WZOR

(Pieczatka jednostki organizacyjnej) (Miejscowosc)

( Tel. kontaktowy)

Opolski Panstwowy Wojewodzki
Inspektor Sanitarny

ul. A. Mickiewicza 1

45-367 OPOLE

(whasciwy ze wzgledu na lokalizacj¢ pracowni rtg
[aparatu rtg/ siedziby firmy posiadajacej ambulans)

Whiosek
0 wydanie zezwolenia na:

1 uruchamianie i stosowanie aparatu (6w) rentgenowskiego (ich) do celow diagnostyki
medycznej / radiologii zabiegowej / radioterapii powierzchniowej i radioterapii
schorzen nienowotworowych;*

1 uruchamianie pracowni stosujacych aparaty rentgenowskie w ww. celach
medycznych: diagnostyki medycznej / radiologii zabiegowej / radioterapii
powierzchniowej i radioterapii schorzen nienowotworowych;”

1. Dane jednostki organizacyjnej ubiegajacej si¢ o wydanie zezwolenia:
NAZWA
Numer w krajowym rejestrze podmiotow gospodarki narodowej (REGON) .......................
Numer identyfikacji podatkowe] (NIP) ..o e
Numer i data wpisu do ewidencji dziatalnosci gospodarczej (KRS)(jesli dotyczy) ...............
Adres (Kod, miasto, UIICA): ... ....oiiii e e
Tl e
K e
Adres poczty €leKtrONICZIE] .. ...vuueeit it

2. Dane kierownika jednostki organizacyjnej ubiegajacej si¢ o wydanie zezwolenia:
IMIQ 1 NAZWISKO ..t e e
Adres stuzbowy (kod, miasto, ULICA): .....vieeieiiei it
0 ) PR
FaKS o e
Adres pOCzty €leKIIONICZINE] .. .vtnet ittt ettt et et et e e e e e e e e

*- wlasciwe zaznaczy¢



3. Okreslenie komorki jednostki organizacyjnej, ktora bedzie bezposrednio
prowadzi¢ dzialalno$¢ objeta zezwoleniem (Nazwa i adres podmiotu, komorki
organizacyjnej np. Dziatu, Oddziatu, nazwa, numer pracowni lub sali):

Nazwa

Adres (kod, miasto, ulica, nr Kondygnacji): .........c.oouiiiiiii e
8 ) PR
FaKS o e

Adres POCzty CleKIIONICZIE] ...uvtneti ettt et et et e e e et e eeae e ee e ns
4. Przewidywany termin rozpoczgcia dziatalnoS$Ci: ....oooveeeiiiieiiieiieeeeee e

5. Okres prowadzenia dziatalno$ci przez czas nieoznaczony/ o0znaczony*.
Termin, do ktorego dziatalnos¢ bedzie prowadzona, w przypadku gdy jest on oznaczony:

6. Proponowane ograniczniki dawek (limity uzytkowe dawek): ....................oll.

7. Dane o inspektorze ochrony radiologicznej:
1) NAZWISKO 1 IMIQ \utittitiit i e et e
2)  Numer zaSWiadCZENIa .......o.viriitiit e,
3) Data wydania zaSwiadCZenia ...........ccoeuiniiniiniiniitiit e

8. Rodzaj i zakres prowadzonej kontroli:
1) narazenia pracownikow na promieniowanie jonizujace poprzez:
i. kontrolg dawek indywidualnych™® .....................co
ii. kontrolg srodowisKa Pracy™ ...........ccooveiiiiiiiiiii
2) Otoczenia jednostki organizacyjnej:

9. Informacje charakteryzujace aparat rentgenowski (w przypadku gdy wniosek dot.
uruchamiania i stosowania aparatu):
() I o T L 47

(wybraé jedno wiasciwe: zastosowanie w radiologii zabiegowej naczyniowej, zastosowanie w radiologii
zabiegowej pozostatej, zastosowanie w diagnostyce bez radiologii zabiegowej, tvlko do zdjec, do zdjec i
przeswietlen, mammograf, stomatologiczny wewngtrzustny, stomatologiczny panoramiczny, densytometr, tomograf
komputerowy, do terapii powierzchniowej, do terapii schorzer nienowotworowych*

Sposob rejestracji obrazu: analogowy/cyfrowy*, tryb pracy: stacjonarny/niestacjonarny*)

2)MOGEI @PAIATU MG o.vvee ettt ettt e e e e e e
3) Numer fabryczny/ seryjny aparatu rtg.........c.ooeeniiriieieiiiie e
4)Rodzaj wykonywanych badan rtg ...t
5)Nazwa wytworcy (producent aparatt rt@) ............ouieiriiriiriirieiiarieeeiieeeanaan
6) Nazwa INStAlatora .......o.ieieiiiee et et e
I. Adres (miasto, ulica, numer domu) ............ooevviiiiiiiiiiieiiniinannn,
7)Rok produkcji aparatu ............./Rok uruchomienia aparatu rtg .........................
8)Model Tub typ 1ampy Itg. .. ..ot
9). Numer seryjny/ fabryczny lampy rtg..........covieiiiiiiiiii e,
10). Nazwa producenta 1ampy rt@.........ooiiitiiiiiiiii i e
11). Rok produkcji lampy rtg............. /Rok uruchomienia lampy rtg........................
12) Zakres napigC lampy rtg (KV)......oriiii i



Uwaga: wypehic¢ dla kazdego aparatu oddzielnie, w przypadku gdy jest uruchamianych
wiecej niz jeden.

10. Informacje charakteryzujgce aparat rentgenowski (w przypadku gdy wniosek
dot. uruchamiania pracowni):

L) TYP @PATALU TEZ .. v ettt ettt et et et et et e et et e e et e e et e e e e e neaeee e e
(wybraé jedno wlasciwe: zastosowanie w radiologii zabiegowej naczyniowej, zastosowanie w radiologii
zabiegowej pozostatej, zastosowanie w diagnostyce bez radiologii zabiegowej, tvlko do zdjeé, do zdjec i
przeswietlen, mammograf, stomatologiczny wewnqtrzustny, stomatologiczny panoramiczny, densytometr, tomograf
komputerowy, do terapii powierzchniowej, do terapii schorzen nienowotworowych*
sposob rejestracji obrazu: analogowy/cyfrowy*, tryb pracy: stacjonarny/niestacjonarny*)

2)MOEl APArAtU TEZ .oevn ettt e
3) Rodzaj wykonywanych badan rtg ..............ccooiiiiiiii

11. Pozostate informacje majace wptyw na dopehlienie zasad ochrony radiologicznej
w zakresie dzialalno$ci okreslonej we wniosku zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Podpis kierownika jednostki

* — do wyboru, niepotrzebne skresli¢
O - wlasciwe zaznaczy¢



Tytuly i tres¢ zalacznikow do wniosku(ow) wymaganych prawem do wydania zezwolen
powinny by¢ zgodne z ustawa Prawo Atomowe jak i aktami wykonawczymi do ustawy.

1.

Dokumenty dotaczone do _kazdego wniosku sktadanego zgodnie z art. 4 pkt 10 i pkt 11
ustawy Prawo atomowe o wydanie zezwolenia na wykonywanie dziatalnosci zwigzanej
z narazeniem (uruchomienie pracowni rentgenowskiej oraz/ lub uruchomienie i stosowanie
aparatu rentgenowskiego):

informacje charakteryzujace promieniowanie jonizujagce emitowane przez urzadzenia
wytwarzajace promieniowanie jonizujace,

informacje o uprawnieniach oséb zatrudnionych na stanowisku majacym istotne znaczenie
dla zapewnienia bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej oraz uprawnieniach
inspektora ochrony radiologicznej,

opinia inspektora ochrony radiologicznej na temat badania i sprawdzania urzadzen
ochronnych i przyrzadow dozymetrycznych, o ktérej mowa w art. 7a ust. 1 ustawy Prawo
Atomowe,

program szkolenia pracownikow w zakresie bezpieczenstwa jadrowego 1 ochrony
radiologicznej (wstepne i okresowe),

opis systemu rejestracji i analizy wystapienia narazenia przypadkowego,

program zapewnienia jakoSci.

2. W zakresie dziatalno$ci polegajacej jedynie na uruchamianiu pracowni medycznej,

w ktorych maja by¢ stosowane aparaty rtg nalezy do wniosku dotaczy¢ dokumenty
wymienione w pkt 1 oraz:

dokumentacje projektowa medycznej pracowni rentgenowskiej, projekt pracowni (rzuty
pomieszczen) wraz z projektem i opisem oston stalych oraz wentylacji (zatwierdzony przez
Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego przy uzgadnianiu dokumentacji
projektowej).

3.W zakresie dzialalno$ci polegajacej na uruchamianiu i stosowaniu aparatéw rentgenowskich

w__medycznej pracowni _rentgenowskie] nalezy do wniosku dotgczy¢é dokumenty
wymienione w pkt 1 oraz:

instrukcje obstugi aparatu rentgenowskiego™*,

dokumentacje techniczng aparatu rentgenowskiego (w wersji jezykowej polskiej)**,
dokument potwierdzajacy wykonanie testow odbiorczych aparatu rentgenowskiego
i urzadzen pomocniczych,

protokot wynikow testow podstawowych i specjalistycznych aparatu rentgenowskiego
i urzadzen pomocniczych,

informacje dotyczaca narazenia zwigzanego z aparatem rentgenowskim, wilasciwego
stosowania, testowania i konserwacji aparatu, a takze wykazujacg, ze konstrukcja aparatu
pozwala ograniczy¢ narazenie do najnizszego rozsadnie osiggalnego poziomu, a takze
informacje dotyczaca oceny ryzyka dla pacjentow oraz dostepnych elementow oceny
klinicznej aparatu,

instrukcje pracy z aparatem rentgenowskim ustalajacg szczegdlowe reguly postepowania
w zakresie ochrony radiologicznej pracownikow i pacjentow,

dokumentacje projektowa medycznej pracowni rentgenowskiej, projekt pracowni (rzuty
pomieszczen) wraz z projektem i opisem oston stalych oraz wentylacji (zatwierdzony przez
Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego przy uzgadnianiu dokumentacji
projektowej).



4.W zakresie dziatalnosci polegajacej na__uruchamianiu lub__stosowaniu _aparatéw
rentgenowskich do celéw medycznych poza medyczna pracownia rentgenowska nalezy
do wniosku dotaczy¢ dokumenty wymienione w pkt 1 oraz:

— instrukcje obstugi aparatu rentgenowskiego,

— dokumentacj¢ techniczng aparatu rentgenowskiego (w wersji jezykowej polskiej),

— dokument potwierdzajacy wykonanie testow odbiorczych aparatu rentgenowskiego
i urzadzen pomocniczych,

— protokot wynikéw testéw podstawowych i specjalistycznych aparatu rentgenowskiego
i urzadzen pomocniczych,

— informacj¢ dotyczaca narazenia zwigzanego z aparatem rentgenowskim, wlasciwego
stosowania, testowania i konserwacji aparatu, a takze wykazujaca, ze konstrukcja aparatu
pozwala ograniczy¢ narazenie do najnizszego rozsadnie osiggalnego poziomu, a takze
informacj¢ dotyczaca oceny ryzyka dla pacjentdow oraz dostepnych elementow oceny
klinicznej aparatu,

— instrukcj¢ pracy z aparatem rentgenowskim ustalajacg szczegotowe reguly postgpowania
w zakresie ochrony radiologicznej pracownikdéw i pacjentow.

5. Inne dodatkowe dokumenty, jakie nalezy dolaczy¢ do wniosku, wynikajace z ustawy Prawo
atomowe i aktualnych aktéw prawnych wydanych na podstawie ustawy Prawo atomowe oraz
obowigzujacych przepisow:

— Zakladowy Plan Postepowania Awaryjnego ,

— Program szkolenia wstepnego i okresowego dla wewnetrznej ekipy awaryjnej,

— Opinia sanitarna o projekcie oston statych-kopia,

— dokument zawierajacy informacj¢ o sposobie prowadzenia oceny narazenia pracownikow,

— dokumentu potwierdzajacego prowadzenie dziatalnosci przez jednostke,

— dokument potwierdzajacy przeglad wentylacji mechanicznej zgody z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegdélowych wymagan, jakim
powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujagcego dziatalnosé
leczniczg (Dz.U. z 2022 r., poz.402)-kopia,

— dokument (uzyskany od dostawcy urzadzenia) potwierdzajacy zgloszenie aparatu
rentgenowskiego zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych ( Dz.U.
z 2024r. poz.1620 z pdzn. zm.)- kopia.

X -zaznaczy¢ dotgczone dokumenty

**- w przypadku, jezeli instrukcja uzytkowania aparatu rtg i dokumentacja techniczna
aparatu rtg zawarte sa w jednym dokumencie/ no$niku elektronicznym, nalezy taki
zalacznik opisa¢ informacjami potwierdzajacymi, ze zawiera on obydwa wymagane
dokumenty.



