
kontroly, zkouSky a servis, personalistika (vzdélavani a ovéfovani znalosti rad. pracovnikl),
monitorovani procesu, fizeni dokumentace, fizeni neshod, hodnoceni SJ

Rizeni procesu

Musi byt jednoznaéné stanoveno, kdo je ,vlastnikem* vySe uvedeného procesu. Tedy jaky utvar
(provoz, oddéleni, odbor...) odpovida za pouzivani ZIZ a kym je fizen. Dale musi byt stanoveno, kdo
zajistuje vySe uvedené Cinnosti spojené s pouzivanim ZIZ. Ze stanovenych odpovédnosti a pravomoci
musi byt zfejmé za co odpovida DO, dalsi osoby s pfimou odpovédnosti za RO a ostatni pracovnici.
Rtg byvé instalovan v kobkach/prozafovnach, které jsou stavebné oddéleny od ostatnich prostor a
byvaji stanoveny jako KP, (viz vyhl. 307). Pokud je rtg pouzivan na pfechodnych pracovistich, musi byt
ur€ena osoba, kterd odpovida za vymezeni KP. Musi byt stanoven reZzim KP a vedeny pfislusné
zaznamy o vstupu osob (v souladu s vyhl. 307), které v KP nepracuji. Musi byt vedeny zaznamy o
pouzivani ZIZ obsahuijici informace o provozu ZIZ (kV, expozice, poCet snimku). Musi byt urena
osoba, ktera odpovida za provoz ZIZ, zajistuje nebo koordinuje vySe uvedené Cinnosti. Vétsinou je tim
povéfena osoba zajistujici soustavny dohled nad RO (tato osoba mUze byt zaji$téna i smluvné-externg).
Pokud je DO externi, je tfeba, aby byla uréena osoba (pro pracovisté |. kategorie, tfeba i bez ZOZ, ale
s potfebnymi znalostmi) s pfimou odpovédnosti za RO, kterd v dobé nepfitomnosti DO zastupuje. Této
0sobé musi byt rovnéZ stanoveny pravomoci a zpisob komunikace s DO v pfipadé potfeby, zejména
pfi MU. Stejny princip plati i pro pfipad vicesménného provozu se ZIZ. Dokumentace souvisejici
s pouzivanim ZIZ (PZJ, provozni pfedpisy) musi byt v souladu s dokumentaci provozu, tzn., ze musi
odpovidat organizacni struktura i stanovené odpovédnosti a pravomoci. Osoba odpovédna za provoz
ZIZ musi mit pravomoc k tomu aby na zakladé vysledki zkou$ek ZIZ, monitorovani pracovisté nebo
poSkozeni ZIZ, mohla délat takova opatieni, ktera zabrani nestandardnimu ozafeni osob.

Kontroly, zkousky, servis

Viyhl. €. 307 stanovuje jaké zkouSky a v jakych intervalech jsou na ZIZ tfeba délat. Tento rozsah je
konkretizovan v protokole o PZ pfislusného ZIZ. Musi byt uréena osoba, ktera zajistuje provedeni ZDS,
vyhodnocuije jejich vysledky a archivuje je. ZDS nebo servis zafizeni se ZIZ mize provadét jen osoba
s pfislusnym povolenim SUJB. Tzn. s povolenim zkou$et/opravovat ZIZ rtg zafizeni. Osoba odpovédna
za provoz ZIZ, resp. daldi osoby s pfimou odpovédnosti za RO musi mit moznost-pravomoc
komunikovat s firmami provadéjicimi pfedepsané zkousky nebo servis ZIZ, pfipadné mit moznost
aktivné se podilet na jejich vybéru a tvorbé smlouvy s nimi. Méla by byt rovnéZ pfitomna na misté
v dobé provadéni zkousky a externi firmé poskytnout nezbytnou soucinnost, zejména informace 0 ZIZ a
jeho pouzivani a o vysledcich ZPS. ZPS jsou zpravidla vykonavany DO ¢i pracovnikem ji povéfenym,
ale i smluvné s odborné zpusobilou osobou (k této Cinnosti neni tfeba povoleni). V kazdém pfipadé
musi byt vedeny zdznamy o vysledku ZPS. Vzhledem k charakteru provozu rtg je tfeba se zaméfit pfi
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ZPS zejména na funkénost jisticich prvki na vstupu do ozafovny (blokovani Cinnosti rtg pfi otevieni) a
nouzového vypnuti rtg.

Personalistika

Je nezbytné, aby osoby, které srtg pracuji, byly néleZité pouceny o vlastnostech ZIZ a pfipadnych
rizicich spojenych s jeho pouzivanim. Soucasti Skoleni musi byt i informace, jak postupovat v pfipadé
odchylek od normélniho provozu - koho informovat, jak se chovat. Informace by méla byt zamérena
konkrétné k pracovisti a pouzivanému ZIZ a pracovnici musi své znalosti a pochopeni véci prokazat
zkou$kou. K provedeni Skoleni a provéfeni znalosti musi byt uréena osoba, ktera o Skoleni (rozsah,
prezence) a pfezkouSeni (napf. testy) vede a uchovava zaznamy.

Monitorovani procesu

Zhlediska AZ je hlavnim kritériem kvalitniho prub&h procesu a ¢innosti minimalizace ozafeni
pracovniki se ZIZ a event. dalSich osob. K prokazani a hodnoceni kvality procesu a Cinnosti slouzi
zejména dozimetrické monitorovani pracovisté a osobni monitorovani (viz vyhl. 307). Vysledky
monitorovani musi byt vedeny a vyhodnocovany urCenou osobou, zpravidla DO, ktera na zakladé
zjisténych vysledkd ma pravomoc do pribéhu procesu a €innosti zasahovat a optimalizovat je. Méfidla
slouzici k monitorovani pracovisté musi byt metrologicky ovéfena, (viz zakon 505).

Rizeni dokumentace

Dokumentace popisuijici zpUsob zajisténi provozu ZIZ a SJ je zejména PZJ a Provozni pfedpisy
pfipadné dalsi dokumentace (VHP, viz vyhl. 318, PM, viz vyhl. 307). V organizaci pochopitelné mohou
existovat i dalSi dokumenty, ale musi byt jednoznaéné stanoveno postaveni vySe uvedené
dokumentace v hierarchii dokumentace firmy. Musi byt ur€ena osoba odpovidajici za spravu vyse
uvedené dokumentace tzn. jeji tvorbu, posouzeni, zajisténi schvaleni ( u PZJ podpis statutarniho
zastupce), distribuci, provadéni zmén, pfipadné i komunikaci s utvarem ¢i osobami, které maji na
starosti fizeni dokumentace v celé organizaci, s cilem zajistit vzajemnou provazanost dokumentd (neni-
i to DO, pak sni musi byt vSe projednéano). S dokumentaci musi byt seznameni zainteresovani
pracovnici napf. jako soucasti Skoleni (viz personalistika). V dokumentaci souvisejici s pouzivanim ZIZ
musi byt uvedeny zaznamy a zpusob jejich vedeni (co kdo zaznamenava, kde je zaznam uloZen a jak
dlouho).

Rizeni neshod

Zavaznou neshodou jsou zejména MU, kdy hrozi ozafeni osob, kontaminace prostfedi nebo
neopravnéné nakladani se ZIZ. Za neshodu jsou povazovany i pfipady, kdy ZIZ nevyhovuji stanovenym
parametrum pfi ZPS ¢&i ZDS. ZpUsob, jak postupovat v téchto pfipadech musi byt uveden ve VHP nebo
Provoznim pfedpise a pracovnici musi byt v ramci Skoleni informovani, jak v pfipadé MU postupovat
(viz personalistika). U zjisténé neshody musi kompetentni osoby identifikovat jeji pfi€inu a hledat a
realizovat takova opatieni, ktera povedou k odstranéni disledk( neshody a zabrani jejimu opétovnému
vyskytu. Soucasti fizeni neshod je i vedeni zaznamdu o zjisténi neshody a o dalSim pfijatém postupu. Na
véem musi participovat DO, tam kde je DO externista zapojuje se do procesu i osoba s pfimou
odpovédnosti za RO. Vyhl 307 a vyhl 318 stanovuiji zpisob komunikace a predavani informaci na SUJB
v pfipadé neshod.

Hodnoceni SJ

Hodnoceni SJ tj. posouzeni zda odpovida legislativnim pozadavkim a pozadavkim stanovenym
organizaci, provadéji pracovnici pribézné, dle stanoveni v PZJ, stejné tak je zde uvedena i Cetnost
provadéni revizi PZJ, vedkeré zmény musi byt prediozeny na SUJB ke schvaleni. V pfipadé zjisténi
neshod neprodlené zajisti jejich odstranéni. Pokud je zjiSténa neshoda mezi skuteCnym provadénim
¢innosti a jejich popisem v dokumentaci, kompetentni osoby posoudi, zda je neshoda v postupu nebo
dokumentaci a podle toho jsou provedena pfislusna napravna opatfeni. Pfijaté zmény musi byt DO
posouzeny z hlediska jejich mozného vlivu na RO, ktera jejich pfijetim nesmi byt snizena, vychazi
z legislativniho pozZadavku vyhl. 307 a vyhl. 318.
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3.4 Vyznamné a jednoduché ZIZ/ Il. kategorie — karotazni ZIZ a radiometrické soupravy
(Troxler i Humboldt)

Oblast platnosti vyhl. 132:

(3) SJ pfi provadéni nebo zajistovani radiacnich Cinnosti na pracovistich Il. kategorie musi
splfiovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. i) bod 1 a pism. j) az1), § 4, § 5, § 6 odst. 1 az 3, odst. 5, §
7 odst. 3 pism. a) ad), odst. 4 a 5, § 8 odst. 1 aZ 3 a odst. 5.

Proces:
pouzivani ZIZ pro geologicky prizkum nebo méfeni hustoty a vihkosti stavebnich material

Cinnosti:
kontroly, zkouSky a servis, personalistika (vzdélavani a ovéfovani znalosti rad. pracovnikl),
monitorovani procesu, fizeni dokumentace, fizeni neshod, hodnoceni SJ

Rizeni procesu

Musi byt jednoznacné stanoveno, kdo je ,vlastnikem® vySe uvedeného procesu. Tedy jaky Utvar
(provoz, oddéleni, odbor...) odpovida za pouZivani ZIZ a kym je fizen. Dale musi byt stanoveno, kdo
zajistuje vySe uvedené Cinnosti spojené s pouzivanim ZIZ. Ze stanovenych odpovédnosti a pravomoci
musi byt zfejmé, za co odpovida DO, dalSi osoby s pfimou odpovédnosti za RO a ostatni pracovnici.
Musi byt urena osoba, ktera odpovida za vybaveni vozu pfi dopravé ZIZ na pfechodné pracovisté a za
jeho zabezpeceni v dobé mimo pouziti. Na karotaznich pfechodnych pracovistich, musi byt ur€ena
osoba, ktera odpovida za vymezeni KP nebo SP pfi préci s radiometrickou soupravou, tak jak stanovy
vyhl. 307. Musi byt stanoven rezim KP a vedeny pfislusné zaznamy o vstupu osob (v souladu s vyhl.
307), které v KP nepracuiji. Dulezita je komunikace s dalSimi pracovniky a firmami, které mohou v okoli
mista prace se ZIZ vykonavat jiné Cinnosti. Rezim praci musi stanoven tak, aby nemohlo dojit ozafeni
osob nebo poskozeni ZIZ. Musi byt vedeny zaznamy o pouzivani ZIZ obsahujici informace o provozu
ZIZ (lokalita, poCet méfeni, pouzity nuklid). Musi byt uréena osoba, ktera odpovida za provoz ZIZ,
zajistuje nebo koordinuje vySe uvedené Cinnosti. Dle § 27 odst. 2 vyhl. 307 je tim povéfena osoba
zjistujici soustavny dohled nad RO. Je vhodné, aby byla ur€ena osoba, ktera v dobé nepfitomnosti DO
zastupuje a byly stanoveny jeji pravomoci a zpisob komunikace s DO v pfipadé potfeby, zejména pfi
MU. Dokumentace souvisejici s pouzivanim ZIZ (PZJ, provozni predpisy) musi byt v souladu
s dokumentaci provozu, tzn., Ze musi odpovidat organizacni struktura i stanovené odpovédnosti a
pravomoci, dale pak musi respektovat AZ, vyhl. 132, vyhl. 307 a vyhl.318. Osoba odpovédna za provoz
ZIZ musi mit pravomoc k tomu, aby na zakladé vysledk( zkouSek ZIZ, monitorovani pracovi$té a osob
nebo poskozeni ZIZ, mohla délat takova opatfeni, ktera zabrani nestandardnimu ozafeni osob.

Kontroly, zkousky, servis

Viyhl. 307 stanovuje jaké zkousky a v jakych intervalech je na ZIZ tfeba délat. Tento rozsah je
konkretizovan v protokole o PZ pfislusného ZIZ. Musi byt uréena osoba, ktera zajistuje provedeni ZDS,
vyhodnocuije jejich vysledky a archivuje je. ZDS nebo servis zafizeni se ZIZ mize provadét jen osoba
s pfislusnym povolenim SUJB, tzn. s povolenim zkouset/opravovat ZIZ — odpovidajici radionuklid a
aktivitu, tak jak je stanoveno v AZ a vyhl. 307. DO a osoba odpovédné za provoz ZIZ — osoby s pfimou
odpovédnosti za RO musi mit moznost-pravomoc komunikovat s firmami provadéjicimi pfedepsané
zkou$ky nebo servis ZIZ, pfipadné mit moznost aktivné se podilet na jejich vybéru a tvorbé smlouvy
s nimi. ZPS jsou zpravidla vykonavany DO ¢i pracovnikem ji povéfenym, ale i smluvné s odborné
zpusobilou osobou (k této Einnosti neni tfeba povoleni). V kazdém pfipadé musi byt vedeny zéznamy o
jejich vysledku. Vzhledem k charakteru pouziti ZIZ pfi karotaZich je tfeba se zaméfit pfi ZPS i na
funkceschopnost a neporuSenost manipulaénich a transportnich prostfedk(i a karotaZnich sond a na
overovani tésnosti URZ.
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Personalistika

Je nezbytné, aby osoby, které se ZIZ pracuiji, byly nalezité pouceny o vlastnostech ZIZ a pfipadnych
rizicich spojenych s jeho pouZivanim. Soucasti Skoleni musi byt i informace, jak postupovat v pfipadé
odchylek od normélniho provozu - koho informovat, jak se chovat. Informace by méla byt zamérena
konkrétné k pracovisti a pouzivanému ZIZ a pracovnici musi své znalosti a pochopeni véci prokazat
zkouskou, jejiz soucasti by mélo byt i praktické provadéni Cinnosti a feSeni MU. K provedeni Skoleni a
provéfeni znalosti musi byt uréena osoba, ktera o Skoleni (rozsah, prezence) a pfezkouSeni (napf.
testy) vede a uchovava zaznamy. ProSkolovani a seznamovani s obsahem VHP feSi vyhl. 318.

Monitorovani procesu

Zhlediska AZ je hlavnim kritériem kvalitniho pribéhu procesu a Cinnosti minimalizace ozafeni
pracovniku se ZIZ a event. dalSich osob. K prokazani a hodnoceni kvality procesu a €innosti slouzi
zejména dozimetrické monitorovani pracovisté a osobni monitorovani (viz vyhl. 307). Vysledky
monitorovani musi byt vedeny a vyhodnocovany uréenou osobou, ktera na zakladé zjisténych vysledku
ma& pravomoc do prub&hu procesu a Cinnosti zasahovat a optimalizovat je. Méfidla slouZici
k monitorovani pracovisté musi byt metrologicky ovéfena (viz zakon 505).

Rizeni dokumentace

Dokumentace popisujici zpusob zajisténi provozu ZIZ a SJ je zejména PZJ a Provozni pfedpisy a dalSi
dokumentace (VHP viz vyhl. 318, PM viz vyhl 307). V organizaci pochopitelné mohou existovat i dalsi
dokumenty, ale musi byt jednoznacné stanoveno postaveni vySe uvedené dokumentace v hierarchii
dokumentace firmy. Musi byt ur€ena osoba odpovidajici za spravu vySe uvedené dokumentace tzn. jeji
tvorbu, posouzeni, zajisténi schvaleni (u PZJ podpis statutarniho zastupce), distribuci, provadéni zmén,
pfipadné i komunikaci s Utvarem i osobami, které maji na starosti fizeni dokumentace v celé
organizaci, s cilem zajistit vzajemnou provazanost dokument( (neni-li to DO, pak s ni musi byt vie
pfedem projednano). S dokumentaci musi byt seznameni zainteresovani pracovnici napf. jako soucasti
Skoleni (viz personalistika). V dokumentaci souvisejici s pouzivanim ZIZ musi byt uvedeny zaznamy a
zpUsob jejich vedeni (co kdo zaznamenava, kde je zaznam ulozZen a jak dlouho).

Rizeni neshod

Zavaznou neshodou jsou zejména MU, kdy hrozi ozafeni osob, kontaminace prostfedi nebo
neopravnéné nakladani se ZIZ. Za neshodu jsou povazovany i pfipady, kdy ZIZ nevyhovuji
stanovenym parametrim pfi ZPS ¢i ZDS. ZpUsob, jak postupovat v téchto pfipadech musi byt uveden
ve VHP a pracovnici musi byt vramci Skoleni informovani, jak v pfipadé MU postupovat (viz
personalistika). U zjisténé neshody musi kompetentni osoby identifikovat jeji pfi¢inu a hledat a
realizovat takova opatfeni, ktera povedou k odstranéni disledk( neshody a zabrani jejimu opétovnému
vyskytu. Soucasti fizeni neshod je i vedeni zaznamu o zjisténi neshody a o dal$im pfijatém postupu.
Vyhl 307 a vyhl 318 stanovuji zpisob komunikace a pfedavani informaci na SUJB v pFipadé neshod.
Na vSem musi participovat DO,a osoba s pfimou odpovédnosti za RO.

Hodnoceni SJ

Hodnoceni SJ tj. posouzeni zda odpovida legislativnim pozadavkim a pozadavkim stanovenym
organizaci, provadéji pracovnici prabézné. V pfipadé zjisténi neshod zajisti jejich neprodlené
odstranéni. Pokud je zjiSténa neshoda mezi skuteCnym provadénim cCinnosti a jejich popisem
v dokumentaci, kompetentni osoby posoudi, zda je neshoda v postupu nebo dokumentaci a podle toho
jsou provedena pfisluSna napravna opatreni. Pfijaté zmény musi byt DO posouzeny z hlediska jejich
mozného vlivu na RO, ktera jejich pfijetim nesmi byt snizena.
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3.5 Vyznamné ZIZ/ Il. kategorie - defektoskopie s URZ

Oblast platnosti vyhl. 132:

(4) SJ pfi provadéni nebo zajistovani radiacnich Cinnosti na pracovistich Il. kategorie musi
splfiovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. i) bod 1 a pism. j) az 1), § 4, § 5, § 6 odst. 1 az 3, odst. 5, §
7 odst. 3 pism. a) ad), odst. 4 a5, § 8 odst. 1 aZ 3 a odst. 5.

Proces:
pouzivani ZIZ pro radiografickou kontrolu materialt

Cinnosti:
kontroly, zkouSky a servis, obstardvani, personalistika (vzdélavani a ovéfovani znalosti rad.
pracovniku), monitorovani procesu, fizeni dokumentace, fizeni neshod, hodnoceni SJ

Rizeni procesu

Musi byt jednoznacné stanoveno, kdo je ,vlastnikem® vySe uvedeného procesu. Tedy jaky Utvar
(provoz, oddéleni, odbor...) odpovida za pouZivani ZIZ a kym je fizen. Dale musi byt stanoveno, kdo
zajistuje vySe uvedené Cinnosti spojené s pouzivanim ZIZ. Ze stanovenych odpovédnosti a pravomoci
musi byt zfejmé za co odpovida DO, dalsi osoby s pfimou odpovédnosti za RO a ostatni pracovnici.
Musi byt urena osoba, ktera odpovida za vybaveni vozu pfi dopravé ZIZ na pfechodné pracovisté a za
jeho zabezpe€eni v dobé mimo pouZiti. Na defektoskopickych pfechodnych pracovistich, musi byt
urena osoba, ktera odpovida za vymezeni KP a SP (viz vyhl. 307). Musi byt stanoven rezim KP a
vedeny pfislusné zaznamy o vstupu cizich osob (v souladu s vyhl. 307). Dulezita je komunikace a
spoluprace s dalSimi pracovniky a firmami, které mohou v okoli mista prace se ZIZ vykonavat jiné
¢innosti. ReZim praci musi byt stanoven tak, aby nemohlo dojit k ozafeni osob nebo poskozeni ZIZ.
Dale musi byt stanoven zplisob komunikace se zastupcem pracovité, na kterém se defektoskopické
prace provadéji, pro pfipad MU (napf. spoluprace s podnikovymi hasi¢i). Musi byt vedeny zaznamy o
pouzivani ZIZ obsahujici informace o provozu ZIZ (lokalita, poget snimku, pouZity nuklid). Musi byt
uréena osoba, ktera odpovida za provoz ZIZ zajistuje nebo koordinuje vySe uvedené Cinnosti. Vétsinou
je tim povéfena osoba zajistujici soustavny dohled nad RO. Dokumentace souvisejici s pouzivanim ZIZ
(PZJ, Provozni predpisy) musi byt vsouladu s dokumentaci provozu, tzn. ze musi odpovidat
organizacni struktura i stanovené odpovédnosti a pravomoci. Osoba odpovédna za provoz ZIZ musi mit
pravomoc k tomu, aby na zakladé vysledkl zkou$ek ZIZ, monitorovani pracovisté a osob nebo
poSkozeni ZIZ mohla délat takova opatfeni, ktera zabrani nestandardnimu ozafeni osob.

Kontroly, zkousky, servis

Viyhl. 307 stanovuje jaké zkouSky a v jakych intervalech jsou na ZIZ tfeba délat. Tento rozsah je
konkretizovan v protokole o PZ pfislusného ZIZ (u starSich ZIZ pak v provozni dokumentaci). Musi byt
uréena osoba, ktera zajistuje provedeni ZDS, vyhodnocuje jejich vysledky a archivuje je. ZDS nebo
servis zafizeni se ZIZ mize provadét jen osoba s pfislusnym povolenim SUJB, tzn. s povolenim
zkouS$et/opravovat ZIZ — odpovidajici zafizeni, radionuklid a aktivitu. DO a osoba odpovédna za provoz
ZIZ, osoby s pfimou odpovédnosti za RO musi mit moZnost-pravomoc komunikovat s firmami
provadéjicimi pfedepsané zkousky nebo servis ZIZ, pfipadné mit moznost aktivné se podilet na jejich
vybéru a tvorbé smlouvy s nimi. ZPS jsou zpravidla vykonavany DO ¢i pracovniky ji povéfenymi, ale i
smluvné s odborné zplsobilou osobou (k této Einnosti neni tfeba povoleni). V kazdém pfipadé musi byt
vedeny zaznamy o jejich vysledku. Vzhledem k charakteru pouziti ZIZ pfi defektoskopickych pracich je
tfeba se zaméfit pfi ZPS i na funkceschopnost a neporu$enost vyjezdového a ovladaciho zafizeni a
kontejnerd.
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Obstaravani

V dokumentech pro obstaravani (napf. objednavka, smlouva) musi byt jednozna¢né popsan pfedmét
nakupu (typ, nazev), pozadované parametry, odkazy na technické a zdkonné normy, terminy dodani,
zaruky, garance a zpusob servisu a dalSi pozadavky dulezité z hlediska bezpeénosti a kvality. Pfed
vytvofenim smlouvy musi byt vybradn nejvhodnéjsi dodavatel. Kritéria vybéru, zpisob hodnoceni a
ovéfovani zplsobilosti dodavatele musi byt pfedem stanoveny (napf. povoleni SUJB pokud je
pozadovano podle AZ k pfislusné Cinnosti). Ve vétsi organizaci by se na pfipravé smlouvy mél podilet
budouci uzivatel zafizeni v sou¢innosti s napf. obchodnim nebo investi¢nim oddélenim.

Pokud se smlouva tyka dodavky sluzby (napf. provedeni ZDS), musi byt stanoven zplsob
zabezpeCovani pracovisté pfi PZ, zplsob nakladani se zafizenim uzivatele ZIZ (zakaznik) a zpusob
pfedani vysledkl zkouSky, Soucasti smlouvy mize byt pozadavek asistence pracovnika uZivatele ZIZ
(napf. obsluhy zafizeni) pfi zkousce.

Soucasti obstaravani musi byt i pfejimka, tj. ovéfeni uUplnosti dodavky v souladu se smlouvou
(objednavkou) a dodacim listem. Napf. ovéfeni poCtu kust nahradnich dill, Upinost dokumentace,
kontrola pfipadného poSkozeni dodavky, zhodnoceni vysledku provedenych zkouSek a pod.

Personalistika

Je nezbytné, aby osoby, které se ZIZ pracuiji, byly nalezité pouceny o vlastnostech ZIZ a pfipadnych
rizicich spojenych s jeho pouZzivanim. Soucasti Skoleni musi byt i informace, jak postupovat v pfipadé
odchylek od normélniho provozu - koho informovat, jak se chovat. Informace by méla byt zamérena
konkrétné k pracovisti a pouzivanému ZIZ a pracovnici musi své znalosti a pochopeni véci prokazat
zkouskou, jejiz soucasti musi byt i praktické provadéni Cinnosti a feSeni MU (havarijni cviceni). K
provedeni Skoleni a provéfeni znalosti musi byt urena osoba, kterd o Skoleni (rozsah, prezence) a
pfezkouseni (napf. testy) vede a uchovava zaznamy.

Monitorovani procesu

Zhlediska AZ je hlavnim kritériem kvalitniho pribéhu procesu a €innosti minimalizace ozafeni
pracovniku se ZIZ a event. dalSich osob. K prokazani a hodnoceni kvality procesu a &innosti slouzi
zejména dozimetrické monitorovani pracovisté a osobni monitorovani. Vysledky monitorovani musi byt
vedeny a vyhodnocovany uréenou osobou, kterd na zakladé zjisténych vysledki ma pravomoc do
prub&hu procesu a €innosti zasahovat a optimalizovat je. Méfidla slouZici k monitorovani pracovisté
musi byt metrologicky ovérené (viz zékon 505).

Rizeni dokumentace

Dokumentace popisujici zpUsob zajisténi provozu ZIZ a SJ je zejména PZJ a dal$i dokumentace (VHP
viz vyhl. 318, PM viz vyhl. 307, vymezeni KP viz vyhl. 307). V organizaci pochopitelné mohou existovat i
dalsi dokumenty, ale musi byt jednoznaCné stanoveno postaveni vySe uvedené dokumentace
v hierarchii dokumentace firmy. Musi byt urCena osoba odpovidajici za sprédvu vySe uvedené
dokumentace tzn. jeji tvorbu, posouzeni, zajisténi schvaleni (u PZJ podpis statutarniho zastupce),
distribuci, provadéni zmén, pfipadné i komunikaci s Utvarem ¢i osobami, které maji na starosti fizeni
dokumentace v celé organizaci, s cilem zajistit vzajemnou provazanost dokumentt (neni-li to DO, pak
s ni musi byt vSe pfedem projednano). S dokumentaci musi byt seznameni zainteresovani pracovnici
napf. jako soucasti Skoleni (viz personalistika). V dokumentaci souvisejici s pouzivanim ZIZ musi byt
uvedeny zaznamy a zpusob jejich vedeni (co kdo zaznamenava, kde je zaznam uloZen a jak dlouho.

Rizeni neshod

Zavaznou neshodou jsou zejména MU, kdy hrozi ozafeni osob, kontaminace prostfedi nebo
neopravnéné nakladani se ZIZ. Za neshodu jsou povaZovany i pfipady, kdy ZIZ nevyhovuji stanovenym
parametrdm pfi ZPS ¢i ZDS. Zpusob, jak postupovat v téchto pfipadech musi byt uveden ve VHP a
pracovnici musi byt v ramci $koleni informovani, jak v pfipadé MU postupovat (viz personalistika). U
zjisténé neshody musi kompetentni osoby identifikovat jeji pfiCinu a hledat a realizovat takova opateni,
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ktera povedou k odstranéni disledkd neshody a zabrani jejimu opétovnému vyskytu. Stav a U&innost
pfijatych opatfeni musi byt sledovana, zda jsou skuteCné realizovana a pfindSeji oCekavané efekty.
Soucasti fizeni neshod je i vedeni zaznamu o zjisténi neshody a o dalSim pfijatém postupu. Vyhl. 307 a
vyhl. 318 stanovuiji zplisob komunikace a pfedavani informaci na SUJB v pfipadé neshod. Na viem
musi participovat DO, tam kde je DO externista i osoba s pfimou odpovédnosti za RO.

Hodnoceni SJ

Hodnoceni SJ, tj. posouzeni, zda odpovida legislativnim poZadavkim a poZadavkim stanovenym
organizaci, provadéji pracovnici pribézné. V pfipadé zjisténi neshod informuji osobu odpovédnou za
fadné pouzivani ZIZ (DO) a ta zajisti jejich neprodlené odstranéni. Pokud je zjiSténa neshoda mezi
skuteCnym provadénim ¢innosti a jejich popisem v dokumentaci, kompetentni osoby posoudi, zda je
neshoda v postupu nebo dokumentaci a podle toho jsou provedena pfislusna napravna opatreni. Pfijaté
zmény musi byt DO posouzeny z hlediska jejich mozného vlivu na RO, ktera jejich pfijetim nesmi byt
snhizena.
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3.6 Hodnoceni vlastnosti zdrojt

SJ pfi provadéni nebo zajiStovani radiacnich ¢innosti na pracovistich |. kategorie musi splfiovat
pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. j) ak), §4,§5a§ 8 odst. 1.

SJ pfi provadéni nebo zajiStovani radiacnich Cinnosti na pracovistich Il. kategorie musi splfiovat
pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. i) bod 1 a pism. j)az 1), § 4, § 5, § 6 odst. 1 az 3, odst. 5, § 7 odst.
3 pism. a)ad), odst. 4 a5, § 8 odst. 1 az 3 a odst. 5.

Proces:
provadéni PZ a /nebo ZDS,

Cinnosti:
kontroly, zkouSky a servis, obstaravani, personalistika (vzdélavani a ovéfovani znalosti rad.
pracovniku), monitorovani procesu, fizeni dokumentace, fizeni neshod, hodnoceni SJ

Rizeni procesu

Musi byt jednozna¢né stanoveno, kdo je odpovédny za provedeni zkouSky a interpretaci jejich
vysledk(. Podrobnosti k jednotlivym zkouskdm jsou uvedeny ve vyhl. 307. Tato osoba musi mit
kvalifikaci a vzdélani stanovené ve vyhl. €. 145/1997 Sb. ve znéni pozdéjSich pfedpist. Ze stanovenych
odpovédnosti a pravomoci musi byt ziejmé za co odpovida DO, osoby s pfimou odpovédnosti za RO,
dalSi radiani pracovnici a ostatni pracovnici. Dale musi byt stanoven zplsob komunikace se
zastupcem pracovisté, na kterém se zkousSky provadéji (napf. pro pfipad MU) Problematika by méla byt
popsana ve VHP (viz vyhl. 318).

Smlouva na provadéni zkousky musi byt kompetentni osobou posouzena z hlediska legislativni,
personalni a technické zpUsobilosti k provedeni zkousky. Ve smlouvé na provedeni zkouSky musi byt
stanoven zpusob zabezpe&ovani pracovisté pfi provadéni zkousky, dostupnost dokumentace k zafizeni
a k pracovisti, zpisob nakladani se zafizenim uzivatele ZIZ (zakaznik) a zpusob pfedani vysledkd
zkousky. Soucasti smlouvy mlze byt poZadavek asistence pracovnika uzivatele ZIZ (napf. obsluhy
zafizeni) pfi zkousce.

Pracovnici provadégjici zkouSky musi byt prokazatelné seznameni srezimem pracovisté a
bezpec€nostnimi riziky na ném (tyka se zejména prumyslu) a dale s pfislusnou dokumentaci ke zdroji
(ZPS viz vyhl. 307, zaznam o poruchach) a pracovisté (VHP viz vyhl. 318). V dobé provadéni zkousky
by mél byt pfitomen na misté zastupce provozovatele a poskytnout nezbytnou soucinnost, zejména
informace o ZIZ a jeho pouZivani a vysledcich ZPS. ZkouSky musi byt provedeny v souladu s
dokumentaci souvisejici s provadénim zkouSek (PZJ, metodiky zkouSek). V pfipadé URZ musi byt
stanoveny postupy pro manipulaci a praci s nimi - pouZiti kontejnerd, pfipravkl, horkych komor,
doprava zdroju (dle ADR) apod., véetné zplsobu monitorovani.

Metrologie

Musi byt popsan zpusob zajiSténi ovéfovani stanovenych méfidel a stanovena osoba odpovédna za
spravu méfidel, tj. zajiSténi ovéfovani, vedeni zaznamu o poruchach a servisu, evidovani méfidel.
Nakladani s méfidly musi byt v souladu se zakonem 505. Musi byt stanoven postup pro pfipad
podezfeni na Spatnou funkci méfidla v pribéhu zkousky. Pouziti jiného méfidla, nez je stanoveno
v metodice zkousky, musi byt v protokole o zkouSce uvedeno a zdivodnéno.

Obstaravani

V dokumentech pro obstaravani (napf. objednavka, smlouva) musi byt jednozna¢né popsan pfedmét
nakupu (typ, nazev), pozadované parametry, odkazy na technické a zédkonné normy, terminy dodani,
zaruky, garance a zpusob servisu a dalSi pozadavky dilezité z hlediska bezpecnosti a kvality.
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Personalistika

Je nezbytné, aby osoby, které se ZIZ pracuiji, byly néleZité a prokazatelné pouéeny o vlastnostech ZIZ a
pfipadnych rizicich spojenych s jeho pouzivanim, dle vyhl. 318 a vyhl. 307. Soucéasti Skoleni musi byt i
informace, jak postupovat v pfipadé odchylek od normélniho provozu - koho informovat, jak se chovat,
(viz vyhl. 318). Informace by méla byt zaméfena konkrétné k pracovisti a pouzivanému ZIZ a pracovnici
musi své znalosti a pochopeni véci prokazat zkouskou, jejiz soucasti musi byt i praktické provadéni
¢innosti (znalost zkuSebnich metodik) a feSeni MU. K provedeni Skoleni a provéfeni znalosti musi byt
uréena osoba, ktera o Skoleni (rozsah, prezence) a prezkouSeni (napf. testy) vede a uchovava
zaznamy.

Monitorovani procesu

Zhlediska AZ je hlavnim kritériem kvalitniho pribéhu procesu a Cinnosti minimalizace ozafeni
pracovniki se ZIZ a event. dalSich osob. K prokazani a hodnoceni kvality procesu a Cinnosti slouzi
zejména osobni monitorovani, (viz vyhl. 307). Vysledky monitorovani musi byt vedeny a
vyhodnocovany ur€enou osobou, kterd na zékladé zjisténych vysledki ma pravomoc do pribéhu
procesu a Cinnosti zasahovat a optimalizovat je.

Rizeni dokumentace

Dokumentace popisujici zpusob provadéni zkousek a SJ je zejména PZJ, metodiky a dalSi
dokumentace (VHP viz vyhl. 318, PM viz vyhl. 307). V organizaci pochopitelné mohou existovat i dalSi
dokumenty, ale musi byt jednoznacné stanoveno postaveni vySe uvedené dokumentace v hierarchii
dokumentace firmy. Musi byt ur€ena osoba odpovidajici za spravu vySe uvedené dokumentace tzn. jeji
tvorbu, posouzeni, zajisténi schvaleni (u PZJ podpis statutarniho zastupce), distribuci, provadéni zmén
(neni-li to DO, pak s ni musi byt v8e projednéno). S dokumentaci musi byt sezndmeni zainteresovani
pracovnici napf. jako soucasti Skoleni (viz personalistika). V dokumentaci souvisejici s pouzivanim ZIZ
musi byt uvedeny zaznamy a zpusob jejich vedeni (co kdo zaznamenava, kde je zaznam uloZen a jak
dlouho).

Rizeni neshod

Zavaznou neshodou jsou MU, kdy doSlo k ozafeni osob nebo hrozi ozafeni osob, kontaminace
prostfedi nebo neopravnéné nakladani se ZIZ. Zplsob, jak postupovat v téchto pfipadech musi byt
uveden ve VHP a pracovnici musi byt v ramci Skoleni informovani, jak v pfipadé MU postupovat (viz
personalistika). U zjisténé neshody musi kompetentni osoby identifikovat jeji pfi¢inu a hledat a
realizovat takova opatfeni, ktera povedou k odstranéni dusledki neshody a zabrani opétovnému
vyskytu. Stav a ucinnost pfijatych opatfeni musi byt sledovana, zda jsou skute¢né realizovana a
pfinaseji otekavané efekty. Soucasti fizeni neshod je i vedeni zaznamu o zjisténi neshody a o dalSim
pfijatém postupu. Vyhl. 307 a vyhl. 318 stanovuiji zpisob komunikace a predavani informaci na SUJB
v pfipadé neshod. Na vdem musi participovat DO.

Hodnoceni SJ

Hodnoceni SJ, tj. posouzeni zda odpovida legislativnim pozadavkim a poZadavkim stanovenym
organizaci, provadgji pracovnici pribézné. V pfipadé zjisténi neshod informuji osobu odpovédnou za
fadné pouzivani ZIZ (DO) a ta neprodlené zajisti jejich odstranéni. Pokud je zjiSténa neshoda mezi
skuteCnym provadénim ¢innosti a jejich popisem v dokumentaci, kompetentni osoby posoudi, zda je
neshoda v postupu nebo dokumentaci a podle toho jsou provedena pfisluSna napravna opatfeni. Pfijaté
zmény musi byt DO posouzeny z hlediska jejich mozného vlivu na RO, které jejich pfijetim nesmi byt
snizena.
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4. Lékarské aplikace

4.1 Uvod

Pouzivani ZIZ v lékafskych aplikacich je specifické tim, ze musi zohlednit RO pacient( i pracovnikl se
ZIZ. Protoze pacienti v podstaté nemohou ovlivnit zplsob, jakym je ZIZ vi¢i nim pouzivan, je pina
odpovédnost za Ucelné a bezpecné pouziti ZIZ jednak na pracovnicich, ktefi pouZiti ZIZ stanovi, tak na
téch, ktefi ZIZ nasledné pouziji k diagnostickym nebo k terapeutickym Gcelim. SJ musi maximainé
eliminovat zbyte¢né ¢i chybné pouziti ZIZ a stanovit jednoznacné odpovédnosti a pravomoci pracovnikl
pfi pfislusnych aplikacich ZIZ.

Odstupriovany pfistup

- jednoduché ZIZ/1. kat. — zubni rtg. — zafizeni je snadno ovladatelné, jednoducha organizace Cinnosti

- vyznamné ZIZ/ll.kat. — obecna diagnosticka rtg — Siroké spektrum pfistroju a jejich pouziti. Provoz je
vétSinou soucasti vétsi organizace (polikliniky, nemocnice).

- vyznamné ZIZ/Ill. kat. — |ékarské terapeutické ozafovaCe - sloZita pfiprava - planovani, simulace;
vzhledem k vysokym aktivitam/energiim je tfeba zejména dbat na zabezpeleni prostoru ozafovace a
rezimu prace s nim, , velmi ddlezita je kvalifikovanost a komunikace pracovnikl a havarijni pfipravenost
zejména pii pouzivani radionuklidd.
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4.2 Zubni rtg

Tato kapitola je uréena zejména samostatnym stomatologickym ordinacim
Oblast platnosti vyhl. 132:

(5) SJ pfi provadéni nebo zajistovani radiaCnich cinnosti na pracovistich |. kategorie musi
spifovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. j) ak), §4,§5a § 8 odst. 1.

Proces:
je pouzivani ZIZ (rtg intraoralni/panoramaticky) pro stomatologické vysetreni

Cinnosti:
kontroly, zkousky a servis, personalistika (vzdélavani a ovéfovani znalosti rad. pracovniku), Fizeni
dokumentace, fizeni neshod, hodnoceni SJ

Rizeni procesu

Vzhledem ktomu, Ze v pfipadé pouzivani stomatologickych rtg je obvykle velice jednoducha org.
struktura — |ékaf/sestra/event. DO, je tfeba se zaméfit zejména na zajiSténi samotného procesu, t..
pouziti rtg. Hlavni odpovédnost za pouZivani rtg, tedy za proces, ma vétSinou lékaf. Bezpe€nost
pouzivani je dana spravnym nastavenim pfistroje, dislednym provadénim a vyhodnocenim zkou$ek
pfistroje a pouzivanim odpovidajicich ochrannych pomucek, (viz vyhl. 307). Musi byt stanoveny
odpovédnosti a zplsob komunikace mezi Iékafem a DO (externi) a mezi lékafi, ktefi rtg pouZivaji — je-li
jich na jeden rtg vice s vlastnim povolenim. Nezbytné je vedeni zdznamu o pouzivani rtg, tak aby bylo
zfejmé kdo, kdy, koho snimkoval a jaké byly nastaveny parametry na rtg. Nedilnou soucasti procesu
pouzivani je i vyvolavani (neni-li pouzito digitalniho zobrazeni). Musi byt uréena osoba odpovidajici za
péci o vyvolavaci zafizeni a evidenci vymén chemikalii. Kontrola vlastnosti je provadéna v ramci
pfedepsanych zkousek.

Kontroly, zkousky, servis

Viyhl. 307 stanovuje jaké zkouSky a v jakych intervalech jsou na ZIZ tfeba délat. Musi byt ur€ena osoba,
ktera zajiStuje provedeni ZDS, vyhodnocuije jejich vysledky a archivuje je. ZDS nebo servis zafizeni se
ZIZ mize provadét jen osoba s pfislusnym povolenim SUJB. Tzn. s povolenim zkoudet/opravovat
stomatologické rtg. ZPS jsou zpravidla vykonavany lékafem/DO, ale i smluvné (k této Cinnosti neni
tfeba povoleni). V kazdém pfipadé musi byt vedeny zaznamy o jejich vysledku.

Personalistika

Je nezbytné, aby osoby, které rtg pouzivaji, mély odpovidajici osvédéeni o ZOZ, nebo byly osobou
s timto osvéd&enim pouceny o zasadach spravného pouzivani rtg zafizeni a zasadach RO pfi jeho
pouzivani a jejich znalosti byly nasledné provéfeny. Soucasti Skoleni musi byt i informace, jak
postupovat v pfipadé odchylek od normélniho provozu - koho informovat, jak se chovat. Informace by
méla byt zaméfena konkrétné k pracoviSti a pouzivanému rtg a pracovnici musi své znalosti a
pochopeni véci doloZit zkouskou. K provedeni 8koleni a provéreni znalosti musi byt uréena osoba, kterd
o Skoleni (rozsah, prezence) a pfezkouseni (napf. testy) vede a uchovava zaznamy.

Rizeni dokumentace

Dokumentace popisuijici zplsob zajisténi provozu ZIZ a SJ je zejména PZJ a Provozni predpisy. Musi
byt urCena osoba odpovidajici za spravu vySe uvedené dokumentace tzn. jeji tvorbu, posouzeni,
zajisténi schvaleni, provadéni zmén. S dokumentaci musi byt seznameni zainteresovani pracovnici
napf. jako soucasti Skoleni (viz personalistika).

V PZJ musi byt uvedeny zaznamy a zpusob jejich vedeni (co kdo zaznamenava, kde je zaznam uloZen
a jak dlouho).
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Rizeni neshod

Zavaznou neshodou jsou MU, kdy hrozi ozafeni osob nebo neopravnéné nakladani se ZIZ. Zpusob, jak
postupovat v téchto pfipadech, musi byt uveden v Provoznim pfedpise a pracovnici musi byt v rdmci
Skoleni informovani, jak v pfipadé MU postupovat (viz personalistika). Za neshodu jsou povazovany i
pfipady, kdy ZIZ nevyhovuji stanovenym parametrim pfi ZPS i ZDS. U zjisténé neshody musi
kompetentni osoby identifikovat jeji pfi€inu a hledat a realizovat takova opatfeni, ktera povedou k
odstranéni disledku neshody a zabrani jejimu opétovnému vyskytu. Soucasti fizeni neshod je i vedeni
zaznamu o zjisténi neshody a o dalSim pfijatém postupu. Vyhl. 307 a vyhl. 318 stanovuji zplsob
komunikace a predavani informaci na SUJB v piipadé neshod. Na véem musi participovat DO.

Hodnoceni SJ

Hodnoceni SJ, tj. posouzeni zda odpovida legislativnim pozadavkim a poZadavkim stanovenym
organizaci, provadéji pracovnici pribézné. V pfipadé zjisténi neshod zajisti jejich neprodlené
odstranéni. Pokud je zjiSténa neshoda mezi skute€nym provadénim cinnosti a jejich popisem
v dokumentaci, je provedeno kompetentni osoby posoudi, zda je neshoda v postupu nebo dokumentaci
a podle toho jsou provedena pfisluSna népravna opatfeni. Pfijaté zmény musi byt posouzeny z hlediska
jejich mozného vlivu na RO, kterd jejich pfijetim nesmi byt snizena.
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4.3 Obecna rtg diagnostika

Oblast platnosti vyhl. 132:

(6) SJ pfi provadéni nebo zajistovani radiacnich Cinnosti na pracovistich Il. kategorie musi
splfiovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. i) bod 1 a pism. j) az 1), § 4, § 5, § 6 odst. 1 az 3, odst. 5, §
7 odst. 3 pism. a) ad), odst. 4 a5, § 8 odst. 1 aZ 3 a odst. 5.

Proces:
je pouzivani ZIZ (rtg) pro radiodiagnostické vySetfeni

Cinnosti:
kontroly, zkouSky a servis, nakup, personalistika (vzdélavani a ovéfovani znalosti rad. pracovnika),
monitorovani, fizeni dokumentace, fizeni neshod, hodnoceni SJ

Rizeni procesu

Musi byt jednoznacné stanoveno, kdo je ,vlastnikem® vySe uvedeného procesu. Tedy jaké oddéleni,
utvar odpovida za pouzivani ZIZ a kym jsou fizeny. Pokud je zfizeno zvlastni oddéleni (vétSinou ve
vétSich zdravotnickych zafizenich) napf. oddéleni zdravotni techniky, které se stard o technické
zabezpeceni provozu rtg, musi byt jednoznaéné stanoveny kompetence a zplsob komunikace mezi
uzivateli rtg a technickym zabezpeCenim a musi byt stanoveno, kdo které vySe uvedené Cinnosti
zajistuje. Ze stanovenych odpovédnosti a pravomoci musi byt zfejmé za co odpovida osobaly zajistujici
soustavny dohled (DO i osoba s pfimou odpovédnosti za zajiSténi RO), radiologicky fyzik a dalSi
pracovnici, jejichZ ¢innost souvisi s pouzivanim ZIZ. Samotné rtg vySetfeni musi byt prokazatelné
provedeno v souladu s Iékafskymi standardy a za splnéni podminek pro |ékafské ozareni (pouceni
pacienta, vylouCeni téhotenstvi u Zen ve fertilnim véku a pfedchozi expozice ion. zafeni atd.). Pokud
jsou pracovisté s rtg vymezena jako KP, pak musi byt stanoven rezim KP a vedeny pfislusné zaznamy
0 vstupu osob (viz vyhl. 307), které v KP nepracuiji. Nezbytné je vedeni zaznaml o pouzivani rtg, tak
aby bylo zfejmé kdo, kdy, koho snimkoval a jaké byly nastaveny parametry na rtg. Stim souvisi i
jednoznacné stanoveni zplsobu identifikace pacientl a snimku. Na pracovistich musi byt k dispozici a
pouzivany odpovidajici ochranné pomdcky pro pacienty i pro pracovniky. Osoba odpovédna za provoz
ZIZ musi mit pravomoc k tomu, aby na zékladé vysledkd zkouSek ZIZ, monitorovani pracovisté nebo
poskozeni ZIZ, mohla délat takova opatfeni, ktera zabrani nestandardnimu ozafeni osob.

Kontroly, zkousky, servis

Viyhl. 307 stanovuje jaké zkoudky a v jakych intervalech jsou na ZIZ tfeba délat. Tento rozsah je
konkretizovan v protokole o PZ pfislusného ZIZ. Musi byt uréena osoba, ktera zajistuje provedeni ZDS,
vyhodnocuije jejich vysledky a archivuje je. ZDS nebo servis zafizeni se ZIZ m0ze provadét jen osoba
s pfislusnym povolenim SUJB. Tzn. s povolenim zkouset/opravovat diagnostické rtg. V dobé provadéni
zkouSky by mél byt pfitomen na misté zastupce provozovatele a externi firmé poskytnout nezbytnou
soucinnost, zejména informace o ZIZ a jeho pouzivani a vysledcich ZPS. ZPS jsou zpravidla
vykonavany rtg. laboranty nebo pracovniky technické podpory, ale i smluvné (k této €innosti neni tfeba
povoleni). V kazdém pfipadé musi byt vysledky vyhodnocovany a zaznamenavany.

Personalistika

Je nezbytné, aby na pracovisti s rtg byly osoby s kvalifikaci odpovidajici zakonnym pozadavkidm. Dal$i
osoby, jejichz Cinnost souvisi s pouzivani rtg, musi byt pouceny o zasadach spravného pouzivani rtg
zafizeni, zadsadach RO pfi jeho pouzivani, zbyteénych zdravotnich rizicich spojenych s nedodrZenim
téchto zasad. Soucasti Skoleni musi byt i informace, jak postupovat v pfipadé odchylek od normalniho
provozu - koho informovat, jak se chovat. Informace by méla byt zaméfena konkrétné k pracovisti a
pouzivanému rtg a pracovnici musi své znalosti a pochopeni véci prokézat zkouskou. K provedeni

25



Skoleni a provéfeni znalosti musi byt ur€ena osoba, ktera o Skoleni (rozsah, prezence) a pfezkouSeni
(napf. testy) vede a uchovava zaznamy.

Monitorovani procesu

Zhlediska AZ je hlavnim kritériem kvalitniho pribéhu procesu a Cinnosti minimalizace ozafeni
pracovniki se ZIZ a event. dalSich osob. K prokazani a hodnoceni kvality procesu a &innosti slouzi
zejména dozimetrické monitorovani pracovisté a osobni monitorovani. Vysledky monitorovani musi byt
vedeny a vyhodnocovany uréenou osobou, kterd na zakladé zjisténych vysledki ma pravomoc do
prubéhu procesu a €innosti zasahovat a optimalizovat je. Méfidla slouzici k monitorovani pracovisté
musi byt metrologicky ovérené (viz zékon 505).

Rizeni dokumentace

Dokumentace popisujici zplsob zajisténi provozu ZIZ a SJ je zejména PZJ a Provozni pfedpisy. Na
pracoviStich musi byt k dispozici dokumentace krtg a expozicni tabulky. Musi byt uréena osoba
odpovidajici za spravu vySe uvedené dokumentace tzn. jeji tvorbu, posouzeni, zajisténi schvaleni,
provadéni zmén (neni-li to DO, pak sni musi byt vSe projednano). Dokumentace souvisejici
s pouzivanim ZIZ musi byt v souladu s dokumentaci zdravotnického zafizeni, tzn., Ze musi odpovidat
organizacni struktura i stanovené odpovédnosti a pravomoci. S dokumentaci musi byt seznameni
zainteresovani pracovnici, napf. jako soucasti Skoleni (viz personalistika).

V PZJ musi byt uvedeny zaznamy a zpusob jejich vedeni (co kdo zaznamenava, kde je zaznam ulozen
a jak dlouho).

Rizeni neshod

Zavaznou neshodou jsou MU, kdy hrozi nebo doSlo k ozafeni osob at uz zdivodu nedodrzeni
stanovenych postupd nebo poruchou zafizeni. Za neshodu jsou povazovany i pfipady, kdy ZIZ
nevyhovuji stanovenym parametrim pfi ZPS ¢&i ZDS. Zpusob, jak postupovat v téchto pfipadech, musi
byt uveden v PZJ a v Provoznim pfedpise a pracovnici musi byt vramci Skoleni informovani, jak
v pfipadé MU postupovat (viz personalistika). U zjisténé neshody musi kompetentni osoby identifikovat
jeji pfiinu a hledat a realizovat takova opatfeni, ktera povedou k odstranéni disledki neshody a
zabrani jejimu opétovnému vyskytu. Soucasti fizeni neshod je i vedeni zaznamu o zjiSténi neshody a o
dalSim pfijatém postupu. Vyhl. 307 a vyhl. 318 stanovuji zptsob komunikace a predavani informaci
na SUJB v pfipadé neshod. Na véem musi participovat DO, tam kde je DO externista i osoba s pfimou
odpovédnosti za RO.

Hodnoceni SJ

Hodnoceni SJ, tj. posouzeni, zda odpovida legislativnim pozadavkim a poZadavkim stanovenym
organizaci, musi byt provedeno minimalné 1x za 2 roky. V pfipadé zjiSténi neshod informuji osobu
odpovédnou za fadné pouzivani ZIZ (DO) a ta neprodlené zajisti jejich odstranéni. Pokud je zjisténa
neshoda mezi skuteCnym provadénim Cinnosti a jejich popisem v dokumentaci, kompetentni osoby
posoudi, zda je neshoda v postupu nebo dokumentaci a podle toho jsou provedena pfislusnéa napravna
opatfeni (viz fizeni neshod). Nezbytnou soucasti hodnoceni a zlepSovani procesu je stanoveni a
vyhodnocovani méfitelnych prvkud, analyza urenych dat, znalost potieb pacientl a porovnavani
pracovist. Pfijaté zmény musi byt DO posouzeny z hlediska jejich mozného vlivu na RO, ktera jejich
pfijetim nesmi byt snizena.
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4.4 Nuklearni medicina

Oblast platnosti vyhl., 132:

(6) SJ pfi provadéni nebo zajistovani radiaCnich Cinnosti na pracovistich Il. kategorie musi
splfiovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. i) bod 1 a pism. ) az 1), § 4, § 5, § 6 odst. 1 az 3, odst. 5, §
7 odst. 3 pism. a) ad), odst. 4 a5, § 8 odst. 1 az 3 a odst. 5.

(7) SJ pfi provadéni nebo zajiStovani radiacnich Cinnosti na pracovistich Ill. kategorie musi
splfiovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. i) bod 1 a pism. j) az 1), §4,§ 5, § 6 odst. 1 az 5, § 7 odst.
3 pism. a)ad), odst. 4 a5, § 8 odst. 1 az 3 a odst. 5.

Proces:
pouzivani ZIZ pro diagnostiku (II. kategorie)/terapii (ll. kategorie)

Souvisejici éinnosti:
personalistika (vzdélavani a ovéfovani znalosti rad. pracovnik(), monitorovani, fizeni dokumentace,
fizeni neshod, hodnoceni SJ kontroly, zkousky a servis, obstaravani

Rizeni procesu

Pro zajisténi bezchybného fizeni procesu je nezbytné stanoveni funkéni organizacni struktury a
jednoznacné definovani odpovédnosti a pravomoci vramci procesu i navazujicich Cinnosti. Ze
stanovenych odpovédnosti a pravomoci musi byt zfejmé, za co odpovida osobaly zajistujici soustavny
dohled (DO i osoba s pfimou odpovédnosti za zajisténi RO), radiologicky fyzik a dalSi pracovnici, jejichz
¢innost souvisi s pouzivanim ZIZ. Musi byt stanoveny kompetence a zpusob komunikace (napf.
pfedavani podkladl pro lé¢bu) mezi pracovniky (lékafi, fyziky, asistent), ktefi se na pfipravé a samotné
lé¢bé podileji nebo zajistuji technické zabezpedeni. Musi byt stanoven zplisob manipulace s RF a
zpUsob jejich evidence, a to v celém pribéhu jejich pouzivani — od pfijmu, pfipravy pro pacienta i pro
likvidaci odpadu v celém pribéhu procesu. Nezbytna je kontrola pred aplikaci, zda RF odpovida
stanovenym poZadavkum pro 1é¢bu nebo vySetieni. Dilezité je védomi vSech zainteresovanych osob o
vlastni odpovédnosti a moznych rizicich, které mulze zpUsobit chyba v pribéhu pfipravy a samotné
léby. To znamena nejen duslednou kontrolu vlastni ¢innosti, ale i uvazovat o ¢innosti kolegl. VSechny
dulezité kroky (pfiprava, aplikace, likvidace odpadu) musi byt dokumentované a zaznamenané
pfisluSnymi osobami podle organizaniho fadu a uréenych odpovédnosti a pravomoci. Cely
terapeuticky/vySetfovaci proces musi byt prokazatelné proveden v souladu s narodnimi Iékafskymi
standardy a za splnéni podminek pro Iékafské ozafeni (pouceni pacienta, vylouCeni téhotenstvi u zen
ve fertilnim véku a pfedchozi expozice ion. zafeni atd.). Na vymezenych KP musi byt stanoven rezim
KP a vedeny pfislusné zaznamy o vstupu osob (viz vyhl 307), které v KP nepracuji. Osoba odpovédna
za provoz ZIZ musi mit pravomoc ktomu, aby na zakladé vysledk( zkouSek ZIZ, monitorovani
pracovisté, o poSkozeni ZIZ nebo poskozeni/nefukEnosti vybaveni pracovisté s RF, mohla délat takova
opatfeni, ktera zabrani nestandardnimu ozafeni osob.

Kontroly, zkousky, servis

Zkou$ky provadéné na pracovistich nuklearni mediciny (PZ RF, provozni zkou$ka, ZPS kalibracnich
URZ) musi provadét urCené osoby. Vysledky zkouSek musi byt zaznamenavény a vyhodnocovany.
Dozimetrické méfici pfistroje pouzivané pro kontrolu aplikované aktivity a pro monitorovani pracovisté
jsou stanovena méfidla a musi byt ovérovana (viz zakon 505).
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Personalistika

Je nezbytné, aby na pracovisti byly osoby s kvalifikaci odpovidajici zakonnym pozadavkim. Dal$i
osoby, jejichz Cinnost souvisi s pouzivanim ZIZ musi byt pouceny o zdsadach spravného pouzivani ZIZ,
zasadach RO pfi jeho pouzivani a moznych zbyte€nych zdravotnich rizicich spojenych s nedodrZenim
téchto zasad. Soucasti Skoleni musi byt i informace, jak postupovat v pfipadé odchylek od normalniho
provozu - koho informovat, jak se chovat. DuleZité je informovat a diskutovat o neshodach (viz fizeni
neshod) a k nim pfijatych opatfenich. Informace by méla byt zaméfena konkrétné k pracovisti a
pouzivanému ZIZ a pracovnici musi své znalosti a pochopeni véci prokazat zkouskou, vhodné je i
praktické provéfeni feSeni kritickych situaci (napf. vypadek elektfiny a dekontaminace prostor apod.). K
provedeni Skoleni a provéfeni znalosti musi byt urena osoba, kterd o Skoleni (rozsah, prezence) a
pfezkouseni (napf. testy) vede a uchovava zaznamy.

Rizeni dokumentace

Dokumentace k zajisténi provozu ZIZ je zejména PZJ a dalSi dokumentace popisujici konkrétni ¢innosti
spojené s pouzivanim ZIZ. Na pracovistich musi byt kdispozici dokumentace souvisejici s
pouzivanim ZIZ. Musi byt ur€ena osoba odpovidajici za spravu vy$e uvedené dokumentace, tzn. jeji
tvorbu, posouzeni, zajisténi schvaleni, provadéni zmén (neni-li to DO, pak sni musi byt vie
projednano). Dokumentace souvisegjici s pouzivanim ZIZ musi byt vsouladu s dokumentaci
zdravotnického zafizeni, tzn., Ze musi odpovidat organizacni struktura i stanovené odpovédnosti a
pravomoci. S dokumentaci musi byt seznameni zainteresovani pracovnici napf. jako soucasti Skoleni
(viz personalistika).

V dokumentaci musi byt uvedeny zaznamy a zplsob jejich vedeni (co kdo zaznamenava, kde je
zaznam uloZen a jak dlouho).

Obstaravani

V pfipadé obstaravani RF musi byt provedena PZ stanovenou osobou (viz kontroly a zkousky).
Prejimka musi byt doloZzena dokladem o provedenych zkouSkach, spinéni v8ech poZadovanych a
deklarovanych parametréi a privodnim listem. Dodavatel musi mit platné povoleni SUJB k distribuci
pfislunych RF a tato musi mit registraci SUKL.

Monitorovani procesu

Zhlediska AZ je hlavnim kritériem kvalitniho pribéhu procesu a €innosti minimalizace ozafeni
pracovnikl se ZIZ a maximalni efektivita Ié¢ebného ucinku nebo diagnostické informace. K prokazani a
hodnoceni kvality procesu a Cinnosti slouzi zejména dozimetrické monitorovani pracovisté, osobni
monitorovani a hodnoceni uspésnosti lé¢by. Vysledky monitorovani musi byt vedeny a vyhodnocovany
urenou osobou, ktera na zakladé zjisténych vysledki ma pravomoc do pribéhu procesu a Cinnosti
zasahovat a optimalizovat je. Méfidla slouZici k monitorovani pracovisté a okoli musi byt metrologicky
ovérena (viz zakon 505). Soucasti monitorovani procesu jsou i zaznamy o poruchach zafizeni a
zplsobu jejich odstranéni. Hodnoceni poruchovosti je podkladem pro hodnoceni jejich efektivity
s ohledem na pfipadna zdravotni rizika u pacientl (nedodrzeni planu 1é¢by) nebo personalu a event.
pro planovani obnovy zafizeni.

Rizeni neshod

Zavaznou neshodou jsou MU kdy hrozi nebo jiz doSlo k ozafeni osob at uz z divodu nedodrzeni
stanovenych postupt nebo poruchou zafizeni. Zpusob, jak postupovat pfi feSeni neshod (véetné RH),
musi byt uveden v PZJ a v VHP a pracovnici musi byt v ramci $koleni informovani, jak v pfipadé MU
postupovat (viz personalistika). Mezi neshody patfi i nevyhovujici dodavka RF (nespravna
aktivita/nuklid, neupiné privodni doklady, poskozeni). U zjiSténé neshody musi kompetentni osoby
identifikovat jeji pfi¢inu a hledat a realizovat takova opatfeni, ktera povedou k odstranéni disledku
neshody a zabrani jejimu opétovnému vyskytu. Soucasti fizeni neshod je i vedeni zaznamU o zjisténi
neshody a o dalSim pfijatém postupu. Vyhl. 307 a vyhl. 318 stanovuji zpisob komunikace a pfedavani
informaci na SUJB v pfipadé neshod. Na véem musi participovat DO.
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Hodnoceni SJ

Hodnoceni SJ, tj. posouzeni, zda odpovida legislativnim poZadavkim a poZadavkim stanovenym
organizaci. Musi byt stanoven zplsob a Cetnost provadéného hodnoceni (1x roéné). Pokud je zjisténa
neshoda mezi skuteCnym provadénim cinnosti a jejich popisem v dokumentaci, kompetentni osoby
posoudi, zda je neshoda v postupu nebo dokumentaci a podle toho jsou provedena pfislusna napravna
opatfeni. (viz fizeni neshod). Nezbytnou souCasti hodnoceni a zlepSovani procesu je stanoveni a
vyhodnocovani meéfitelnych prvkl, analyza ur€enych dat, znalost potfeb pacientl a porovnavani
pracovist. Pfijaté zmény musi byt DO a kompetentnimi osobami posouzeny z hlediska jejich mozného
vlivu na RO. ktera jejich pfijetim nesmi byt snizena.
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4.5 Radioterapie

Oblast platnosti vyhl. 132:

(8) SJ pfi provadéni nebo zajistovani radiaénich Cinnosti na pracovistich Ill. kategorie musi
splfiovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. i) bod 1 a pism. j) az 1), § 4, § 5, § 6 odst. 1 az 3, odst. 5, §
7 odst. 3 pism. a) ad), odst. 4 a5, § 8 odst. 1 aZ 3 a odst. 5.

Proces:
pouzivani ZIZ pro radioterapii

Cinnosti:
personalistika (vzdélavani a ovéfovani znalosti rad. pracovnik(), monitorovani, fizeni dokumentace,
fizeni neshod, hodnoceni SJ kontroly, zkousky a servis, nakup

Rizeni procesu

Pro zajisténi bezchybného fizeni procesu je nezbytné stanoveni funkéni organizacni struktury a
jednoznacné definovani odpovédnosti a pravomoci vramci procesu i navazujicich Cinnosti. Ze
stanovenych odpovédnosti a pravomoci musi byt zfejmé, za co odpovida/aji osobaly zajistujici
soustavny dohled (DO, osoba s pfimou odpovédnosti za zajiSténi RO a osoba odpovédna za Fizeni
praci se ZIZ), radiologicky fyzik, resp. klinicky radiofyzik, radioterapeut, radiologicti asistenti a dalSi
pracovnici, jejichz ¢innost souvisi s pouzivanim ZIZ, indikaci radioterapie a nasledné provedeni
radioterapeutického ozafeni. Musi byt stanoveny kompetence a zpisob komunikace (napf. pfedavani
podkladi pro planovani lécby, pro kontrolu spravnosti zvolené 1écby a pro samotnou realizaci 1éEby)
mezi pracovniky (lékafi, fyziky, asistenty), ktefi se na pfipravé a samotné Ié¢bé podileji nebo zajistuiji
technické zabezpeceni. Musi byt stanoven zpusob identifikace pacienta, zplsob znaceni ozafovaného
mista a pouzivani individualnich ozafovacich pomdcek (fixaéni pomucky, stinici bloky atd.) a to v celém
prubéhu IéEby, tak aby se zabranilo moznym zaménam. Nezbytné je stanoveni kontrolnich bodu a
vzajemna kontrola vysledkU pfi planovani, simulaci a pfi prvnim nastaveni pacienta. Dilezité je védomi
vSech zainteresovanych osob o vlastni odpovédnosti a moznych rizicich, které mize zpUsobit chyba
v pribéhu planovani lé¢by, simulace |é¢ebného ozareni a samotné léCby. To znamena nejen duslednou
kontrolu vlastni innosti, ale i uvazovat o &innosti kolegl. V8echny dilezité kroky (stanoveni cilového
objemu, planovani radioterapie, simulace, zvoleni vhodnych fixaénich pomucek, pfipadné zadani
vyroby stinicich bloku pro ozafovani a samotné prvni nastaveni pacienta) musi byt dokumentované a
zaznamenané pfislusnymi osobami, podle uréenych odpovédnosti a pravomoci. Cely terapeuticky
proces musi byt prokazatelné proveden v souladu s Iékafskymi standardy a za spinéni podminek pro
lékarské ozareni (pouceni pacienta, vylouceni téhotenstvi u Zen ve fertilnim véku a zvazeni pfipadnych
pfedchozich expozic ion. zafeni atd.). Musi byt popsan zplsob zajiSténi pravidelnych zkouSek
ozafovacu a souvisejicich prostfedkd zdravotnické techniky (planovaci systémy, simulatory, dozimetry),
tak aby bylo zajisténo, Ze technické parametry danych zafizeni vyhovuji po celou dobu klinického
provozu podminkam, které byly stanoveny a ovéfeny pfi PZ. Na vymezenych KP a SP, musi byt
stanoven rezim v téchto pasmech, vedeni pfislusnych zaznamu o vstupu osob, které v KP nepracuii,
(viz vyhl. 307). Osoba odpovédna za provoz ZIZ musi mit pravomoc k tomu, aby na zakladé vysledku
zkousek ZIZ, monitorovani pracovisté nebo poskozeni ZIZ mohla délat takova opatfeni, ktera zbrani
nestandardnimu ozéfeni osob.

Kontroly, zkousky, servis

Viyhl. 307 stanovuje jaké zkouSky a v jakych intervalech je na ZIZ tfeba délat. Tento rozsah je
konkretizovan v protokole o PZ pfislusného ZIZ. Musi byt uréena osoba, ktera zajistuje provedeni ZDS,
vyhodnocuije jejich vysledky a archivuje je. ZDS nebo servis zafizeni se ZIZ mize provadét jen osoba
s pfislusnym povolenim SUJB. Tzn. s povolenim zkouset/opravovat piisluny terapeuticky ZIZ. Pokud
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jsou zkousky zajistovany smluvné, mél by byt pfitomen na misté zastupce provozovatele a externi firmé
poskytnout nezbytnou soucinnost, zejména informace o ZIZ a jeho pouzivani a vysledcich ZPS.
Dozimetrické méfici pfistroje pouzivané pfi zkouSkach jsou stanovena méfidla a musi byt ovéfovana,
(viz z&kon 505). Viysledky zkouSek musi byt zaznamenavany a vyhodnocovany.

Personalistika

Je nezbytné, aby na pracovisti byly osoby s kvalifikaci odpovidajici zakonnym pozadavkim. DalSi
osoby, jejichz Cinnost souvisi s pouzivanim ZIZ musi byt prokazatelné pouceny o zasadach spravného
pouzivani ZIZ, zasadach RO pii jeho pouZzivani a moznych zbyte¢nych zdravotnich rizicich spojenych
s nedodrZenim téchto zésad. Soucasti Skoleni musi byt i informace, jak postupovat v pfipadé odchylek
od normalniho provozu, RH a MU - koho informovat, jak se chovat. DuleZité je informovat a diskutovat o
neshodéach (viz fizeni neshod) a k nim pfijatych opatfenich. Informace by méla byt zaméfena konkrétné
k pracovisti a pouzivanému ZIZ (urychlovac/radionuklidovy ozafovac) a pracovnici musi své znalosti a
pochopeni véci prokazat zkouSkou, vhodné je i praktické provéfeni feSeni kritickych situaci (napf.
vypadek elektfiny a nouzové otevieni ozafovny apod.). K provedeni Skoleni a provéfeni znalosti musi
byt uréena osoba, ktera o Skoleni (rozsah, prezence) a pfezkouSeni (napf. testy) vede a uchovava
zaznamy.

Rizeni dokumentace

Dokumentace k zajisténi provozu ZIZ a SJ je zejména PZJ a dalSi dokumentace popisujici konkrétni
¢innosti spojené s pouzivanim ZIZ. Na pracovistich musi byt k dispozici dokumentace souvisejici s
pouzivanim ZIZ. Musi byt ur€ena osoba odpovidajici za sprévu vySe uvedené dokumentace, tzn. jeji
tvorbu, posouzeni, zajisténi schvaleni, provadéni zmén (neni-li to DO, pak sni musi byt vie
projednano). Dokumentace souvisejici s pouzivanim ZIZ musi byt vsouladu s dokumentaci
zdravotnického zafizeni, tzn., Ze musi odpovidat organizacni struktura i stanovené odpovédnosti a
pravomoci. S dokumentaci musi byt pravidelné a prokazatelné seznameni zainteresovani pracovnici
napf. jako soucasti Skoleni (viz personalistika). V dokumentaci musi byt uvedeny zédznamy a zpusob
jejich vedeni (co kdo zaznamenéava, kde je zaznam ulozen a jak dlouho).

Obstaravani

V pfipadé obstardvani nékterého ze zafizeni pro radioterapii je nezbytné, aby kompetentni osoby
(fyzici) posoudily kompatibilitu jednotlivych komponent a zejména SW vybaveni. V dokumentech pro
obstaravani (napf. smlouva) musi byt jednozna¢né popsan prfedmét nakupu (typ, nézev), pozadované
parametry, odkazy na technické a zakonné normy, terminy dodani, zaruky, zpisob servisu a dalSi
pozadavky dulezité zhlediska bezpeCnosti a kvality. Pfed vytvofenim smlouvy musi byt vybran
nejvhodnéj$i dodavatel. Kritéria vybéru, zptsob hodnoceni a ovéfovani zpUsobilosti dodavatele musi
byt pfedem stanoveny (napf. povolenim SUJB pro piislusnou &innost) Subjekty, které ZIZ dodavaji,
zkouseji (PZ, ZDS) a opravuji, musi mit platné povoleni SUJB k pfislugné &innosti s pfislusnym ZIZ.
Prejimka zafizeni musi byt dolozena dokladem o provedenych zkouSkach a splnéni vSech
pozadovanych a deklarovanych parametr(i zafizeni i pracovi$té (vysledky monitorovani pracovisté a
okoli). Musi byt urena osoba odpovédna za evidenci a sledovani pohybu radionuklidovych z&fica
(zejména na brachyterapii) a evidenci jadernych materiald.

Monitorovani procesu

Zhlediska AZ je hlavnim kritériem kvalitniho pribéhu procesu a Cinnosti minimalizace ozafeni
pracovniki se ZIZ a maximalni efektivita pfi ozafovani cilového objemu. K prokazani a hodnoceni
kvality procesu a €innosti slouzi zejména dozimetrické monitorovani pracovisté, osobni monitorovani a
hodnoceni Uspésnosti lé€by. Vysledky monitorovani musi byt vedeny a vyhodnocovany urCenou
osobou, ktera na zakladé zjisténych vysledk ma pravomoc do pribéhu procesu a innosti zasahovat a
optimalizovat je. Méfidla slouzici k monitorovani pracovisté a okoli musi byt metrologicky ovéfena, (viz
zakon 505). Soucasti monitorovani procesu jsou i zaznamy o poruchach zafizeni a zpusobu jejich
odstranéni. Hodnoceni poruchovosti je podkladem pro hodnoceni jejich efektivity s ohledem na
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pfipadna zdravotni rizika u pacientl (nedodrzeni planu 1é¢by) nebo personélu a event. pro planovani
obnovy zafizeni.

Rizeni neshod

Zéavaznou neshodou jsou zejména MU kdy hrozi nebo jiz doSlo k ozéfeni osob, at uz z divodu
nedodrzeni stanovenych postupt nebo poruchou zafizeni. Za neshodu jsou povazovany i pfipady, kdy
ZIZ nevyhovuji stanovenym parametrim pfi ZPS ¢&i ZDS. Zpusob, jak postupovat v téchto pfipadech,
musi byt uveden v PZJ a ve VHP a pracovnici musi byt v ramci 8koleni informovani, jak v pfipadé MU
postupovat (viz personalistika a vyhl. 318). U zji§téné neshody musi kompetentni osoby identifikovat jeji
pfi¢inu a hledat a realizovat takova opatfeni, ktera povedou k odstranéni disledku neshody a zabrani
jejimu opétovnému vyskytu. Soucasti fizeni neshod je i vedeni zaznamu o zjisténi neshody a o dalSim
pfijatém postupu. Vyhl. 307 a vyhl. 318 stanovuji zplisob komunikace a pfedavani informaci na SUJB
v pfipadé neshod. Na véem musi participovat DO i osoba s pfimou odpovédnosti za RO.

Hodnoceni SJ

Hodnoceni SJ, tj. posouzeni, zda odpovida legislativnim poZadavkim a poZadavkim stanovenym
organizaci. Musi byt stanoven zplsob a Cetnost provadéného hodnoceni (1x rocné). Pokud je zji$téna
neshoda mezi skuteCnym provadénim Cinnosti a jejich popisem v dokumentaci, kompetentni osoby
posoudi, zda je neshoda v postupu nebo dokumentaci a podle toho jsou provedena pfislusnéd napravna
opatfeni. (viz fizeni neshod). Nezbytnou souCasti hodnoceni a zlepSovani procesu je stanoveni a
vyhodnocovani méfitelnych prvkd, analyza urenych dat, znalost potfeb pacientl a porovnavani
pracovist.Pfijaté zmény musi byt DO a kompetentnimi osobami posouzeny z hlediska jejich mozného
vlivu na RO, ktera jejich pfijetim nesmi byt snizena.
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5. Pozadavky na napln PZJ pro povolované ¢innosti podle § 9 odst. 1
pism. a) az g), pism. i), j), n) ar) AZ - § 11 vyhl. 132

PZJ musi odpovidat poZadavkidm na dokumentaci systému jakosti - § 4 odst. 2) vyhl. 132.

PZJ musi obsahovat:

identifikacni Udaje subjektu, jehoz SJ PZJ dokumentuije (dale jen ,pfedkladatel”); u pravnické osoby
obchodni firmu nebo nazev, sidlo, formu a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno; u fyzické osoby
jméno a pfijmeni, datum narozeni a adresu mista trvalého pobytu nebo jiného pobytu na Uzemi
Ceské republiky nebo adresu bydligté mimo tzemi Ceské republiky,

pfedmét, misto a rozsah cCinnosti predkladatele a pouzivané ZIZ s uvedenim pouze zakladnich
technickych nebo fyzikalnich parametr( (napf. skiaskopicky rtg do 150kV, hladinomér s 8°Co do
aktivity 500MBq), neni nutné uvadét konkrétni typ,

vyCet procesu a k nim nalezejicich Cinnosti, na které se PZJ vztahuje, s vyznaenim procesl a
¢innosti provadénych dodavatelskym zptsobem, - viz jednotlivé kapitoly,

dokumentované postupy nebo odkazy na tyto postupy s jejich jednoznacnou identifikaci — odkazy
na tuto navazujici dokumentaci mohou byt pfimo v textu, nebo jako seznam v pfiloze PZJ,

popis SJ predkladatele zahrnuji

1. odpovédnosti, prava a povinnosti a vzajemné vztahy osob, které planuji, fidi, ovéfuji,
provadéji, hodnoti procesy a €innosti,

2. vzajemné vztahy a €lenéni Utvard nebo pracovnich skupin podilejicich se na planovani, fizeni,
ovéfovani, provadéni a hodnoceni procesu a ¢innosti, véetné zplsobu fizeni a komunikace
uvnitf subjektu i s jeho dodavateli,

3. zasady zajiStovani pozadavk( na SJ a zabezpeCovani jakosti procesU, €innosti a vyrobk
vztahujici se k povolované &innosti, véetné odkaz( na dokumentované postupy,

Popis systému muze mit stejnou strukturu ktera je uvedena v pfislusnych kapitolach
tohoto Doporuéeni. Je vhodné graficky znazornit organizaéni strukturu. Odpovédnosti a
pravomoci musi byt definovany k jednotlivym funkénim mistim (i kumulovangé), ne na
konkrétni jména osob.

zpUsob a ureni Cetnosti nezavislého hodnoceni provérkami SJ, je—li provadéno, véetné zplsobu a
formy zaznamenavani vysledk téchto provérek,

zplsob a uréeni Cetnosti provadéni revizi PZJ - tato informace miZe byt uvedena v ramci popisu
fizeni dokumentace.
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