Na temelju Slanaka 14. i Priloga 15. Pravilnika o uvjetima i mjerama zastite od
iorizirajuceg zradenja za obavljanje djelatnosti s izvorima ionizirajuteg zratenja
(NN B3/20181 8/2022 ~ u daljnjem tekstu: Pravilnik) donosim:

L

PROGRAM OSIGURANJA KVALITETE ZA IZVORE IONIZIRAJUCEG
ZRACENJA

. Hariviadresa:

Kiini€xl bolnidki centar Zagreb, OIB: 46377257342, Kidpaticeva 12, 10 000
Zagren (U dalirjerm tekstu: KBC Zagreb)

ime i orezime osobe oviadtene za zastupanje:
Pref. dr. sc. Ante Corudi¢, ravnatelj KBC Zagreb
Uvod, ciljevi | zakonska osnova:

KBC Zagreb u obavljanju svoje osnovne djelatnosti koristi izvore
jonziraiuCeq zradenja na koje se primjenjuje Program osiguranja kvalitete, a
105U
s slektilni uredaji koji proizvode ionizirajuce zralenje (rendgenski
uredaji | Pnearni akceleratori);
o uredajl u kcje su ugradeni radioaktivni izvori;
s« uredsji koji se koriste za dijagnostiCke postupke u nuklearno
medicine koji ukljuduju uporabu otvorenih radioaktivnih izvora;
s uredaje koji se koriste za mjerenja aktivnosti, doze zradenja i drugih
veliding bitnih za dobivanje dijagnosticke informacije ili postizanje
terapiiskog udinka.

il Programa, u skiadu s Pravilnikom, jest provodenje osiguranja kvalitete u

siededim ustrojstvenim jedinicama KBC Zagreb, u kojima se koriste izvori
ionizirgjuteg zratenja

s+ KLINIKA ZA___ ANESTEZIOLOGIJU, REANIMATOLOGIIU
INTENZIVNU MEDICINU | TERAPIJU BOLI:

KLINIKA ZA BOLESTI SRCA | KRVNIH ZILA;

KLINIKA ZA KIRURGIJUY;

KLINIKA ZA NEUROKIRURGIU:

KLINIKA ZA NEUROLOGIJU:

KLINIKA ZA OCNE BOLESTL

KLINIKA ZA ONKOLOGIU;

KLINIKA ZA STOMATOLOGIJU

KLINIKA ZA UNUTARNJE BOLESTIL:

KLINIKA ZA UROLOGIJY:

KLUINICK, ZAVOD ZA DIJAGNOSTICKU | INTERVENCIJSKU
RADICLOGIJY

KLINICK!  ZAVOD ZA DIJAGNOSTICKU | INTERVENCIJSKU
NEURORADIOLOGIJU
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o KLINICKI ZAVOD ZA NUKLEARNU MEDICINY | ZASTITU QD
ZRACENJA ,

o KLINICKI ZAVOD ZA  TRANSFUZISKU __ MEDICING 1

TRANSPLANTACIJSKU BIOLOGIU

KLINIKA ZA DERMATOVENEROLOGIWU

KLINIKA ZA ORTOPEDWU

KLINIKA ZA PLUCNE BOLESTI

KLINIKA ZA TORAKALNU KIRURGIJU

KLINIKA ZA ZENSKE BOLESTI | PORODE

4. Popis osoba odgovornih za provedbu Programa osiguranja kvalitete s
njihovim nadieZnostima i odgovornostima:

¢ & & & @9

4.1. Za uspostavu i provodenje Programa osiguranjs kvalitete, su<iacne
Pravilniku, odgovoran je ravnatelj ustanove: prof. dr. sc. Anie Corusic,

4.2. Osoba odgovorna za koordinaciju Programa osiguranja kvaitsie
ustanovi je Juraj Bibi¢, dipl. ing. fizike, struCnjak za medicinsku Fziku
voditelj Odjela medicinske fizike.

Osoba odgovorna za koordinaciju Programa osiguranja kvaiitate u KBC
Zagreb (u daljinjem tekstu: Koordinator Programa) zaduZena je za uprav
provedbom Programa kvalitete. Koordinator programa odgoveran @ s
KBC-a Zagreb te ga izvie$duje pismenim putem jednom godidnje © ¢
Programa. Program se izvodi u suradnji s Odjelom medicirs<e fizike, (d
osiguranje i unaprijedenje kvalitete zdravstvene zastite KEC.z Zagreb
unutarnjim  ustrojstvenim  jedinicama KBGC-a Zagreb «ofi w«onsie iZvor
ionizirajuteg zracenja.

43 Osobe odgovormne za provedbu Programa osigurana xvanisis
unutarnjim ustrojstvenim jedinicama KBC-a Zagreb (u daljnjem fakstu Vod
Programa) u kojima se koriste uredaji koji proizvode ili u radu koriste ‘onizirg;
zraGenje (u daljnjem tekstu: uredaji) su:

Klinicki zavod za dijagnostitku i intervencijsku radiologiju:
prof. dr. sc. Maja Prutki, dr. med, specijalist radiologije s uiom specializac

iz neuroradiologije, predstojnik Klinickog zavoda za dijagnostitku | intarvens
radiologiju

Klini¢ki zavod za dijagnostitku i intervencijsku neuroradiclogiju

doc. dr. sc. David Ozreti¢, dr. med, specijalist ‘adiclegie s uiom
specijalizacijom iz neuroradiologie, predstojnik  Kiinitkeg  zaveds 2@
dijagnosticku i intervencijsku neuroradiologiju

- Klinika za onkologiju

doc. dr. sc. Vesna Bisof, dr. med., specijalist radioterapia i onkclegije v d
proteinika Zavoda za planiranje i provodenje radioterapije. Kiinike za cnco ogiu

Klinitki zavod za nuklearnu medicinu | zadtitu od zragenja:

prof. dr. sc. Drazen Hui¢, dr. med,, specijalist nuklearne medicing, predstonik
Klinitkog zavoda za nuklearnu medicinu i zastitu od zratenja



Klinika za bolesti srca | krvnih Zila

akademik Davor Mili€ié, specijalist internist s uZom specijalizacijom iz
kardiologije, predstojnik Klinike za bolesti srca i krvnih Zila

Klinika za kirurgiju

prof. dr. sc. Davor Mijatovié, dr. med., specijalist opée kirurgije s uZom
specializaciom iz plastitne kirurgije, predstojnik Klinike za kirurgiju

Kiinika za neurokirurgiju

dog. dr. sc. Hrvoje Hrdak, dipl. ing. fiz., struénjak za medicinsku fiziku, Odjel
matiicingke fizike

Kiinika zs stomatologiju

prof. dr. s, %ﬁke Verzak, dr. med. dent., specijalist diedje stomatologije,
predstonik Klinike za stomatologiju

Klinika za urologiju
akademik Zeljko Kastelan, specijalist urologiie s uzom specijalizacijom iz
androlegiis | uzom specijalizacijom iz transplantacije bubrega, predstojnik Klinike
Za uroiogiu

Kiinika za ortopediju
nrof. dr. sc. Domagoj Delimar, dr. med., specijalist ortopedije s uZom
speciaizacijor iz traumatologije lokomotornog sustava, predstojnik Klinike za
ortopeadiju

Klinika za dermatovenerologiju
prof. de. se. Branka Marinovié, dr. med,, specijalist dermatovenerologije,
oredstonik Kiinike za dermatovenerologiju

Kiinike za Zenske bolesti i porode
wrof. dr. sc. Blavko OreSkovié, dr. med., specijalist ginekologije i opstetricije s
uZom specijalizaciom iz uroginekologije, predstojnik Klinike za Zenske bolesti i
puride

Kiinika za pluéne bolesti
akademik Miroslav Samarzija, specijalist internist s uzom specijalizacijom iz
internistitie onkelogije 1 uzom specijalizacijom iz pulmologije,v.d. predstojnik
Kiinike za pludne bolest

Kiinika za torakalnu Kirurgiju

prof. dr. s¢. Dubravko JalSovec, dr. med., specijalist internist s uzom
specializacijom iz nefrologije, predstojnik Klinike za torakalnu kirurgiju



Klinika za anesteziologiju, reanimatologiju, intenzivnu medicinu { lerapiu
boli

prof. dr. sc. Slobodan Mihaljevi¢, dr. med., specialist snestaziologie,
reumatologije i intenzivnog lijeenja s uzom specijalizacijom iz intenzivre
medicine, predstojnik Klinike anesteziologiju, reanimatoicgiiu, Iintenzivou
medicinu i terapiju boli

Klinika za neurologiju

prof. dr. sc. Ervina Bili¢, dr. med., specijaiist neurclogie s uZzom
specijalizacijom iz neuromuskularnih bolesti, predstojnik Klinike za neurclogiju

Klinika za oéne bolesti

prof. dr. sc. Nenad Vukojevi¢, dr. med, specijalist cftaimologie s wzom
specijalizacijom iz straZnjeg segmenta oka, predstojnik Kiinike za o&re boiest

Klinika za unutarnje bolesti

prof. dr. sc. Rajko Ostoji¢, dr. med., specijalist internist s uwlom
specijalizacijom iz gastroenterologije, predstojnik Klinike za unutarije toiest
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Klinitki zavod za transfuzijsku medicinu i transplantacijsiu bio

doc. dr. sc. Ines Bojani¢, dr. med, specijalist transhuzicicg. oradsicinik
Klinitkog zavoda za transfuzijsku medicinu i transplantacijsku biclogiy

Voditelji Programa osiguranja kvalitete u unutarnjim ustrojsivanin jedin
KBC-u Zagreb odgovomni su za provedbu postupakz Programa CSs
Priruénikom za kvalitetu u unutarnjoj ustrojstvenoj jedinici za Cijeg vodieis |
imenovan, a koja koristi izvore zracenja. Voditelje Programa imenuje ravnatal
ustanove te Voditelj Programa izvjeStava Koordinatora Programa o provedd
postupaka u pisanom obliku na godisnjoj osnovi. Voditeli Programa imanuiu
svoje Zamjenike za unutarnju ustrojstvenu jedinicu.

4.4 lzvréitelji postupaka iz Programa zaduZeni su za provedbu posluDake
osiguranja kvalitete i vodenje evidencija, u skladu s Prirucnikom z2 k@il
Odgovorni su Voditelju Programa u svojoj ustrojstveno] jecinici t2 moraju proc
internu izobrazbu koju za potrebe svake jedinice pruza Odjzl medicnske *
Pisana potvrda o primijenoj izobrazbi uz potpis Voditelja ustrojstvens jed
sluzi kao potvrda imenovanja osobe jzvrsiteljiem Programa lzvesitell programe
su svi prvostupnici radioloske tehnologije u ustrojstvenoj jedinici ko kosist
izvore ionizirajudeg zratenja. (Prilog 2)

5 {zobrazba osoba koje sudjeluju u Programu osiguranja kvalitete:

& 1. Plan obrazovanja:

Plan obrazovanja obuhvada redovitu izobrazou dielatinika za rad u 200
zradenja (e-utenje Ravnateljstva civilne zastite MUP-2a) te izobrazbu radnixa 2a
provodenje kontrole kvalitete te po potrebi na pojedinim uradajima koju pruide
Odjel medicinske fizike te za to izdaje pisanu potvrdu (Prilog 3).




5.2. Evidencija obrazovanja radnika:

Koordinator Programa pohranjuje zapis o provedenoj izobrazbi radnika.
Svaki radnix duZan je Suvali svoju potvrdu te je, na zahtjev inspekgcije, pokazati.

&, Upraviianje dokumentima i zapisima:

&.1. Lista osoba za kontakt:

Radi lakde | brze komunikacije koristi se lista osoba za kontakt, odnosno lista
osoba uvkiudenih u provedbu Programa osiguranja kvalitete (Celnik ustanove,
osoba cdgovorna za koordinaciiu Programa osiguranja kvalitete u ustanovi,
osobe odgovorne za provedbu Programa osiguranja kvalitete u unutarnjoj
ustrosivens) jedimicl u kojoj se koristi elektriéni uredaj koji proizvodi ili u radu
xoristl ionizirajude zradenje, osobe za provedbu provjere kvalitete, medicinski
fizider osobe zaduZene za odrzavanje i oviadteni strudni tehniCki servis). Lista
nsoba za kontakt mora sadrZavati samo imena uz opis njihovih nadleznosti |
odgovornosti jer se kontakti svih osoba nalaze na Intranetu KBC-a

Lista csoba ze kontakt nalazi se u Prilogu 1.

£.2. Obrasci:

Frivucrik za provieru kvalitete je sastavni dio Programa. Priruénik za provieru
kvzlitete mora biti prilagoden izvorima ionizirajueg zratenja na koje se proviera
kyafiste odnos) | mora obavezno sadrzavati:

5.2 1.1 Listu ispitivanja koje treba provoditi:

Sadr?i popis svih testova koje treba provoditi s naznakom udestalosti njihove
proveabs | dezvolienim odstupanjima.

P

§ 2 1.2, Udesizlost svakog ispitivanja:

wiestaiost ispitivanja odreduje se prema Pravilniku, Detalji o udestalosti
spitivania trebaju bitl naznadeni u Postupcima ispitivanja.

6.2 1.3 Postupke ispitivanja:

ay Cifj ispitivanja, te opis pokazatelja koji se ispituje

) Pokazatelji uredaja koji se ispituju | dozvoliena odstupanja
2) Rokovi ispitivanja

dy Potrebna opremsa

2} Postupak

f) Vrednovanje dobivenih rezultata

gy FPostupci potrebni za korekeiju

Cpis postupka mora biti detaljno razraden kako bi se mogao slijediti te da
moguenost pogredke svede na minimum,



6214, Dozvoliena odstupanja za ispitivane pokazatelje:

Dozvoliena odstupanja za ispitivane pokazateije moraju biti u skiady s pozitvar
propisima koji ureduju ovo podrutje, a ako nisu utedeni fim propisima. onda o
skladu s medunarodno prihvadenim standardima ififi deklaraci proizvodaca
Granice odstupanja moraju biti naznadene u Postupku ispitivanja ojedincg
uredaja zajedno s pokazateljima ispitivanog uredaja.

6.2 1.5. Popis mjerila i uredaja potrebnih za provedbu ispitivana

Popis mijerila i uredaja potrebnih 2a provedbu ispitivarja mora satirzavat
podatke o vrsti potrebnih mjerila i uredaja, te njihove karakieristiks | najman brg;
potreban za provodenje proviere kvalitete. Uredaji s ovog popisa moraju bit
navedeni u Postupcima ispitivanja pojedinog uredaja pod Postupak Popis
mijerila za pojedini postupak, napisan je u protokolu specifiénom za vrstu ureda s
te je naveden u softveru QA Track+.

6.2.2 Kontroine liste, ispitni obrasci za zapise

8221 Obrasc za evidentiranje izvrenja svaxog od perodiont
ispitivanja nalaze se u digitalnom obliku u softveru QA Track +

Protokoli i radne upute za provodenje kontrole kvalitete za2 sve uradaie <ol
emitiraju ionizirajute zradenje nalaze se na KBC-ovom sustavu Alfrescn kao g
svakoj od Kiinika i Kiinigkih zavoda. Neki Protokoli su jo8 v izrad

£.3. Nadin izvjedéivanja

lzvraitelii proviere kvalitete o svome radu | dobivenim rezultatime soitvans
moraju redovito putem softvera QA Track+ ili pisanim putem izvieddivall Qdje’
medicinske fizike a, prema potrebi, i Voditelja Programa ili njegevog Zamjer <
jzvréitelji Programa dulni su o nepravilnostima u raduy uredsg 0 POy :
mjerama za otklanjanje nepraviinosti u pisanom obliku {putem &-mMaiia; 2w
Koordinatora Programa osiguranja kvalitete u ustanovi it medcinske hiz
Odjela medicinske fizike.

6.4, Nadin odrzavanja i Suvanja zapisa

Svi rezultati ispitivanja kao i referentne vrijednosti za svaki yredal kop emiig
ionizirajuée zradenje tuvaju se u digitainom formatu u softveru QA Traokt 18

KBC-ovom serveru na aafestmﬁ godina od presianka kenstenja
uredaja  Obrasci su dostupni 080 oordinatory Frograme o wstgnovi

Voditeljima Programa osiguranja kvalitete u unutarnjoj usirgjstveno, jedine o
kojoj se koristi elekiriéni ureda) koji proizvodi i u radu koush worizraiute
zratenje, lzvriiteljima Programa (ongj dio koji se odnos na uredaje unuia
njihove ustrojstvene jedinice), Odjelu medicinske fizike e nadieZnom ingpekicru

6.5. Utestalost preispitivanja/revidiranja Prirugnika za provieru kvalitete

Prirutnik za provieru kvalitete mora se preispitati (revidirati) naymanje jednam
godignje pri cemu treba odgovoriti na sliedeca pitanja:

1 Je li proviera kvalitete odrzavana na zahtijevani natin?
2. Jesu i igpitni obrasci azurirani?



Je b snimanje provedeno na odgovarajuci nacin?

frnaju li svi zaposlenici odgovaraju éu kvalifikaciju | obnovu znanja?
Treba fi kojl od uredaja zamijeniti?

Treba I neki od postupaka ispitivanja promijeniti?
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. Biljezenje i analiza odbadenih ili nekvalitetnih snimki:

Frogram osiguranja kvalitete mora definirati nadin biljeZenja odbadenih slika ili
slika nezadovoljavajute kvalitete u svrhu analize uzroka te poduzimanja
preventivnih radnji kako bi se broj takvih slika svodio na najmanju moguéu mjeru.
Moraju se obavezno navoditi osobe koje sudjeluju u provedbi postupka, te zapis
koji prodziszi iz provedbe postupka

Naéin bijeZenja | analize odbatenih ili nekvalitetnih snimki je u izradi.

8. Biljedenje doza pacijenata:

BiljeZenje doza pacijenata mora definirati prikladne dozimetrijske velitine prema
pejeding) visti izvora ionizirajuteg zradenja, nadin izratuna doza pacijenata kod
dretizje koji ne raspolazu ispisom doze pacijenta, te uspostaviti sustav
svidéntiranja doza pacijenata i nadin izvjeStavanja pacijenta ¢ dozi zralenja
dodijgijerc] dijagnostiGkim ili  intervencijskim postupkom. U postupku se
obavezno navode osobe koje sudieluju u provedbi postupka te zapisi koji
sroziaze iz postupka

Nagin biljsZenja dozs pacijenata je u izradi.

2. Uspostava dijagnostickih referentnih razina:

Na “30-u Zagreb koriste se dijagnostiéke referentne razine (DRL-ovi) propisani
irikom o uvjetima za primjenu izvora ionizirajuteg zralenja u svrhu
medicirskeg | nemedicinskog ozraenja (NN 42/18).

Nafir uspostave | rokovi obnove, kao | popis osoba ukljuenih u provedbu je u

14. Poswpanie u siu€aju neZeljenog ili nenamjernog ozradenja pacijenta:

U osivéaju izvancednog dogadaja, osoba koja ga uodi, duZna je prijaviti ga
Voditeiiu Frograma unutar svoje ustrojstvene jedinice, ispuniti obrazac za prijavu
negeljenoy dogadaju (nalazi se na Intranetu KBC-a Zagreb, primjer dan u Prilogu
4) te obaviestiti osobu odgovornu za zadtitu od ionizirajuéeg zradenja.
spurpavanjern obrasca prijava automatski odlazi Odjelu za kvalitetu KBC-a
Zagreb. Takoder, izvanredni dogadaji su dio izvjeséa u kojem Koordinator,
voditel] orograma § po potrebl struénjak medicinske fizike jednom godisnje u
nisanom obliku izvjedcuju upravu. Radne upute su u izradi.

11, Upute za provedbu postupaka sa izvorima ionizirajuéeg zraéenja
{protokoliy:

Lpute za provedhbu postupaka se nalaze na svakoj od Klinika i Kliniékih zavoda
& KBC-ovom sustavu Alfresco.

i



12. Provjera cjelovitosti i ispravnosti oscbnih zadtitnih sradsiava:

Prilog 5. Programu je protokol za provjeru zastitnih olovnih pregada.

13. Programom osiguranja kvalitete mora biti opisan nalin cdriavanis
servisiranja opreme

Servisiranje | odrzavanje opreme Uu KBC-u Zagreb provedi se suxiacno
pozitivnim propisima, pravilima struke te uputama proizvodséa Kverovi nz
uredajima se prijavijuju putem aplikacije koja je dostupna svima na Irtraneiu
KBC-a Zagreb.

14. Stupanje na snagu

Ovaj Program osiguranja kvalitete za jzvore ionizirgjuteg zralenjs stupa re
snagu danom donoSenja. Stupanjem na snagu ovog PFrograms asiurana
kvalitete za izvore ionizirajuceg zradenja prestaje vaZiti Program osiguran;e
kvalitete za izvore ionizirajuceg zratenja, Klasa:1.4.14-19/% 9-1: Broi02-22-012
od 24.09.2019.9.

Klasa: 1.4.4.-24/1-1
Broj: 03/013/MC
Zagreb, 16. sijetnja 2024. godine




