Ciastka 122 Zbierka zakonov ¢. 345/2006 Strana 2421

Priloha ¢. 9
k nariadeniu vlady ¢. 345/2006 Z. z.

POZIADAVKY NA SKI‘JsKY‘ZDROJ OV A SPOSOBY OVEROVANIA ICH PARAMETROV
DOLEZITYCH Z HLADISKA RADIACNEJ OCHRANY

A. SkiSky zdrojov ionizujiceho Ziarenia

1. Parametre zdrojov ionizujuceho ziarenia dolezité z hladiska radia¢nej ochrany st
a) charakteristika a vlastnosti zdrojov ionizujiceho Ziarenia,
b) charakteristika a vlastnosti obalov radioaktivnych zZiaricov.

2. Charakteristika a vlastnosti zdroja ionizujuceho Ziarenia sa overuju skuskou
a) preberacou,
b) dlhodobej stability,
c) prevadzkovej stalosti.

3. Parametre podla bodu 1 sa sleduju, meraju, hodnotia, overuju a eviduju
a) pri vyrobe, dovoze a distribtcii zdrojov ionizujuceho Ziarenia v rozsahu potrebnom na postudenie zhody so
schvalenym typom,
b) pri odbere zdrojov ionizujuceho ziarenia v rozsahu stanovenom na preberaciu skusku,
¢) pri pouzivani zdrojov ionizujuceho Ziarenia v rozsahu stanovenom na skuisku dlhodobej stability a na skusku
prevadzkovej stalosti.

4. Preberacia skuska sa vykonava pri odbere alebo po instalacii zdroja ionizujticeho Ziarenia v rozsahu potrebnom na
posudenie zhody so schvalenym typom, ustanovenom slovenskymi technickymi normami alebo ustanovenom pri
typovej skusSke vyrobcom alebo dovozcom zdroja ionizujiiceho Ziarenia. Vysledky preberacej skiiSky sa uvadzaju
v protokole. Nalezitosti pouzitej metodiky a nalezitosti protokolu o skuske su uvedené v casti E.

5. Preberacia skuSka obsahuje, ak ide
a) o otvoreny radioaktivny Ziari¢, overenie tidajov uvedenych v jeho sprievodnom liste, ak je technicky mozné,
b) o uzavrety radioaktivny zZiari¢, skasSku tesnosti a overenie tidajov uvedenych v jeho osvedceni, ak je technicky
mozne,
¢) o zariadenie, ktorého sucastou je uzavrety radioaktivny ziaric,
i) overenie idajov uvedenych v jeho osvedceni, ak je technicky mozné; ak je uzavrety radioaktivny Ziari¢ pev-
nou sucastou zariadenia, jeho vyrobné ¢islo sa neoveruje,
ii) overenie jeho funkénosti a kvality riadiacich, ovladacich, bezpecnostnych, signaliza¢nych a indikaénych
systémov,
iii) overenie jeho prevadzkovych parametrov a vlastnosti podla technickej dokumentacie vzhladom na jeho ticel
pouzitia,
iv) stanovenie dozimetrickych veli¢in a presnosti stanoveni tychto veli¢in z hladiska ucelu pouzitia,
d) o generator ionizujuceho ziarenia a zariadenie, pri ktorého ¢innosti vznikaju radionuklidy,
i) overenie ich funkénosti a kvality riadiacich, ovladacich, bezpe¢nostnych, signaliza¢nych, indika¢nych a zo-
brazovacich systémov,
ii) overenie ich prevadzkovych parametrov a vlastnosti podla technickej dokumentacie vzhladom na ich ucel
pouzitia a sulad preverenych charakteristik s poziadavkami technickych noriem,
iii) stanovenie dozimetrickych veli¢in a presnosti stanoveni tychto veli¢in z hladiska ucelu pouzitia.

6. Skuska dlhodobej stability zdrojov ionizujuceho Ziarenia okrem uzavretych radioaktivnych ziari¢ov sa vykonava
a) periodicky v intervaloch stanovenych pri preberacej skuske,
b) pri kazdom podozreni na nespravnu funkciu zariadenia, ktorého sucastou je zdroj ionizujuceho Ziarenia,
¢) po udrzbe alebo oprave zariadenia, ktorého stuc¢astou je zdroj ionizujiiceho ziarenia, a po udrzbe alebo oprave,
ktora by mohla ovplyvnit vlastnosti alebo parametre overované skiiSkou dlhodobej stability,
d) ak vysledky skusSky prevadzkovej stalosti signalizuju, Ze vlastnosti a parametre nezodpovedaja technickej do-
kumentacii zdroja ionizujuceho Ziarenia.
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7. Skuska dlhodobej stability sa vykonava v rozsahu stanovenom pri typovom schvalovani, pripadne spresnenom pri

preberacej skiiske, spésobom zodpovedajucim slovenskym technickym normam, ak sa na vykonanie skusky vzta-
hujua.

8. Skuska dlhodobej stability uzavretych radioaktivnych Ziaricov sa vykonava pri

a) podozreni na netesnost,
b) odovzdani uzavretého ziarica inému drzitelovi povolenia,
c¢) periodicky, a to v zavislosti od podmienok pouzitia uzavretého ziariéa, pricom sa rozliSujua
i) zmiernené podmienky pouzitia (neagresivne prostredie v nepristupnom priestore, bez rizika mechanického
posSkodenia, napr. kontrolné dozimetrické Ziarice),
ii) bezné podmienky pouzitia (neagresivne prostredie v priemysle, napr. eliminatory naboja alebo hrubkomery
v textilnom a papiernickom priemysle alebo pri vyrobe plastickych hmét),
iii) stazené podmienky pouzitia (agresivne prostredie alebo zvySené riziko mechanického poskodenia),
iv) osobitne stazené podmienky pouzitia.

9. Intervaly skusok dlhodobej stability a skuSok prevadzkovej stalosti uzavretych radioaktivnych ziaricov sa urcia

10.

11.

pri preberacej skuske a nesmu byt dlhsie, ako s uvedené v tabulke.
Vysledky skusky dlhodobej stability sa uvadzaja v protokole. Nalezitosti protokolu o skiiSke st uvedené v casti E.

Skuska dlhodobej stability sa nevztahuje na otvorené radioaktivne ziarice, technologické celky jadrovych zariade-
ni ani na radioaktivny odpad.

Tabulka - Intervaly skiiSok dlhodobej stability uzavretych radioaktivnych ZiariGov

Podmienky pouzitia
zmiernené bezné stazené osobitne stazené
Plosné Ziari¢e emitujuce Ziarenie alfa 5 rokov 3 roky 1 rok 1 rok
Plosné Ziarice emitujuce zZiarenie beta s aktivitou 10 rokov 5 rokov 2 roky menej ako 2 roky
vyssou ako 40 MBqg.cm™
Plosné Ziarice emitujuce Ziarenie beta s aktivitou 15 rokov 10 rokov 3 roky 3 roky
nizéou ako 40 MBq.cm® a hrubsim prekryvom
Dvojplastové ziarice emitujuce Ziarenie gama 15 rokov 10 rokov 3 roky 3 roky
s vy$sou aktivitou a jednoplastové ziarice
gama s nizSou aktivitou
Ziarice s Ra-226 dvojplastové 15 rokov 10 rokov 5 rokov 3 roky
(etalony) (onkologie, (onkologie,
Ziaric¢ trvalo bezné
v puzdre alebo pouzitie)
v aplikatore)
Neutrénové ziari¢e dvojplastové (RaBe, PuBe, 15 rokov 10 rokov 5 rokov 3 roky
AmBe, Cf) (fyzikalne (terénne
aplikacie pouzitie bez
v laboratériu) dalsieho
puzdra)
Ziarice vysielajuce nizkoenergetické fotony 10 rokov 5 rokov 2 roky 2 roky
(etalony)

12.

13.

14.

Skuska prevadzkovej stalosti sa vykonava v rozsahu a intervaloch urcenych pri preberacej skuiSke a tiez vzdy po
udrzbe alebo oprave zdroja ionizujuceho Ziarenia, ktora by mohla ovplyvnit sku§anu vlastnost alebo parameter.
Skusku prevadzkovej stalosti generatorov ionizujuceho zZiarenia vykonava prevadzkovatel.

Skuska prevadzkovej stalosti uzavretych radioaktivnych ziaricov sa vykonava oterom povrchu casti zariadeni,
ktoré prichadzaju do styku s uzavretym radioaktivnym ziaricom.

Vysledky skusky prevadzkovej stalosti sa zaznamenaju v protokole.
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B. Overovanie tesnosti uzavretych radioaktivnych Ziaricov

1. Overovanie tesnosti uzavretych radioaktivnych ziari¢ov sa vykonava alebo priamymi metodami, alebo nepriamo
meranim povrchovej radioaktivnej kontaminacie ziarica. SkuiSky dlhodobej stability uzavretych radioaktivnych
Ziaricov, ktorym sa skoncila doba platnosti osvedéenia alebo uplynula doba pouzitelnosti, vykonavaju sa pri jed-
noplastovych ziari¢och v lehotach 12 mesiacov, pri dvojplastovych v lehotach 24 mesiacov.

2. Ak nie je odporucana ina hodnota, poklada sa zZiaric¢ za netesny, ak boli prekrocené nasledujtice hodnoty aktivity
testovacieho média
a) pri skuiSkach oterom priamo na ziarici a pri skiSkach ponorenim do kvapaliny 200 Bq,
b) pri skusSkach oterom na nahradnej skuSobnej ploche 20 Bq,
c) pri emanacnych skuiSkach 200 Bq pocas dvanastich hodin.

3. Ak je zistena netesnost, musi sa na to pouzivatel ziari¢a bezodkladne upozornit. Ten potom musi zariadit, aby zia-
ri¢ bol vyradeny z prevadzky a riadne zabezpeceny proti zneuzitiu. Ak ide o znaénu netesnost s viac ako stonasob-
nym prekrocenim uvedenej medznej hodnoty, musi byt uzavreté okolie Ziarica, resp. zariadenia dovtedy, kym sa
nevykona skusSka kontaminacie a pripadne aj dekontaminacia odbornou inSstituciou.

4. Nezavisle od ¢iselného vysledku skusky sa ma pouzivatelovi odporucit nahrada alebo oprava ziaric¢a, ak boli ziste-
né viditeIné poskodenia, ktoré by mohli v blizkom obdobi viest k netesnosti ziari¢a. To plati najmé vtedy, ak ide
o ziari¢ aplikovany pacientom v ramci liecby.

5. Osvedc¢enim uzavretého radioaktivneho ziari¢a sa preukazuje jeho trieda odolnosti a dalsie jeho vlastnosti overené
v ramci typového schvalovania. Ak uzavreté radioaktivne ziarice nemozu byt z technickych dovodov oznacéené
znackou a vyrobnym c¢islom, v osvedceni sa tieto idaje neuvadzajua.

C. Osvedcenie uzavretého radioaktivneho Ziarica

Osvedcenie uzavretého radioaktivneho Ziarica obsahuje
a) identifika¢né ¢islo osvedcenia,
b) vyrobné ¢islo uzavretého radioaktivneho Ziarica,
c) udaje o druhu radionuklidu,
d) udaje o aktivite uzavretého radioaktivneho Ziari¢a a datum jej merania, idaj o najvaésom obsahu zakladného ra-
dionuklidu alebo tidaj o kermovej vydatnosti vo vzduchu v Gy.m™?.s™"' s uvedenim datumu, na ktory sa vztahuje,
e) udaje o chemickej a fyzikalnej forme radionuklidu a jeho nosica,
f) idaje o rozmeroch uzavretého radioaktivneho ziarica,
g) udaje o sposobe zabezpecenia uzavretosti radioaktivneho zZiaricéa alebo tidaje o jeho ochrannom obale,
h) stupen odolnosti uzavretého radioaktivneho ziari¢ca daného typu,
i) prehlad vysledkov vykonanych skusok,
j) odporucany ¢as pouzivania uzavretého radioaktivneho ziarica a dalsie podklady na planovité overovanie jeho
tesnosti,
k) cas platnosti osvedcenia,
I) datum vystavenia osvedcenia,
m) nazov alebo obchodné meno, alebo meno a priezvisko osoby, ktora osvedcenie vystavila, jej identifikacné ¢islo
a meno, funkciu a podpis opravnenej osoby.

D. Sprievodny list otvoreného radioaktivneho Ziarica

Sprievodnym listom otvoreného radioaktivneho Ziari¢a sa preukazuju veli¢iny, parametre a vlastnosti otvoreného ra-
dioaktivneho Ziari¢a. Sprievodny list obsahuje

a) identifika¢éné c¢islo,

b) tdaje o druhu radionuklidu,

c) udaje o chemickej a fyzikalnej forme radionuklidu a jeho nosica,

d) datum vystavenia sprievodného listu,

e) nazov alebo obchodné meno, alebo meno a priezvisko osoby, ktora sprievodny list vystavila, jej identifika¢né

¢islo a meno, priezvisko, funkciu a podpis opravnenej osoby.
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E. Poziadavky na vykonavanie skiuSok, pouzitd metodiku a protokol o skiaske

1. V metodike, v protokoloch a v statistickom hodnoteni vysledkov merani sa musia pouzivat pojmy, nazvy veli¢in a
ich jednotiek podla platnych predpisov a noriem.

2. Metodika na vykonavanie sktiSok obsahuje
a) identifikac¢né tidaje osoby Ziadajucej o povolenie na vykonavanie skusok alebo poskytovanie sluzieb v oblasti
radiacnej ochrany,
b) meno a priezvisko osoby, ktora vypracovala metodiku,
¢) druh skusky,
d) zdroj ionizujuceho Ziarenia, pre ktory je metodika vypracovana,
e) zoznam literatiiry a odkazov na normy alebo odporucania,
f) zoznam pristrojov a pomocok,
g) dokumentaciu k zariadeniu pozadovanu na vykonanie skusky.

3. Pre kazdy test sa uvedie
a) charakteristika meraného parametra,
b) pristroje a pomocky (parametre, kvalita, metrologia, kalibracia),
c) postup merania a sposob ziskavania vysledkov merania (opis merania, schéma geometrického usporiadania
merania, pouzité veli¢iny, jednotky),
d) postup vypocétu, algoritmus, Statistické hodnotenie vysledkov, interpretacia,
e) tolerancia meraného parametra, poziadavky na presnost a reprodukovatelnost merania,
f) hodnotenie vysledkov, porovnanie so smernymi, resp. medznymi hodnotami.

4. Vzorovy protokol merania obsahuje

a) ¢islo protokolu,

b) identifika¢né tidaje osoby vlastniacej povolenie na vykonavanie skuiSok alebo poskytovanie sluzieb vratane ¢is-
la povolenia a doby jeho platnosti,

c) identifikaciu osoby, ktora vykonala meranie, skusku alebo poskytla sluzbu,

d) druh a predmet skusky alebo sluzby, identifikaciu skaSobného postupu a metodiky pouzitej pri merani,

e) datum vykonania skusky, merania alebo poskytnutia sluzby,

f) Specifikaciu miesta a podmienok merania,

g) identifikaciu objednavatela skusky, merania alebo sluzby,

h) identifika¢né tidaje pracoviska, na ktorom bola skuska vykonana, umiestnenie zdroja ionizujuceho Ziarenia,

i) podrobnu identifikaciu skisaného zdroja ionizujuceho Ziarenia (jeho komponenty, typ, vyrobné ¢isla, datum
vyroby, datum instalacie, v pripade radioaktivneho ziari¢a, oznacenie preskusaného ziari¢a podla udajov uve-
denych na ziari¢i, napr. vyrytim alebo vyrazenim, uvedenie radionuklidu, aktivity a vyrobného ¢isla Ziarica ale-
bo oznacenia zariadenia a vyrobného c¢isla zariadenia, do ktorého je ziari¢ zabudovany),

j) predlozenu pozadovanu dokumentaciu,

k) pouzité pristroje a pomocky (datum poslednej kalibracie),
1) zoznam meranych parametrov, pricom pre kazdy test sa uvedie
i) nazov parametra,
ii) podmienky merania,
iii) zaznam vysledkov merania (pocet vykonanych merani, pouzité veli¢iny a jednotky),
iv) vysledok merania, presnost a reprodukovatelnost, tolerancia a zistena odchylka od tolerancii,
v) ¢iastkové hodnotenie (vyhovel/nevyhovel),
m) suhrnny prehlad vysledkov jednotlivych testov skusky (parameter, poziadavka, namerana hodnota, hodnote-
nie),
n) pri vykonavani preberacej skasky navrh rozsahu skusSok dlhodobej stability a prevadzkovej stalosti,
o) pri vykonavani skusky radioaktivneho ziari¢a opis viditeInych pos§kodeni zZiariéa (napr. trhlinky, vruby, miesta
korozie alebo oderu),
p) ak ide o meranie vzoriek, opis kazdej vzorky, ¢as a miesto odberu,
i) podrobnu identifikaciu meranej vzorky,
ii) pouzité pristroje a pomocky (datum posledného overenia, resp. kalibracie),
iii) ¢asti kazdého merania,
iv) nazov veliciny,
v) podmienky pocas merani,
vi) zaznam vysledkov merani (poc¢et vykonanych merani, pouzité veli¢iny a jednotky),
vii) vysledok merani, presnost,
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viii) suhrnny prehlad vysledkov jednotlivych ¢asti merani, prekro¢enie smernych, resp. medznych hodnot
(&dno/nie),
q) datum vyhotovenia protokolu,
r) podpis odborne sposobilej osoby, ktora skuiSku vykonala, a opravnenej osoby.

5. Ak sa na vykonavanie skusok vztahuju ustanovenia Slovenskych technickych noriem, skii§ky sa vykonavajua po-
dla aktualnych vydani tychto noriem, napriklad podla noriem suboru STN IEC/TR 61223, alebo siuboru STN EN
61223 alebo podla vybranych noriem zo sttboru STN EN 60601.
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