Registrace, registrant, osoba
zajistujici radiacni ochranu pro
registranta

BOFIA Medical, s.r.o.



Pozadavky atomoveho zakona

* Pouzivat zubni rentgenoveé zarizeni lze pouze po provedeni registrace
této Cinnosti (§ 10 AZ)

* kdo registroval pouzivani zubniho rentgenového zarizeni Cinnost,
stava se registrantem

* tzv. stara povoleni od 1.1.2022 jiz neplati

* registrant musi ustanovit osobu zajistujici radiacni ochranu
registranta



Registrace

Predpoklady
* svépravnost

* bezuhonnost

* odborna zpuUsobilost - nejméné stredni Skola s maturitou a 3 roky

praxe
* Praxe 3 roky praxe se nevyzaduji pro zubni lékare
* Pravnické osoby — poZzadavek na odbornou zpusobilost musi splfnovat alespon
jeden clen statutarniho organu



/adost o registraci

Zadost o registraci musi byt podana na registraénim formulafi - Al. Vzor
registracniho formulare - Al je uveden v priloze €. 21 vyhlasky.

Je vyzadovana:
e odborna zpUsobilost Zadatele

* ustanoveni osoby zajistujici radia¢ni ochranu registranta, jeji pisemny
souhlas

» dokumentace pro registrovanou cinnost



Dokumentace k registraci

* Udaje o zdroji ionizujiciho zareni

* protokol o prejimaci zkousce nebo posledni zkousce dlouhodobé
stability

* potvrzeni o absolvovani pripravy osoby zajistujici radiacni ochranu
registranta, jeji ustanoveni a souhlas

» doklad odborné zpusobilosti zadatele
 spravni poplatek 500 K¢ (kolek nebo na ucet)



Postup pfi registraci

» Ufad provede registraci do 30 dnd
e Ufad stanovi |hGtu pro odstranéni nedostatkd, min. 15 dnd

» Ufad zamitne registraci - nesplfiuje pozadavky, resp. neodstrani
nedostatky



/ruseni a zanik registrace

Registrace zanika

* smrti fyzické osoby

e zanikem pravnické osoby
e rozhodnutim Ufadu

Utad zrusi registraci

* nesplnuje predpoklady

* neodstranil zjistené nedostatky
* na zadost



/ruseni, zanik registrace

* pri zaniku registrace - povinnost ukoncit registrovanou c¢innost nebo
zajistit se souhlasem Uradu nastupce

e pravni nastupce registranta (pravnicka osoba) je opravnén pokracovat
30 dnu od zaniku registrace v ¢innosti

e prevod stomatologické praxe
* registrace neprechazi
e kupujici musi ziskat vlastni registraci
* pri prevodu podilu v pravnické osobé registrace neni dotCena



Povinnosti registranta

* Povinnosti registranta jsou stanoveny v ustanoveni §§ 25, 68 a 70 atomového zakona.
* Registrant je zejména povinen:

- oznamovat Ufadu neprodlené kazdou zménu nebo udalost daleZitou z hlediska radiaéni ochrany
- vysetfit neprodlené kazdé poruseni zakona

- dodrzovat podminky bezpecného provozu

- vést a uchovavat evidence, zdznamy

- sledovat ozareni pracovnik

- oznamovat zmény udaju v registracnim formulari

- pouZzivat zdroj zareni v souladu s ndvodem (priloha ¢. 20 vyhlasky)

- zajistit zkousky zdroje

- vést evidenci zdroju

- ustanovit osobu zajiStujici radiacni ochranu registranta a zajistit jeji pfipravu a pfitomnost na pracovisti, pouZiva-li zubni nebo
veterinarni rentgenové zarizeni nebo rentgenovy kostni denzitometr,

- dodrzovat postupy pro zajisténi radiacni ochrany registrantem pri pouzivani zdroje ionizujiciho zareni

- zpracovat a zpfristupnit zasahové instrukce a vnitrni predpisy



v ’

Povinnosti registranta v oblasti radiacni
ochrany

Zajistit provedeni prejimaci zkousky zdroje ionizujiciho zareni pred uvedenim zdroje
do provozu. Tyto zkousky mohou provadét pouze osoby, které maji povoleni
k provadéni této cinnosti od SUJB.

Zajistit provadéni zkousky dlouhodobé stability zdroje ionizujiciho zareni, a to

s cetnosti nejméné jednou za dobu 12 mésicl pro zubni vypocetni tomograf a
nejméneé jednou za 36 mésicl pro ostatni zubni rentgenova zarizeni (§ 29 odst. 1
pism. a) vyhlasky).

Zajistit provedeni zkousky dlouhodobé stability nejpozdéji v kalendarnim meésici,
v jehoz prubéhu uplyne Ihita pro jeji provedeni (§ 29 vyhlasky).

Zajistit provadéni zkousek provozni stalosti zdravotnickym pracovnikem, ktery

v klinické praxi zdroj ionizujiciho zareni pouziva (§ 32 odst. 1 pism. b) vyhlasky).
Vést evidenci zdroju (§ 38 vyhlasky)

Ridit se pfilohou €. 20 vyhlagky - Postupy pro zajiténi radiaéni ochrany registrantem
pri pouzivani zdroje ionizujiciho zareni.



Osoba zajistujici radiacni ochranu registranta

Registrant musi ustanovit osobu zajistujici radiacni ochranu
registranta (OZARO)

e pfitomnost na pracovisti - nelze zajistit externé, registrant muze
ustanovit i vice osob zajistujicich radiacni ochranu

e ustanoveni a pisemny souhlas s ustanovenim
* OZARO - absolvovani kurzu 1x za 5 let

e drivéjsi zkousky odborné zpusobilosti — jen do konce roku 2021



Osoba zajistujici radiacni ochranu registranta

* informovat a vzdélavat radiacni pracovniky
* vést dokumentaci pro registrovanou cinnost
* vést evidenci o pohybu a stavu zdroju
 organizovat zkousky zdroju

* provadét postupy k bezpecnému nakladani se zdrojem (i zajisténi
zdroje pred ztratou, znicenim, odchylky od bézného provozu)

 prosetrit radiologické udalosti

* oveérovat stav ochrannych prostfedkt a pomucek



Postupy pro zajisténi radiacni ochrany
registranta

Zasilat, resp. oznamit Ufadu
* kopii protokolu prejimaci zkousky nového rtg pred zahajenim pouzivani

* kopii protokolu zkousky dlouhodobé stability po znovuuvedeni do provozu
do 1 mésice

e oznameni likvidace pristroje do 1 meésice

* oznameni prodeje nebo jiného prevodu pristroje jiné osobé do 1 mésice
* oznameni dlouhodobého vyrazeni z provozu do 1 mésice

* porizovat zaznamy o kazdém vykonu a uchovavat je 10 let

 Stanovit mistni diagnostické referencni urovné ozareni k jednotlivym
vykonUm a mistni radiologické standardy



Praktické problémy pri vyuzivani RTG vice

uzivateli

* RTG pouziva vice osob v ramci jednoho poskytovatele
* jedna osoba zajistujici radiacni ochranu — nutnd pritomnost na pracovisti
* vice osob zajistujicich radiacni ochranu — nutnd Uprava rozsahu jejich ¢innosti

* RTG pouziva vice poskytovatell/registrant(
 kazdy registrant musi ustanovit osobu zajistujici radiaéni ochranu
* nutna dohoda o rozsahu jejich Cinnosti
e doporuceni SUJB
 uziva-li zubni rtg pristroj vice osob, je vhodné, aby kazdy uzivatel byl osobou
zajistujici radiacni ochranu registranta



Klinicky audit - interni

* Cilem auditu je ovérit, zda jsou zdravotni sluzby poskytovany
v souladu s radiologickymi standardy a je dodrzovan systém jakosti
lékarského ozareni.

e Klinicky audit by mél byt provadén jednou rocné na zakladé ,
vypracovanych mistnich diagnostickych referencnich urovni (MDRU).

* \V ramci auditu by rovnhéz meéla probéhnout kontrola odborné
zpusobilosti pracovnikl v dané oblasti.

* Audit provadi registrant. Zaznamy o klinickém auditu je treba
evidovat.



Klinicky audit — externi

* Neni u stomatologickych pracovist pozadovan.



