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Program zabezpečování jakosti 

pro činnosti dle § 36 odst.1  písm. g) vyhlášky SÚJB č. 307/2002 Sb. ve znění vyhl. č. 499/2005 Sb.

 (pracoviště I. kategorie, jednoduchý zdroj ionizujícího záření - veterinární rtg)
Identifikace držitele povolení

Jméno fyzické osoby:

Adresa fyzické osoby:

Adresa pracoviště:


IČ:
Podpis/funkce

Zpracoval:                          



  

dne:

S tímto PZJ byl  seznámen:





dne:

Schválil:                            



   

dne:

1. Používané rtg zařízení:      stacionární / pojízdné / přenosné
Typ rtg zařízení:                       skiagrafie /  skiaskopie
Počet rtg zařízení:

Umístění rtg zařízení:               stálé pracoviště / přechodné pracoviště / terén
Typ záznamu:                           filmový / digitální

Vybavení

vyvolávací zařízení:    ano / ne

filmy a chemikálie:     ano / ne 

ochranné prostředky:
zástěna ks:               zástěra ks:                      rukavice páry:                                     

fixační pomůcky: 
ano / ne
2. Výčet procesů a činností důležitých z hlediska radiační ochrany (RO)
Proces 
- používání rtg přístroje při veterinárním vyšetření 
     Činnosti
- provedení expozice, vyvolávání

- kontroly a zkoušky: přejímací (PZ), dlouhodobé stability (ZDS), provozní stálosti (ZPS)

- monitorování (pracoviště, osobní)
- systém vzdělávání
- řešení odchylek od běžného provozu
- nákup služeb, materiálu, servis
- nakládání s dokumentací a záznamy

3. Popis systému jakosti

a)  Odpovědnosti a pravomoci 
Držitel povolení (statutární zástupce) odpovídá za zajištění zdrojů (materiálních, personálních, finančních) pro bezpečné nakládání se ZIZ a za plnění povinností při používání ZIZ v souladu s požadavky zákona č.18/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů, a souvisejících vyhlášek. 

Odpovědnosti a pravomoci držitele povolení, dohlížející osoby a radiačních pracovníků:
	
	Odpovídá (funkce)

	• uzavírání smluv s dodavateli zařízení a služeb (např. ZDS, servis)
	……..……………………


	• objednávky materiálu (pro vyvolávací proces, ochranné stínící pomůcky atd.)
	……..……………………


	• provedení expozice (rtg vyšetření)
	……..……………………


	• zajištění proškolení pracovníků používajících rtg
	……..……………………


	• seznámení pracovníků používajících rtg s dokumentací pracoviště

	……..……………………


	• vedení dokumentace
	……..……………………


	• zajištění zkoušek dlouhodobé stability
	…………………………..

	• provádění zkoušek provozní stálosti
	…………………………..


b)  Smlouvy, nákup a servisní činnosti
Smlouvy na nákup nového zařízení obsahují specifikaci zařízení, termín dodání, záruční popř. servisní podmínky, seznam dokumentace dodané se zařízením (návod v češtině, doklad o typovém schválení resp. prohlášení o shodě, servisní manuál, protokol o přejímací zkoušce nebo způsob jejího zajištění), zajištění instalace zařízení a zaučení pracovníků. 

Smlouvy o provádění ZDS obsahují specifikaci zařízení, termíny předání protokolů o ZDS.
Držitel povolení uzavírá smlouvy o provedení ZDS a servisu RTG zařízení pouze s firmami, které mají k činnostem příslušná povolení SÚJB. 
Ochranné stínící prostředky a pomůcky jsou nakupovány s dokladem o shodě se schváleným typem. 
Úklid pracoviště je prováděn osobou, která je prokazatelně poučená o rozsahu a způsobu úklidu s ohledem na  RTG zařízení na pracovišti.
c) Používání ZIZ, poruchy
Za nastavení zařízení a provedení expozice dle doporučení výrobce a doporučení vyplývajícího ze zkoušky dlouhodobé stability odpovídá vyšetřující osoba. Na pracovišti je k dispozici expoziční tabulka.

O každém rtg vyšetření je pořízen záznam do Provozního deníku, který obsahuje minimálně datum vyšetření, druh vyš. zvířete, počet expozic, podpis doprovázející osoby a podpis vyšetřující osoby.

Podrobnější informace o bezpečném používání ZIZ jsou uvedeny v Provozních předpisech. 
V případě že je na pracovišti je vymezeno "Sledované pásmo se zdroji ion. záření", jsou stanovena pravidla a režim práce ve SP.
Zjištěné poruchy zařízení řeší servisní firma mající příslušné oprávnění SÚJB. 

d) Zkoušky zařízení

Zkouška dlouhodobé stability je prováděna firmou, mající příslušné oprávnění SÚJB, pravidelně každé dva roky, a dále při každém důvodném podezření na špatnou funkci zařízení a po údržbě a opravě, které by mohly ovlivnit vlastnost nebo parametr ověřovaný při zkoušce dlouhodobé stability. V době provádění zkoušky by měl být přítomen na místě zástupce provozovatele a externí firmě poskytnout nezbytnou součinnost, zejména informace o ZIZ a jeho používání a o výsledcích zkoušek provozní stálosti.
Zkouška provozní stálosti je prováděna: 

Vždy před zahájením provozu - kontrola funkčnosti zařízení. Rozsah zkoušek provozní stálosti je uveden v Provozním deníku. Provedení zkoušky je zaznamenáno a potvrzeno podpisem vyšetřující osoby v Provozním deníku. Dále v rozsahu a četnosti dle doporučení výrobce. 

Kontrola ochranných pomůcek se provádí jednou za půl roku.

Držitel povolení archivuje protokoly ze zkoušek dlouhodobé stability a provozní deník po dobu 10 let.

e)   Dokumentace, záznamy

Na pracovišti je vedena následující dokumentace a záznamy: 

· Povolení SÚJB k příslušné činnosti
· Protokol o přejímací zkoušce rtg zařízení
· Program zabezpečování jakosti

· Důkaz optimalizace radiační ochrany


· Doklady o zvláštní odborné způsobilosti pracovníků
· Vymezení sledovaného pásma 

· Provozní předpisy
· Návod k obsluze a technická dokumentace k RTG a dalším zařízením nezbytných pro provedení vyšetření 









(funkce)
· Záznamy o proškolení pracovníků z RO a instrukcí 


odpovídá: …………………

 pro postup v případě odchylek od běžného provozu

· Záznamy o vstupní lékařské prohlídce



odpovídá: …………………

O používání rtg zařízení jsou vedeny následující záznamy: 


            
(funkce)
· Záznamy o vyšetření - viz bod c)




odpovídá: …………………

· Záznamy o zkouškách provozní stálosti – viz bod d)


odpovídá: …………………
· Záznamy o poruchách a servisních zásazích



odpovídá: …………………

· Záznamy (protokoly) o zkouškách dlouhodobé stability

odpovídá: …………………

· Záznamy o mimořádných událostech 



odpovídá: …………………

f)  Ověřování SJ, změny a revize PZJ

Ověřování systému jakosti provádí držitel povolení průběžně a v případě zjištění neshod zajistí jejich neprodlené odstranění. Pokud je zjištěna neshoda mezi skutečným prováděním činností a jejich popisem v PZJ, zajistí se náprava nebo se reviduje PZJ. Revize PZJ se také provádí při změnách, které mají vliv na RO, na základě požadavků SÚJB nebo při změně legislativy. Revidovaný PZJ zasílá držitel povolení k posouzení, event. schválení na SÚJB.

