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101
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 19. marca 2018,

ktorou sa ustanovujia podrobnosti o zabezpeceni radiacnej ochrany pri
vykonavani lekarskeho oziarenia

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 162 ods. 2 zakona ¢. 87/2018 Z. z.
o radia¢nej ochrane a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon“) ustanovuje:

§1
Predmet dpravy
(1) Tato vyhlaska upravuje
a) kritéria na vystavbu a vybavenie pracoviska, na ktorom sa vykonava lekarske oziarenie (dalej
len ,pracovisko®),

b) podrobnosti na zabezpecenie radia¢nej ochrany pri prevadzke pracoviska vratane

1. podmienok prepustenia pacienta po poskytnuti zdravotnej starostlivosti zo zdravotnickeho
zariadenia do domacej starostlivosti po diagnostickej aplikacii radioaktivnej latky alebo po
terapeutickej aplikacii radioaktivnej latky a spésobu a rozsahu informovania a poucéenia,

2. postupu stanovenia velkosti oziarenia pacienta pri lekarskom oziareni a rozsahu, struktare
a sposobe vedenia zaznamov o davkach pacientovi pri lekarskom oziareni a sposobe ich
odovzdavania Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,urad®),

c) kritéria programu na zabezpecenie radiacnej ochrany pri lekarskom oziareni,

d) rozsah preberacej skusky, skasky dlhodobej stability a skuiSky prevadzkovej stalosti zariadenia
na lekarske oziarenie a jeho prislusenstva, zobrazovacich zariadeni a zariadeni na spracovanie
filmového materialu vratane

1. kritérii a najvyssich pripustnych odchylok kontrolovanych parametrov,
2. zasahovych urovni na vyradenie zariadenia na lekarske oziarenie z pouzivania,
3. obsahu protokolu o skuiske,

e) klasifikaciu neplanovaného lekarskeho oziarenia podla jeho zavaznosti, postup po zisteni
neplanovaného lekarskeho oziarenia, obsah a dobu uchovavania zaznamov o neplanovanom
lekarskom oziareni a o prijatych opatreniach, rozsah a termin informovania o neplanovanom
lekarskom ozZiareni.

(2) Zakladné fyzikalne veliciny a odborné terminy pouzivané v radiacnej ochrane pri lekarskom
oziareni su uvedené v prilohe ¢. 1.
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§2

Kritéria na vystavbu a vybavenie pracoviska

(1) Stavebno-technické rieSenie pracoviska, pouzity stavebny material a hrabky ochrannych
tieniacich vrstiev stien, podlahy, stropu a vstupnych dveri do vysetrovne alebo ozarovne musia
podla § 76 ods. 1 pism. a) zakona zabezpecCit, Ze v miestnostiach a priestoroch prilahlych
k vySetrovni alebo ozarovni vratane vonkajSich volne pristupnych priestorov prilahlych
k vySetrovni alebo ozarovni (dalej len ,prilahly priestor) je vylucené, aby boli prekrocené limity
oziarenia pracovnika alebo obyvatela stanovené v § 15 zakona.

(2) Na optimalizaciu radiac¢nej ochrany pri projektovani a vystavbe pracoviska sa stanovuju
medzné davky oziarenia pre pracovnikov a obyvatelov takto:
a) efektivna davka pracovnika 1 mSv v kalendarnom roku,
b) efektivna davka obyvatela 0,1 mSv v kalendarnom roku.

(3) Pri projektovani a vystavbe pracoviska alebo pri stavebnych a technologickych zmenach na
pracovisku sa musi pouzit taky stavebny material a hrabky ochrannych tieniacich vrstiev, ktoré

zabezpecia, aby v prilahlom priestore neboli prekrocené medzné davky oZiarenia na optimalizaciu
radiacnej ochrany pracovnikov a obyvatelov podla odseku 2.

(4) Hrubka a druh ochrannej tieniacej vrstvy alebo ekvivalent olova tieniacej bariéry s uvedenim
energie ziarenia, pri ktorej bol ekvivalent urceny, sa oznacuje na stenach a dverach vySetrovne,
ozarovne alebo na ochrannej tieniacej zastene.

(5) Pouzity stavebny material, ochranné tieniace vrstvy a bariéry na ochranu pred ionizujucim
Ziarenim musia zabezpecit ochranu pracovnikov a dalSich osdb na
a) radiologickom pracovisku s réntgenovym pristrojom pred

1. primarnym zvizkom réntgenového Ziarenia,

2. rozptylenym rontgenovym Ziarenim,

3. Ziarenim unikajucim z krytov réntgenovych ziaricov,
b) pracovisku radiacnej onkologie pred

1. primarnym zvazkom ionizujuceho ziarenia,

2. rozptylenym ionizujucim ziarenim,

3. ziarenim unikajicim z krytov réntgenovych ziaricov, z tieniacich krytov uzavretych ziaricov
alebo z ozarovacich hlavic urychlovacov c¢astic,

4. sekundarnym ionizujucim ziarenim produkovanym radionuklidmi vznikajucimi aktivaciou
vzduchu, stavebnych a tieniacich materialov, konstrukéného materialu urychlovaca a jeho
prislusenstva,

c) pracovisku nuklearnej mediciny pred

1. ionizujucim ziarenim produkovanym radionuklidmi skladovanymi a pouzivanymi na
pracovisku na vySetrenie pacienta alebo liecbu pacienta,

2. ionizujucim ziarenim produkovanym radionuklidmi, ktoré sa nachadzaju v tele pacientov,
3. radionuklidmi rozptylenymi v ovzdusi pracoviska,
4. radioaktivnym odpadom, ktory sa nachadza na pracovisku.

(6) Pri stanoveni hrubky ochrannych tieniacich vrstiev na pracovisku sa zohladnuje radiacny
vykon zariadenia na lekarske oziarenie, aktivita pouzivanych radioaktivnych Zziaricov, druh
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a energia produkovaného ionizujuceho ziarenia, celkové prevadzkové zatazenie zariadenia na
lekarske oziarenie, smer primarneho zviazku zZiarenia, intenzita rozptyleného Ziarenia
a unikajuceho zZiarenia a ¢as pobytu osob v prilahlych priestoroch.

(7) Pri vstupe do vySetrovne alebo ozarovne sa umiestnuje svetelné signalizacné zariadenie, ktoré
signalizuje aktivnu ¢innost zdroja ionizujuceho Ziarenia a vstup do vySetrovne alebo ozarovne sa
oznacuje vystraznou znackou oznacujucou radiacné nebezpecenstvo.!) Vstup do vysetrovne alebo
ozarovne sa musi zabezpecit pred neopravnenym vstupom nepovolanych osob.

(8) Vysetrovna a ozarovna musia byt vybavené obojsmernym akustickym dorozumievacim
zariadenim a pozorovacim okienkom alebo zariadenim na vizualne sledovanie pacienta pocas
vySetrenia alebo liecby.

(9) Miestnost, v ktorej sa trvale pouzivaju pojazdné rontgenové pristroje, musi zodpovedat
poziadavkam na zabezpecenie radiacnej ochrany na stabilné pracovisko s réntgenovym pristrojom.

(10) Sucastou navrhu na vystavbu pracoviska alebo na stavebné a technologické zmeny na
pracovisku, kde sa pouziva zariadenie na lekarske oziarenie, je projekt zabezpecenia radiacnej
ochrany, ktory obsahuje

a) identifikacné udaje poskytovatela zdravotnej starostlivosti zodpovedného za prevadzku
pracoviska,

b) popis a umiestnenie pracoviska, popis okolia pracoviska a prilahlych priestorov,
c) druh, typ a popis zariadenia na lekarske oziarenie, ktoré sa bude na pracovisku pouzivat,

d) prevadzkové a radiacné parametre zariadenia na lekarske oziarenie vratane druhu a energie
produkovaného ionizujiceho ziarenia, celkového prevadzkového zatazenia zariadenia na
lekarske oziarenie, intenzity unikajuceho ziarenia a aktivity pouzivanych radioaktivnych
Ziaricov,

€) smer primarneho zvazku ionizujuceho ziarenia pri prevadzke zariadenia na lekarske oziarenie,

f) intenzitu a smer rozptyleného ionizujuceho Ziarenia,

g) cas pobytu pracovnikov a inych osob v prilahlych priestoroch,

h) druh pouzitého stavebného a ochranného tieniaceho materialu a jeho tieniace vlastnosti,

i) postup vypoctu hrabky ochrannych tieniacich vrstiev stien, podlahy, stropu a dvier vySetrovne
alebo ozarovne a dalSich prevadzkovych miestnosti pracoviska,

j) prehlad a vypocitané hrubky vsetkych ochrannych tieniacich vrstiev,

k) odhad velkosti moZznych davok pracovnikov a inych osob a zaverecné vyhodnotenie, C¢i
v prilahlych priestoroch moéze dojst Kk prekroceniu medznych davok pre pracovnikov
a obyvatelov podla § 2 ods. 2 alebo k prekroceniu limitov oziarenia pre pracovnikov alebo
obyvatelov podla § 15 zakona,

1) vykres dispozicného rieSenia pracoviska s oznacenim materialu a hrabky jednotlivych
ochrannych tieniacich vrstiev,

m) zoznam slovenskych technickych noriem, zahrani¢nych technickych noriem, inych technickych
predpisov alebo odporucani, ktoré sa pouzili pri vypocte hrabky ochrannych tieniacich vrstiev.

(11) Navrh na vystavbu pracoviska alebo navrh na stavebné a technologické zmeny na
pracovisku, kde sa pouziva zariadenie na lekarske oziarenie a projekt zabezpecenia radiacnej
ochrany je mozné konzultovat s expertom na radia¢nu ochranu, ktory je opravneny poskytovat
odborné poradenstvo v prislusnej oblasti podla § 51 ods. 13 pism. b) zakona.
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§3

Zabezpecenie optimalizacie lekarskeho oziarenia

(1) Optimalizacia lekarskeho oziarenia pri zohladneni ekonomickych a socialnych faktorov
zahfna

a) vyber vhodného zariadenia na lekarske oziarenie na diagnostiku alebo liecbu,
b) vyber optimalneho vySetrovacieho postupu alebo liecebného postupu,

c¢) ziskanie vSetkych dostupnych diagnostickych informacii a lekarskych zaznamov
o predchadzajucich vysSetreniach pacienta doélezitych na planované lekarske oziarenie a ich
zohladnenie pri vykonani lekarskeho oziarenia, aby sa prediSlo zbytocnému opakovaniu
vySetreni pacienta,

d) praktické vykonanie vySetrovacieho postupu alebo liecebného postupu v sulade so
Standardnymi postupmi a ziskanie pozadovanych diagnostickych informacii alebo lieéebného
vysledku,

e) pouzitie optimalnych expoziénych parametrov pri rontgenovom vysSetreni, ktoré zabezpecia, aby
davka pacienta pri rontgenovom vySetreni bola na tak nizkej urovni, ktora je rozumne
dosiahnutelna pri ziskani pozadovanych diagnostickych informacii,

f) sledovanie dodrziavania ustanovenych diagnostickych referenénych urovni podla osobitného
predpisu,?)

g) pouzitie osobnych ochrannych prostriedkov pre pacienta,

h) vyber vhodného radionuklidu a chemickej formy radioaktivnej latky aplikovanej pacientovi
a stanovenie aktivity nevyhnutne potrebnej na vySetrenie v nuklearnej medicine a stanovenie
optimalnej aktivity na liecbu,

i) overenie aktivity radioaktivnej latky aplikovanej pacientovi pri vySetreni v nuklearnej medicine
alebo pri liecbe,

j) dodrzanie standardnych postupov?) na vykonanie lekarskeho oziarenia,

k) spracovanie pozadovanych diagnostickych informacii o vykonanom vysSetreni alebo zaznamov
o vysledkoch liecby,

1) stanovenie davky pacienta pri vySetreni,

m) poskytovanie informacii pacientovi a sprevadzajucej osobe o velkosti oZiarenia a o rizikach
ionizujuiceho zZiarenia vzhladom na vykonané lekarske oziarenie.

(2) Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava réntgenové vysetrenie, zvoli vySetrovaci postup
a rontgenovy pristroj, ktory zabezpeci, aby davky ziarenia v tkanivach vo vySetrovanej casti tela

zniZenie tychto davok nesmie obmedzit iroven a kvalitu ziskavanych diagnostickych informacii.

(3) Pri rontgenovom vySetreni sa pole primarneho zvazku réntgenového Ziarenia na tele pacienta
obmedzi na nevyhnutnu velkost, pricom okraje pola primarneho zvizku réntgenového Zziarenia
nemaju presahovat plochu pouzivaného receptora obrazu. Pri vySetreni sa musia pacientovi
poskytnut vhodné osobné ochranné prostriedky. Pri snimkovani sa musi pouzit expozi¢na
automatika a pri skiaskopickom vySetreni automaticka regulacia davkového prikonu.

(4) Pri rontgenovom vySetreni diefata sa musi pouzivat rontgenovy pristroj na klasicka
diagnostiku alebo pocitacova tomografiu, ktory je vybaveny osobitnym vySetrovacim protokolom
pre deti, expozicnou automatikou alebo zariadenim na automaticku regulaciu davkového prikonu.
Skiagraficky rontgenovy pristroj na snimkovanie deti musi byt vybaveny prislusenstvom, ktoré
umoznuje pouzivanie pridavného filtra a snimkovanie bez protirozptylovej mriezky; pouzitie
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protirozptylovej mriezky je mozné, len ak je to nevyhnutné. Pri vysSetreni sa musia pouzit Specialne
osobné ochranné prostriedky pre deti.

(5) Pri vySetreni v nuklearnej medicine sa vySetrovaci postup zvoli tak, aby sa aplikovalo len
nevyhnutne potrebné mnozZstvo radioaktivnej latky stanovenej aktivity, ktoré zabezpeci ziskat
pozadovanu diagnosticku informaciu pri ¢o najnizSej radiacnej zatazi pacienta. Ak je to mozné,
pouziju sa latky na zablokovanie kumulacie radioaktivnej latky v organoch a tkanivach, ktoré nie
su vysetrované.

(6) Pri liecbe ionizujucim ziarenim sa kazdé oziarenie cielového objemu planuje individualne.
V radiacnej onkologii sa voli liecebny postup a ozarovacie zariadenie, ktoré zabezpeci, aby bol
oziareny cielovy objem v rozsahu nevyhnutnom na dosiahnutie potrebného liecebného ucinku
a oziarenie organov a tkaniv ostatnych ¢asti tela bolo tak nizke, ako je moZzné rozumne dosiahnut
bez obmedzenia liecby.

§4

Zabezpecenie radiacnej ochrany pri prevadzke pracoviska

(1) Pri prevadzke pracoviska poskytovatel zdravotnej starostlivosti zabezpeci radiacnt ochranu
vySetrovanych  pacientov alebo liecenych pacientov, sprevadzajucich osob, lekarov
a zdravotnickych pracovnikov, ktori lekarske oziarenie vykonavaju, a dalSich osob, ktoré sa moézu
nachadzat na pracovisku alebo v jeho okoli.

(2) Pred uvedenim pracoviska do prevadzky sa vymedzi a oznaci kontrolované pasmo podla § 61
zakona, sledované pasmo podla § 60 zakona alebo pasmo s obmedzenym pristupom podla § 62
zakona.

(3) Ekvivalent olova osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov pre zdravotnickych
pracovnikov na radiologickych pracoviskach musi byt najmenej 0,35 mm pre réontgenové Ziarenie
s energiou nad 100 keV a najmenej 0,25 mm pre rontgenové ziarenie s energiou nizsou ako 100
keV. Ekvivalent olova osobnych ochrannych prostriedkov pre pacientov musi byt najmenej 0,50
mm; ekvivalent olova musi byt zretelne oznaceny na kazdom ochrannom prostriedku.

(4) Na pracovisku, kde sa vykonavaju radiologické vySetrenia deti, musia byt k dispozicii osobné
ochranné prostriedky pre pediatrickych pacientov.

(5) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti zabezpeci, aby sa osobné ochranné pracovné
prostriedky pre zdravotnickych pracovnikov a osobné ochranné prostriedky pre pacientov cistili
a dezinfikovali, udrziavali v dobrom technickom stave a pravidelne kontrolovali; poskodené
ochranné prostriedky sa nemoézu pouzivat.

(6) Sucastou osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov na ochranu pred réntgenovym
ziarenim na radiologickych pracoviskach pre zdravotnickych pracovnikov vzhladom na druh
vykonavanej ¢innosti st

a) ochranné tieniace zastery v roznych velkostiach, ktoré chrania cely trup spredu aj zboku
a siahaju az po kolena,

b) ochranné okuliare,
¢) ochranné goliere na ochranu Stitnej zlazy,

d) ochranné rukavice.
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§5

Zabezpecenie radiacnej ochrany pri prevadzke radiologickych pracovisk

(1) Stacionarny diagnosticky rontgenovy pristroj sa umiestnuje do samostatnej vySetrovne, ktora
je stavebne oddelena a tienena tak, aby v priestore a prilahlych priestoroch neboli prekrocené
medzné davky na optimalizaciu radiacnej ochrany pracovnikov a obyvatelov pri lekarskom oziareni
podla § 2 ods. 2; pristroj sa obsluhuje zo samostatnej miestnosti, ak v odseku 2 nie je ustanovené
inak.

(2) Ustanovenie odseku 1 sa nevztahuje na
a) zubny rontgenovy pristroj, ktory je mozné pouzivat priamo v zubnej ambulancii,
a) kostny denzitometer,

b) pojazdny rontgenovy pristroj pre skiaskopiu a skiagrafiu.

(3) Pozorovacie okienko alebo zariadenie na vizualne sledovanie pacienta pocas vySetrenia musi
umoznovat dostato¢ny vyhlad na pacienta v priebehu celého vySetrenia. Akustické dorozumievacie
zariadenie medzi vySetroviiou a obsluhoviiou musi umoznovat obojsmerné akustické spojenie
medzi zdravotnickym pracovnikom a vySetrovanym pacientom.

(4) Vo vysetrovni pocas prevadzky réntgenového pristroja méze byt pritomny len vySetrovany
pacient a zdravotnicki pracovnici nevyhnutne potrebni na vykonanie vysSetrenia. Ak si to charakter
a sposob vySetrenia vyzaduje, vo vySetrovni moéze byt pritomna osoba sprevadzajuca pacienta;
zdravotnicki pracovnici, ktori st pocas vySetrenia pacienta pritomni vo vysetrovni, musia pouzit
vhodné osobné ochranné pracovné prostriedky. Sprevadzajiica osoba musi byt podla charakteru
vykonavaného vysSetrenia vybavena vhodnymi ochrannymi prostriedkami alebo ochrannymi
pomockami.

(5) Samostatna obsluhoviia nie je potrebna pri réntgenovom pristroji, ktorého stcastou je
ochranné tienenie zabezpecujuce dostatocnu ochranu zdravotnickych pracovnikov; takyto pristroj
sa moze obsluhovat priamo z vySetrovne. Samostatna obsluhovna nie je potrebna ani na
pracovisku, na ktorom sa pouziva pojazdny réntgenovy pristroj, a na pracovisku, na ktorom je
umiestneny réntgenovy pristroj pre mamografiu, ktorého sticastou je ochranna tieniaca zastena.

(6) Zdravotnicki pracovnici pocas roéntgenového vySetrenia nemoézu pridrziavat réntgenovy
pristroj, receptor obrazu alebo pacienta; ak je to potrebné, na pridrziavanie pacienta alebo
receptora obrazu sa pouziju fixaéné prostriedky.

(7) Primarny zvazok rontgenového ziarenia moze smerovat len na vysSetrovaného pacienta. Ak su
poCas vySetrenia vo vySetrovni pritomni zdravotnicki pracovnici alebo sprevadzajuca osoba,
primarny zvazok réntgenového ziarenia nemoéze smerovat na tieto osoby.

(8) Pouzivat rontgenové pristroje na skiagrafiu mimo stabilnej radiologickej vySetrovne je mozné
len vynimoc¢ne pri vySetreni imobilného pacienta, ktorého nie je mozné vzhladom na jeho zdravotny
stav previezt na stabilné radiologické pracovisko. Pri obsluhe réntgenového pristroja v priestoroch
mimo vySetrovne sa pouzivaja na ochranu zdravotnickych pracovnikov vhodné ochranné
zariadenia na ochranu pred ionizujucim ziarenim, ako je mobilna ochranna tieniaca zastena alebo
ochranny zaves. Ak nie je mozné pouzit na nevyhnutnu ochranu zdravotnickych pracovnikov
vhodné ochranné zariadenia, zdravotnicky pracovnik, ktory vySetrenie vykonava, musi pouzit
osobné ochranné pracovné prostriedky a zdrziavat sa vo vzdialenosti najmenej 2,5 m od
vySetrovaného pacienta.
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§6
Zabezpecenie radiacnej ochrany pri prevadzke
zubného rontgenového pracoviska

(1) Zubny réontgenovy pristroj sa spravidla umiestnuje do samostatnej vySetrovne a obsluhuje sa
zo samostatnej obsluhovne alebo z prilahlej miestnosti. Samostatna obsluhovna nie je potrebna,
ak sucastou vySetrovne je pevna ochranna zastena alebo mobilna ochranna zastena na ochranu
zdravotnickeho pracovnika, ktory vySetrenie vykonava a ktora zabezpeci, Ze nebude prekrocena
medzna davka oziarenia pracovnika podla § 2 ods. 2 pism. a). Pevna ochranna zastena alebo
mobilna ochranna zastena ma Sirku najmenej 1 m a vysku 2 m.

(2) Zubny réntgenovy pristroj je mozné umiestnif do zubnej ambulancie. Ak je v zubnej
ambulancii umiestneny intraoralny zubny réntgenovy pristroj, je mozné ho obsluhovat priamo zo
zubnej ambulancie, ak zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava vysSetrenie ma k dispozicii osobné
ochranné pracovné prostriedky na ochranu pred roéntgenovym ziarenim, alebo sucastou
ambulancie je pevna ochranna zastena alebo mobilna ochranna zastena. Ak je v zubnej
ambulancii umiestneny panoramaticky zubny réontgenovy pristroj alebo zubny pocitacovy tomograf
s kuzelovym zvazkom ziarenia, tieto pristroje je mozné obsluhovat priamo zo zubnej ambulancie,
ak sucastou ambulancie je pevna ochranna zastena alebo mobilna ochranna zastena na ochranu
pred réntgenovym Ziarenim, ktora splna kritéria podla odseku 1.

(3) Na pridrziavanie receptora obrazu pri intraoralnych rontgenovych vysetreniach sa pouzivaju
drziaky, alebo si receptor obrazu pridrziava pacient sam. Ak nie je mozné pouzit drziak na receptor
obrazu a ani pacient nie je schopny pridrziavat receptor obrazu, pri vySetreni malého dietata alebo
pacienta, ktory zo zdravotnych doévodov nie je dostatocéne schopny pri vySetreni spolupracovat,
mozZe receptor obrazu pridrziavat zdravotnicky pracovnik, ktory vySetrenie vykonava; na ochranu
zdravotnickeho pracovnika sa pouziju osobné ochranné pracovné prostriedky.

§7

Zabezpecenie radiacnej ochrany pri prevadzke pracoviska radiacnej onkolégie

(1) Zariadenie na lekarske ozZiarenie, ktoré sa pouziva na liecbu ionizujucim ziarenim sa
umiestnuje do samostatnej ozarovne, ktora je stavebne oddelena a tienena tak, aby v prilahlych
priestoroch neboli prekrocené medzné davky na optimalizaciu radiacnej ochrany zdravotnickych
pracovnikov a obyvatelov podla § 2 ods. 2 a obsluhuje sa zo samostatnej tienenej obsluhovne, ak
v odseku 3 nie je ustanovené inak.

(2) Pocas aktivnej prevadzky ozarovacieho zariadenia na lekarske ozZiarenie moéze byt v oZarovni
pritomny len lieceny pacient; ak je potrebné pacienta pridrziavat, pouziju sa fixaéné prostriedky.

(3) Ustanovenie odseku 1 sa nevztahuje na kontaktné terapeutické rontgenové pristroje
s nominalnym napatim do 100 kV. Réntgenové pristroje pre kontaktnu terapiu mozno obsluhovat
z ozarovne, ak je sucasfou ozarovne mobilna ochranna zastena alebo pevna ochranna zastena,
ktora zabezpeci, ze nebude prekrocena medzna davka oziarenia pre pracovnika podla § 2 ods. 2
pism. a).

(4) Vstupné dvere do oZarovne su vybavené funkénym kontaktnym spinacom a bezpecnostnym
zariadenim, ktoré pri otvoreni dveri do ozarovne zabezpeCi nudzové vypnutie generatora
ionizujuiceho ziarenia, alebo ak ide o zariadenie na lekarske oziarenie, ktorého sucastou je
uzavrety ziari¢, zasunutie uzavretého Ziarica do ozarovacej hlavice alebo ochranného tieniaceho
krytu a zabrani opatovnému automatickému uvedeniu generatora ionizujuceho ziarenia do
prevadzky alebo vysunutiu uzavretého ziarica do ozarovacej polohy po zatvoreni dveri.

(5) Linearny urychlovaé, ozarovacie zariadenie s uzavretym ziariCom a rontgenovy pristroj
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urceny na liecbu, su vybavené zaznamovym zariadenim, ktoré pri nuidzovom preruseni prevadzky
pri otvoreni dveri do ozarovne zaznamena skutocny Cas ozarovania a skutoc¢nu velkost davky
aplikovanej pacientovi pred prerusenim ozarovania. Zaznamové zariadenie musi uchovat skutoény
¢as ozarovania a skuto¢nu velkost davky aplikovanej pacientovi pred prerusenim oZarovania
najmenej 20 minut po preruseni ozarovania; to sa nevztahuje na rontgenové pristroje na
kontaktnu liecbu s napatim mensim ako 100 kV.

(6) Vnutri ozarovne je umiestneny najmenej jeden zretelne oznaceny nudzovy vypinac, ktory
umozni nudzové vypnutie generatora ionizujiceho ziarenia alebo zasunutie uzavretého ziarica do
ozarovacej hlavice alebo ochranného tieniaceho krytu.

(7) Ak je v ozarovni umiestnené zariadenie na lekarske oziarenie, ktorého sucastou je uzavrety
Ziari¢, umiestnuje sa dovnutra ozarovne samostatny signalny dozimetricky pristroj s akustickou
signalizaciou alebo svetelnou signalizaciou pritomnosti ionizujuceho ziarenia, nezavisly na
napajani z elektrickej siete.

(8) Na pracovisku radiacnej onkologie s ozarovacim zariadenim pre brachyterapiu alebo externu
terapiu uzavretym zZiaricom poskytovatel zdravotnej starostlivosti

a) vypracuje podla prilohy ¢. 6 ¢asti 5 bodu C pism. b) zakona pisomné pokyny, ktoré upravia
postup pri poruche automatického zasunutia radioaktivneho ziarica do ochranného tieniaceho
krytu po ukonceni ozarovania,

b) oboznami zdravotnickych pracovnikov na pracovisku s postupmi pri havarijnej situacii,

¢) zabezpeci podla prilohy ¢. 6 casti 5 bodu C pism. i) zakona pravidelne, najmenej raz rocne,
havarijné cvicenie zdravotnickych pracovnikov.

(9) Sucastou monitorovacieho planu pracoviska s urychlovacom castic je aj pravidelné meranie
ionizujuceho Ziarenia produkovaného radionuklidmi vznikajucimi aktivaciou vzduchu, stavebnych
a tieniacich materialov a konstruk¢ného materialu urychlovaca a jeho prislusenstva.

§8

Zabezpecenie radiacnej ochrany pri prevadzke pracoviska nuklearnej mediciny

(1) Prevadzkové priestory pracoviska nuklearnej mediciny na diagnostiku alebo liecbu maju byt
postavené a vybavené tak, aby splnali vSeobecné poziadavky na

a) prevadzku pracoviska s otvorenym ziaricom podla § 76, 81 az 83 zakona,
b) nakladanie s radioaktivhym odpadom a radioaktivne kontaminovanymi predmetmi,
c) uvolnovanie radioaktivnej latky do zivotného prostredia podla § 87 az 92 zakona,

d) skladovanie radioaktivnych latok a radioaktivnych odpadov podla § 94 az 96 zakona.

(2) Zariadenie na lekarske oziarenie pouzivané na vysetrenie pacientov v nuklearnej medicine sa
umiestnuje do samostatnej vySetrovne, ktora je stavebne oddelena a tienena tak, aby v prilahlom
priestore neboli prekrocené medzné davky na optimalizaciu radiaénej ochrany pracovnikov
a obyvatelov podla § 2 ods. 2.

(3) Zariadenie na lekarske oziarenie, ktoré sa pouziva na vysetrenie pacientov v nuklearnej
medicine, sa obsluhuje zo samostatnej obsluhovne alebo priamo z vySetrovne, ak sucastou
vySetrovne je pevna ochranna zastena alebo mobilna ochranna zastena na ochranu zdravotnickych
pracovnikov, ktora zabezpeci, Ze nebude prekrocena medzna davka oziarenia pracovnika podla § 2
ods. 2 pism. a). Pri vySetreni sa musi zabezpecit vizualna kontrola pacienta.

(4) Poziadavky podla odseku 3 sa nevztahuju na pracovisko, kde sa pouzZiva zariadenie na
vykonavanie ,in-vitro“ vySetreni a na pracovisko, kde sa vykonava funkéné ,in-vivo“ vySetrenie



101/2018 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 9

pacienta pomocou jednokanalovych detekénych sond alebo viackanalovych detek¢nych sond.

(5) Diagnosticka aplikacia alebo liecebna aplikacia radioaktivnej latky pacientovi sa vykonava
v samostatnej aplikacnej miestnosti. Intravenéznu aplikaciu radioaktivnej latky pacientovi moze
vykonavat len lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore nuklearna medicina alebo lekar
zaradeny vramci Specializa¢ného Studia do Specializacného odboru nuklearna medicina pod
vedenim lekara so Specializaciou v Specializacnom odbore nuklearna medicina.

(6) Liecebna aplikacia radioaktivnej latky sa spravidla vykonava na oddeleni nuklearnej
mediciny tstavného zdravotnickeho zariadenia osobitne upravenom a vybavenom tak, aby splfalo
poziadavky na pracovisko s otvorenym radioaktivnym ziaricom. Po liecebnej aplikacii radioaktivnej
latky poskytovatel zdravotnej starostlivosti zabezpeci, aby

a) pacient az do prepustenia bol umiestneny v osobitnej izbe, ktora splfa poziadavky z hladiska
radiacnej ochrany a poziadavky na ochranu pred radioaktivnou kontaminaciou,

b) pacient nepouzival vlastnu bielizen a pri prepusteni z ustavnej zdravotnej starostlivosti boli
vSetky osobné veci skontrolované z hladiska mozZnej kontaminacie radionuklidmi; ak je to
potrebné, musi sa vykonat ich dekontaminacia alebo sa s nimi naklada ako s radioaktivnhym
odpadom,

c) sa s vyluckami hospitalizovanych pacientov nakladalo ako s radioaktivhym odpadom.

(7) Ak sa ma pacient po liecebnej aplikacii radioaktivnych latok podrobit inému zdravotnému
vykonu, je potrebné zabezpecit radiacnii ochranu zdravotnickych pracovnikov; radia¢nt ochranu
zdravotnickych pracovnikov musi zabezpecit ich zamestnavatel.

(8) Liecebna aplikacia radioaktivnych latok poskytovana formou ambulantnej zdravotnej
starostlivosti sa moze vykonavat na pracoviskach nuklearnej mediciny, ak je zabezpecené, Ze po
prepusteni pacienta z ambulantnej zdravotnej starostlivosti aktivita radionuklidu v tele pacienta
nesposobi u ziadneho jednotlivca z obyvatelstva, ktory s nim moze prist do styku, vicsie oziarenie
ako su limity oziarenia obyvatela podla § 15 ods. 11 zakona a oziarenie sprevadzajucej osoby
neprekroc¢i medznu davku podla § 111 ods. 4 zakona.

(9) Referencné urovne aktivity jednotlivych radionuklidov, pri ktorych neprekroceni je mozné po
poskytnuti zdravotnej starostlivosti prepustit pacienta zo zdravotnickeho zariadenia do domace;j
starostlivosti, upravuje prevadzkovy predpis pracoviska.

§9
Zabezpecenie radiacnej ochrany pri prepusteni pacienta
s aplikovanou radioaktivnou latkou

(1) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti pri prepusteni pacienta s aplikovanou radioaktivnou
latkou zabezpeci stanovenie zvySkovej aktivity radioaktivnej latky v jeho tele a optimalizaciu
radiacnej ochrany sprevadzajucej osoby a osob, ktori mo6zu prist s pacientom do styku. Po
diagnostickej aplikacii radioaktivnej latky pacientovi sa postupuje podla prevadzkového predpisu
pracoviska, ktory obsahuje pre jednotlivé druhy radioaktivnych latok uroven aktivity, pri ktorej
prekroceni je potrebné individualne stanovit zvySkovu aktivitu radioaktivnej latky v tele pacienta.

(2) Prepustit pacienta po poskytnuti zdravotnej starostlivosti zo zdravotnickeho zariadenia do
domacej starostlivosti je mozné, ak zvySkova aktivita radioaktivnej latky v jeho tele nespodsobi
u ziadneho jednotlivca z obyvatelstva, ktory s pacientom moze prist do styku, vacsie oziarenie ako
su limity oziarenia obyvatela podla § 15 ods. 11 zakona a oZiarenie sprevadzajucej osoby
neprekroc¢i medzna davku podla § 111 ods. 4 zakona.

(3) Zvyskovu aktivitu radioaktivnej latky v tele pacienta je mozné stanovit priamym
dozimetrickym meranim prikonu ekvivalentnej davky v roznych smeroch vo vzdialenosti 0,5 m
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alebo 1 m od tela pacienta, pricom sa berie do uvahy kriticky organ, kde je radioaktivna latka
kumulovana, a najvysSia namerana hodnota prikonu ekvivalentnej davky. Udaje o velkosti
zvySkovej aktivity radioaktivnej latky v tele pacienta sa zaznamenaju do jeho zdravotnej
dokumentacie.

(4) Zvyskovu aktivitu radioaktivnej latky v tele pacienta je mozné stanovit aj vypoctom, pricom
sa zohladnuje celkova aktivita radioaktivnej latky podanej pacientovi, druh radionuklidu a jeho
fyzikalny pol¢as premeny, druh a chemicka forma podanej radioaktivnej latky, spésob aplikacie,
biologicky polc¢as uvolnovania radioaktivnej latky z ludského tela a ¢asovy interval, ktory uplynul
od aplikacie radioaktivnej latky pacientovi.

(5) Pacient s aplikovanou radioaktivnou latkou po prepusteni zo zdravotnickeho zariadenia moéze
pouzit verejnu dopravu, ak zvySkova aktivita radionuklidu v jeho tele nespdsobi u ziadneho
jednotlivca z obyvatelstva, ktory s nim moéze prist pocas prepravy do styku, vacSie oziarenie, ako je
jedna desatina limitu oziarenia obyvatela podla § 15 ods. 11 zakona.

(6) Ak zvySkova aktivita radionuklidu v tele pacienta po prepusteni zo zdravotnickeho zariadenia
moze sposobit vacsie ozZiarenie jednotlivca z obyvatelstva ako je jedna desatina limitu ozZiarenia
obyvatela podla § 15 ods. 11 zakona, zabezpeci sa individualna preprava pacienta do domacej
starostlivosti a vhodna radia¢na ochrana osoby, ktora prepravu vykona, a ochrana sprevadzajucej
osoby. Tehotna Zena a osoba mladsia ako 18 rokov nemoézu sprevadzat pacienta.

(7) Ustanovenia odsekov 1 aZ 6 sa primerane vzfahuji aj na pacienta s trvalo implantovanym
uzavretym ziaricom.

(8) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti podla § 111 ods. 6 zakona zabezpeci, aby oSetrujuci
lekar, klinicky fyzik alebo iny povereny zdravotnicky pracovnik informoval pacienta alebo jeho
zakonného zastupcu o

a) rizikach oziarenia sprevadzajicej osoby a dalSich osob, ktoré moézu prist do kontaktu
s pacientom vzhladom na zvysSkovu aktivitu radioaktivnej latky v jeho tele,
b) osobitnom rezime bezpecného spravania sa z hladiska radia¢nej ochrany, ktory musi pacient

(9) Pred prepustenim pacienta zo zdravotnickeho zariadenia po poskytnuti ambulantnej
zdravotnej starostlivosti alebo tustavnej zdravotnej starostlivosti musi poskytovatel zdravotne;j
starostlivosti pacientovi alebo jeho zakonnému zastupcovi preukazatelnym sposobom odovzdat
pisomné pokyny o osobitnom reZime bezpec¢ného spravania sa z hladiska radia¢nej ochrany.

(10) Pisomné pokyny podla odseku 9 obsahuju
a) informacie o rizikach ionizujuceho ziarenia,

b) informacie, aké davky mozu dostat osoby v blizkom kontakte s pacientom,
¢) informacie o obmedzeni kontaktu s malymi defmi a tehotnymi zenami,
1. velkost kontaminacie prostredia,

2. velkost oziarenia alebo kontaminaciu oséb, ktoré st v blizkom kontakte s pacientom,

e) dizku obdobia, pocas ktorého ma pacient dodrziavat osobitny rezim z hladiska radiaénej

ochrany.

(11) Pri spracovani pisomnych pokynov podla odseku 10 poskytovatel zdravotnej starostlivosti
moze spolupracovat s expertom na radiacni ochranu opravnenym poskytovat odborné
poradenstvo v oblasti lekarskeho oziarenia podla § 51 ods. 13 pism. b) zakona.
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(12) Pacientovi s trvale implantovanym uzavretym ziariCom je potrebné okrem pisomnych
pokynov podla odseku 9 odovzdat pisomny doklad, v ktorom je uvedeny pocet implantovanych
uzavretych ziaricov, radionuklid, aktivita jednotlivych ziari¢ov a referenény datum, kedy bola
aktivita stanovena.

(13) Pri liecebnej aplikacii radionuklidu I-131 je mozné velkost zvySkovej aktivity v tele pacienta
stanovit pomocou tabulky v prilohe ¢. 2. Neprekrocenie medznej davky 1 mSv u sprevadzajuce;j
osoby sa povazuje za preukazané, ak zvyskova aktivita I-131 v tele pacienta je mensia ako 400
MBq pri dodrziavani zasad osobitného rezimu bezpecného spravania sa z hladiska radiacnej
ochrany.

(14) Zasady osobitného rezimu bezpecného spravania sa z hladiska radia¢nej ochrany su
uvedené v prilohe ¢. 2.

§ 10
Zabezpecenie radiacénej ochrany tehotnej Zeny a dojéeného dietata
po aplikacii radioaktivnej latky

(1) Pred aplikaciou radioaktivnej latky Zene v reprodukénom veku osetrujuci lekar zisti, Ci nie je
dojciaca matka. Ak je Zena dojciaca matka, informuje ju o moznom riziku spojenom s doj¢enim
dietafa a o potrebe prerusit na nevyhnutny éas dojéenie dietata. Dizku obdobia, pocas ktorého je
potrebné prerusit dojcenie, urci osetrujuci lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore
nuklearna medicina.

(2) Pri uréeni dizky obdobia, po¢as ktorého je potrebné prerusit dojcenie, sa zohladnuje
a) celkova aplikovana aktivita radioaktivnej latky a sposob jej aplikacie,
b) druh aplikovaného radionuklidu a fyzikalny poléas jeho premeny,

c¢) chemicka forma a zloZzenie aplikovanej radioaktivnej latky a efektivny poléas uvolfnovania
radioaktivnej latky z tela ¢loveka.

(3) Dlzka obdobia, poé¢as ktorého dojéiaca matka po aplikicii radioaktivnej latky musi prerusit
dojcéenie sa stanovi spravidla tak, aby efektivna davka dojceného dietata zo zvyskovej aktivity
radioaktivnej latky, ktora sa nachadza v materskom mlieku, bola mensia ako 1 mSv.

(4) Odporuéana dizka obdobia, poc¢as ktorého je potrebné prerusit dojéenie pre vybrané druhy
radioaktivnych latok a celkova aplikovanu aktivitu, je uvedena v tabulke v prilohe €. 3.

(5) Pri liecebnej aplikacii radioaktivnej latky Zene v reprodukénom veku oSetrujuci lekar moze
uréif obdobie, poéas ktorého sa odporuéa zabranif otehotneniu. DIzka obdobia, po¢as ktorého je
potrebné zabranit otehotneniu sa spravidla stanovuje tak, aby efektivna davka plodu zo zvyskovej
aktivity radioaktivnej latky nachadzajtcej sa v tele matky bola mensia ako 1 mSv.

(6) Odportucana dizka obdobia, pocas ktorého je potrebné zabranif otehotneniu pre vybrané
druhy radioaktivnych latok a celkova aplikovanu aktivitu, je uvedena v tabulke v prilohe ¢. 4.

(7) Ak zije v spolocnej domacnosti s pacientom, ktory bol po aplikacii radioaktivnej latky
prepusteny do domacej starostlivosti tehotna Zena, je nevyhnutné obmedzit kontakt pacienta
s tehotnou Zenou a zabezpeéif, aby spali v oddelenych miestnostiach. DIzku obdobia, pocas
ktorého je potrebné obmedzit kontakt s tehotnou Zenou, uréi osSetrujuci lekar v spolupraci
s klinickym fyzikom a informuje o tom pacienta alebo jeho zakonného zastupcu.

(8) Dizka obdobia, pocas ktorého je potrebné obmedzit kontakt s tehotnou zZenou, sa spravidla
stanovuje tak, aby davka na plod neprekrocila 1 mSv.
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§11
Zabezpecenie radia¢nej ochrany dietata, ktoré Zije v spolo¢nej domacnosti
s pacientom s aplikovanou radioaktivnou latkou

(1) Ak zije v spoloctnej domacnosti s pacientom, ktory bol po aplikacii radioaktivnej latky
prepusteny do domacej starostlivosti dieta, je potrebné obmedzit blizky kontakt pacienta
s diefatom. DIzku obdobia, pocas ktorého je potrebné obmedzit kontakt s dietatom, uréi osetrujuci
lekar v spolupraci s klinickym fyzikom a informuje o tom pacienta alebo jeho zakonného zastupcu.

(2) Dizka obdobia, poéas ktorého je potrebné obmedzit blizky kontakt pacienta s diefatom sa
spravidla stanovuje tak, aby efektivna davka dietata neprekrocila 1 mSv.

(3) Odporucana dizka obdobia, poc¢as ktorého je potrebné obmedzif blizky kontakt s diefatom,
ktoré ZzZije v spolo¢nej domacnosti s pacientom, ktory bol po aplikacii radioaktivnej latky
prepusteny do domacej starostlivosti, pre vybrané druhy radioaktivnych latok a celkova
aplikovanu aktivitu, je uvedena v tabulke v prilohe ¢. 5.

§12
Informovanie pri biomedicinskom vyskume spojenom s lekarskym oziarenim

(1) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava biomedicinsky vyskum spojeny
s lekarskym oziarenim, poskytne ucastnikovi biomedicinskeho vyskumu
a) udaje o vyskumnom programe vratane ciela biomedicinskeho vyskumu,
b) konkrétny postup, ktory sa ho bude tykat,
¢) mozny zdravotny prinos,

d) udaje o predpokladanej vySke oziarenia a moznych predvidatelnych rizikach alebo mozZnej
zdravotnej ujme spojenej s lekarskym oziarenim,

e) informacie o spracovani a o sposobe ochrany osobnych udajov,?)
f) podmienky spoluprace a osobitny rezim, ktory musi dodrziavat.
(2) Informacie podla odseku 1 sa musia poskytnutf ucastnikovi biomedicinskeho vyskumu

spojeného s lekarskym oziarenim preukazatelnym spdsobom pred vykonanim lekarskeho
oziarenia.

§ 13
Kritéria programu zabezpecenia radiacnej ochrany pri lekarskom oziareni
(1) Program zabezpecenia radiacnej ochrany pri lekarskom oziareni obsahuje

a) identifikaciu poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory pouziva zariadenie na lekarske
oziarenie,

b) charakteristiku pracoviska a pouzivaného zariadenia na lekarske oziarenie, jeho prislusenstva,
zobrazovacieho zariadenia, zariadenia na spracovanie filmového materialu, zariadenia
pouzivaného na vyhodnotenie snimok a charakteristiku ochrannych prostriedkov,

c) Specifikdciu a popis vykonavaného lekarskeho oziarenia, sposob vedenia zaznamov
o vykonanom vySetreni alebo liecbe a sposob vedenia zaznamov o velkosti oziarenia pacienta
a velkosti aktivity radioaktivnej latky aplikovanej pacientovi,

d) postupy kontroly zabezpecenia radiac¢nej ochrany,
e) zodpovednost zdravotnickych pracovnikov za

1. pouzivanie zariadenia na lekarske oziarenie a vykonavanie lekarskeho ozZiarenia,
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2. zabezpecenie radiacnej ochrany,
3. vedenie prevadzkovej dokumentacie a zaznamov o lekarskom oziareni,

4. vedenie zaznamov o davkach pacientov pri radiologickych vySetreniach a pri liecbe pacientov
Ziarenim v radiacnej onkologii a o aktivite radioaktivnych latok aplikovanych v nuklearnej
medicine,

f) poziadavky na odbornu kvalifikaciu zdravotnickych pracovnikov, odbornu pripravu a skolenie
v radiacnej ochrane, vzdelavanie a prakticky vycvik zdravotnickych pracovnikov,

g) kontrolu kvality pouzivaného zariadenia na lekarske oziarenie a zobrazovacieho zariadenia,
Specifikaciu vykonavanych skusok dlhodobej stability a skusok prevadzkovej stalosti,

h) sposob zabezpecenia a hodnotenia urovne radiacnej ochrany a overovania dozimetrickych
zariadeni a monitorovacich zariadeni,

i) postupy pri zisteni nedostatkov,

j) vzorové protokoly a zaznamy,

k) postupy na overenie velkosti aktivity podanej pacientom v nuklearnej medicine,
1) postupy na overovanie velkosti davok pacientov v radia¢nej onkologii,

m) rozbor mozného rizika vzniku havarijného lekarskeho oziarenia a neplanovaného lekarskeho
oziarenia v radiacnej onkologii.

(2) Prostrednictvom programu zabezpecenia radiacnej ochrany pri lekarskom oziareni sa
zabezpecuje

a) optimalizacia radiacnej ochrany zdravotnickych pracovnikov, vySetrovanych pacientov alebo
liecenych pacientov,

b) dobry technicky stav pouzivaného zariadenia na lekarske oziarenie, jeho prislusenstva,
zobrazovacieho zariadenia, zariadenia na spracovanie filmového materidlu, zariadenia na
vyhodnotenie snimok a ochrannych prostriedkov,

c) vykonavanie lekarskeho ozZiarenia v stlade so Standardnymi postupmi na vykonavanie
lekarskeho oziarenia podla osobitného predpisu,3))

d) zniZzenie pravdepodobnosti vzniku havarijného lekarskeho ozZiarenia alebo neplanovaného
lekarskeho oziarenia sposobeného technickou poruchou pouzivaného zariadenia na lekarske

(3) Kontrola kvality pouzivaného zariadenia na lekarske oziarenie, jeho prislusenstva,
zobrazovacieho zariadenia a zariadenia na spracovanie filmového materidlu sa vykonava
preberacou skuskou, skuskou dlhodobej stability a skuskou prevadzkovej stalosti.

(4) Pri pouzivani ozarovacieho zariadenia na liecbu ionizujucim Ziarenim, ktorého sucastou je
uzavrety ziari¢, je sucastou pravidelnych skusok dlhodobej stability kalibracia pouzivaného
uzavretého ziarica a skuska jeho tesnosti.

§14
Rozsah skusky zariadenia na lekarske oziarenie

(1) Rozsah preberacej skusky a skusky dlhodobej stability jednotlivych druhov zariadeni na
lekarske oziarenie, ich prisluSenstva, zobrazovacich zariadeni a zariadeni na spracovanie
filmového materialu, kritéria, najvyssie pripustné odchylky kontrolovanych parametrov a zasahové
urovne jednotlivych parametrov su uvedené prilohe ¢. 6.

(2) Preberacia skuska a skusSka dlhodobej stability zariadenia na lekarske oziarenie alebo jeho
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prislusenstva, ktoré nie je uvedené v prilohe ¢. 6, sa vykonava v rozsahu urcenom vyrobcom,
slovenskymi technickymi normami, eurépskymi technickymi normami alebo ak neexistuji vhodné
technické normy vrozsahu urcenom inym zahrani¢nym technickym predpisom alebo podla
vzorovej metodiky na vykonavanie skusSok schvalenej uradom alebo rozsah skusky, najvyssie
pripustné odchylky kontrolovanych parametrov a zasahové urovne na vyradenie zariadenia na
lekarske oziarenie z pouzivania urci urad podla § 6 ods. 1 pism. d) tretiecho bodu zakona.

(3) Preberaciu skusku a skusku dlhodobej stability zariadenia na lekarske oziarenie moze
vykonat len fyzicka osoba — podnikatel alebo pravnicka osoba, ktora ma povolenie na vykonavanie
skusok zdrojov Ziarenia podla § 28 ods. 2 pism. f) zakona.

§ 15
Preberacia skuska zariadenia na lekarske oziarenie

(1) Preberacia skusSka zariadenia na lekarske oZiarenie sa vykonava pri odbere alebo po jeho
insStalacii. Preberacia skuska obsahuje

a) overenie funkcénosti a kvality riadiacich, ovladacich, bezpecnostnych, signalizaénych,
indika¢nych a zobrazovacich systémov,

b) overenie zhody prevadzkovych parametrov a vlastnosti zariadenia na lekarske oziarenie
s technickou dokumentaciou vyrobcu, slovenskymi technickymi normami, eurépskymi
technickymi normami, alebo ak neexistuju vhodné technické normy s inymi vhodnymi
technickymi predpismi alebo s poziadavkami urcenymi tiradom,

¢) stanovenie vychodiskovych dozimetrickych veli¢in a parametrov a presnost ich stanovenia na
vykonavanie skusok dlhodobej stability.

(2) Preberaciu skusku zariadenia na lekarske oziarenie podla § 85 ods. 6 zakona zabezpecuje
dodavatel; ak si poskytovatel zdravotnej starostlivosti zariadenie na lekarske oziarenie obstarava
sam, zabezpecuje si preberaciu skusku.

(3) Preberacia skuska zariadenia na lekarske oziarenie sa vykonava spdsobom urcenym
vyrobcom alebo podla prislusnych slovenskych technickych noriem, europskych technickych
noriem, alebo ak neexistuji vhodné technické normy podla inych vhodnych technickych predpisov
alebo podla metodiky na vykonavanie preberacej skusky schvalenej tiradom.

(4) Ak sucastou zariadenia na lekarske oziarenie je uzavrety ziaric, stiCastou preberacej skusky
je aj overenie tesnosti uzavretého ziarica. Overenie tesnosti uzavretého ziarica nie je potrebné, ak
skusku tesnosti ziarica vykonal vyrobca uzavretého Ziarica a uzavrety Ziari¢ ma platné osvedcenie
0 uzavretom ziariCi vystavené vyrobcom alebo dodavatelom, ktoré obsahuje udaje podla prilohy ¢.
7 zakona.

(B) Zariadenie na lekarske oziarenie neprejde uUspesSne preberacou skuskou, ak sa zisti
prekrocenie najvysSie pripustnych odchylok kontrolovanych parametrov podla prilohy ¢. 6 a toto
zariadenie nie je mozné podla § 115 ods. 1 pism. a) zakona pouzivaf; zariadenie na lekarske
oziarenie sa mozZe uviest do prevadzky a pouzivat aZ po odstraneni zistenych nedostatkov a po
uspesnom vykonani novej preberacej skusky.

(6) Ak sa zariadenie na lekarske oziarenie v klinickej praxi nepouziva dlhsie ako dva roky, pred
jeho opatovnym uvedenim do klinickej prevadzky sa musi vykonat novua preberacia skuiska.

(7) Pri preberacej skusSke otvoreného ziarica, ktory sa pouziva pri lekarskom oziareni na
vySetrenie pacienta alebo liecbu pacienta na pracovisku nuklearnej mediciny, sa overuje celkova
aktivita otvoreného ziarica, objemova aktivita, radionuklidové zloZenie a aktivita jednotlivych
radionuklidov. Preberacia skuiSka otvoreného ziarica nie je potrebna, ak overenie vlastnosti
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otvoreného ziarica vykonal vyrobca a otvoreny ziari¢ ma platny sprievodny list otvoreného ziarica
vystaveny vyrobcom alebo dodavatelom, ktory obsahuje tidaje podla prilohy ¢. 7 zakona.

§ 16
Skiuska dlhodobej stability zariadenia na lekarske ozZiarenie

(1) Stabilita prevadzkovych parametrov, dozimetrickych velicin a vlastnosti zariadenia na
lekarske oziarenie sa overuje pri pravidelnych skuskach dlhodobej stability.

(2) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti zabezpecuje skusky dlhodobej stability zariadenia na
lekarske oziarenie v pravidelnych intervaloch podla prilohy ¢. 9 zakona a po

a) udrzbe alebo oprave, ktora moéze mat vplyv na zmenu prevadzkovych a radia¢nych parametrov,
b) vymene jeho casti, ktora méze mat vplyv na zmenu prevadzkovych a radiaénych parametrov,

¢) vymene prislusSenstva, ktoré moéze mat vplyv na radiaénua ochranu, kvalitu zobrazenia alebo na
kvalitu liecby,

d) vymene uzavretého ziarica, ktory je jeho stucastou, alebo

e) oddévodnenom podozreni na jeho nespravnu funkciu.

(3) Skuiska dlhodobej stability zariadenia na lekarske oziarenie sa vykonava sposobom urcenym
vyrobcom, podla prislusnych slovenskych technickych noriem, eurépskych technickych noriem
alebo ak neexistuju vhodné technické normy podla inych vhodnych technickych predpisov alebo
podla postupu na vykonanie skusky dlhodobej stability urceného tradom.

(4) Ak sa pri skusSke dlhodobej stability zariadenia na lekarske oziarenie zisti prekrocenie
najvyssich pripustnych odchylok niektorych kontrolovanych parametrov, ktoré st uvedené
v prilohe ¢. 6, poskytovatel zdravotnej starostlivosti bez zbyto¢ného odkladu zabezpeci odstranenie
zistenych nedostatkov a nevyhnutnu udrzbu alebo opravu.

() Zariadenie na lekarske oziarenie neprejde uspesne skiiSkou dlhodobej stability, ak sa zisti
prekrocenie zasahovej urovne niektorého z kontrolovanych parametrov, ktoré su uvedené v prilohe
€. 6, a toto zariadenie na lekarske oziarenie podla § 115 ods. 1 pism. b) zakona nie je mozné
pouzivat.

(6) Skuiska dlhodobej stability po uidrzbe alebo oprave zariadenia na lekarske oziarenie alebo po
vymene jeho casti, ktora méze mat vplyv na zmenu prevadzkovych a radiacnych parametrov
a moze ovplyvnit kvalitu zobrazenia alebo velkost oziarenia pacienta, sa vykonava len u tychto
casti zariadenia na lekarske oziarenie (dalej len ,¢iastocna skuska dlhodobej stability*). Ciastoénou
skuskou dlhodobej stability sa overuje, ¢i zariadenie na lekarske oziarenie po vykonanej udrzbe
alebo oprave je plne funkéné a jeho skuSané parametre a vlastnosti si v ramci stanovenych
odchylok. Ciasto¢na skuska dlhodobej stability nenahradza periodickti skusku dlhodobej stability
vykonavanu v pravidelnych intervaloch podla prilohy ¢. 9 zakona.

(7) Po vymene prislusenstva zariadenia na lekarske ozZiarenie, ktoré moze mat vplyv na radiacnu
ochranu, kvalitu zobrazenia alebo liecbu, sa vykona skuska dlhodobej stability prislusenstva
zariadenia na lekarske oziarenie v rozsahu podla prilohy ¢. 6.

(8) Ak sucastou zariadenia na lekarske oziarenie je uzavrety ziaric¢, stucastou skusky dlhodobej
stability zariadenia je aj overenie tesnosti uzavretého ziarica, ktoré sa vykonava spravidla
nepriamo meranim aktivity oteru tych ¢asti zariadenia na lekarske oziarenie, ktoré prichadzaju do
styku s uzavretym ziaricom.

(9) Predmetom skusky dlhodobej stability na pracovisku nuklearnej mediciny st aj meradla
aktivity pouzivané na meranie aktivity radioaktivnych latok aplikovanych pacientom, studnové
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detektory alebo sondy pouzivané na meranie radioaktivity pri diagnostike ,in-vitro® v nuklearnej
medicine a detekéné sondy pouzivané na meranie gama zZiarenia pri ,in-vivo* funkénej diagnostike
v nuklearnej medicine.

(10) Skuska dlhodobej stability sa nevykonava u otvoreného ziarica, ktory sa pouziva pri
lekarskom oziareni na vySetrenie pacienta alebo liecbu pacienta.

§17
Skuska prevadzkovej stalosti zariadenia na lekarske oziarenie

(1) Skusku prevadzkovej stalosti zariadenia na lekarske oziarenie vykonava poskytovatel
zdravotnej starostlivosti. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti podla § 114 ods. 1 pism. d) a ods. 2
zakona zabezpeci na vykonavanie skusky prevadzkovej stalosti potrebné dozimetrické pristroje,
skusSobné a testovacie zariadenia, pomocky a prislusenstvo v silade so spracovanou metodikou na
vykonavanie skusok. Pri vykonani skusky prevadzkovej stalosti zariadenia na lekarske oziarenie je
potrebné zabezpecit spolupracu s klinickym fyzikom alebo s expertom na radia¢éna ochranu
opravnenym poskytovat odborné poradenstvo podla § 51 ods. 13 pism. b) zakona.

(2) Ak poskytovatel zdravotnej starostlivosti nema na vykonanie skusky prevadzkovej stalosti
potrebné vybavenie, moze poziadat o vykonanie skusky prevadzkovej stalosti vybranych
parametrov zariadenia na lekarske oziarenie servisného technika vyrobcu alebo dodavatela alebo
drzitela povolenia na vykonavanie skusSok zdrojov Ziarenia podla § 28 ods. 2 pism. f) zakona.

(8) Skuska prevadzkovej stalosti zariadenia na lekarske oziarenie, jeho prislusenstva,
zobrazovacieho zariadenia a zariadenia na spracovanie filmového materialu sa vykonava
v intervaloch a v rozsahu urcenom vyrobcom, prislusnymi slovenskymi technickymi normami,
europskymi technickymi normami alebo ak neexistuju vhodné technické normy v rozsahu
urc¢enom inymi vhodnymi technickymi predpismi alebo v rozsahu a intervaloch uréenych pri
preberacej skuske zariadenia alebo v rozsahu a intervaloch urcenych tradom.

(4) Zamestnanec poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava skusku prevadzkovej
stalosti zariadenia na lekarske oziarenie, alebo ina osoba postupuje v sulade s pisomne
spracovanou metodikou na vykonanie skusSky prevadzkovej stalosti alebo v sulade s postupom
urcenym vyrobcom.

() Zariadenie na lekarske oziarenie neprejde uspesne skiiSkou prevadzkovej stalosti, ak sa zisti
prekrocenie zasahovej urovne niektorého z kontrolovanych parametrov uvedenych v prilohe ¢. 6.

(6) Protokol o skuske prevadzkovej stalosti zariadenia na lekarske ozZiarenie poskytovatel
zdravotnej starostlivosti uchovava najmenej pat rokov od datumu vykonania skusky prevadzkovej
stalosti.

(7) Predmetom skusSky prevadzkovej stalosti na pracovisku nuklearnej mediciny su aj meradla
aktivity pouzivané na meranie aktivity radioaktivnych latok aplikovanych pacientom, studnové
detektory alebo sondy pouzivané na meranie radioaktivity pri diagnostike ,in-vitro® a detekéné
sondy pouzZivané na meranie gama ziarenia pri ,in-vivo* funkénej diagnostike.

(8) Skuska prevadzkovej stalosti sa nevykonava u otvoreného ziarica, ktory sa pouziva pri
lekarskom oziareni na vySetrenie pacienta alebo liecbu pacienta na pracovisku nuklearnej
mediciny.

§ 18
Metodika vykonavania skusky zariadenia na lekarske oziarenie a protokol o skiiSke

(1) Pri preberacej skuske alebo skuiske dlhodobej stability zariadenia na lekarske oziarenie sa
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postupuje podla metodiky na vykonanie preberacej skusky alebo metodiky na vykonanie skuisky
dlhodobej stability, ktort schvalil urad pri vydani povolenia na vykonavanie skusSok zdrojov
Ziarenia podla § 28 ods. 2 pism. f) zakona.

(2) Protokol o vykonani preberacej skusky alebo skusky dlhodobej stability zariadenia na
lekarske oziarenie obsahuje

a) identifikaéné udaje osoby, ktora skusku vykonala, vratane ¢isla povolenia na vykonavanie
skusok vydaného uradom,

b) identifikaéné ¢islo protokolu o skuske,

¢) oznacenie a identifika¢né ¢islo metodiky, podla ktorej sa skuska vykonala,
d) meno a priezvisko osoby, ktora skusku vykonala,

e) datum vykonania skuisky,

f) identifikacné udaje poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory zariadenie na lekarske
oziarenie pouziva,

g) druh, typ a podrobnu identifikdciu skusSaného zariadenia na lekarske oziarenie a jeho
prisluSenstva, zobrazovacieho zariadenia alebo zariadenia na spracovanie filmového materialu,
vyrobcu, model, vyrobné ¢islo, datum vyroby, datum instalacie a tidaje o jeho umiestneni,

h) identifika¢né udaje uzavretého ziarica podla tidajov uvedenych v jeho osvedéeni, vyrobné ¢islo
Ziarica, radionuklid, aktivitu a Cislo osvedcenia, ak je sucastou zariadenia na lekarske
oziarenie uzavrety ziaric,

i) zoznam dokumentacie zariadenia na lekarske oziarenie, ktora bola k dispozicii pri vykonani
skusky,

j) zoznam pristrojov, meradiel a pomocok pouzitych na vykonanie skusky,

k) zoznam testovanych parametrov zariadenia na lekarske ozZiarenie, jeho prisluSenstva,
zobrazovacieho zariadenia alebo zariadenia na spracovanie filmového materialu, pricom pre
kazdy test sa uvedie

1. nazov testovaného parametra,
2. podmienky merania,
3. zoznam vysledkov merania, pocet vykonanych merani, pouzité veliciny a jednotky,

4. vyhodnotenie vysledkov merania, presnost a reprodukovatelnost merania, pripustna
odchylka a zistena odchylka od referen¢nej hodnoty,

5. vysledok hodnotenia testovaného parametra,
6. prekrocenie zasahovej urovne, ak je pre dany testovany parameter stanovena,
1) suhrnny prehlad vysledkov skusky a zaverec¢né vyhodnotenie vysledkov skusky,
m) definiciu a vysvetlenie skratiek, pojmov, veli¢in a jednotiek pouzitych v protokole o skuske,
n) datum vyhotovenia protokolu,
0) podpis osoby, ktora skusku vykonala, podpis odborne sposobilej osoby podla § 44 ods. 3 pism.

i) zakona.

(3) Protokol o preberacej skuske zariadenia na lekarske oziarenie okrem tidajov uvedenych podla
odseku 2 obsahuje aj referenéné hodnoty jednotlivych parametrov zariadenia na vykonanie skusky
dlhodobej stability a postup ich stanovenia, ak tieto hodnoty nie st uréené vyrobcom v sprievodne;j
technickej dokumentacii zariadenia na lekarske oziarenie.

(4) Ak sucastou zariadenia na lekarske oziarenie je uzavrety ziari¢, protokol o preberacej skuske
alebo skuske dlhodobej stability obsahuje aj tidaje o vysledku skusky tesnosti uzavretého ziarica;
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ak skusku tesnosti uzavretého ziarica vykonala ina fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora ma
na tato ¢innost povolenie podla § 28 ods. 2 pism. f) zakona, v protokole sa uvedu identifika¢né
udaje osoby, ktora skusku tesnosti vykonala, ¢islo osvedcenia uzavretého ziarica a datum
vykonania skusky tesnosti uzavretého ziarica.

§19
Neplanované lekarske oziarenie a havarijné lekarske oziarenie

(1) Neplanované lekarske ozZiarenie je lekarske oZiarenie sposobené neumyselnym konanim alebo
nespravnym konanim os6b, chybou pri planovani liecby, nespravnou funkciou alebo technickou
poruchou zariadenia na lekarske oziarenie, ktoré moze mat alebo ma za nasledok oziarenie
pacienta, ktoré sa vyrazne odliSuje od lekarskeho oziarenia planovaného a indikovaného pacientovi
lekarom.

(2) Potencialne neplanované lekarske oziarenie je nahodna neplanovana udalost, ktora mohla
viest k neplanovanému lekarskemu oziareniu pacienta, ak by neboli véas odhalené a odstranené
priciny veduce k mimoriadnej udalosti.

(3) Neplanované lekarske oziarenie sa podla zavaznosti rozdeluje na
a) nevyznamne,
b) potencialne vazne,
c) vazne,
d) potencialne zavazneé,
€) zavazne,
f) kriticky zavazné,
g) havarijné,
h) klinicky zavazné.
(4) Nevyznamné neplanované lekarske oziarenie je neplanované oziarenie pacienta, pri ktorom je
vyluceny vznik vedlajsich neziaducich uc¢inkov ionizujuceho Ziarenia. Nevyznamné neplanované
lekarske oziarenie méze mat za nasledok chybu v liecbe, ale neovplyvni dosiahnutie planovaného

ciela liecby, alebo méze mat za nasledok zniZzenu kvalitu ziskanych diagnostickych informacii
a potrebu opakovat vySetrenie.

(6) Vazne neplanované lekarske oziarenie je neplanované oziarenie pacienta, ktoré moéze mat
alebo ma za nasledok vznik vedlajSich neziaducich ucinkov ionizujuceho ziarenia, méze ovplyvnit
dosiahnutie planovaného ciela liecby alebo ma 2za nasledok opakovanie vysSetrenia pre
nevyhovujucu kvalitu vysSetrenia.

(6) Zavazné neplanované lekarske oziarenie je neplanované oziarenie pacienta, ktoré moze mat
alebo ma za nasledok neziaduce poskodenie jeho zdravia ionizujucim zZiarenim, ktoré si vyzaduje
poskytnut pacientovi ambulantnii zdravotnu starostlivost alebo tustavnu zdravotnu starostlivost
alebo moze mat za nasledok nedosiahnutie planovaného ciela liecby.

(7) Kriticky zavazné neplanované lekarske oziarenie je neplanované ozZiarenie pacienta, ktoré
moze mat alebo ma za nasledok smrt pacienta alebo trvalé poSkodenie jeho zdravia.

(8) Havarijné lekarske oziarenie je neziaduce neplanované oziarenie pacienta na pracovisku pri
radiacnej nehode podla § 102 ods. 4 zakona alebo radiac¢nej havarii podla § 102 ods. 5 zakona.

(9) Klinicky zavazné havarijné lekarske oziarenie je oziarenie pacienta pri radiacnej nehode alebo
radiacnej havarii v radiacnej onkolégii, nuklearnej medicine alebo intervencnej radiologii, ked
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technické zlyhanie zariadenia na lekarske oziarenie, zavazna chyba alebo zlyhanie zdravotnickeho
pracovnika alebo zlyhanie bezpecnostného zariadenia alebo ochranného zariadenia spdsobi
oziarenie pacienta na urovni, ktora si vyzaduje poskytnut pacientovi ambulantnu zdravotnu
starostlivost alebo ustavnu zdravotnu starostlivost alebo moézZe mat alebo ma za nasledok smrt
pacienta alebo trvalé poskodenie jeho zdravia.

(10) Ak je pri jednej udalosti postihnutych viac osob alebo déjde k opakovaniu chyby u toho
istého pacienta, alebo dodjde k viacnasobnému opakovaniu rovnakej wudalosti, je mozné
neplanované lekarske oziarenie zaradit do vyssieho stupna klasifikacie podla odseku 3.

§ 20
Nevyznamné neplanované lekarske oziarenie

(1) Nevyznamné neplanované lekarske oziarenie v radiacnej onkologii je
a) odchylka aplikovanej davky od naplanovanej davky mensia ako 5 %,

b) odchylka od Standardného liecebného postupu, poruSenie bezpec¢nostnych predpisov, chyba pri
planovani liecby alebo mimoriadna udalost, ktora by mohla spdsobit chybu pri liecbe.

(2) Nevyznamné neplanované lekarske oziarenie v diagnostickej radiolégii a intervencnej
radiologii je
a) davka pacienta, ktora prekracuje 1,5-nasobok az dvojnasobok stanovenej diagnostickej
referenénej urovne,

b) odchylka od standardného vysetrovacieho postupu alebo chyba zdravotnickeho pracovnika pri
obsluhe radiologického zariadenia, ktora moze mat za nasledok nevyhovujucu kvalitu
ziskavanych diagnostickych informacii a potrebu vysetrenie opakovat.

(3) Nevyznamné neplanované lekarske oziarenie v nuklearnej medicine je

a) pri liecbe pacienta radioaktivnymi latkami odchylka aplikovanej aktivity radioaktivnej latky od
stanovenej aktivity mensia ako 5 %,

b) odchylka davky v cielovom organe alebo tkanive tela pacienta od naplanovanej davky mensia
ako 5 %,

c) pri vySetreni pacienta odchylka aplikovanej aktivity radioaktivnej latky od stanovenej aktivity
10 % az 20 %,

d) odchylka od sStandardného vysetrovacieho postupu, chyba zdravotnickeho pracovnika pri
obsluhe zariadenia na lekarske oziarenie, porusenie bezpecnostnych predpisov alebo
mimoriadna udalost, ktora modze mat za nasledok nevyhovujiicu kvalitu ziskavanych
diagnostickych informacii.

§ 21
Potencialne vazne neplanované lekarske oziarenie

(1) Potencialne vazne neplanované lekarske oziarenie v diagnostickej radiologii a intervencnej
radiologii, v radiacnej onkologii a v nuklearnej medicine je odchylka od Standardného
vySetrovacieho postupu alebo Standardného liecebného postupu, porusSenie bezpecénostnych
predpisov, technicka porucha zariadenia na lekarske oziarenie, chybna kalibracia zdroja
ionizujuiceho ziarenia alebo chyba pri planovani liecby, ktora by mohla spodsobit vazne
neplanované lekarske oziarenie, ak by sa vcas neodhalili a neodstranili pric¢iny, ktoré mohli
spoOsobit vazne neplanované lekarske oziarenie.

(2) Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava lekarske oziarenie a zisti vznik situacie, ktora by
mohla spoésobit vazne neplanované lekarske oziarenie, ihned vykona potrebné opatrenia, aby
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zamedzil neplanovanému ozZiareniu pacienta a bezodkladne informuje o vzniknutej situacii
zodpovedného veduceho pracoviska a odborného zastupcu poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
ktory je drzitelom povolenia na vykonavanie lekarskeho oziarenia alebo drzitelom registracie na
vykonavanie lekarskeho oziarenia (dalej len “odborny zastupca pre radiacnt ochranu®).

§ 22
Vazne neplanované lekarske oziarenie

(1) Vazne neplanované lekarske ozZiarenie v radia¢nej onkologii je odchylka
a) aplikovanej davky od naplanovanej davky 5 % az 10 %,
b) od cielového objemu vac¢sia ako 1 cm,

c) od standardného liecebného postupu, technicka porucha zariadenia na lekarske oziarenie,
chybna kalibracia zdrojov ziarenia, chyba pri planovani lieCby, porusSenie bezpecnostnych
predpisov, nespravna obsluha, ktora modze mat alebo ma za nasledok vedlajsie neziaduce
ucinky oziarenia.

(2) Vazne neplanované lekarske oziarenie v diagnostickej radiolégii a intervencnej radiologii je

a) davka pacienta, ktora prekracuje dvojnasobne az patnasobne stanovenu diagnosticku
referenc¢nu uroven,

b) opakované prekracovanie diagnostickych referenénych urovni pri vySetreniach pacientov,

c) zamena pacienta alebo vySetrenie nespravneho organu pacienta,

d) neamyselné oziarenie plodu pri vySetreni tehotnej Zeny,

e) vstupna povrchova davka v kozi pacienta pri intervencnej radiologii vyssia ako 1 Gy, alebo

f) odchylka od sStandardného vySetrovacieho postupu alebo liecebného postupu, technicka

porucha zariadenia na lekarske oZiarenie, porusenie bezpec¢nostnych predpisov alebo nespravna
obsluha, ktora méze mat za nasledok vznik neziaducich u¢inkov ionizujuceho Ziarenia.

(3) Vazne neplanované lekarske oziarenie v nuklearnej medicine je

a) pri liecbe pacienta radioaktivnymi latkami odchylka aplikovanej aktivity radioaktivnej latky od
stanovenej aktivity 5 % az 10 %,

b) odchylka davky v cielovom organe alebo tkanive tela pacienta od naplanovanej davky 5 % az 10
%,

c) pri vySetreni pacienta odchylka aplikovanej aktivity radioaktivnej latky od stanovenej aktivity
20 % az 50 %,

d) odchylka od Standardného vysetrovacieho postupu alebo liecebného postupu, technicka
porucha zariadenia na lekarske oziarenie, porusSenie bezpecnostnych predpisov, nespravna
obsluha, ktora moze mat alebo ma za nasledok vedlajsie neziaduce ucinky oziarenia.

§ 23
Potencialne zavazné neplanované lekarske oziarenie

(1) Potencialne zavazné neplanované lekarske oziarenie v diagnostickej radiologii a intervencnej
radiologii, v radiacnej onkologii a v nuklearnej medicine je zavazna odchylka od Standardného
vySetrovacieho postupu alebo liecebného postupu, technicka porucha alebo zlyhanie zariadenia na
lekarske oziarenie, chybna kalibracia zdrojov Zziarenia, chyba pri planovani lieCby v radiacnej
onkologii, porusenie bezpecnostnych predpisov, nespravna obsluha alebo zlyhanie obsluhy, ktora
by mohla spdsobit zavazné neplanované lekarske oziarenie, ak by sa véas neodhalili a neodstranili
priciny, ktoré mohli sposobit zavazné neplanované lekarske oziarenie.
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(2) Ak zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava lekarske oziarenie alebo spolupracuje pri
vykonavani lekarskeho oziarenia, zisti alebo sa domnieva, ze moze dojst k vzniku situacie, ktora
mo6ze mat za nasledok zavazné neplanované lekarske oziarenie, ihned vykona vsetky potrebné
opatrenia, aby zamedzil neplanovanému oziareniu vySetrovaného pacienta alebo lieceného
pacienta a bezodkladne informuje o vzniknutej situacii zdravotnickych pracovnikov, ktori
spolupracovali pri vykonani lekarskeho oziarenia, zodpovedného veduceho pracoviska, klinického
fyzika a odborného zastupcu pre radiaénu ochranu.

(3) Ak zdravotnicky pracovnik na pracovisku radiacnej onkologie zisti vznik situacie, ktora moze
mat za nasledok zavazné neplanované lekarske oziarenie v priebehu liecby pacienta, ihned ukonci
ozarovanie pacienta a bezodkladne informuje o vzniknutej situacii klinického fyzika, odborného
zastupcu pre radiacnu ochranu a zodpovedného veduiceho pracoviska.

§24
Zavazné neplanované lekarske oziarenie
(1) Zavazné neplanované lekarske oziarenie v radia¢nej onkologii je
a) odchylka aplikovanej davky od naplanovanej davky 10 % az 20 %,

b) davka aplikovana do nespravneho cielového objemu, ktora ma za nasledok neplanované
oziarenie zdravych organov a moze mat alebo ma za nasledok vznik vedlajsich neziaducich
ucinkov z oziarenia v tychto zdravych organoch,

¢) davka alebo frakcia davky aplikovana pacientovi v rozpore s predpisanym liecebnym planom,

d

—

zavazna odchylka od Standardného liecebného postupu, technické zlyhanie zariadenia na
lekarske oziarenie, chybna kalibracia zdrojov Ziarenia, chyba pri planovani liecby, poruSenie
bezpecnostnych predpisov, zlyhanie obsluhy, radiacna nehoda alebo radiacna havaria, ktora
ma za nasledok neziaduce poskodenie zdravia pacienta ionizujucim ziarenim, ktoré si vyzaduje
poskytnut ambulantnu zdravotnu starostlivost alebo ustavnu zdravotnu starostlivost alebo
mozu mat za nasledok nedosiahnutie planovaného ciela liecby v radiacnej onkologii.

(2) Zavazné neplanované lekarske oziarenie v intervencnej radiologii je

—

a

b

vstupna povrchova davka v kozi pacienta v intervencénej radiolégii vyssia ako 3 Gy,

~—

odchylka od standardného vysetrovacieho postupu alebo liecebného postupu, technicka
porucha zariadenia na lekarske oziarenie, porusSenie bezpecnostnych predpisov, zlyhanie
obsluhy, radiacna nehoda alebo radiacna havaria, ktora ma za nasledok neziaduce poskodenie
zdravia pacienta ionizujucim ziarenim, ktoré si vyzaduje poskytnuf ambulantnu zdravotnu
starostlivost alebo tistavnu zdravotnu starostlivost.

(3) Zavazné neplanované lekarske oziarenie v nuklearnej medicine je

a) pri liecbe pacienta radioaktivnymi latkami odchylka aplikovanej aktivity radioaktivnej latky od
stanovenej aktivity 10 % az 20 %,

b

~—

odchylka davky v cielovom organe alebo tkanive tela pacienta od naplanovanej davky 10 % az
20 %,

c) pri vySetreni pacienta odchylka aplikovanej aktivity radioaktivnej latky od stanovenej aktivity
o viac ako 50 %,

d

—

pouzitie nespravnej radioaktivnej latky pri vySetreni pacienta,
e) nespravny sposob aplikovania radioaktivnej latky,

f) odchylka od sStandardného vySetrovacieho postupu alebo liecebného postupu, technicka
porucha zariadenia na lekarske oziarenie, porusenie bezpecnostnych predpisov, zlyhanie
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a)
b)
c)

d)

a)

b)

c)

d)

€)

a)

b)

c)

obsluhy, radiacna nehoda alebo radiacna havaria, ktora ma za nasledok neziaduce poskodenie
zdravia pacienta ionizujucim ziarenim, ktoré si vyzaduje poskytnut ambulantni zdravotnu
starostlivost alebo ustavnu zdravotnu starostlivost alebo méze mat za nasledok nedosiahnutie
planovaného ciela liecby.

§ 25

Kriticky zavazné neplanované lekarske oziarenie
(1) Kriticky zavazné neplanované lekarske ozZiarenie v radia¢nej onkologii je
odchylka aplikovanej davky od naplanovanej davky vacsia ako 20 %,
zdravotny vykon pri liecbe poskytnuty nespravnemu pacientovi,
oziarenie nespravneho cielového objemu alebo oziarenie iného organu ako bolo naplanovane,
zavazné chyby v liecebnom postupe, zavazna chyba pri planovani liecby, zlyhanie zariadenia na
lekarske oziarenie, porusenie bezpecnostnych predpisov, zlyhanie obsluhy, radiacna nehoda
alebo radiacna havaria, ktora ma alebo modze mat za nasledok smrt pacienta alebo trvalé
poskodenie jeho zdravia.
(2) Kriticky zavazné neplanované lekarske oziarenie v nuklearnej medicine je

pri liecbe pacienta radioaktivnymi latkami odchylka aplikovanej aktivity radioaktivnej latky od
stanovenej aktivity vacsia ako 20 %,

odchylka davky v cielovom organe alebo tkanive tela pacienta od naplanovanej davky vacsia ako
20 %,

odchylka aplikovanej aktivity radioaktivnej latky pri vySetreni pacienta od stanovenej aktivity
vacsia ako 100 %,

pouzitie nespravnej radioaktivnej latky pri liecbe pacienta radioaktivnymi latkami,

zavazné chyby v liecebnom postupe, porusenie bezpecnostnych predpisov, zlyhanie
zdravotnickych pracovnikov, radia¢na nehoda alebo radia¢na havaria, ktora ma alebo moéze mat
za nasledok smrt pacienta alebo trvalé poskodenie jeho zdravia.

§ 26
Postup pri neplanovanom lekarskom oziareni alebo havarijnom lekarskom oziareni
(1) Ak poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti
nevyznamné neplanované lekarske oziarenie, zaznamena
1. udalost do prevadzkovej dokumentacie pracoviska,

2. do zdravotnej dokumentacie pacienta odchylku v aplikovanej davke pri liecbe v radiacnej
onkologii alebo odchylku aktivity aplikovanej radioaktivnej latky od planovanej aktivity pri
liecbe pacienta radioaktivnymi latkami,

potencialne vazne neplanované lekarske ozZiarenie, zaznamena udalost a pri¢iny jej vzniku do
prevadzkovej dokumentacie pracoviska,

vazne neplanované lekarske oziarenie,

1. bezodkladne po jeho zisteni zaznamena udalost a priciny jej vzniku do prevadzkovej
dokumentacie pracoviska,

2. stanovi velkost neplanovaného oziarenia pacienta,

3. vyhotovi do 10 dni od vzniku udalosti zaznam o vaznom neplanovanom lekarskom ozZiareni
a zalozi ho do zdravotnej dokumentacie pacienta,
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4. informuje o neplanovanom oziareni pacienta alebo jeho zakonného zastupcu,

5. informuje pacienta alebo jeho zakonného zastupcu o moznych klinickych priznakoch
neziaducich ucinkov ionizujiceho Ziarenia,
d) potencialne zavazné neplanované lekarske oziarenie,

1. zabezpeci alebo vykona bezodkladne vySetrenie udalosti a rozbor pric¢in jej vzniku, priebehu
a moznych nasledkov,

2. stanovi odhad mozného neplanovaného oziarenia pacienta,
3. vykona odhad moznych zdravotnych rizik,

4. spracuje do desiatich dni od vzniku udalosti pisomny zaznam.

(2) Ak poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti alebo ma dévod domnievat sa, Ze doslo
k havarijnému lekarskemu oziareniu alebo neplanovanému lekarskemu oziareniu, pri ktorom bol
pacient vystaveny klinicky zavaznému ozZiareniu,

a) bezodkladne predbezne tuto udalost vysetri,

b) ak sa preukaze, Ze doslo k oziareniu, bezodkladne informuje o tejto udalosti pacienta alebo jeho
zakonného zastupcu a tizemne prislusny organ Statnej spravy v oblasti radia¢nej ochrany podla
§ 4 ods. 2 zakona alebo organ Statnej spravy v oblasti radiacnej ochrany podla § 4 ods. 1 pism.
d) az ) zdkona v rozsahu jeho pésobnosti,

c) zabezpeci alebo vykona podrobné vysetrenie udalosti, rozbor pri¢in vzniku, priebehu
a nasledkov udalosti a stanoveni velkost oZiarenia pacienta,

d) do 30 dni od vzniku udalosti

1. spracuje pisomny zaznam o Kklinicky zavaznom havarijnom lekarskom oziareni alebo
neplanovanom lekarskom oziareni pacienta a o prijatych opatreniach na predchadzanie
vzniku podobnej udalosti a predlozi ho organom, ktoré sii uvedené v pismene b),

2. informuje pacienta alebo jeho zakonného zastupcu o vysledkoch vySetrenia Kklinicky
zavazného havarijného lekarskeho oziarenia alebo neplanovaného lekarskeho oziarenia,
o moznych zdravotnych rizikach spojenych s tymto oziarenim a o moznych Kklinickych
priznakoch neziaducich uc¢inkov ionizujuceho Ziarenia a o potrebe oznamit ich oSetrujucemu
lekarovi a zalozi képiu zaznamu o klinicky zavaznom havarijnom lekarskom oziareni alebo
neplanovanom lekarskom ozZiareni do zdravotnej dokumentacie pacienta,

3. vykona napravné opatrenia na predchadzanie vzniku podobnej udalosti a informuje
zdravotnickych pracovnikov na pracovisku, na ktorom doslo ku Kklinicky zavaznému
havarijnému lekarskemu oziareniu alebo neplanovanému lekarskemu oziareniu, o pricinach
jeho vzniku, priebehu, nasledkoch a o prijatych napravnych opatreniach,

e) bezodkladne po oznameni vzniku nezZiaducich ucinkov ionizujuceho Ziarenia zaznamena do
zdravotnej dokumentacie pacienta klinické priznaky a rozsah poskodenia zdravia pacienta
ionizujuicim ziarenim a doplni tieto udaje do pisomného zaznamu o klinicky zavaznom
havarijnom lekarskom oziareni alebo neplanovanom lekarskom oziareni.

(3) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti vedie evidenciu o havarijnom lekarskom oziareni
a neplanovanom lekarskom oziareni a o poskodeni zdravia pacientov a pravidelne, najmenej
jedenkrat ro¢ne, hodnoti pocetnost vyskytu jednotlivych udalosti podla klasifikacie ich zavaznosti
a informuje o tom zdravotnickych pracovnikov, ktori vykonavaju lekarske oziarenie alebo pri jeho
vykonavani spolupracuju.

(4) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti uchovava zaznamy o

a) vaznom neplanovanom lekarskom oziareni a potencialne zavaznom neplanovanom lekarskom
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oziareni najmenej pat rokov,

b) zavaznom neplanovanom lekarskom oziareni, kriticky zavaznom neplanovanom lekarskom
oziareni a havarijnom lekarskom oziareni najmenej 20 rokov.

(8) Zaznam o klinicky zavaznom havarijnom lekarskom oziareni alebo neplanovanom lekarskom
oziareni obsahuje

a) identifika¢né udaje poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

b) meno a priezvisko lekara, ktory vysetrenie alebo liecbu indikoval,

¢) identifika¢né udaje pacienta, meno a priezvisko, trvalé bydlisko a rodné ¢islo,
d) Kklasifikaciu udalosti podla zavaznosti,

e) datum vzniku udalosti, popis miesta vzniku udalosti, pracoviska a zariadenia na lekarske
oziarenie, pri ktorého pouzivani doslo ku Kklinicky zavaznému havarijnému lekarskemu
oziareniu alebo neplanovanému lekarskemu oziareniu pacienta a popis udalosti,

f) analyzu pricin, ktoré viedli k vzniku udalosti, a rozbor faktorov, ktoré prispeli k vzniku
udalosti, priebeh a nasledky udalosti pri ktorej doslo ku klinicky zavaznému havarijnému
lekarskemu oziareniu alebo neplanovanému lekarskemu oziareniu,

g) velkost oziarenia pacienta,

h) klinické priznaky a rozsah poskodenia zdravia pacienta ionizujucim ziarenim v dosledku
udalosti, opatrenia na zniZenie nasledkov udalosti,

i) navrh napravnych opatreni, aby sa v buducnosti zabranilo vzniku podobnej udalosti,
j)  navrh zmeny prevadzkovych predpisov, ak je to potrebné,

k) datum a sposob informovania pacienta alebo jeho zakonného zastupcu alebo odévodnenie,
preco nebol informovany,

1) datum spracovania pisomného zaznamu,

m) meno, priezvisko a podpis pracovnika alebo pracovnikov, ktori udalost presSetrili a spracovali
pisomny zaznam,

n) meno a priezvisko odborného zastupcu pre radiaénuii ochranu, meno a priezvisko zodpovedného
veduceho pracoviska, na ktorom doslo k havarijnému lekarskemu oziareniu alebo
neplanovanému lekarskemu oziareniu.

(9) VysSetrenie klinicky zavazného havarijného lekarskeho oziarenia alebo neplanovaného
lekarskeho oziarenia spravidla vykonava klinicky fyzik v spolupraci s odbornym zastupcom pre
radia¢nu ochranu a lekarom so Specializaciou v prislusnom Specializacnom odbore. Poskytovatel
zdravotnej starostlivosti moze poziadat o spolupracu pri vysetreni klinicky zavazného havarijného
lekarskeho oziarenia alebo neplanovaného lekarskeho oziarenia experta na radiacnii ochranu
opravneného poskytovat odborné poradenstvo v oblasti lekarskeho oziarenia podla § 51 ods. 13
pism. b) zakona.

(10) Organy Statnej spravy v oblasti radiacnej ochrany uvedené v § 26 ods. 2 pism. b) najneskor
do desiatich dni po prijati pisomného zaznamu od poskytovatela zdravotnej starostlivosti
informujua o klinicky zavaznom havarijnom lekarskom oZiareni alebo neplanovanom lekarskom
oziareni a o prijatych opatreniach turad a uchovavaju zaznamy o klinicky zavaznom havarijnom
lekarskom oziareni alebo neplanovanom lekarskom oziareni 20 rokov.

§ 27
Zaznamy o velkosti oziarenia pacienta pri lekarskom oziareni

(1) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti vedie o kazdom vykonanom lekarskom oziareni zaznam,
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ktorého sucastou su udaje o davke, ktora dostal vySetrovany pacient alebo lieceny pacient alebo
udaje umoznujuce stanovit velkost oziarenia. Pri lekarskom oziareni tehotnej zeny poskytovatel
zdravotnej starostlivosti zabezpeci aj stanovenie velkosti davky v plode.

(2) Zaznamy o velkosti oziarenia pacienta pri liecbe radioaktivnymi latkami obsahuju udaje
uvedené v prilohe €. 7 ods. 1 pism. a).

(3) Zaznamy o velkosti oZiarenia pacienta pri liecbe externym oZarovanim ionizujucim Ziarenim
obsahuju tidaje uvedené v prilohe ¢. 7 ods. 1 pism. b).

(4) Zaznamy o velkosti oziarenia pacienta pri brachyterapii uzavretym radioaktivnym ziaricom
obsahuju udaje uvedené v prilohe ¢. 7 ods. 1 pism. c).

(5) Zaznamy o velkosti oziarenia pacienta pri stereotaktickej radioterapii a stereotaktickej
radiochirurgii obsahuju tidaje uvedené v prilohe ¢. 7 ods. 1 pism. d).

(6) Zaznamy o velkosti oziarenia pacienta pri trvalej implantacii uzavretych ziaricov obsahuju
udaje uvedené v prilohe €. 7 ods. 1 pism. €).

(7) Zaznamy o velkosti oziarenia vysSetrovaného pacienta pri diagnostickej aplikacii
radioaktivnych latok v nuklearnej medicine obsahuju tidaje uvedené v prilohe ¢. 7 ods. 2.

(8) Zaznamy o velkosti ozZiarenia vysSetrovaného pacienta pri diagnostickom réntgenovom
vySetreni a intervenénom radiologickom vykone obsahuju udaje uvedené v prilohe ¢. 7 ods. 3.

(9) Zaznamy o velkosti oziarenia vysSetrovaného pacienta pri diagnostickom réntgenovom
vySetreni, ktoré bolo vykonané na zariadeni na lekarske oziarenie uvedenom do prevadzky do 31.
marca 2018 a ktorého sucastou nie je expozicna automatika, zariadenie na automaticka regulaciu
velkosti davkového prikonu a zariadenie alebo prislusenstvo, ktoré informuje o velkosti oziarenia
vySetrovaného pacienta, obsahuju udaje uvedené v prilohe ¢. 7 ods. 4.

§ 28
Rozsah a sposob odovzdavania zaznamov o davkach pacientov pri lekarskom oziareni

(1) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti poskytne na poziadanie uradu v uréenom termine
udaje o velkosti lekarskeho oziarenia pacientov v rozsahu podla prilohy €. 7 ods. 2 az 4.

(2) Udaje o velkosti lekarskeho oziarenia pacientov sa predkladaju tiradu elektronicky v podobe
datového suboru umoznujuceho pocitacové spracovanie, ktorého rozsah a strukturu urcil trad.

§ 29
Zaverecné ustanovenie

Touto vyhlaskou sa preberaju pravne zavazné akty Eurépskej tiinie uvedené v prilohe ¢. 8.

§ 30
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobtuida ti¢innost 1. aprila 2018.

Tomas Drucker v. r.
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1) Priloha ¢. 2 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky ¢. 387/2006 Z. z. o poziadavkach na
zaistenie bezpecnostného a zdravotného oznacenia pri praci v zneni nariadenia vlady Slovenskej
republiky ¢. 104/2015 Z. z.

2) § 9a ods. 2 zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve v zneni zakona ¢. 87/2018 Z. z.
o radia¢nej ochrane a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

3) § 9a ods. 5 a 6 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 87/2018 Z. z.

4) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 296/2010 Z. z. o odbornej sposobilosti na vykon
zdravotnickeho povolania, spdsobe dalSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, sustave
Specializaénych odborov a stustave Specializac¢nych odborov a sustave certifikovanych pracovnych
¢innosti v zneni neskorsich predpisov.

5) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych oséb pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa
zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) a zakon ¢. 18/2018 Z. z.
o ochrane osobnych tidajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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Priloha ¢é. 1
k vyhlaske ¢. 101/2018 Z. z.

ZAKLADNE FYZIKALNE VELICINY A ODBORNE TERMINY

A.Odborné terminy

(1) Davka pacienta je davka, ktorti dostal pacient alebo ina osoba, ktora sa podrobila
lekéarskemu oziareniu.

(2) Diagnosticka referen¢na troven je hodnota davky pacienta pri vysetreni v radiologii
alebo hodnota aktivity radioaktivnych latok aplikovanych pacientovi v nuklearnej medicine
stanovena pre rozne typy zariadeni pouzivanych na lekarske oziarenie a pre typické vySetrenia
skupin pacientov priemernej vel'kosti alebo pre Standardné fantomy.

(3) Dozimetria pacienta je dozimetria tykajuca sa pacienta alebo d’alSich osdb, ktoré sa
podrobuju lekarskemu oziareniu.

(4) Generator ziarenia je pristroj alebo zariadenie, ktoré je schopné generovat ionizujuce
ziarenie, ako je rontgenové ziarenie, neutrony, elektrony alebo iné nabité Castice.

(5) Klinicky fyzik je fyzik so $pecializaciou v $pecializaénom odbore klinické fyzika.")

(6) Lekarske oziarenie je oziarenie ionizujicim ziarenim

a) pacienta v suvislosti s uréenim jeho diagnozy alebo liecby,

b) osoby bez priznakov choroby v suvislosti s uréenim jej diagnézy alebo liecby,

c) osoby v suvislosti s vykonavanim preventivnej prehliadky,

d) osoby v stvislosti s vykonavanim skriningového programu,

e) osoby, ktord sa dobrovolne zucastiiuje na biomedicinskom vyskume spojenom
s lekarskym oziarenim,

f) osoby, ktord sprevaddza pacienta alebo opatruje pacienta vystavené¢ho lekarskemu
oziareniu.

(7) Odbornik vykonavajici lekarske oziarenie je zdravotnicky pracovnik podla
osobitného predpisu,?) ktory v rozsahu svojho vzdelania a kvalifikacie je opravneny prevziat’
klinicku zodpovednost’ za vykonanie lekarskeho oZiarenia.

(8) Ozarovna je miestnost’, kde je umiestnené zariadenie na lekarske oziarenie urené na
liecbu pacientov ionizujiicim Ziarenim (napriklad linearny urychl'ovac, ozarovacie zariadenie
na externu terapiu gama ziarenim s uzavretym ziariCom, ozarovacie zariadenie na
brachyterapiu s afterloading systémom, rontgenovy terapeuticky pristroj a podobne);
ozarovia je spravidla sti¢astou pracoviska radiacnej onkologie.

(9) Pracovisko nuklearnej mediciny je pracovisko so zariadenim na lekarske oziarenie,
ktoré sa pouZziva na vySetrenie alebo liecbu v nuklearnej medicine.

(10)Pracovisko radiac¢nej onkologie je pracovisko so zariadenim na lekarske oziarenie,
ktoré sa pouziva na lie¢bu ionizujucim Ziarenim.

(11)Réadiologické pracovisko je pracovisko s radiologickym pristrojom.

' § 63 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 296/2010 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
%) § 44b zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni zdkona ¢. 87/2018 Z. z.
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(12)Rédiologicky pristroj je pristroj pouzivany na vySetrenie v diagnostickej radiologii
alebo v intervenc¢nej radiologii.

(13)Réadiologické vysetrenie je vySetrenie tykajuce sa lekarskeho oziarenia v klasickej
radiologii, mamografii, pocitatovej tomografii alebo v intervencnej radiologii.

(14)Sprevadzajuca osoba je fyzickd osoba, ktora sprevadza pacienta alebo opatruje
pacienta vystaveného lekarskemu oziareniu a ktord je vystavena oziareniu tym, Ze mimo
ramca svojich pracovnych povinnosti vedome a dobrovolne pomaha osobe, ktord sa
podrobuje lekarskemu oziareniu alebo sa stard o pacienta prepustené¢ho po aplikacii
radioaktivnej latky zo zdravotnickeho zariadenia, zije s nim v spolo¢nej domécnosti alebo ho
navstevuje.

(15) Vysetroviia je miestnost, kde je umiestnené zariadenie na lekarske oziarenie urcené na
vySetrovanie pacientov v diagnostickej radiologii, na vySetrovanie a lieCbu pacientov v
interven¢nej radioldgii alebo na vySetrovanie pacientov metédami nuklearnej mediciny
(napriklad rontgenovy pristroj pre skiagrafiu, rontgenovy pristroj pre skiaskopiu,
mamograficky rontgenovy pristroj, pocitacovy tomograf — CT, rontgenovy simulator pre
planovanie terapie, pojazdny rontgenovy pristroj pre skiaskopiu, rontgenovy pristroj pre
angiografiu ainterven¢nu radioloégiu, zubny intraoradlny rontgenovy pristroj, zubny
panoramaticky rontgenovy pristroj, zubny pocitacovy tomograf — CBCT, planarna gama
kamera pre scintigrafiu, pristroj pre fotonovi emisni tomografiu — SPECT, pristroj pre
pozitronovi emisnu tomografiu — PET, kombinované SPECT/CT alebo PET/CT zariadenie a
podobne); vySetroviia mdze byt sucastou radiologického pracoviska, pracoviska nukledrnej
mediciny, pracoviska radia¢nej onkoldgie alebo zubnej ambulancie.

(16)Zariadenie pouzivané na lekdrske oziarenie je zariadenie pouzivané na vysetrovanie
alebo lie¢bu ionizujucim ziarenim v diagnostickej a intervencnej radiologii, nuklearnej
medicine, alebo radiac¢nej onkologii.

B. Definicie fyzikalnych veli¢in

(1) Sucin pradu a ¢asu — Prr
Stcin pradu a Casu sa pouziva v radioldgii na stanovenie celkovej zataze rontgenovej lampy.
Je definovany ako sucin priemerného pradu rontgenovej lampy a expozi¢ného casu t:

P, = J'I (Hdt=11
t
Zakladnou jednotkou pouzivanou v radiologii je miliampér sekunda, mAs.

(2) Radia¢ny vykon rontgenovej lampy — I'
Radia¢ny vykon rontgenovej lampy je definovany ako podiel kermy vo vzduchu Kai
v referencnej vzdialenosti d od ohniska rontgenovej lampy, na centralnej osi zvizku
rontgenového ziarenia a sucinu prudu a expozi¢ného ¢asu Prg:
K . (d
1"( d) — alr( )

TR
Zakladnou jednotkou je Gy.A™.s. V klinickej praxi sa z praktickych dévodov pouZiva

jednotka mGy.mAs™. Radiaény vykon rontgenovej lampy zavisi od napitia rontgenovej
lampy a celkovej filtracie zvazku rontgenového ziarenia.
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(3) Sucin kermy a plochy — KAP
KAP je integral kermy vo vzduchu cez celkovil plochu A zvézku Ziarenia v rovine kolmej na
os zvédzku ziarenia:

(x, y)dxdy

KAP = jK
A

Zakladnou jednotkou je Gy.m?. V klinickej praxi sa z praktickych dévodov pouZiva jednotka
Gy.cm®. SG&in kermy aplochy je zakladna veli¢ina, ktora sa pouZiva v radiologii pri
hodnoteni velkosti oziarenia pacientov, vzhl'adom na to, Ze jeho hodnota je nezavisla na
vzdialenosti od ohniska rontgenovej lampy (interakcie rontgenového ziarenia vo vzduchu je
mozné zanedbat’). Rovnakym spdsobom sa definuje aj sucin absorbovanej davky a plochy —
DAP.

(4) Dopadova kerma — K,

Dopadova kerma je definovana ako kerma vo vzduchu na centralnej osi zvdzku rontgenového
ziarenia na povrchu tela pacienta. Dopadova kerma na povrchu tela pacienta je rovna kerme
vo vzduchu vo zvizku rontgenového ziarenia vo vzdialenosti ohnisko — koza (FSD). Zahfna
len Zziarenie dopadajuce na pacienta, nezahffia spdtne rozptylené ziarenie. Zakladnou
jednotkou dopadovej kermy je Gray. V radioldgii sa pouzivaji jednotky mGy, resp. pGy.

Pri znamej hodnote kermy vo vzduchu K,i(d) vo vzdialenosti d, dopadovi kermu mozno
stanovit’ podla vztahu:

Kp=Kman{"j

FSD
Zavislost’ dopadovej kermy Kp vo vzduchu a radiaéného vykonu rontgenovej lampy je mozné
vyjadrit’ vztahom:

2
K, =T(d).P, .(dj

dl‘Sl)
kde I'(d) je radia¢ny vykon rontgenovej lampy v referen¢nej vzdialenosti d od ohniska lampy,
Prr je zataZenie rontgenovej lampy a dpsp je vzdialenost’ od ohniska lampy po povrch tela
pacienta.

(5) Kumulovana dopadova kerma — Kp total
Kumulovana dopadova kerma vo vzduchu je definovana ako suma vsetkych parcialnych
hodndt dopadovej kermy K,; vo vzduchu na povrchu tela pacienta pocas radiologického
vykonu, pri rovnakej polohe a orientacii zvizku Ziarenia.

(6) Vstupna povrchova kerma — Kgsp
Vstupna povrchova kerma Krsp je kerma vo vzduchu na centralnej osi zvézku rontgenového
ziarenia na povrchu tela pacienta. Zahfha ziarenie dopadajice na telo pacienta a spétne
rozptylené Ziarenie. Zékladnou jednotkou vstupnej povrchovej kermy je Gray. Vstupnu
povrchovi kermu mozno vyjadrit’ prostrednictvom dopadovej kermy pomocou vztahu:

K, =K,B

kde Kp je dopadova kerma a B je faktor spatného rozptylu. Faktor spatného rozptylu zavisi od
energie dopadajuceho ziarenia a od velkosti plochy zvédzku Ziarenia. Pre rontgenové Ziarenie
s energiou 50 — 150 kV, s celkovou filtrdciou minimalne 2,5 mm Al a pri vel’kosti radia¢ného
pola 10 x 10 cm az 25 x 25 c¢m je hodnota faktora spétného rozptylu B = 1,25 az 1,50.
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(7) Dopadova davka — Dp
Dopadova davka Dp je absorbovana davka vo vzduchu, merand na centralnej osi zvizku
rontgenového Ziarenia na povrchu tela pacienta. Zahfiia len ziarenie dopadajuce na pacienta,
nezahina spétne rozptylené ziarenie. Zakladnou jednotkou dopadovej davky je Gray.

(8) Vstupna povrchova davka — ESD
Vstupné povrchova davka (ESD) je absorbovana davka vo vzduchu merana na centralnej osi
zvézku rontgenového Ziarenia na povrchu tela pacienta. Zahfia ziarenie dopadajuce na telo
pacienta a spitne rozptylené ziarenie. Zakladnou jednotkou ESD je Gray.

(9) Index davky pocitacovej tomografie — CTDI
CTDI je definovany ako integral kermy vo vzduchu K(z) merany pozdlZ osi rotacie kolmo na
rovinu rezu pri jednej otd¢ke RTG Zziarica, pri nomindlnej hrabke rezu [:
400

1
CTDI=7. f K(2)dz
V klinickej praxi_ sa pouziva CTDI;gy definovany ako integral kermy vo vzduchu merany
pozdlz osi rotacie v celkovej dlzke 100 mm pri jednej rotacii RTG ziari¢a, pri nominalnej
hrubke rezu /. Integral kermy sa pocita symetricky okolo centra skenovaného objemu.
Jednotkou CTDI je Gray — Gy (rozmer J.kg™).

+50

1
CTD1100=7. J. K(z)dz

-50
Pre multislice CT pristroje, ktoré vykonavaji simultanne N rezov nominalnej hrabky I, pre

CTDlI, g plati:

+50

1
CTD1100 = m f K(Z)dZ
-50
kde K (z) je radiaény profil kermy pozdlz osi z, N je pocet simultdnne zhotovenych rezov a [

je nominalna hrubka jedného rezu. Sucin N.l udava celkovi Sirku zvéizku rontgenového
ziarenia pri skenovani.

(10) Vahovany CT index absorbovanej davky v PMMA fantome — CTDIyw
Vahovany CT index absorbovanej davky v PMMA fantdome CTDlIy reprezentuje priemernt
hodnotu CTDI v rovine rezu (x, y) a je definovany pomocou CTDI;y, meraného v strede a pri
okraji Standardného CT fantomu takto:

1 2
CTDIW = g CTDIPMMA,IOO,C + 5 CTDIPMMA,I()O,P

kde CTDIpyma,100,c je merany v strede CT dozimetrického fantomu a CTDIppypma100p j€
priemer zo Styroch hodnét CTDI stanovenych pri povrchu §tandardného CT fantému v pozicii
0°,90°, 180" a 270".

Hodnota CTDIyw definovana uvedenym vzt'ahom reprezentuje priemernt absorbovani davku
v CT fantéme v oblasti stredného rezu, priskenovanom objeme dizky 100 mm, pri
kontinualnom axialnom skenovani. Jednotkou CTDly je Gray — Gy (rozmer J.kg).

(11)Objemovy index davky pocitacovej tomografie — CTDlyy,
Objemovy index davky pocitacovej tomografie — CTDIy, je definovany vztahom:

1
CTDIyo = 7. CTDIy = 5—.CTDIy
CT

Ad
kde: N je celkovy pocet simultannych rezov, [ je nominalna hriibka jedného rezu, Ad je posun
stola pacienta v smere osi z pocas jednej rotacie RTG Ziarica a Pcr je tzv. ,pitch faktor*
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Spiralového CT zariadenia. Pitch faktor CT pristroja pri urcitom Specifickom vySetrovacom
postupe je dany:

PCT:W

CTDly, reprezentuje priemernu absorbovant davku v skenovanom objeme.

(12)Stgin davky a dizky skenovania — DLP
Su¢in davky a dizky skenovania DLP pre tandardny dozimetricky fantém CT pre kompletné
CT vySetrenie vychadza z nameranych hodnét CTDIy, alebo CTDIy,; a je definovany pre
axialne skenovanie vztahom:

DLP = CTDIy.N.l.n

kde [ je nominalna hrabka rezu, N je pocet simultannych rezov CT a n je pocet rotacii RTG
Ziarica pri axidlnom skenovani.
V pripade Spirdlovych CT pristrojov je DLP definovany:
1
DLP = CTDIly,;. L = CTDIy,.Ad.n = P—.CTDIW.L

cr
kde L je celkova dlzka skenovanej oblasti, Ad je dlzka posunu vysetrovacieho stola pacienta

pocas skenovania pri jednej rotacii RTG Ziarica, n je pocet rotacii RTG Ziari¢a a Pgy je pitch
faktor CT zariadenia pri skenovani. Pre DLP sa pouziva zakladna jednotka mGy.cm.

(13)Opticka hustota (OD)
Opticka hustota je miera s¢ernenia fotografickej vrstvy rontgenového filmu po exponovani
rontgenovym ziarenim. Je definovana vzt'ahom:

oD =gt
t

kde I; je intenzita svetla dopadajuceho na film al; je intenzita svetla prechadzajuceho
rontgenovym filmom a Ig je dekadicky logaritmus. Pri pomere Ii/I; = 10 je OD = 1.

(14)CT cislo
CT C¢islo predstavuje stredni hodnotu zoslabenia RTG ziarenia v urcitej elementarnej oblasti
obrazu CT (voxel). Standardne sa uvadza v Hounsfieldovych jednotkach — HU. Hodnota HU
charakterizuje absorpciu RTG ziarenia v urCitom objemovom elemente (voxel) v pomere
k absorpcii RTG ziarenia vo vode a je definovana vztahom:
U= Uy

How

HU = .1000

kde p je koeficient zoslabenia vysetrovaného tkaniva p,, je koeficient zoslabenia vody.
Hodnota HU vody je 0, hodnota HU vzduchu je -1000, HU tuku -50 az -100, HU svalov +35
az +75, a HU kompaktnej kosti je priblizne +1000.

(15)Stredné CT ¢islo:
Stredné CT c¢islo je strednd hodnota CT ¢isiel vSetkych pixelov v urcitej definovanej oblasti
zobrazenia.

(16)Polovrstva — HVL
Polovrstva (HVL) je hrabka absorpéného materidlu, ktory zoslabuje uzky zvidzok
rontgenového Ziarenia tak, ze kermovy prikon vo vzduchu sa zniZi na polovicu pévodne;j
hodnoty bez dané¢ho absorpéného materialu. Vyjadruje sa v mm spolu so Specifikaciou
absorpcného materialu (napr. v mm Al).
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(17) Vzdialenost’ ohnisko — receptor obrazu (FID)
Vzdialenost’ ohnisko — receptor obrazu (FID) je vzdialenost’ od referen¢nej roviny ohniska
rontgenovej lampy po bod, v ktorom hlavna os zvédzku rontgenového Ziarenia pretina rovinu
receptora obrazu.

(18) Vzdialenost’ ohnisko — koza (FSD)
Vzdialenost’ ohnisko — koza (FSD) je vzdialenost’ od referencnej roviny ohniska rontgenove;j
lampy po bod, v ktorom hlavnd os zvézku rontgenového Ziarenia pretina rovinu povrchu tela
pacienta.

(19) Tomograficka rovina
Tomografickd rovina, resp. rovina rezu, je geometrickd rovina (X,Y) kolma na os rotacie
zostavy rontgenovej lampy a detektorov v CT =zariadeni, prechadzajuca stredom zvizku
rontgenového Ziarenia.

(20)Nominalna hrubka tomografickej vrstvy
Nominalna hribka tomografickej vrstvy pri CT pristrojoch je hrabka tomografickej vrstvy
zvolena a indikovana na ovladacom paneli zariadenia.

(21)Expozi¢ny automat (AEC)
Expozi¢ny automat (Automatic Exposure Control — AEC) je prislusenstvo rontgenového
pristroja, ktoré automaticky reguluje prevadzkové parametre rontgenového pristroja (napétie,
prad rontgenovej lampy a expoziény Cas) tak, aby pri zvolenom vySetrovacom rezime bola
dosiahnutd optimalna uroven ziarenia v mieste receptora obrazu. V pripade skiagrafickych
snimok AEC automaticky ukonc¢i expoziciu po dosiahnuti optimalnej dopadovej davky na
receptor obrazu.

(22)SPECT
SPECT (Single photon emission computed tomography), jednofotonova emisna pocitacova
tomografia je diagnosticka zobrazovacia metdda pouzivana v nuklearnej medicine.

(23)PET
PET (Positron emission tomography), pozitronové emisnd tomografia je diagnosticka
zobrazovacia metdda pouzivana v nuklearnej medicine.
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Priloha ¢€. 2
k vyhlaske ¢. 101/2018 Z. z.

ZASADY OSOBITNEHO REZIMU BEZPECNEHO SPRAVANIA SA Z HCADISKA
RADIACNEJ OCHRANY PO PREPUSTENI PACIENTA S APLIKOVANYMI
RADIOAKTIVNYMI LATKAMI DO DOMACEJ STAROSTLIVOSTI

(1) Riziko oziarenia osob, ktoré sa staraju o pacienta s aplikovanou radioaktivnou latkou, alebo
s nim ziju v spolo¢nej domacnosti, alebo ho navstevuju, po prepusteni pacienta zo zdravotnickeho
zariadenia do domacej starostlivosti predstavuje

a) externé oziarenie osob v okoli pacienta,

b) vnitorna kontaminacia oso6b v okoli pacienta vdychovanim radioaktivnych aerosoélov
uvolnovanych z pacienta,

¢) povrchova kontaminacia alebo vnutorna kontaminacia osob vyluckami pacienta pri priamom
kontakte s pacientom alebo pouzitim kontaminovanych predmetov.

(2) Zvyskova aktivita radioaktivnej latky v tele pacienta sa stanovuje dozimetrickym meranim
prikonu ekvivalentnej davky v roznych smeroch vo vzdialenosti 0,5 m alebo 1 m od tela pacienta,
pricom sa berie do uvahy kriticky organ, kde je radioaktivna latka kumulovana a najvyssia
namerana hodnota prikonu ekvivalentnej davky. Velkost zvyskovej aktivity radioaktivnej latky
v tele pacienta sa modze stanovit aj vypoctom na zaklade celkovej aktivity podanej pacientovi,
fyzikdlneho poléasu premeny podaného radionuklidu a biologického pol¢asu uvoliovania
radioaktivnej latky z ludského tela.

(3) Zakladné zasady osobitného rezimu bezpecného spravania sa z hladiska radiacnej ochrany
su:
a) zdrziavat sa pocas celého obdobia osobitného rezimu v ¢o najvac¢sej moznej vzdialenosti od

ostatnych osob v domacnosti, podla moznosti viac ako 2 metre, najmenej 1 m; ¢as pobytu osob
v kratsej vzdialenosti obmedzit na nevyhnutné minimum,

b) pouzivat toaletu vylucne po sediacky (vratane muzov), genitalie utriet do sucha toaletnym
papierom a toaletu po kazdom pouziti umyt vodou; ruky riadne umyt vodou, najlepsie
v miestnosti s toaletou, ak je to mozné, aby sa predislo kontaminacii kluciek na dverach
v domacnosti a dalsich predmetov,

c) dodrziavat zasady prisnej osobnej hygieny a minimalne jedenkrat denne sa osprchovat,

d) maximalne obmedzit blizky kontakt s defmi v domacnosti, najma defmi mladsimi ako desat
rokov, vzhladom na vysSsie riziko oziarenia u deti; v pripade velmi malych deti do dvoch rokov
uplne vylucit blizky kontakt s detmi,

e) spat v samostatnej miestnosti; ak to nie je mozné, spat v miestnosti s dalsim dospelym, pricom
by obe postele mali byt vzdialené od seba najmenej 2 m a postel vo vedlajSej miestnosti by
nemala byt umiestnena bezprostredne za stenou,

f) obmedzit na minimum priamy telesny kontakt dvoch partnerov vratane sexu; priamy kontakt
nema prekrocit 0,5 hodiny denne,

g) obmedzit na najnevyhnutnejSie minimum kontakt s tehotnou Zzenou, ktora Zije v tej istej
domacnosti, zabezpecit aby bola v samostatnej oddelenej miestnosti,

h) ukonéit dojéenie pred aplikaciou radionuklidu u dojéiacej matky a nepokracovat v dojéeni ani
po navrate do domacnosti, ak oSetrujuci lekar nerozhodne inak,

i) obmedzit na nevyhnutné minimum navstevy malych deti a tehotnych Zien; umoznit len kratke
navstevy, ktoré neprekrocia 0,5 hodiny,
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j)  vyhybat sa navstevam kina, divadla a inym hromadnym akciam,

k) obmedzit prepravu verejnym dopravnym prostriedkom na dve hodiny denne, ak je to mozneé;
v pripade nutnosti dlhodobejsej prepravy vykonat prepravu vlastnym dopravnym prostriedkom,

1) vykonat opatrenia, aby sa o pacienta s aplikovanou radioaktivnou latkou prednostne starali
osoby starSie ako 60 rokov, vzhladom na skuto¢nost, Ze riziko z oziarenia u tychto oséb je
vyrazne nizsie,

m) vykonat potrebné opatrenia, aby kontaminovany pribor, kuchynsky riad, uteraky, postelnu
bielizen a dalSie predmety pouzivané pacientom nepouzivali iné osoby, ak nie je zabezpecené
ich riadne umytie alebo opranie,

n) pri podani radioaktivnej latky Zene v reprodukénom veku vykonat nevyhnutné opatrenia, aby
sa zabranilo jej otehotneniu poéas obdobia, dizku ktorého stanovil oSetrujuci lekar so
Specializaciou v nuklearnej medicine,

0) pri navsteve lekara alebo opédtovnej hospitalizacii v zdravotnickom zariadeni neodkladne
informovat oSetrujuceho lekara o predchadzajucej aplikacii radioaktivnej latky,

p) nevykonavat v zamestnani pracovné cinnosti, pri ktorych by ionizujuce Zziarenie mohlo
ovplyvnit vysledok pracovnej ¢innosti, napriklad pri vyvolavani a spracovani fotografického
a filmového materialu, pri radioimunologickych analyzach a podobne.

(4) Osoba s aplikovanou radioaktivnou latkou moéze po prepusteni zo zdravotnickeho zariadenia
do domacej starostlivosti nastupit do zamestnania

a) po uplynuti obdobia osobitného rezimu bezpec¢ného spravania sa z hladiska radiacnej ochrany,
ak pracuje vzamestnani v blizkom fyzickom kontakte sinymi zamestnancami, alebo pri
zamestnani prichadza do styku s inymi osobami alebo detmi (napriklad v Skolach), alebo
pracuje v potravinarskych prevadzkach alebo prevadzkach verejného stravovania, alebo

b) po uplynuti najmenej troch dni, ak v zamestnani nie je v blizkom fyzickom kontakte (blizZSie ako
2 m) s dalsimi zamestnancami alebo inymi osobami, ak oSetrujuci lekar neurci inak.

(5) Pri liecebnej aplikacii radioaktivnej latky, ktora obsahuje radionuklid I-131, je mozné
stanovit velkost zvySkovej aktivity v tele pacienta na zaklade merania prikonu ekvivalentnej davky
pomocou tabulky.

(6) Odporticana dizka obdobia osobitného rezimu bezpeéného spravania sa z hladiska radiaénej
ochrany po liecebnej aplikacii radioaktivnej latky, ktora obsahuje radionuklid I-131, je uvedena
v tabulke.

Tabulka
Prikon kermy vo vzduchu vo vzdialenosti 1 m od pacienta, zodpovedajuca zvySkova aktivita
radionuklidu 1-131 v tele pacienta a odporiéana dizka obdobia, pocas ktorého je potrebné
dodrziavat osobitny rezim bezpecného spravania sa z hladiska radia¢nej ochrany

Prikon kermy vo vzduchu vo Zodpovedajica zvyskova aktivita Odporiiéana dizka obdobia
vzdialenosti 1 m od pacienta 1-131 v tele pacienta s osobitnym rezimom bezpec¢ného
(mGy.h'?!) (MBq) spravania sa?)

0,040 800 3 tyzdne
0,020 400 2 tyzdne
0,010 200 1 tyzden
0,005 100 4 dni

0,003 60 24 hodin

3) Dizka obdobia s osobitnym rezimom bezpecného spravania sa z hladiska radiaénej ochrany sa poéita odo
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dna aplikacie radioaktivnej latky sI-131 azahfna c¢as pobytu pacienta v zdravotnickom zariadeni
a v domacnosti.
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Priloha ¢é. 3

k vyhlaske ¢. 101/2018 Z. z.

OCHRANA DOJCENYCH DETI PO APLIKACII RADIOAKTIVNEJ LATKY
V NUKLEARNEJ MEDICINE

Odporuc¢ana dizka obdobia, poéas ktorého je po aplikacii radioaktivnej latky potrebné prerusit
dojcenie, je uvedena v tabulke.

Tabulka

Odporucana dizka obdobia, poéas ktorého je potrebné prerusit dojcenie pre vybrané typy

radioaktivnych latok a celkovu aplikovanu aktivitu

Radioaktivna latka

Aplikovana aktivita

Prerusit dojcenie

Odporucana doba

(MBq) prerusenia dojCcenia
F-18 FDG 400 ano 1 hod.
Cr-51 EDTA 1,85 nie -
Ga-67 citrat 185 ano ukoncit dojcenie
Tc-99m DISIDA 300 nie -
Tc-99m DTPA 740 nie -
Tc-99m DTPA aerosol 37 nie -
Tc-99m HAM 300 nie -
Tc-99m koloid siry 444 nie -
Tc-99m MAA 200 ano 12 hod.
Tc-99m MAA albumin 148 ano 12 hod.
Tc-99m MAG3 370 nie -
Tc-99m MIBI 1110 ano 4 hod.
Tc-99m MDP 740 nie -
Tc-99m Pertechnetat 185 ano 4 hod.
Tc-99m Pertechnetat 400 ano 34 hod.
Tc-99m RBCs 740 ano 12 hod.
Tc-99m WBC 185 ano 48 hod.
In-111 WBC 20 nie -
In-111 Octreotid 200 ano 45 hod.
I-123 Nal 14,8 ano ukoncit dojéenie
I-123 OIH 74 nie -
I-123 MIBG 370 ano 48 hod.
I-123 OIH 0,37 nie -
[-125 HSA 0,2 ano 6 dni
I-131 Nal 5550 ano ukongéit dojéenie
I-131 OIH 11,1 nie -
T1-201 111 ano 96 hod.
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Priloha ¢. 4
k vyhlaske ¢. 101/2018 Z. z.

OCHRANA PLODU PO LIECEBNEJ APLIKACII RADIOAKTIVNEJ LATKY
V NUKLEARNEJ MEDICINE

Odporucana dizka obdobia, pocas ktorého je potrebné zabranif otehotneniu po liecebnej
aplikacii radioaktivnej latky zene v reprodukcnom veku, je uvedena v tabulke.

Tabulka Odporuéana dlzka obdobia, pocas ktorého je potrebné zabranit otehotneniu pre
vybrané typy radioaktivnych latok a celkovu aplikovanu aktivitu

Radioaktivna Lieéebna aplikacia Aplikovana aktivita Odporiéana dizka obdobia, poéas
latka (MBq) ktorého je potrebné zabranit
otehotneniu
(mesiace)
Au-198 koloid zhubny nador 10 000 2
I-131 iodid tyreotoxiko6za 800 4
I-131 iodid karcinom Stitnej zlazy 6 000 4
I-131 MIBG feochromocytém 7 500 3
P-32 fosfat polycytémia 200 3
Sr-89 chlorid kostné metastazy 150 24
Y-90 koloid zhubné nadory 4 000 1
Y-90 koloid artritické kiby 400 0
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Priloha €. 5

k vyhlaske ¢. 101/2018 Z. z.

OCHRANA DETI PO APLIKACII RADIOAKTIVNEJ LATKY
V NUKLEARNEJ MEDICINE

Odporucéana dizka obdobia, poéas ktorého je nevyhnutné obmedzit blizky kontakt s dietatom,
ktoré zije v spolocnej domacnosti s pacientom, ktory bol po aplikacii radioaktivnej latky

prepusteny do domacej starostlivosti,

aplikovanu aktivitu, je uvedena v tabulke.

Tabulka

pre vybrané druhy radioaktivhych latok a celkova

Odporuc¢ana dizka obdobia, poéas ktorého je potrebné obmedzit blizky kontakt s dietatom

Radioaktivna latka Aplikovana aktivita Obmedzit blizky kontakt Odporiéana dizka
(MBq) s dietatom obdobia na obmedzenie
blizkeho kontaktu s
dietatom

F-18 FDG 400 nie -

Cr-51 EDTA 8 nie -

Ga-67 citrat 400 ano 3 dni
Tc-99m aerosol 40 nie -

Tc-99m koloid 200 nie -

Tc-99m DISIDA, HIDA 200 nie -

Tc-99m DMSA 185 nie -

Tc-99m DTPA 500 nie -

Tc-99m MAA 200 nie -

Tc-99m MAG3 350 nie -

Tc-99m MDP, HDP 900 ano 1 hod.
Tc-99m MIBI 1100 ano 4 hod.
Tc-99m Pertechnetat 200 nie -

Tc-99m PYP 800 nie -

Tc-99m RBC 1000 ano 2 hod.
Tc-99m Tetrofosmin 1100 ano 4 hod.
Tc-99m WBC 750 nie -

In-111 Octreotid 200 ano 48 hod.
In-111 WBC 20 nie -

1-123 MIBG 370 nie -

[-123 Nal 20 nie -

I-125 HSA 0,2 nie -

I-131 Nal 200 ano 6 hod.
TI-201 120 nie -
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Priloha €. 6

k vyhlaske ¢. 101/2018 Z. z.

ROZSAH PRE,BERACEJ,SKI'JéKYVA SKUSKY DLHODOBEJ STABILITY
ZARIADENI NA LEKARSKE OZIARENIE A ICH PRISLUSENSTVA,
NAJVYSSIE PRIPUSTNE ODCHYLKY KONTROLOVANYCH

(1) Rozsah kontrolovanych parametrov pri preberacej sktiske a skiiske dlhodobej stability
jednotlivych druhov zariadeni na lekéarske oziarenie, ich prisluSenstva, zobrazovacich
zariadeni a zariadeni na spracovanie filmového materialu, kritéria a najvyssie pripustné
odchylky kontrolovanych parametrov a zdsahové tirovne jednotlivych parametrov su uvedené

v tabul’kéach niZSie.

(2) Pri preberacej skuske a skuske dlhodobej stability sa kontroluji parametre uvedené
v stlpci 1 prislusnej tabul’ky a hodnoti sa, ¢i spliiaju kritéria a najvyssie pripustné odchylky

uvedené v stipci 2.

(3) Pri zisteni prekroCenia najvysSie pripustnej odchylky niektorého kontrolovaného
parametra pri preberacej skuske zariadenia na lekarske oziarenie sa d’alej postupuje podla §

15 ods. 5.

(4) Pri zisteni prekroCenia najvysSie pripustnej odchylky niektorého kontrolovaného
parametra pri skuske dlhodobej stability zariadenia na lekarske oziarenie sa d’alej postupuje

podla § 16 ods. 4.

(5) Pri zisteni prekrocenia zasahovej Grovne niektorého z kontrolovanych parametrov
uvedenych v stlpci 3 prislusnej tabulky pri skuaske dlhodobej stability alebo pri skuske
prevadzkovej stalosti zariadenia na lekarske oziarenie sa d’alej postupuje podla § 16 ods. 5a §

17 ods. 5.

PARAMETROV A ZASAHOVE UROVNE

A. RONTGENOVE PRISTROJE

1. Rontgenové pristroje na skiagrafiu

Tabul’ka ¢. 1 Kontrolované parametre, kritérid a najvyssie pripustné odchylky kontrolovanych

parametrov a zasahové urovne pre rontgenové pristroje pre klasickt skiagrafiu

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova tdroven

1 2 3
Vizualna kontrola RTG pristroja:
- neposkodené spinace a ovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
- viditené a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
Vizualna kontrola RTG a signalizacnych prvkov,

pristroja

- viditelné a nepoSkodené oznacenie polohy ohniska
rontgenovej lampy,

- viditeI'né a Citatelné oznacCenie typu RTG pristroja,
vyrobcu, vyrobného C¢isla, prevadzkového napétia
a pridu, velkosti ohniska a filtrdcie na Stitku pristroja,

Funkénost RTG
pristroja

Funk¢na kontrola RTG pristroja:
- bezchybna signalizacia elektrického napajania,
- bezchybna funk¢nost’ vsetkych ovladacich prvkov

nefunkénost’ ovladacich
prvkov,
nefunkénost’ vystraznej,
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a indika¢nych zariadeni,

bezchybna funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej
signalizdcie ¢innosti rontgenovej lampy,

stabilnd poloha rontgenového ziarica v 'ubovolnej
nastavenej polohe,

zvukovej a svetelnej
signalizacie ¢innosti ,
nestabilita v nastavenej
polohe RTG ziarica

Presnost’ napitia RTG

odchylka nameranej hodnoty napitia RTG lampy od

odchylka od nastavenej

lampy nastavenej hodnoty je < 10 % hodnoty > 10 %
Reprodukovatel'nost - odchylka nameranej hodnoty napidtia RTG lampy od | odchylka od strednej
napétia RTG lampy strednej hodnoty napitia je <5 % hodnoty > 5 %

Presnost’ expozi¢ného

odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného Casu od
nastavenej hodnoty (resp. hodnoty zobrazenej na RTG
pristroji), je

odchylka od nastavenej
hodnoty:
> 20 % pri expozi¢nom

expozi¢ného Casu

strednej hodnoty expozi¢ného ¢asu je < 10 %,

N ) ) Sase >
casu —< 10 % pri expozi¢nom case > 100 ms, case o, IOQ ms,
—<20 % pri expozi¢nom ¢ase < 100 ms > 30'% pri expoziénom
p > ¢ase < 100 ms,
Reprodukovatel'nost’ - odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného casu od

odchylka > 10 %

linearita mAs je lepSia ako +10 % pri I'ubovolnej

radia¢ného vystupu

parametroch je < 10 %

. . . . N
Linearita mAs kombinacii pradu RTG lampy a expozi¢ného ¢asu linearita mAs > 20 %
- kerma vo vzduchu vo vzdialenosti 1 m od ohniska | radiany vystup <25
rontgenovej lampy je 25 a7 80 pGy.mAs™' pri napiti na | pGy.mAs™,
Radia¢ny vystup RTG lampe 80 kV a celkovej filtracii minimalne 2,5 | radia¢ny vystup > 80
mm Al, uGy.mAs™,
- odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od | odchylka > 20 % od
referencnej hodnoty udanej vyrobcom je <20 %, referencnej hodnoty,
R - odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od
Reprodukovatelnost strednej hodnoty pri Standardnych expoziénych | odchylka > 20 %,

Linearita radia¢ného
vystupu

linearita radiacného vystupu je lepsia ako = 20 % pri
l'ubovolnej kombinacii pradu rontgenovej lampy
a expozi¢ného Casu

linearita radia¢ného
vystupu > 20 %,

Meradlo DAP

odchylka nameranej hodnoty DAP a hodnoty DAP
zobrazenej RTG pristrojom je < 15 %

odchylka >25 %

Ohnisko RTG lampy

rozdiel medzi stanovenou velkostou ohniska RTG
lampy a nominalnou velkostou ohniska definovanou
vyrobcom zariadenia nesmie byt vacsi ako pripustna
odchylka podla udajov vyrobcu zariadenia, podla
technickej normy STN EN 60336: Zdravotnicke
elektrické pristroje. Rontgenové ziari¢e na lekarsku
diagnostiku. Charakteristiky ohnisk alebo podl'a iného
technického predpisu.

Filtracia a polovrstva

ekvivalentna hribka celkovej filtracie rontgenového
zvizku je > 2,5 mm Al,

ekvivalentna hribka celkovej filtracie rontgenového
zvidzku RTG pristrojov pre pediatricku radiologiu je >
3,5 mm Al,

prva polovrstva (HVL) je najmene;j:

— 1,8 mm pri napati RTG lampy 50 kV,

— 2,2 mm pri napati RTG lampy 60 kV,

— 2,5 mm pri napati RTG lampy 70 kV,

— 2,9 mm pri napati RTG lampy 80 kV,

— 3,2 mm pri napati RTG lampy 90 kV,

— 3,6 mm pri napiti RTG lampy 100 kV,

— 3,9 mm pri napdti RTG lampy 110 kV,

— 4,3 mm pri napdti RTG lampy 120 kV,

celkova filtracia < 2,5
mm Al,

celkova filtracia < 3,5
mm Al pre pediatricka
radiologiu,

prva polovrstva

< 1,5 mm Al pri 50 kV,
< 1,8 mm Al pri 60 kV,
<2,1 mm Al pri 70 kV,
< 2,3 mm Al pri 80 kV
<2,5 mm Al pri 90 kV
< 2,7 mm Al pri 100 kV
<3,0 mm Al pri 110 kV
<3,2mm Al pri 120 kV

Zhoda svetelného
a radia¢ného pola

suma odchylok medzi okrajmi svetelného pola
a okrajmi radiacného pol'a v smere I'ubovolnej osi je <

suma odchylok >3 %
FID,
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2 % zo vzdialenosti FID,

Vymedzenie stredu
primérneho zvizku

odchylka stredu priméarneho zvizku RTG Ziarenia od
stredu svetelného je <1 % FID,

odchylka > 2 % FID

Presnost’ indikatora
velkosti pola ziarenia

odchylka medzi velkostou pol'a ziarenia zobrazenou
indikatorom velkosti pol'a RTG Ziarenia a stanovenou
vel'kostou pola RTG ziarenia je <2 % FID

odchylka > 2 % FID

Zhoda radia¢ného pola
a receptora obrazu

maximalna odchylka stredu radia¢ného pol'a od stredu
receptora obrazu je < 1% zo vzdialenosti FID,

suma odchylok medzi okrajmi radia¢ného pola
a okrajmi receptora obrazu v smere I'ubovolnej osi je <
2 % zo vzdialenosti FID,

odchylka stredu pol'a
RTG Ziarenia > 2 %,
suma odchylok medzi
okrajmi pol’a ziarenia
a okrajmi receptora
obrazu v l'ubovol'nom
smere > 3 % FID,

Automaticky kolimacny
systém

pri vymedzeni radia¢ného pola na receptore obrazu
automatickym kolima¢nym syst¢émom okraj pola
ziarenia nema v Ziadnom smere presahovat’ okraj
aktivnej oblasti receptora obrazu o viac ako 1 % FID

okraj zvézku Ziarenia
presahuje aktivnu oblast’
receptora obrazu > 2 %
FID

Smer primarneho zvazku
RTG ziarenia

os primarneho zvizku rontgenového ziarenia je kolma
na receptor obraz, odchylka osi zvédzku ziarenia
od kolmice na plochu receptora obrazu je < 1,5°

Vycentrovanie bucky
mriezky

maximélna odchylka stredu primarneho zvizku RTG
ziarenia od stredu bucky mriezky je <1 % FID

odchylka > 1 % FID

Mriezka

bucky mriezka aostatné prislusenstvo, ktorym
prechadza ziarenie nesmu vytvarat' v rontgenovom
obraze ziadne artefakty,

viditeI'né artefakty
v rontgenovom obraze

Pohybliva mriezka

v rontgenovom obraze nesmu byt viditelné lamely
pohyblivej mriezky ani pri najkratSom pouzivanom
expozi¢nom case,

vidite'né lamely
mriezky v obraze

Expozi¢na automatika
(AEC) — obmedzenie
expozicie

maximalne prevadzkové zatazenie rontgenovej lampy
pri skiagrafii nesmie prekrocit’ 600 mAs pre RTG film
alebo pre digitalny receptor obrazu

prevadzkové zatazenie
> 600 mAs

Expozi¢na automatika —
obmedzenie dlzky
expozicie

expoziény Cas u ziadnej expozicie nesmie prekroCit’ 6 s

Expozi¢na automatika —
opticka hustota

opticka hustota rontgenového obrazu pri referenénych
expozi¢nych podmienkach je pre rontgenovy film
v intervale 0,9 az 1,4 OD

OD mimo intervalu
0,90 az 1,40

odchylka medzi nameranou hodnotou optickej hustoty

Expozi¢na automatika — L . odchylka od stredne;j
reprodukovatel'nost’ OD a stredno,u hodnot(?u op tickej h}{st(?ty P rlwrovnakorq hodnoty > 0,30 OD pre
o RTG film nastaveni .au'rcomanckeho' e.xpozwneho rezimu a pri | proe
P I'ubovolnej dlzke expozicie je < 0,15 OD,
- pri konstantnom napéti rontgenovej lampy maximalna
odchylka nameranej optickej hustoty od strednej
Expozitni automatika — hodnoty optickej hustoty RTG filmu pri 'ubovolnej
stabilita optickej hustoty hrabke tieniaceho materialu je < 0,15 OD, odchylka od stredne;j
re RTG film - pri rovnakej hrubke tieniaceho materialu maximalna | hodnoty > 0,30 OD
P odchylka nameranej optickej hustoty obrazu od
strednej hodnoty optickej hustoty RTG filmu pri
roznom napiti RTG lampy je < 0,15 OD,
Expozicnd automatika — | - kerma vo vzduchu v rovine receptora obrazu (FID)
digitalny receptor obrazu s priamou alebo nepriamou digitalizaciou RTG obrazu | > 10 uGy
pri pouzivani AEC je <10 uGy
- odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu
Expoziéna automatika — vrovine digitdlneho receptora obrazu od strednej
hodnoty je <20 %, odchylka od strednej

digitalny receptor obrazu,
stabilita dopadovej kermy

odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu
vrovine digitdlneho receptora obrazu od strednej
hodnoty pri roznej hribke tieniaceho mateiralu je < 20

hodnoty > 40 %
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%

Unikajtce ziarenie cez
kryt RTG lampy

- prikon smerového davkového ekvivalentu vo
vzdialenosti 1m od ohniska rontgenovej lampy pri
maximalnom prevadzkovom zat'azeni je < 1000 uSv.h’
1

2. Zobrazovacie systémy pre rontgenové pristroje na skiagrafiu

Tabulka ¢. 2 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre zobrazovacie systémy pre
rontgenové pristroje na klasicku skiagrafiu

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

RTG film:

Kazety na rontgenovy
film a zosiliiovacie folie

- zosiliovacie folie a filmové kazety musia byt Cisté

a nepoSkodené anesmu vytvarat ziadne artefakty na
rontgenovom obraze,

viditeI'né artefakty na
rontgenovom obraze

Svetlotesnost’ kaziet

ziadne viditeI'né sc¢ernenie filmu okolo okrajov kazety
a uzaverov kazety,

ziadne viditeI'né sCernenie filmu po vystaveni kazety na
10 mintt z oboch stran svetlu o svietivosti najmene;j
1000 cd.m™,

viditeI'né sCernenie
filmu pri okrajoch
kazety

Kontakt medzi filmom a
zosiliiujicou foliou

na rontgenovej snimke testovacej mriezky nesmu byt
viditené v rdznych castiach filmu rozdiely v s€ernent,
ostrosti obrazu alebo v homogenite optickej hustoty,

nehomogénna opticka
hustota obrazu a strata
ostrosti obrazu

Relativne zosilnenie sady
zosilnovacich folii

odchylka relativneho zosilnenia l'ubovolnej
zosilnovacej folie zo sady folii s rovnakym faktorom
zosilnenia od strednej hodnoty relativneho zosilnenia je
<10 %,

rozdiel v nameranej optickej hustote RTG filmov
exponovanych pri rovnakych podmienkach je < 0,20
OD pre rovnaké relativne zosilnenie,

odchylka od stredne;j
hodnoty relativneho
zosilnenia > 20%,
rozdiel v optickej
hustote > 0,30 OD,

Svetlotesnost’ tmavej
komory

zvySenie zékladného scernenia filmu po vystaveni filmu
v tmavej komore po dobu 4 min je < 0,02 OD,

Bezpecnostné osvetlenie
tmavej komory

rozdiel optickej hustoty zakrytej a nezakrytej Casti
exponovaného filmu, vystaveného v tmavej komore
bezpecnostnému Cervenému osvetleniu po dobu 4 min,
je<0,1 0D,

Svetlotesnost’
vyvoléavacieho automatu

rozdiel optickej hustoty zakrytej a nezakrytej Ccasti
exponovaného filmu, ponechaného 1 min v mieste
manipulacie s RTG filmom, je <0,1 OD,

Zakladné a maximalne
s¢ernenie RTG filmu

zakladné scernenie RTG filmu je < 0,25 OD,

zakladné sCernenie RTG filmu sa nesmie menit’ o viac
ako + 0,05 OD od referen¢nej hodnoty pocas celej
odportcanej doby pouzivania RTG filmov,

maximalne s¢ernenie RTG filmu je > 3,6 OD,

zakladné sCernenie filmu
> 0,30 OD

Citlivost RTG filmu

referencné scernenie (index citlivosti) RTG filmu je po
od¢itani zakladného séernenia 1,00 - 1,4 OD,

stalost’ indexu citlivosti - odchylka indexu citlivosti od
referennej hodnoty je < 0,2 OD pocas celej
odportcanej doby pouzivania RTG filmu,

odchylka > 0,2 OD

Kontrast RTG filmu

kontrast rontgenového filmu (index kontrastu) je pri 70
kV>1,3 0D,

- stalost’ indexu kontrastu - odchylka indexu kontrastu od
referen¢nej hodnoty je < 0,15 OD pocas celej
odportcanej doby pouzivania RTG filmu,

odchylka > 0,2 OD
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Homogenita obrazu —
RTG film

odchylka hodnoty optickej hustoty pri okrajoch
rontgenového obrazu homogénneho fantomu od
hodnoty optickej hustoty v strede fantému je < 0,20 OD

odchylka > 0,20 OD

Priestorové rozliSenie pri
vysokom kontraste

priestorové rozliSenie v rezime vysokého kontrastu sa
nema liit’ od referen¢nej hodnoty o viac ako + 20 %,
priestorové rozliSenie pri skiagrafii je:

> 4.8 lp/mm pre kombinaciu RTG film - zosiliovacia
folia s relativnym zosilnenim 25,

> 4,0 Ip/mm pre kombinaciu RTG film - zosilfiovacia
folia s relativnym zosilnenim 50,

> 3,4 lp/mm pre kombinaciu RTG film - zosilhovacia
folia s relativnym zosilnenim 100,

> 2,8 Ip/mm pre kombinaciu RTG film - zosiliovacia
folia s relativnym zosilnenim 200,

> 2,4 lp/mm pre kombinaciu RTG film - zosilfiovacia
folia s relativnym zosilnenim 400,

> 2,0 Ip/mm pre kombinaciu RTG film - zosilfiovacia

folia s relativnym zosilnenim 800,

priestorové rozlisenie <
1,6 Ip/mm

Negatoskop:

Funk¢nost’ negatoskopu

povrch svetelného panelu negatoskopu musi byt Cisty
a neporuseny,

negatoskop musi byt’ vybaveny pohyblivymi clonami na
vymedzenie vel'kosti svetelného pola,

clony negatoskopu sa maju 'ahko a plynulo pohybovat’
a musia zotrvat stabilne v nastavenej polohe,

poskodeny povrch
negatoskopu,
nefunkéné clony
negatoskopu,

Svietivost’ negatoskopu

negatoskop ma mat svietivost’ najmenej 2000 cd.m?,

Homogenita svietivosti
negatoskopu

odchylka svietivosti negatoskopu pri  okrajoch
vymedzeného osvetleného pola od svietivosti v strede
negatoskopu je < 20%,

nehomogenita svietivosti
>30 %

Regulacia svietivosti
negatoskopu

negatoskop musi byt vybaveny regulaciou svietivosti
svetelného panelu na prezeranie snimok

nefunk¢nd regulacia
svietivosti negatoskopu

Osvetlenie negatoskopu

intenzita osvetlenia v miestnosti s negatoskopom vo
vzdialenosti 1 m od negatoskopu je < 50 lux,

CR platne:

CR platne

CR platne maji byt Cisté aneposkodené a nesmu
vytvarat ziadne viditelné artefakty v rontgenovom
obraze,

viditeI'né artefakty

v RTG obraze,
viditeI'ne poSkodené CR
platne,

Citacie zariadenie CR
platni — vizualna
a funkéna kontrola

bezchybna signalizacia elektrického napdjania,

viditeI'né a nepoSkodené oznacenie ovladacich prvkov
zariadenia, pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
viditené a Citatelné oznaCenie pristroja, vyrobcu a
vyrobného ¢isla na stitku,

bezchybna funkénost’ vsetkych ovladacich prvkov
a svetelnych indikatorov,

nefunk¢éné Citacie
zariadenie

Sum CR platne

Sum CR platne nesmie prekrocit’ referenéni hodnotu
udavant vyrobcom CR platni a Citacieho zariadenia,

hodnota Sumu vyssia
ako referen¢na hodnota

Mierka zobrazenia CR

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu CR
platne neje vacsia ako +2 %

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Homogenita

odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pol'a
zobrazenia CR platne od hodnoty pixelov v strede CR
platne je <10 %

odchylka od hodnoty v
strede > 20 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

znama funkcia STP (zavislost’ strednej hodnoty pixelu
od dopadovej kermy) definovana vyrobcom,

odchylka strednej hodnoty pixelov pri definovanej
dopadovej kerme od referencnej hodnoty udavanej
vyrobcom je <20 %

neznama funkcia STP,
odchylka od referencnej
hodnoty >20 %
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Ucinnost’ vymazania CR

ziadny viditelny
vymazani CR platne,
zvySkova optickd hustota obrazu kontrastného objektu
po vymazani CR platne je <1 %

latentny rontgenovy obraz

po

zvyskova opticka
hustota >1 %

Relativna citlivost CR

odchylka hodnoty pixelov Tubovolnej CR platne

platni z pouzivanej sady CR platni od priemernou hodnoty | odchylka > 20 %
pixelov vietkych platni je < 10 %

Reprodukovatel'nost’ - odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od strednej | odchylka od strednej

indikatora davky (DDI) hodnoty nameranej davky je < 10 % hodnoty DDI > 20 %

Rozmazanie obrazu

v rontgenovom obraze testovacieho fantomu neje
viditeI'né Ziadne vyznamné rozmazanie

viditeI'né, klinicky
vyznamné rozmazanie

Homogenita obrazu

odchylka stanovenej strednej hodnoty pixelu pouzitého
homogénneho testovacieho fantomu od referencnej
hodnoty pixelu je < 10 %,

odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pol'a
zobrazenia homogénneho testovacieho fantomu od
hodnoty v strede pol’a zobrazenia je < 10 % pre vsetky
vel’kosti poli zobrazenia,

odchylka od referenéne;j
hodnoty > 10 %,
odchylka od hodnoty

v strede pol'a > 20 %

Priestorové rozlisenie CR
pri vysokom kontraste

priestorové rozlisenie pri vysokom kontraste neje nizsie
ako hodnota udavana vyrobcom CR platni a nema sa
lisit’ od referen¢nej hodnoty o viac ako + 20 %,
priestorové rozliSenie CR platne pri vysokom kontraste
je>3.5 Ip/mm,

rozliSenie < ako hodnota
udévana vyrobcom,
rozlienie < 2.8 Ip/mm
pri davke < 10 pGy,
rozlienie < 2.4 lp/mm
pri davke < 5 uGy,

Priestorové rozliSenie CR
pri nizkom kontraste

na rontgenovom obraze nizko kontrastného fantomu (8
nizko kontrastnych objektov z hlinika hrubky 0,4 az 4
mm) je viditelnych najmenej 7 objektov s nizkym
kontrastom,

prahovy kontrast detailov velkosti 10 mm na RTG
obraze nizko kontrastného fantomu je < 1,3 % pri 75 kV
a zoslabeni zvizku 25 mm Al,

viditenych menej ako 7
objektov v obraze
fantomu,

prahovy kontrast >1,8 %

Digitalny zobrazovaci systém (DDR)

Digitalny receptor obrazu
(DDR)

digitalny receptor obrazu (DDR) musi byt Ccisty
a nepoSkodeny a nesmie vytvarat' ziadne artefakty v
rontgenovom obraze,

viditeI'né artefakty v
rontgenovom obraze

Sum receptora obrazu

hodnota Sumu digitdlneho receptora obrazu nesmie
presiahnut’ referenéni  hodnotu udavani vyrobcom
o viac ako 10 %,
ziadne viditeI'né artefakty v obraze spdsobené Sumom
receptora obrazu,

hodnota Sumu vyssia od
referen¢nej hodnoty
udavanej vyrobcom

o viac ako 25 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

znama funkcia STP definovana vyrobcom,

odchylka strednej hodnoty pixelov pri definovanej
dopadovej kerme od referencnej hodnoty udavanej
vyrobcom je <10 %

neznama funkcia STP,
odchylka od referen¢ne;j
hodnoty > 20 %

Retencia obrazu

v rontgenovom obraze neje viditelny ziadny zvyskovy
obraz,

retencia obrazu (rozdiel hodnoty pixelov zvyskového
obrazu a hodnoty pixelov mimo zvyskového obrazu) je
<0,5%

retencia obrazu > 1 %

Chybné pixely receptora
obrazu

pocet nefunkénych pixelov je mensi ako limitnd hodnotal
stanovena vyrobcom

Reprodukovatel'nost’
indikatora davky (DDI)

odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od
namerane;j strednej hodnoty davky je < 10 %,

absolitna odchylka indikovanej hodnoty davky od
referenénej hodnoty je <20 %,

odchylka od stredne;j
hodnoty > 20 %

Homogenita receptora
obrazu

odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pol'a
zobrazenia homogénneho testovacieho fantomu od
hodnoty v strede pol'a zobrazenia je < 10 % pre vsetky
velkosti poli zobrazenia,

odchylka od hodnoty
v strede pol'a > 20 %
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Mierka zobrazenia

- chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu DDR
je<2%

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Rozmazanie

- vrontgenovom obraze testovacicho fantdomu neje
viditeI'né Ziadne vyznamné rozmazanie

klinicky vyznamné
vidite'né rozmazanie

Priestorové rozliSenie pri
vysokom kontraste

priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste neje nizie
ako referen¢na hodnota uddvana vyrobcom receptora
obrazu,
priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste je > 3,5
Ip/mm,

rozlisenie < ako hodnota
udavana vyrobcom,
rozlisenie < 2.8 Ip/mm
pri davke < 10 pGy,
rozlisenie < 2.4 Ip/mm
pri davke < 5 pGy,

Priestorové rozlisenie pri
nizkom kontraste

na rontgenovom obraze nizko kontrastného fantomu (8
nizko kontrastnych objektov z hlinika hrubky 0,4 az 4
mm) je viditelnych najmenej 7 objektov s nizkym
kontrastom,

prahovy kontrast detailov velkosti 10 mm na RTG
obraze nizko kontrastného fantomu je < 1,3 % pri 75 kV
a zoslabeni zviazku 25 mm Al,

vidite'nych < 7 objektov
v obraze fantomu,
prahovy kontrast > 1,8%

Diagnosticky monitor

Vizualna kontrola

povrch obrazovky diagnostického monitora musi byt
Cisty a neporuseny,

vidite'né poskodenie
povrchu obrazovky

Rozlisenie obrazovky

rozliSenie obrazovky je > 1500x2000 (velkost’ matrice
>3 MP)

<1200x1600 (2 MP)

Velkost obrazovky - uhlopriecka obrazovky je >54 cm < 54cm

Maximalny jas - maximalny jas obrazovky je > 500 cd.cm™ <300 cd.cm™
Kontrast - kontrastny pomer je > 600:1 <500:1

Homogenita jasu - odchylka jasu od strednej hodnoty je < 15% odchylka od strednj

hodnoty > 15 %

Farebna hibka odtietfiov
Sedej farby

monochromaticky monitor s automatickou kalibraciou
GSDF (Grey scale display function),
farebna hibka pre odtiene Sedej farby je > 10-bit,

farebna hibka pre
odtiene Sedej < 10 bit

Geometrické skreslenie
obrazu

priestorové skreslenie referenéného obrazu skisobného
fantdmu v oboch smeroch je <2 %

skreslenie > 5 %

Chybné pixely obrazovky

pocet nefunkénych pixelov obrazovky je mensi akol
limitna hodnota stanovena vyrobcom

Artefakty

ziadne vidite'né artefakty v obraze na monitore, ktoré
by mohli ovplyvnit kvalitu diagnostickej informdcie,

viditeI'né artefakty
v obraze na monitore

Osvetlenie obrazovky

osvetlenie povrchu obrazovky diagnostického monitora

z okolitého prostredia je < 50 lux
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3. Rontgenové pristroje na skiaskopiu

Tabul'ka ¢. 3 Kontrolované

parametre,  kritéria  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre rontgenové pristroje na
skiaskopiu

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova tiroven

1 2 3
Vizualna kontrola RTG pristroja:
- neposkodené spinafe aovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ v§etkych ochrannych krytov,
- viditelné ~ a neposkodené  oznaCenie  ovladacich
Vizualna kontrola RTG a signaliza¢nych prvkov,

pristroja

- viditelné a neposkodené oznacenie polohy ohniska
rontgenovej lampy,

- viditené a Citatelné oznaCenie typu RTG pristroja,
vyrobcu, vyrobného ¢&isla, prevadzkového napétia
a prudu, velkosti ohniska a filtracie na $titku,

Funkénost’ RTG pristroja

Funkéna kontrola RTG pristroja:

- bezchybna signalizacia elektrického napajanie,

- bezchybnd funk¢nost’ vSetkych ovladacich prvkov
a indika¢nych zariadeni,

- bezchybna funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej

signalizacie ¢innosti rontgenovej lampy,

stabilna poloha rontgenového Ziari¢a a podpery pacienta

v 'ubovol'nej nastavenej polohe,

bezchybna funkénost’ ovladania kolima¢ného systému,

nefunkénost’ ovladacich
prvkov,

nefunkc¢nost’ vystraznej,
zvukovej a svetelnej
signalizacie ¢innosti,
nestabilita v nastavene;j
polohe RTG ziarica,
nefunkc¢nost’ ovladania
kolimaéného systému,

Presnost’ napdtia RTG
lampy

odchylka strednej nameranej hodnoty napitia RTG
lampy od nastavenej hodnoty je <10 %

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’
napétia RTG lampy

odchylka nameranej hodnoty napitia RTG lampy od
strednej hodnoty napétia je <5 %

odchylka od stredne;j
hodnoty > 5 %

Presnost’ expozi¢ného
Casu

- rontgenové zariadenie musi byt vybavené Casovym
spinatom na automatické ukoncenie expoziciu po
uplynuti nastaveného Casu, ktory nie je dlhsi ako 10
min., najmenej 30 s pred koncom nastavenej doby sa
musi zapnat’ varovny akusticky signal,

odchylka strednej nameranej hodnoty expozi¢ného ¢asu
pri skiaskopii od hodnoty zobrazenej na RTG zariadeni
je<10%,

odchylka od zobrazenej
hodnoty >20 %

Filtracia a polovrstva

ekvivalentnd hrubka celkovej filtrdcie rontgenového
zvdzku je > 2,5 mm Al,

ekvivalentna hrubka celkovej filtracie rontgenového
zvazku RTG pristrojov pre pediatricku radiolégiu je >
3,5 mm Al

prva polovrstva (HVL,) je najmene;j:

— 1,8 mm pri napdti RTG lampy 50 kV,

— 2,2 mm pri napdti RTG lampy 60 kV,

— 2,5 mm pri napdti RTG lampy 70 kV,

— 2,9 mm pri napdti RTG lampy 80 kV,

— 3,2 mm pri napdti RTG lampy 90 kV,

— 3,6 mm pri napati RTG lampy 100 kV,

— 3,9 mm pri napiati RTG lampy 110 kV,

— 4,3 mm pri napiti RTG lampy 120 kV,

celkova filtracia < 2,5
mm Al,

celkova filtracia < 3,5 mm
Al pre pediatrickl
radiologiu,

HVL,:

< 1,5 mm Al pri 50 kV,
< 1,8 mm Al pri 60 kV,
<2,1 mm Al pri 70 kV,
<2,3 mm Al pri 80 kV
< 2,5 mm Al pri 90 kV
<2,7 mm Al pri 100 kV
< 3,0 mm Al pri 110 kV
<3,2mm Al pri 120 kV

Ohnisko RTG lampy

- rozdiel medzi stanovenou velkostou ohniska RTG
lampy a nomindlnou velkostou ohniska definovanou
vyrobcom zariadenia nesmie byt vic¢si ako pripustna
odchylka podla udajov vyrobcu zariadenia, podla
technickej normy STN TEC 60336,") alebo podla iné¢ho
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technického predpisu

Automaticka regulacia
davkového prikonu

- zmena kontrastu obrazu skuSobnych fantémov roznej
hrabky (10, 15 a20 cm ekv. vody) pri skiaskopii pri
pouziti automatickej regulacie davkového prikonu je < 4
%

zmena Kontrastu obrazu
>4 %

Vstupna povrchova davka

prikon vstupnej povrchovej davky na kozu pacienta pri
pouziti automatickej regulacie davkového prikonu je <
25 mGy.min" v $tandardnom skiaskopickom rezime,
resp. < 100 mGy.min™ pri pracovnom reZijne s vysokym
vykonom,

> 100 mGy.min™

Vstupna povrchova davka
na pacienta v rezime DSA

vstupna dopadova davka na kozu pacienta je
v Standardnom DSA rezime < 2 mGy na snimku,
vstupnd dopadova davka v $pecidlnom kardiologickom
rezime je < 0,2 mGy na snimku,

> 2 mGy na snimku v
DSA rezime,

> 0,2 mGy na snimku

v kardiologickom rezime,|

Davkovy prikon v rovine
receptora obrazu

davkovy prikon v rovine receptora obrazu pri pouZiti
automatickej regulacie davkového prikonu a fantomu
hrubky 20 cm PMMA, alebo 25 mm Al, je
v §tandardnom skiaskopickom rezime < 0,5 pGy.s™,
davkovy prikon vrovine receptora obrazu je pri
$pecialnych vykonoch s vysokym davkovym prikonom
v angiografii a v intervenénej radiologii < 1,0 pGy.s™,

- davkovy prikon vrovine receptora obrazu je
v Standardnom skiaskopickom rezime v pediatrickej
radiologii < 0,2 uGy.s™,

davkovy prikon > 1,0
uGy.s™

Davka na receptor obrazu
v rezime DSA

- dopadové davka na receptor obrazu pri pouziti fantomu
hrabky 20 cm PMMA, alebo 25 mm Al, je
v §tandardnom DSA rezime < 2 pGy na snimku,
dopadova davka na receptor obrazu je v osobitnon
kardiologickom rezime < 0,2 pGy/snimku,

> 5 uGy na snimku

v DSA rezime,

> 0,5 uGy na snimku

v kardiologickom rezime

Radia¢ny vystup pri
manualnom nastaveni

kerma vo vzduchu vo vzdialenosti 1 m od ohniska RTG
lampy pri napiti na RTG lampe 80 kV a celkovej
filtracii 2,5 mm Al je 25 az 80 pnGy.mAs™,
reprodukovatelnost kermy vo vzduchu (maximalna
odchylka nameranej hodnoty od strednej hodnoty) pri
Standardnych expozi¢nych parametroch je < 10 %,
linearita radia¢ného vystupu je lepSia ako +10 % pri
l'ubovolnej kombinacii prudu rontgenovej lampy
a expozi¢ného Casu

radiaény vystup <25
uGy.mAs'],

radiaény vystup > 80
pGy.mAs™,
reprudukovatel'nost’
kermy > 20 %,
linearita radia¢ného
vystupu > 20 %,

Presnost’ meradla DAP

odchylka nameranej hodnoty DAP ahodnoty DAP
zobrazenej rontgenovym pristrojom je <20 %

odchylka >35 %

Vymedzenie stredu
primarneho zvézku

odchylka stredu radia¢ného pol'a od stredu receptora
obrazu je < 2 % zo vzdialenosti FID

odchylka stredu pol’a
Ziarenia > 2 % FID,

Zhoda radiacného pol'a
a receptora obrazu

suma odchylok medzi okrajmi radiacného pola
a okrajmi receptora obrazu v smere 'ubovolnej osi je <
2 % zo vzdialenosti FID,

suma odchylok medzi okrajmi radiacného pola
a okrajmi receptora obrazu v smere oboch osi je <3 %
zo vzdialenosti FID,

suma odchylok v smere
jednej osi >3 % FID,
suma odchylok v smere
oboch osi >4 % FID,

Velkost pol'a Ziarenia

pomer maximalnej velkosti plochy primarneho zvizku
ziarenia a velkosti vstupného povrchu zosilfiovada
rontgenového obrazu je < 1,15

pole ziarenia > 1,25 -
nasobok plochy
zosiliovaca obrazu

Priestorové rozliSenie pri
vysokom kontraste

priestorové rozliSenie pri skiaskopii nesmie byt nizie
ako hodnota udavana vyrobcom zariadenia,

priestorové rozliSenie v rezime vysokého kontrastu sa
nema li8it’ od referen¢nej hodnoty o viac ako + 20 %,

- priestorové rozliSenie pri skiaskopii so zosililovatom

RTG obrazu a monitorom je:

priestorové rozliSenie
<0,8 Ip/mm pri velkosti
pola> 25 cm,
priestorové rozliSenie

< 1,0 Ip/mm pri velkosti
pola <25 cm,
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- > 1,2 Ip/mm pri priemere pola 30 az 36 cm,

1,4 lp/mm pri priemere pol'a 26 az 30 cm,

1,6 lp/mm pri priemere pol'a 18 az 26 cm,

1,8 Ip/mm pri priemere pol'a 15 az 18 cm,

- priestorové rozlisenie pri pouziti spot kamery je > 2,0
Ip/mm,

vV IV IV IV

Citlivost’ pri nizkom
kontraste

- prahovy kontrast pri skiaskopii pri automaticke;j
regulacii davkového prikonu stanoveny zobrazu na
monitore je <2,8 %

na rontgenovom obraze nizko kontrastného fantomu (8
nizko kontrastnych objektov z hlinika hribky 0,4 az 4
mm) je viditelnych najmenej 6 objektov s nizkym
kontrastom v Standardnom skiaskopickom rezime a
najmenej 7 objektov snizkym kontrastom v rezime
vysokého davkového prikonu,

v obraze fantomu v §tandardnom skiaskopickom rezime
maju byt viditené objekty velkosti 1,5 mm a v reZime
vysokého davkového prikonu objekty vel'kosti 1 mm,

prahovy kontrast > 4 %,
vidite'nych < 6 objektov,

Unikajtce ziarenie cez
kryt RTG lampy

prikon  smerového davkového ekvivalentu vo
vzdialenosti 1 m od ohniska RTG lampy pri najvy$som
prevadzkovom zataZeni je < 1000 pSv.h’'

4. Zobrazovacie systémy rontgenovych pristrojov na skiaskopiu

Tabulka ¢. 4 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové Urovne pre zobrazovacie systémy
rontgenovych pristrojov na skiaskopiu

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova iroven

1

2

3

Diagnosticky monitor

Vizualna kontrola

- povrch diagnostického monitora musi
a neporuseny,

- ziadne viditeIné artefakty na monitore, ktoré by mohli
ovplyvnit’ diagnostiku

byt Cisty

viditel'né poskodenie
obrazovky,
viditel'né artefakty,

Rozlisenie obrazovky

- rozliSenie obrazovky by malo byt > 1500x2000

(velkost’ matrice > 3 MP)

<1200x1600 (2 MP)

Velkost obrazovky - uhlopriecka obrazovky je >54 cm <54cm
Maximalny jas - maximélny jas obrazovky je > 500 cd.cm™ <300 cd.cm™
Kontrast - kontrastny pomer je > 600:1 <500:1

Homogenita jasu

- odchylka jasu od strednej hodnoty je < 15%

odchylka od strednej
hodnoty > 15 %

Farebna hibka odtiefiov
Sedej

- monochromaticky monitor a automatickou kalibraciou
GSDF (Grey scale display function),
- farebna hibka pre odtiene sedej farby je > 10-bit,

farebna hibka pre
odtiene Sedej < 10 bit

Geometrické skreslenie
obrazu

- priestorové skreslenie referencného obrazu skuSobnéhol
fantému v oboch smeroch je <2 %

skreslenie > 5 %

Chybné pixely

- pocet nefunkénych pixelov je mensi ako limitnd hodnota
stanovena vyrobcom

Artefakty

- ziadne viditeI'né artefakty v obraze na monitore, ktoré
by mohli ovplyvnit’ kvalitu diagnostickej informacie,

viditel'né artefakty
v obraze na monitore

Osvetlenie obrazovky

- osvetlenie povrchu obrazovky diagnostického monitora
z okolitého prostredia je < 50 lux (nezatahuje sa na
pouzivanie pojazdnych rontgenovych pristrojov s C-
ramenom na operacnych salach)




kontrolovanych parametrov a zasahové trovne pre pocitatové tomografy

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova tiroven

1 2 3
Vizualna a funkéna kontrola CT pristroja:
- bezchybna funkcia vSetkych ovladacich  prvkov
. , . . a indika¢nych zariadeni CT pristroja,
Funkénost zariadenia - bezchybnéy funkcia sveteﬁlej, Z\J/ukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti pristroja,
- bezchybny vysledok vlastnej autokalibracie CT pristroja,
- ziadne viditeI'né artefakty v obraze skenovaného vzduchu,
Artefakty - ziadne vyraznejSie odchylky v homogenite obrazu
skenovaného vzduchu,
- odchylka nameranej hodnoty stredného CT ¢&isla pre vodu | odchylka CT ¢isla pre

Presnost’ CT ¢&isla

alebo tkanivoekvivalentny fantdém pri typickych
prevadzkovych parametroch pri vySetreni hlavy a trupu
od referen¢nej hodnoty CT ¢&isla je <4 HU

vodu > 10 HU pri oblasti
zobrazenia o priemere
do 30 cm

- odchylka hodnoty Sumu stanoveného vo vode alebo
v tkanivoekvivalentnom  fantdme v strede  oblasti
zobrazenia od referen¢nej hodnoty je < 10 %, resp. < 0,2
HU

odchylka hodnoty Sumu
od referen¢nej hodnoty
>15%

Homogenita CT ¢isla

- odchylka strednej hodnoty CT ¢&isla vo vode alebo
v tkanivoekvivalentnom  fantome v strede  oblasti
zobrazenia od strednej hodnoty CT C¢&isla v okrajovej
oblasti  zobrazenia pri typickych prevadzkovych
parametroch pri vySetreni hlavy a trupu je <2 HU

odchylka CT ¢isla vody

od referen¢nej hodnoty:

- > 10 HU pri oblasti
zobrazenia o priemere
<20 cm;

- >20 HU pri oblasti
zobrazenia o priemere
> 20 cm,

Hrabka tomografického
rezu

- stanovena hodnota hriibky tomografického rezu sa nema
lisit od nominalneho hodnoty hribky rezu (nastavenej
hrabky rezu) o viac ako:

— 0,5 mm pre hrubku rezu < 1 mm,
— 50 % pre hrubku rezu > 1 mm a <2 mm,
— % 1 mm pre hribku rezu > 2 mm,

odchylka hribky rezu:

- >0,5 mm pri hribke
rezu < 1 mm,

- > 150 % pri hriibke rezu
1 az 2 mm,

- > 1 mm pri hrabke
rezu > 2 mm

Priestorova rozliSovacia
schopnost’ pri vysokom
kontraste

- hodnota priestorového rozlisenia rekonStruovaného
obrazu CT pristroja pri vysokom kontraste sa nema lisit’
od referen¢nej hodnoty udavanej vyrobcom CT o viac ako
+10 %,

- stanovena hodnota MTF (modulacna prenosova funkcia)
sa nema liSit’ od referen¢nej hodnoty udavanej vyrobcom
CT o viac ako £ 10 %

odchylka > 10% od
referen¢nej hodnoty
stanovenej vyrobcom
(resp. odchylka > 0,5
Ip/mm)

Rozlisenie pri nizkom
kontraste

rozliSenie pri nizkom kontraste sa nema lisit’ od hodnoty
udévanej vyrobcom CT pristroja o viac ako + 20 %

CTDI vo vzduchu

- odchylka hodnoty CTDI vo vzduchu od referenénej
hodnoty udavanej vyrobcom pre lubovolni velkost’
primarneho zvdzku ziarenia a lubovolné napitie RTG
lampy je <10 %

odchylka CTDI vo
vzduchu od referenénej
hodnoty > 20 %

Presnost’ CTDlIy,,

- odchylka medzi nameranou hodnotou CTDIly, pri
I'ubovolnej filtracii zvdzku a ubovolnej hribke rezu a
hodnotou zobrazenou CT pristrojom je < 20 %,

- odchylka nameranej hodnoty CTDly, pri beznych
prevadzkovych parametroch od hodnoty udavanej

odchylka nameranej
hodnoty CTDI od
zobrazenej hodnoty >
20%
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vyrobcom pristroja je <20 %

- odchylka vypocitanej hodnoty DLP pri beznych| odchylka vypogitanej
Presnost’ DLP prevadzkovych parametroch od hodnoty zobrazenej CT | hodnoty od zobrazenej
pristrojom je mensia ako £ 20 % hodnoty DLP > 20%
- odchylka medzi nastavenou vzdialenostou pozdizneho
Polohovanie podpery pohybu anameranou vzdialenostou pohybu podpery| odchylka>2 mm od

pacienta

pacienta pri pohybe dopredu alebo pri spiatnom pohybe je
<2 mm pri posune do 30 cm

nastavenej vzdialenosti

Presnost’ topogramu
(SPR)

nepresnost’ v nastaveni polohy rezu pomocou topogramu
je <+ 1 mm pri gantry vo vertikalnej polohe

nepresnost’ nastavenia
polohy >+ 2 mm

Presnost’ svetelného
zameriavacieho systému

zarovnanie vnatornych laserov gantry so stredom roviny
zobrazenia — odchylka priesecnika Iucov osi X,Y a Z od
izocentra je < 1 mm,

- odchylka stredu roviny zobrazenia (X,Y) od roviny

vyznacenej svetelnym zameriavacim systémom je <2 mm

- odchylka stredu sagitalnej roviny (Y,Z) od roviny

vyznacenej svetelnym zameriavacim systémom je <2 mm
odchylka stredu koronarnej roviny (X,Z) od roviny
vyznacenej svetelnym zameriavacim systémom je <2 mm

odchylka > 5 mm

Zarovnanie laserovych
lacov

nastavenie laserovych lucov - laserové luce (X,Y) musia
byt paralelné srovinou zobrazenia a laserovy lu¢ (Z)
musi byt kolmy na rovinu zobrazenia po celej dizke
projekcie laserovych lucov

odchylka > 2 mm na
celej dlzke projekcie
laserovych lucov

Uhol sklonu gantry

rozdiel medzi nameranym uhlom sklonu
a hodnotou uhla indikovanou na displeji je < 1°

gantry

odchylka od indikovanej
hodnoty uhla sklonu >2°

Vzdialenost’ medzi
axialnymi rezmi

v pripade pouzivania pristroja so skenovanim v axidlnom
rezime, odchylka medzi nameranou  hodnotou
vzdialenosti medzi axidlnymi rezmi a nastavenou
hodnotou je < 10 %, resp. < Imm

Presnost’ merania
vzdialenosti:

rozdiel medzi vzdialenostou dvoch bodov skenovaného
testovacicho  objektu  a vzdialenostou indikovanou
softvérovym vybavenim CT pristroja je < Imm

nepresnost’ merania
vzdialenosti > 2 mm

Presnost’ napétia RTG
lampy

- odchylka nameranej hodnoty vysokého napidtia na RTG

lampe od nominalnej, zobrazenej hodnoty napitia je < 5
%

odchylka od nominalnej
hodnoty > 5 %

Velkost’ davky pacienta

CTDly, a DLP musia byt zaznamenané v CT protokole
o vysetreni pacienta pripojenom k CT obrazu,

odchylka stanovenej hodnoty CTDIy, a DLP pri
Standardnom rezime vysetrenia od hodnoty zaznamenanej
v protokole CT je <20 %,

stanovena hodnota CTDIy, a DLP pri Standardnom
reZzime vySetrenia sa nema liSit' od referenc¢nej hodnoty
udavanej vyrobcom prsitroja o viac ako + 20 %,

hodnota CTDlIy,, pri Standardnom rezime vysetrenia je:

- <80 mGy pri vysetreni hlavy dospelého pacienta,

- <30 mGy pri vySetreni brucha dospelého pacienta,

- <25 mGy pri vySetreni brucha pétro¢ného diet’at’a,

hodnota CTDIy, > 80
mGy pri Standardnom
vySetreni hlavy
dospelého pacienta,
hodnota CTDIy,; > 30
mGy pri Standardnom
vySetreni brucha
dospelého pacienta,
hodnota CTDIy, > 25
mGy pri §tandardnom
vysetreni brucha
péatroéného dietata

Sirka zvizku Ziarenia
(radiacny profil)

namerana $irka primarneho zvézku rontgenového ziarenia
v porovnani s udajmi uvedenymi v dokumentacii vyrobcu
pristroja je vramci pripustnej odchylky stanovenej
vyrobcom CT pristroja

odchylka vécsia ako
hodnota stanovena
vyrobcom

Funk¢nost’ nidzovych
vypinacov CT

bezchybna funkénost’ nidzového vypinaca:

- elektrického napdjania,

- réntgenového Ziarenia,

- pohybu stola pacienta,

bezchybna funkénost’ antikoliznych systémov pri pohybe

nefunkéné nidzové
vypinace,

nefunk¢ny antikolizny
systém,




kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre zubné

rontgenoveé pristroje

intraoralne

Fyzikdlny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova troven

1

2

3

Vizualna kontrola
pristroja

Vizualna kontrola RTG pristroja:

neposkodené spinace a ovladacie prvky RTG pristroja,
pritomnost’ v8etkych ochrannych krytov,

viditel'né a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov,
viditelné a nepoSkodené oznacenie polohy ohniska
rontgenovej lampy,

Citatelné oznacenie typu RTG pristroja, vyrobcu,
vyrobného ¢&isla, prevadzkového napitia a pradu, velkosti
ohniska a filtracie na Stitku RTG pristroja,

Funk¢nost’ pristroja

Funkéna kontrola RTG pristroja:

- bezchybna signalizacia elektrického nap4janie,
- bezchybna  funkcia  vSetkych  ovladacich
a indika¢nych zariadeni,

bezchybna funkcia svetelnej, zvukovej
signalizacie ¢innosti rontgenovej lampy,
stabilnd poloha rontgenového ziarica v ubovolnej
nastavenej polohe,

prvkov

a vystraznej

nefunkénost’ ovladacich
prvkov,

nefunkénost’ vystrazne;j,
zvukovej a svetelnej
signalizacie Cinnosti ,
nestabilita v nastavene;j
polohe RTG ziarica

Napitie RTG lampy

- napdtie rontgenovej lampy je v rozsahu 60 az 90 kV

prevadzkové napdtie
RTG lampy < 60 kV,
alebo > 90 kV

Presnost’ napétia RTG
lampy

odchylka nameranej hodnoty napidtia RTG lampy od
nastavenej hodnoty je < 10 %

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’
napdtia RTG lampy

odchylka nameranej hodnoty napitia RTG lampy od
strednej hodnoty napétia je <5 %,

odchylka > 5 %

Presnost’ expozi¢ného
Casu

odchylka strednej nameranej hodnoty expoziéného Casu
od nastavenej hodnoty alebo hodnoty zobrazenej na
pristroji je <20 %

odchylka od nastavenej
hodnoty expozi¢ného
casu > 20 %

Reprodukovatel'nost’
expozi¢ného Casu

- maximalna odchylka nameranej hodnoty od strednej

hodnoty expozi¢ného Casu je < 10 %,

odchylka > 10 %

Ohnisko RTG lampy

rozdiel medzi stanovenou vel'kostou ohniska RTG lampy
a nominalnou velkost'ou ohniska definovanou vyrobcom
zariadenia nesmie byt vacsi ako pripustna odchylka podla
udajov vyrobcu zariadenia, podl'a technickej normy STN
IEC 60336,") alebo podla iného technického predpisu

Vzdialenost’ ohnisko —
koniec tubusu

- vzdialenost’ ohnisko RTG lampy — koniec tubusu je > 20
cm,

vzdialenost’ ohnisko —
koniec tubusu < 20 cm

Filtracia a polovrstva

ekvivalentnd hribka celkovej filtracie rontgenového
zvizku je:
- > 1,5 mm Al pri napéti RTG lampy < 70 kV
- >2,5 mm Al pri napéti RTG lampy > 70 kV,
- prva polovrstva (HVL)) je:
— >2,2 mm pri napdti RTG lampy 60 kV,
— >2,5 mm pri napéti RTG lampy 70 kV,
— >2,9 mm pri napéti RTG lampy 80 kV,
— > 3,2 mm pri napéti RTG lampy 90 kV,

HVL,; < 1,5 mm Al pri
prevadzkovom napiti
RTG lampy < 70 kV;
HVL, <2,5 mm Al pri
prevadzkovom napéti
RTG lampy > 70 kV,

Velkost’ a vymedzenie

- priemer pola primarneho zvdzku RTG Ziarenia na konci

priemer pola zvizku
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6. Zubné intraoralne rontgenové pristroje
Tabulka ¢. 6 Kontrolované  parametre, kritéria  anajvysSie  pripustné  odchylky
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primarneho zvizku
RTG ziarenia

tubusu je <6 cm,

- maximalna odchylka stredu pol'a RTG ziarenia od stredu
pol'a ziarenia vyznacené¢ho tubusom, stanovend v rovine
na konci tubusu je <2 % zo vzdialenosti ohnisko — koniec
tubusu,

RTG Ziarenia > 6 cm,
odchylka stredu pola
RTG ziarenia > 2 %,
nové RTG pristroje bez
tubusu s obd{znikovym

- odchylka centralnej osi primarneho zvizku RTG ziarenia | polom,
od osi tubusu je < 1,5°, obdiznikové pole vicsie
- nové intraoralne rontgenové pristroje musia mat’ na konci | ako 40 x 50 mm,
tubusu vymedzené obdiznikové pole Ziarenia o velkosti
maximalne 40 x 50 mm,*)
- reprodukovatelnost’ radiacného vystupu — odchylka
Radiagny vystup namerapej hodnoty kermy vo vzduchu na konci tubusu od _
(reprodukovateFnost s.tredn.ej hodr.loty kermy vo VZd}.lChu je=10%, . odchylka od strednej
 Tinearita) - linearita radiacného vystupu je lepSia ako = 20 % pri| hodnoty >20 %

I'ubovolnej kombinacii pradu RTG lampy a expozi¢ného
casu,

Dopadova kerma

- dopadovd kerma vo vzduchu na konci tubusu pre
l'ubovolné zobrazenie s radioviziografiou (RVG) pre
dospelého pacienta je < 1 mGy,

- dopadova kerma vo vzduchu na konci tubusu pre
lubovolné zobrazenie srontgenovym filmom pre
dospelého pacienta je <4 mGy,

dopadova kerma pri
RVG > 1 mGy,
dopadova kerma pri
RTG filme > 4 mGy,

RozliSenie pri vysokom
kontraste

- rozliSenie pre rontgenovy film je > 10 lp/mm,
- rozliSenie pre digitdlny receptor obrazu (DDR alebo CR)
je>6 lp/mm,

rozlisenie < 2,5 Ip/mm

Rozlisenie pri nizkom
kontraste

- v rontgenovom obraze nizko kontrastného testovacieho
fantomu maju byt viditeI'né objekty s nizkym kontrastom
s priemerom > 0,5 mm

nie st vidite'né objekty
s priemerom < | mm

Unikajuce ziarenie cez
kryt RTG lampy

- prikon smerového davkového ekvivalentu vo vzdialenosti
1 m od ohniska RTG lampy pri najvy$§om prevadzkovom
zatazeni je < 250 uSv.h"

Poznamka:

*) Vztahuje sa na nové intraoralne rontgenové pristroje instalované a uvedené do prevadzky po nadobudnuti
ucinnosti tejto vyhlasky.

7. Zobrazovaci systém zubnych intraorilnych réontgenovych pristrojov

Tabulka ¢. 7 Kontrolované

parametre,  kritéria  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zdsahové turovne pre zobrazovaci systém
zubnych intraoralnych rontgenovych pristrojov

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Rontgenovy film

Svetlotesnost’ tmavej
komory

- zvySenie zakladného séernenia rontgenového filmu, po
vystaveni filmu v tmavej komore po dobu 4 min, musi
byt <0,02 OD,

Bezpecnostné osvetlenie
tmavej komory

rozdiel optickej hustoty zakrytej a nezakrytej Casti
exponovaného rontgenového filmu, vystaveného v tmavej
komore bezpecnostnému cervenému osvetleniu po dobu 4
min je <0,1 OD,

Svetlotesnost’
vyvolavacieho automatu

rozdiel optickej hustoty zakrytej a nezakrytej Casti
exponovaného rontgenového filmu, ponechaného 1 min
v mieste manipulacie s filmom, je <0,1 OD,

Zakladné a maximalne
s¢ernenie RTG filmu

zakladné scernenie rontgenového filmu (zavoj filmu) je <
0,3 OD,
zakladné sCernenie rontgenového filmu sa nesmie menit’

zakladné sCernenie filmu
> 0,35 0D
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o viac ako £ 0,05 OD od referen¢nej hodnoty, pocas celej
odportcanej doby pouzivania RTG filmu,
maximalne s¢ernenie RTG filmu je > 3,6 OD,

Citlivost RTG filmu

minimalny stupen citlivosti rontgenového filmu ,,E*,
referencné s€ernenie (index citlivosti) rontgenového filmu
je po od¢itani zakladného s¢ernenia 1,00 az 1,4 OD,
stalost’ indexu citlivosti - odchylka indexu citlivosti od
referen¢nej hodnoty je < 0,2 OD pocas celej odportucanej
doby pouzivania rontgenového filmu,

Kontrast RTG filmu

kontrast rontgenového filmu (index kontrastu) je > 1,3
OD pri 70 kV,

stalost’ indexu kontrastu - odchylka indexu kontrastu od
referencnej hodnoty je < 0,2 OD pocas celej odporticanej
doby pouZivania rontgenového filmu,

Rozlisenie RTG filmu

priestorové rozlisenie rontgenového filmu pri vysokom
kontraste je > 10 Ip/mm

rozlisenie < 2,5 Ip/mm

CR platne

CR platne

CR platne maji byt Cist¢ aneposkodené a nesmu
vytvarat’ ziadne viditeIné artefakty v rontgenovom
obraze,

viditeI'né artefakty

v RTG obraze,
viditeI'ne poskodené CR
platne,

Citacie zariadenie CR
platni — vizualna
a funk¢na kontrola

bezchybna signalizicia elektrického napéjania,

viditeIné a nepoSkodené oznacenie ovladacich prvkov
zariadenia, pritomnost’ v§etkych ochrannych krytov,
viditelné a CitateIné oznacenie pristroja, vyrobcu a
vyrobného ¢isla na $titku,
bezchybna funkcnost’

a svetelnych indikatorov,

vsetkych ovladacich prvkov

nefunkéné Citacie
zariadenie

Sum CR platne

Sum CR platne nesmie prekrocit’ referencni hodnotu
udavant vyrobcom CR platni a Citacieho zariadenia,

hodnota Sumu vyssia
ako referen¢na hodnota

Mierka zobrazenia CR

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu CR
platne neje vicsia ako +2 %

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

znama funkcia STP (zavislost’ strednej hodnoty pixelu od
dopadovej kermy) definovana vyrobcom,

odchylka strednej hodnoty pixelov pri definovanej
dopadovej kerme od referencnej hodnoty udavanej
vyrobcom je <20 %

neznama funkcia STP,
odchylka od referen¢ne;j
hodnoty > 20 %

Homogenita

odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola
zobrazenia CR platne od hodnoty v strede pola je < 10 %

odchylka od stredne;j
hodnoty > 20 %

Utinnost’ vymazania
CR

ziadny viditeI'ny latentny rontgenovy obraz po vymazani
CR platne,

zvyskova opticka hustota obrazu kontrastného objektu po
vymazani CR platne je <1 %

zvyskova opticka
hustota >1 %

Relativna citlivost’ CR

odchylka hodnoty pixelov Tubovolnej CR platne

platni z pouzivanej sady CR platni od priemernou hodnoty| odchylka > 20 %
pixelov vSetkych platni je <20 %

Reprodukovatel'nost’ - odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od strednej | odchylka od strednej

indikatora davky (DDI) hodnoty nameranej davky je < 10 % hodnoty DDI > 20 %

Rozmazanie obrazu

v rontgenovom obraze testovacieho fantdmu neje

viditeI'né Ziadne vyznamné rozmazanie

klinicky vyznamné
viditeI'né rozmazanie

Priestorové rozliSenie
pri vysokom kontraste

priestorové rozlisenie CR platne pri vysokom kontraste je
> 6,0 Ip/mm,

priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste neje nizSie
ako hodnota udévana vyrobcom CR platni,

rozlisenie < 2.8 Ip/mm
pri davke < 10 pGy,
rozliSenie < 2.4 Ip/mm
pri davke < 5 pGy,

Priestorové rozliSenie
pri nizkom kontraste

- na rontgenovom obraze nizko kontrastné¢ho fantomu maja

byt viditeI'né objekty s nizkym kontrastom s priemerom >
0,5 mm

nie st vidite'né objekty
s priemerom < | mm

Digitilny zobrazovaci systém (DDR)




Strana 54

Zbierka zakonov Slovenskej republiky

101/2018 Z. z.

Digitalny receptor
obrazu (DDR)

- digitalny receptor obrazu (DDR) musi byt Cisty a
neposkodeny a nesmie vytvarat ziadne artefakty v
rontgenovom obraze,

viditel'né artefakty v
rontgenovom obraze

Sum receptora obrazu

hodnota Sumu digitalneho receptora obrazu nesmie
presiahnut’ referenénti hodnotu udévanti vyrobcom o viac
ako 10 %,

ziadne viditel'né artefakty v obraze spdsobené Sumom
receptora obrazu,

hodnota Sumu vyssia od
referen¢nej hodnoty
udavanej vyrobcom

o viac ako 25 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

- znama funkcia STP definovana vyrobcom,

- odchylka strednej hodnoty pixelov pri definovanej
dopadovej kerme od referencnej hodnoty udéavanej
vyrobcom je <20 %

neznama funkcia STP,
odchylka od referenéne;j
hodnoty > 20 %

Retencia obrazu

v rontgenovom obraze neje viditelny ziadny zvyskovy
obraz,
retencia obrazu (rozdiel hodnoty pixelov zvyskového
obrazu a hodnoty pixelov mimo zvy$kového obrazu) je <
0,5 %

retencia obrazu > 1 %

Chybné pixely receptora
obrazu

- pocet nefunkénych pixelov je mensi ako limitna hodnota
stanovena vyrobcom

Reprodukovatel'nost’
indikéatora davky (DDI)

- odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od namerane;j
strednej hodnoty davky je <10 %

odchylka od stredne;j
hodnoty > 20 %

Homogenita receptora
obrazu

odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola
zobrazenia homogénneho testovacieho fantdomu od
hodnoty v strede pol'a zobrazenia je < 10 %,

odchylka od hodnoty
v strede pol'a > 20 %

Mierka zobrazenia

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu DDR je
<2%

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Rozmazanie

v rontgenovom  obraze testovacieho fantdému

vidite'né ziadne vyznamné rozmazanie

neje

klinicky vyznamné
vidite'né rozmazanie

Priestorové rozliSenie pri
vysokom kontraste

priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste neje nizsie
ako referentnd hodnota udavana vyrobcom receptora
obrazu,
- priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste je > 6,0
lp/mm,

rozlienie < 2.8 Ip/mm
pri davke < 10 pGy,
rozlienie < 2.4 Ip/mm
pri davke < 5 Gy,

Priestorové rozliSenie pri
nizkom kontraste

- na rontgenovom obraze nizko kontrastného fantomu maja
byt’ viditeI'né objekty s nizkym kontrastom s priemerom >
0,5 mm

nie st vidite'né objekty
s priemerom < | mm

Diagnosticky monitor

Vizualna kontrola

povrch obrazovky diagnostického monitora musi byt
Cisty a neporuseny,

viditeI'né poskodenie
povrchu obrazovky,

Rozlisenie obrazovky

- rozliSenie obrazovky by malo byt > 1600x1200 (velkost
matrice 2 MP)

<1280x1024 (1,3 MP)

Velkost’ obrazovky - uhlopriecka obrazovky je > 54 cm <42 cm
Maximalny jas - maximalny jas obrazovky je > 300 cd.cm™ <170 cd.cm™
Kontrast - kontrastny pomer je > 500:1 <250:1

- — - - o - -
Homogenita jasu odchylka jasu od strednej hodnoty je < 15%, odchylka od stredne;j

hodnoty > 15 %

Farebna hibka odtietiov
Sedej

- farebny alebo monochromaticky monitor s automatickou
kalibraciou GSDF (Grey scale display function),
- farebna hibka pre odtiene edej farby je > 10-bit,

farebna hibka pre odtiene
Sedej <8 bit

Geometrické skreslenie
obrazu

- priestorové skreslenie referenéného obrazu skuSobného
fantdmu v oboch smeroch je <2 %

skreslenie > 5 %

Chybné pixely
obrazovky

pocet nefunkénych pixelov obrazovky je mensi ako
limitna hodnota stanovena vyrobcom

Artefakty

ziadne vidite'né artefakty v obraze na monitore, ktoré by
mohli ovplyvnit’ kvalitu diagnostickej informacie,

viditeI'né artefakty
v obraze na monitore

Osvetlenie obrazovky

osvetlenie povrchu obrazovky diagnostického monitora

z okolitého prostredia je < 50 lux
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8. Zubné panoramatické rontgenové pristroje

Tabulka ¢. 8 Kontrolované  parametre, kritéria  anajvysSie  pripustné  odchylky
kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre zubné panoramatické
rontgenoveé pristroje

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Vizualna kontrola RTG
pristroja

Vizualna kontrola RTG pristroja:
neposkodené spinade a ovladacie
pritomnost’ v§etkych ochrannych krytov,
- viditeIné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
a signaliza¢nych prvkov,

viditelné a Citatelné oznacenie typu RTG pristroja,
vyrobcu, vyrobného ¢isla, prevadzkového napitia
a prudu, velkosti ohniska a filtracie na $titku pristroja,

prvky pristroja,

Funkénost RTG

Funk¢na kontrola RTG pristroja:

- bezchybna signalizacia elektrického napéjania,

- bezchybna funkénost’ vsSetkych ovladacich prvkov
a indika¢nych zariadeni,

nefunkénost’ ovladacich
prvkov,

nefunkc¢nost’ vystraznej,
zvukovej a svetelnej

pristroja - bezchybna funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej| signalizacie ¢innosti,
signalizacie ¢innosti rontgenovej lampy, nerovnomerny pohyb

- rovnomerny a plynuly pohyb réntgenového ziarica, rontgenového Ziarica,

) O . C prevadzkové napitie

Napitic RTG lampy napitie rontgenovej lampy pre panoramatické snimky a RTG lampy < 60 KV,

cefalometriu je v rozsahu 60 az 125 kV

alebo > 125 kV

Presnost’ napétia RTG
lampy

odchylka nameranej hodnoty napétia rontgenovej lampy
od nastavenej hodnoty je < 10 %

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost
napétia RTG lampy

odchylka nameranej hodnoty napitia rontgenovej lampy
od strednej hodnoty napitia je <5 %

odchylka od stredne;j
hodnoty > 5 %

Presnost’ expozi¢ného
casu

odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného ¢&asu od
nastavenej hodnoty alebo hodnoty zobrazenej na pristroji
je<10%

odchylka > 20 %

Reprodukovatel'nost’
expozi¢ného Casu

odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného ¢&asu od
strednej hodnoty expozi¢ného ¢asu je <10 %

odchylka > 10 %

Filtracia a polovrstva

ekvivalentna hribka celkovej filtracie rontgenového
zviazku (HVL) je:
- > 1,5 mm Al pri napéti rontgenovej lampy < 70 kV,
- 22,5 mm Al pri napdti RTG lampy > 70 kV,
prva polovrstva (HVL)) je:
- > 2.2 mm pri napati RTG lampy 60 kV,
- > 2.5 mm pri napati RTG lampy 70 kV,
- > 2.9 mm pri napati RTG lampy 80 kV,
- > 3.2 mm pri napati RTG lampy 90 kV,
- > 3,6 mm pri napati RTG lampy 100 kV,
- 23,9 mm pri napdti RTG lampy 110 kV,
- > 4,3 mm pri napdti RTG lampy 120 kV,

HVL < 1,5 mm Al pri
napéti <70 kV,

HVL,:

<2,1 mm Al pri 70 kV,
<2,3 mm Al pri 80 kV
< 2,5 mm Al pri 90 kV
<2,7 mm Al pri 100 kV
< 3,0 mm Al pri 110 kV
< 3,2 mm Al pri 120 kV

Ohnisko RTG lampy

rozdiel medzi stanovenou vel'kostou ohniska RTG lampy
a nominalnou vel'kost'ou ohniska definovanou vyrobcom
zariadenia nesmie byt vacsi ako pripustna odchylka podla
udajov vyrobcu zariadenia, podl'a technickej normy STN
IEC 60336, ") alebo podl'a iného technického predpisu

Radia¢ny vystup
(reprodukovatel'nost’
a linearita)

- reprodukovatelnost radia¢ného vystupu — odchylka
nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od strednej
hodnoty kermy vo vzduchu je <5 %,

- linearita radia¢ného vystupu je lepSia ako 10 % pri
I'ubovol'nej kombinacii pradu RTG lampy a expozi¢ného

odchylka od stredne;j
hodnoty > 20 %
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Casu,

odchylka nameranej hodnoty DAP a hodnoty DAP

4 o,
Meradlo DAP zobrazenej RTG pristrojom je < 15 % odchylka > 25 %
- DAP pri Standardnej panoramatickej snimke dospelého
Velkost DAP pri pacienta je < 100 mGy.cm?,

panoramatickej snimke

odchylka nameranej hodnoty DAP pri Tubovolnom
rezime vySetrenia od hodnoty DAP udévanej vyrobcom
pristroja je <20 %,

> 100 mGy.cm®

Dopadova kerma pri
cefalometrii

dopadova kerma vo vzduchu pre AP alebo PA projekciu
lebky dospelého pacienta je < 3 mGy,

dopadova kerma vo vzduchu pre LAT projekciu lebky
dospelého pacienta je < 1,5 mGy,

namerand hodnota DAP pri lubovolnom rezime
vysetrenia pri cefalometrii sa nema lisit’ od hodnoty DAP
udavanej vyrobcom pristroja o viac ako + 20 %,

dopadova kerma vo

vzduchu:

- >3 mGy pre AP alebo
PA projekciu lebky,

->1,5mGy pre LAT
projekciu lebky,

Presnost’ svetelného
zameriavacieho systému

laserovy zameriavaci systém musi umoznovat presné
nastavenie polohy pacienta pri zobrazeni,

odchylka pri nastaveni axialnej, sagitdlnej a koronarnej
roviny pomocou laserového zameriavacieho systému je <
2 mm,

odchylka pri nastaveni stredu roviny rezu
laserového zameriavacieho systému je <2 mm,

pomocou

odchylka > 2 mm

Velkost’ a vymedzenie
primarneho zvizku
RTG ziarenia

primarny zvézok rontgenového Ziarenia nema presahovat’
cez okraj receptora obrazu a rozmery primarneho zvizku
rontgenového ziarenia (vySka a Sirka) maju byt v stlade
s rozmermi udavanymi vyrobcom RTG pristroja,
odchylka vo vyske zvdzku rontgenového ziarenia od
hodnoty udavanej vyrobcom pristroja je <2 % FID

odchylka vo vyske
zviazku > 2 % FID

Vymedzenie
primarneho zvizku pri
cefalometrii

primarny zvédzok rontgenového Ziarenia pri cefalometrii
nema presahovat’ cez okraje receptora obrazu,

suma odchylok medzi nastavenou velkostou pola
ziarenia a nameranou velkostou pola ziarenia vo
vertikalnom alebo v horizontadlnom smere je <2 % FID,

suma odchylok > 2 %
FID v horizontalnom
alebo vo vertikalnom
smere

Vymedzenie stredu
primarneho zvazku pri
cefalometrii

odchylka stredu radiacného pol'a od indikovanej polohy
stredu radiaéného pola je <2 % FID,

odchylka > 2 % FID

Presnost’ indikatora
vel'kosti pol'a Ziarenia
pri cefalometrii

odchylka medzi velkostou pola rontgenového ziarenia
zobrazenou indikatorom velkosti pola ziarenia RTG
pristroja (Sirka a vyska) a stanovenou velkostou pola
ziarenia je <2 % FID

odchylka > 2 % FID

Symetria obrazu

na panoramatickej snimke je symetricky zobrazena prava
aj lava cast’ Cel'uste pacienta,

odchylka vo vzdialenosti zobrazenia definovanych prvkov
na lavej strane a pravej strane testovacieho fantomu od
stredu obrazu neje vidcSia ako pripustnd odchylka
stanovena vyrobcom,

Homogenita obrazu

RTG pristroj musi zabezpeCit homogénne oziarenie
panoramatickej vrstvy v priebehu celej projekcie; obraz
testovacicho fantomu je v celej zobrazenej oblasti ostry
a neskresleny,

odchylka homogenity obrazu testovacieho fantomu od
referen¢nej hodnoty je < 10 %

odchylka od referen¢ne;j
hodnoty > 10 %

Priestorové rozliSenie
pri vysokom kontraste

priestorové rozliSenie pri
rontgenovy film je > 3 Ip/mm,

vysokom kontraste pre

rozliSenie pri vysokom
kontraste < 2,5 lp/mm

Opticka hustota obrazu

odchylka optickej hustoty obrazu testovaciecho fantomu
od udajov vyrobecu fantému je < 10 %,

odchylka nameranej strednej hodnoty pixelu pouzitého
testovacieho materialu od referen¢nej hodnoty pixelu je <

odchylka od udajov
vyrobeu > 25 %,
odchylka od referencnej
hodnoty > 10 %
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10 %,

Artefakty

- ziadne viditeI'né artefakty v rontgenovom obraze, ktoré by
mohli ovplyvnit’ kvalitu diagnostickej informacie,

viditel'né artefakty v
rontgenovom obraze

Presnost’ merania
vzdialenosti a uhlov

chyba merania vzdialenosti pomocou rekonstruovaného
rontgenového obrazu je < 0,5 mm,

chyba merania uhla pomocou rekonstruovaného obrazu je
<2°,

chyba merania
vzdialenosti > 1 mm,
chyba merania uhla > 2°,

Unikajuce Ziarenie cez
kryt RTG lampy

prikon smerového davkového ekvivalentu vo vzdialenosti
1 m od ohniska RTG lampy pri najvys§om prevadzkovom
zat'azeni je < 1000 uSv.h’

Funk¢nost’ nidzovych
vypinacov pristroja

- bezchybna funkénost’ nudzového vypinacéa:

- elektrického napdjania,

- rontgenového Ziarenia,

- pohybu rontgenového ziarica,
bezchybna funkénost’ antikoliznych systémov pri pohybe
rontgenového Ziarica,

nefunkéné nidzové
vypinace,

nefunk¢ny antikolizny
systém,

9. Zobrazovaci systém zubnych panoramatickych rontgenovych pristrojov

Tabulka ¢. 9 Kontrolované

parametre,  kritérida  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zdsahové turovne pre zobrazovaci systém
zubnych panoramatickych rontgenovych pristrojov

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova troven

1

2

3

RTG film

Kazety na rontgenovy
film a zosilfovacie folie

- zosiliovacie folie a filmové kazety musia byt Cisté
aneposkodené anesmu vytvarat ziadne artefakty v
rontgenovom obraze,

viditeI'né artefakty v
rontgenovom obraze

Svetlotesnost’ kaziet

ziadne viditelné sCernenie rontgenového filmu okolo
okrajov kazety a uzaverov kazety,
- Ziadne viditel'né sCernenie rontgenového filmu po
vystaveni kazety na 10 minat zoboch stran svetlu
o svietivosti najmenej 1000 cd.m™,

viditeI'né sernenie
filmu pri okrajoch
kazety

Relativne zosilnenie
sady zosilnovacich folii

odchylka relativneho zosilnenia 'ubovolnej zosiliiovacej
folie zo sady folii s rovnakym faktorom zosilnenia od
strednej hodnoty relativneho zosilnenia je < 10 %,

- rozdiel v nameranej optickej hustote RTG filmov
exponovanych pri rovnakych podmienkach je < 0,30 OD
pre rovnaké relativne zosilnenie,

odchylka od stredne;j
hodnoty relativneho
zosilnenia > 20%,
rozdiel v optickej
hustote > 0,30 OD,

Kontakt medzi filmom a
zosiliiujicou foliou

- na rontgenovej snimke testovacej mriezky nesmu byt
viditelné v roéznych castiach filmu rozdiely v scerneni,
ostrosti obrazu alebo v homogenite optickej hustoty,

nehomogénna opticka
hustota obrazu a strata
ostrosti obrazu

Svetlotesnost’ tmavej
komory

- zvySenie zakladného scernenia filmu po vystaveni filmu
v tmavej komore po dobu 4 min je < 0,02 OD,

Bezpecnostné osvetlenie
tmavej komory

rozdiel optickej hustoty zakrytej a nezakrytej Casti
exponovaného filmu, vystaveného v tmavej komore
bezpec¢nostnému cervenému osvetleniu po dobu 4 min, je
<0,1 OD,

Svetlotesnost’
vyvolavacieho automatu

rozdiel optickej hustoty zakrytej a nezakrytej Casti
exponovaného filmu, ponechaného 1 min v mieste
manipulacie s RTG filmom, je <0,1 OD,

Zakladné a maximalne
s¢ernenie RTG filmu

- zékladné s¢ernenie RTG filmu je < 0,25 OD,
- zakladné sCernenie RTG filmu sa nesmie menit’ o viac

zéakladné sCernenie filmu
> 0,30 OD
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ako + 0,05 OD od referen¢nej hodnoty pocas celej
odportcanej doby pouzivania RTG filmov,
maximalne s¢ernenie RTG filmu je > 3,6 OD,

Citlivost RTG filmu

referenéné s€ernenie (index citlivosti) RTG filmu je po
od¢itani zakladného sc¢ernenia 1,00 - 1,4 OD,

stalost’ indexu citlivosti - odchylka indexu citlivosti od
referencnej hodnoty je < 0,2 OD pocas celej odporticanej
doby pouzivania RTG filmu,

odchylka > 0,3 OD

Kontrast RTG filmu

kontrast rontgenového filmu (index kontrastu) je pri 70
kV>1,3 0D,

stalost’ indexu kontrastu - odchylka indexu kontrastu od
referenénej hodnoty je < 0,20 OD pocas celej
odportcanej doby pouzivania RTG filmu,

odchylka > 0,3 OD

Rozlisenie RTG filmu
pri vysokom kontraste

priestorové rozlienie pri vysokom kontraste je:
- > 4.8 Ip/mm pre rontgenovy film a zosilfiovaciu f6liu
s relativnym zosilnenim 25,
- > 2,4 lp/mm pre rontgenovy film a zosiliiovaciu foliu
s relativnym zosilnenim 400,

rozliSenie < 2,4 Ip/mm

CR platne

CR platne

CR platne maji byt Cist¢ aneposkodené a nesmu
vytvarat ziadne viditelné artefakty v rontgenovom
obraze,

viditeI'né artefakty
v réntgenovom obraze,
poskodené CR platne,

Citacie zariadenie CR
platni — vizualna
a funkéna kontrola

bezchybna signalizacia elektrického napajania,

viditelné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
zariadenia, pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
viditelné a CitateI'né oznacenie pristroja, vyrobcu a
vyrobného ¢isla na Stitku,
bezchybna funkénost’

a svetelnych indikatorov,

vSetkych ovladacich prvkov

nefunkéné Citacie
zariadenie

Sum CR platne

sum CR platne nesmie prekrocit’ referenénii hodnotu
udavanu vyrobcom CR platni a ¢itacieho zariadenia,

hodnota Sumu vyssia
ako referen¢na hodnota

Mierka zobrazenia CR

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu CR
platne neje vécsia ako £2 %

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Vlastnosti prenosu

znama funkcia STP (zavislost” strednej hodnoty pixelu od
dopadovej kermy) definovana vyrobcom,

odchylka strednej hodnoty pixelov pri definovanej

neznama funkcia STP,
odchylka od referen¢ne;j

signalu (STP) dopadovej kerme od referencnej hodnoty udéavanej| hodnoty >20 %
vyrobcom je <20 %
' - odchylka~ hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pol'a odchglka od hodnoty v
Homogenita zobrazenia CR platne od hodnoty pixelov v strede CR strede > 20 %
o

platne je <10 %

Ucinnost’ vymazania
CR

ziadny viditelny latentny rontgenovy obraz po vymazani
CR platne,

zvyskova opticka hustota obrazu kontrastného objektu po
vymazani CR platne je <1 %

zvyskova opticka
hustota > 1%

Relativna citlivost’ CR

odchylka hodnoty pixelov Tubovolnej CR platne

latni z pouzivanej sady CR platni od priemernou hodnoty| odchylka > 20 %
p pixelov vSetkych platni je <20 %
Reprodukovatel'nost - odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od strednej | odchylka od strednej
indikatora davky (DDI) hodnoty nameranej davky je <10 % hodnoty DDI > 20 %

Rozmazanie obrazu

v rontgenovom  obraze testovacieho fantomu

vidite'né ziadne vyznamné rozmazanie

neje

viditel'né, klinicky
vyznamné rozmazanie

Priestorové rozliSenie
pri vysokom kontraste

priestorové rozlisenie CR platne pri vysokom kontraste je
> 3,0 Ip/mm,

rozlisenie < 2.8 Ip/mm
pri davke < 10 pGy,
rozliSenie < 2.4 Ip/mm
pri davke < 5 Gy,

Priestorové rozliSenie
pri nizkom kontraste

na rontgenovom obraze nizko kontrastného fantomu (8
nizko kontrastnych objektov z hlinika hrubky 0,4 az 4

viditel'nych < 6 objektov
v obraze fantomu
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mm) je viditelnych najmenej 6 objektov s nizkym
kontrastom,

Digitalny zobrazovaci systém (DDR)

Digitalny receptor
obrazu (DDR)

digitdlny receptor obrazu (DDR) musi byt Cisty
anepoSkodeny a nesmie vytvarat ziadne artefakty v
rontgenovom obraze,

viditel'né artefakty v
rontgenovom obraze

Sum receptora obrazu

hodnota Sumu digitalneho receptora obrazu nesmie
presiahnut’ referencnii hodnotu udédvant vyrobcom o viac
ako 10 %,

ziadne viditel'né artefakty v obraze spdsobené Sumom
receptora obrazu,

hodnota Sumu vyssia od
referen¢nej hodnoty
udavanej vyrobcom

o viac ako 25 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

znama funkcia STP definovana vyrobcom,

odchylka strednej hodnoty pixelov pri definovanej
dopadovej kerme od referencnej hodnoty udavanej
vyrobcom je <20 %,

neznama funkcia STP,
odchylka od referenéne;j
hodnoty > 20 %

Retencia obrazu

v rontgenovom obraze neje viditelny ziadny zvyskovy
obraz,
retencia obrazu (rozdiel hodnoty pixelov zvyskového
obrazu a hodnoty pixelov mimo zvy$kového obrazu) je <
0,5 %

retencia obrazu > 1 %

Chybné pixely receptora
obrazu

- pocet nefunkénych pixelov je mensi ako limitna hodnota
stanovena vyrobcom receptora obrazu

Reprodukovatel'nost’
indikétora davky (DDI)

- odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od namerane;j
strednej hodnoty davky je <10 %

odchylka od stredne;j
hodnoty > 20 %

Homogenita receptora
obrazu

odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola
zobrazenia homogénneho testovaciecho fantomu od
hodnoty v strede pol'a zobrazenia je < 10 % pre vSetky
vel'kosti poli zobrazenia,

odchylka od hodnoty
v strede pol'a > 20 %

Mierka zobrazenia

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu DDR je
<2%

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Rozmazanie

fantomu

v rontgenovom obraze testovacieho
viditel'né ziadne vyznamné rozmazanie

neje

klinicky vyznamné
viditeI'né rozmazanie

Priestorové rozliSenie
pri vysokom kontraste

- priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste je > 3,0
lp/mm,

rozliSenie < 2.8 Ip/mm
pri davke < 10 pGy,
rozlienie < 2.4 Ip/mm
pri davke < 5 pGy,

Priestorové rozliSenie pri
nizkom kontraste

na rontgenovom obraze nizko kontrastného fantomu (8
nizko kontrastnych objektov z hlinika hribky 0,4 az 4
mm) je viditelnych najmenej 6 objektov s nizkym
kontrastom,

vidite'nych < 6 objektov
v obraze fantomu

Diagnosticky monitor

Vizualna kontrola

povrch obrazovky diagnostického monitora musi byt
Cisty a neporuseny,

vidite'né poskodenie
povrchu obrazovky

Rozlisenie obrazovky

rozliSenie obrazovky je > 1600x1200 (velkost' matrice 2
MP)

<1280x1024 (1,3 MP)

Velkost’ obrazovky - uhlopriecka obrazovky je > 54 cm <42 cm

Maximalny jas - maximalny jas obrazovky je > 500 cd.cm™ <170 cd.cm™
Kontrast - kontrastny pomer je > 500:1 <250:1

Homogenita jasu - odchylka jasu od strednej hodnoty je < 15% odchylka od strednej

hodnoty > 15 %

Farebna hibka odtietiov
Sedej farby

- farebny alebo monochromaticky monitor s automatickou
kalibraciou GSDF (Grey scale display function),
- farebna hibka pre odtiene $edej farby je > 10-bit,

farebna hibka pre
odtiene Sedej <8 bit

Geometrické skreslenie
obrazu

- priestorové skreslenie referenéného obrazu skaSobného
fantému v oboch smeroch je <2 %

skreslenie > 5 %

Chybné pixely
obrazovky

- pocet nefunkénych pixelov obrazovky je mensi ako
limitna hodnota stanovena vyrobcom
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Artefakty

- ziadne viditeI'né artefakty v obraze na monitore, ktoré by
mohli ovplyvnit’ kvalitu diagnostickej informacie,

viditel'né artefakty
v obraze na monitore

Osvetlenie obrazovky

- osvetlenie povrchu obrazovky diagnostického monitora
z okolitého prostredia je < 50 lux

10. Stomatologické CBCT pristroje

Tabul’ka ¢. 10 Kontrolované

parametre,  kritéria  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zadsahové urovne pre stomatologické pocitatové
tomografy s kuzel'ovym zvizkom ziarenia (CBCT)

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1 2 3
Vizualna kontrola RTG pristroja:
- neposkodené spinae aovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
Vizualna kontrola RTG | - viditelné a nepoSkodené oznacenie ovladacich prvkov

pristroja

a signalizacnych prvkov,

- Cisté a neposkodené displeje RTG pristroja,

- viditené a Citate'né oznalenie typu pristroja, vyrobcu,
vyrobného ¢isla, prevaddzkového napitia a pridu na Stitku,

Funkénost CBCT
pristroja

Funkéna kontrola CBCT pristroja:

- bezchybna signalizacia elektrického napajanie,

- bezchybna funkénost' vsetkych ovladacich prvkov
a indika¢nych zariadeni,

bezchybna funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti rontgenového ziarica,

- rovnomerny a plynuly pohyb rontgenového ziarica,
rovnomerny a plynuly vertikdlny pohyb ramena s RTG
ziaricom a receptorom obrazu,

nefunkénost’ ovladacich
prvkov;

nefunkénost’ vystrazne;j,
zvukovej a svetelnej
signalizacie ¢innosti;
nerovnomerny pohyb
ramena RTG Ziarica

a receptora obrazu,

Presnost’ napitia RTG
lampy

odchylka strednej nameranej hodnoty napétia RTG lampy
od nastavenej hodnoty je <5 %

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’
napétia RTG lampy

odchylka nameranej hodnoty napitia RTG lampy od
strednej hodnoty napitia je <5 %

odchylka od stredne;j
hodnoty > 5 %

Filtracia a polovrstva

ekvivalentna hribka celkovej filtracie rontgenového
zvazku (HVL) je najmenej 2,5 mm Al,
prva polovrstva (HVL,) je:

- 22,2 mm pri napdti RTG lampy 60 kV,

- 22,5 mm pri napéti RTG lampy 70 kV,

- 22,9 mm pri napdti RTG lampy 80 kV,

- 23,2 mm pri napdti RTG lampy 90 kV,

- > 3,6 mm pri napéti RTG lampy 100 kV,

- 23,9 mm pri napéti RTG lampy 110 kV,

- > 4,3 mm pri napéti RTG lampy 120 kV,

HVL < 2,5 mm Al;
HVL;:

<2,2 mm Al pri 60 kV
< 2,5 mm Al pri 70 kV
<2,9 mm Al pri 80 kV
<3,2 mm Al pri 90 kV
< 3,6 mm Al pri 100 kV
<3,9 mm Al pri 110 kV
<43 mm Al pri 120 kV

rozdiel medzi stanovenou vel'kostou ohniska RTG lampy
a nominalnou velkost'ou ohniska definovanou vyrobcom

Ohnisko RTG lampy zariadenia nesmie byt’ vacsi ako pripustnd odchylka podla

udajov vyrobcu zariadenia, podl'a technickej normy STN

IEC 60336, ') alebo podl'a iného technického predpisu

- reprodukovatelnost’ radia¢ného vystupu — odchylka
e nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od strednej| odchylka od strednej
Radia¢ny vystup f
R hodnoty kermy vo vzduchu je <5 %, hodnoty > 10 %,

(reprodukovatelnost bili diatnéh , dehvlk | odehvlka od referencnei
a stabilita) - stabilita radiacného vystupu - odchylka nameranej| odchylka od referencnej

hodnoty kermy vo vzduchu od referenénej hodnoty je <
10 %,

hodnoty > 20 %

Velkost pol'a ziarenia

- priméarny zvizok rontgenového Ziarenia nemé presahovat’

pole vicsie ako receptor
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v ziadnom smere cez okraj receptora obrazu,

odchylka nameranej velkosti pol'a rontgenového Ziarenia
od nastavenej velkosti pol'a Ziarenia, resp. od hodnoty
udavanej vyrobcom pristroja, je < 10 %, resp. < 10 mm,

obrazu,
odchylka vo velkosti
pola >10%

Sum obrazu

hodnota Sumu nesmie presahovat’ referenéni uroven,
alebo troven stanovenil vyrobcom zariadenia o viac ako +
10 %,

odchylka o referenc¢ne;j
hodnoty > 25 %

Priestorové rozlisenie
pri vysokom kontraste

priestorové rozliSenie pri vysopkom kontraste je > 1,5
Ip/mm,

priestorové rozliSenie rekonStruovaného rontgenového
obrazu pri vysokom kontraste sa nema lisit" od referencnej
hodnoty udavanej vyrobcom pristroja o viac ako + 20 %,
stanovena hodnota MTF sa nema li§it' od referenénej
hodnoty udévanej vyrobcom o viac ako + 20 %,

rozliSenie < 1 lp/mm;
odchylka od referenéne;j
hodnoty udavane;j
vyrobcom > 20%

Rozlisenie pri nizkom
kontraste

rozliSenie pri nizkom kontraste sa nema lisit’ od hodnoty
udéavanej vyrobcom CBCT pristroja o viac ako £+ 20 %

Opticka hustota obrazu

odchylka optickej hustoty obrazu testovacieho fantomu
od udajov vyrobeu je < 15 %,

odchylka nameranej strednej hodnoty pixelu pouzitého
testovacieho materialu od referenénej hodnoty pixelu je <
10 %,

odchylka od udajov
vyrobecu > 25 %;
odchylka od referenc¢ne;j
hodnoty > 15 %,

Homogenita obrazu

homogenita obrazu sa nema liSit’ od referencnej hodnoty
udavanej vyrobcom o viac ako + 10 %

odchylka od referenc¢ne;j
hodnoty > 10 %

Artefakty

ziadne viditelné artefakty v obraze, ktoré by mohli
ovplyvnit’ kvalitu diagnostickej informacie,

viditel'né artefakty
v rontgenovom obraze

Presnost’ merania
vzdialenosti a uhlov

chyba pri merani vzdialenosti pomocou rekonstruovaného
obrazu je < 0,5 mm,

chyba pri merani uhla pomocou rekonstruovaného obrazu
je<2°,

CTDI vo vzduchu *

odchylka hodnoty CTDI vo vzduchu od referencnej
hodnoty uddvanej vyrobcom je < 20 %,

odchylka od referen¢ne;j
hodnoty > 40 %

Indikétor davky **

odchylka nameranej hodnoty DAP od hodnoty zobrazenej
meradlom DAP je < 15 %,

odchylka nameranej hodnoty DAP pri Tubovolnom
rezime vySetrenia od hodnoty udavanej vyrobcom
pristroja je <20 %,

odchylka > 30 %

Presnost’ svetelného
zameriavacieho systému

odchylka pri nastaveni axialnej, sagitalnej a koronarnej
roviny pomocou laserového zameriavacieho systému je <
2 mm,

odchylka pri nastaveni stredu radia¢ného pol'a a stredu
pola zobrazenia pomocou laserového zameriavacieho
systému je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Unikajuce Ziarenie cez
kryt réntgenovej lampy

prikon smerového davkového ekvivalentu vo vzdialenosti
1 m od ohniska RTG lampy pri najvy$som prevadzkovom
zataZeni je < 1000 uSv.h’!

> 1000 pSv.h’!

Funkénost’ nidzovych
vypinacov zariadenia

bezchybna funkénost’ nidzového vypinaca:

- elektrického napéjania,

- rontgenového Ziarenia,

- pohybu réntgenového ziarica,
bezchybna funkénost’ antikoliznych systémov pri pohybe
rontgenového Ziarica,

nefunkéné nidzové
vypinace zariadenia,
nefunkény antikolizny
systém,

Poznamky:

* Stanovuje sa pri CBCT pristrojoch, ktoré meraju hodnotu CTDI vo vzduchu.

k) Stanovuje sa pri CBCT pristrojoch, ktoré meraji hodnotu DAP.

11. Zobrazovaci systém zubnych CBCT pristrojov

Tabul’ka ¢. 11 Kontrolované

parametre,  kritéria  a najvysSie

pripustné

odchylky
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kontrolovanych parametrov a zasahové turovne pre

zobrazovaci systém

zubnych CBCT
Fyzikdlny parameter | Kritérium a pripustna odchylka Zasahova uroven
1 2 3
Dignyrcepor | S rir s (DD e B o et
obrazu (DDR) p Y y Y rontgenovom obraze

rontgenovom obraze,

Sum receptora obrazu

hodnota Sumu digitalneho receptora obrazu nesmie
presiahnut’ referencni hodnotu udavanu vyrobcom o viac
ako 10 %,

ziadne viditeI'né artefakty v obraze spdsobené Sumom
receptora obrazu,

hodnota Sumu vyssia od
referen¢nej hodnoty
udéavanej vyrobcom

o viac ako 25 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

znama funkcia STP definovana vyrobcom,

odchylka strednej hodnoty pixelov pri definovanej
dopadovej kerme od referencnej hodnoty udavanej
vyrobcom je <20 %,

neznama funkcia STP,
odchylka od referen¢ne;j
hodnoty > 20 %

Retencia obrazu

v rontgenovom obraze neje viditelny ziadny zvyskovy
obraz,
retencia obrazu (rozdiel hodnoty pixelov zvyskového
obrazu a hodnoty pixelov mimo zvyskového obrazu) je <
0,5 %

retencia obrazu > 1 %

Chybné pixely receptora
obrazu

- pocet nefunkénych pixelov je mensi ako limitna hodnota
stanovena vyrobcom receptora obrazu

Reprodukovatel'nost’
indikatora davky (DDI)

- odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od namerane;j
strednej hodnoty davky je < 10 %

odchylka od stredne;j
hodnoty > 20 %

Homogenita receptora
obrazu

odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola
zobrazenia homogénneho testovaciecho fantomu od
hodnoty v strede pol'a zobrazenia je < 10 % pre vsetky
velkosti poli zobrazenia,

odchylka od hodnoty
v strede pol'a > 20 %

Mierka zobrazenia

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu DDR je
<2%

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Rozmazanie

fantomu

v rontgenovom  obraze testovacieho neje

viditeI'né Ziadne vyznamné rozmazanie

klinicky vyznamné
vidite'né rozmazanie

Priestorové rozlisenie pri
vysokom kontraste

priestorové rozlisenie pri vysokom kontraste je > 3,0
Ip/mm,

stanovena hodnota MTF (modula¢na prenosova funkcia)
sa nema li8it’ od referen¢nej hodnoty udavanej vyrobcom
CBCT o viac ako £ 10 %

rozlisenie < 1 Ip/mm;
odchylka od referenéne;j
hodnoty udavanej
vyrobcom > 20%

Rozlisenie pri nizkom
kontraste

rozliSenie pri nizkom kontraste sa nema lisit' od hodnoty
udavanej vyrobcom CBCT pristroja o viac ako + 20 %

Diagnosticky monitor

Vizualna kontrola

povrch obrazovky diagnostického monitora musi byt
Cisty a neporuseny,

vidite'né poskodenie
povrchu obrazovky

RozliSenie obrazovky

rozliSenie obrazovky je > 1500x2000 (velkost’ matrice 3
MP)

< 1280x1024 (1,3 MP)

Velkost obrazovky - uhlopriecka obrazovky je > 54 cm <42 cm

Maximalny jas - maximalny jas obrazovky je > 500 cd.cm™ <270 cd.cm™
Kontrast - kontrastny pomer je > 500:1 <250:1

Homogenita jasu - odchylka jasu od strednej hodnoty je < 15% odchylka od strednej

hodnoty > 15 %

Farebna hibka odtietiov
Sedej

- farebny alebo monochromaticky monitor s automatickou
kalibraciou GSDF (Grey scale display function),
- farebna hibka pre odtiene Sedej farby je > 10-bit,

farebna hibka pre
odtiene Sedej <8 bit

Geometrické skreslenie
obrazu

- priestorové skreslenie referencného obrazu skuSobného
fantomu v oboch smeroch je <2 %

skreslenie > 5 %

Chybné pixely
obrazovky

- pocet nefunkénych pixelov obrazovky je mensi ako
limitna hodnota stanovena vyrobcom
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Artefakty

- ziadne viditeI'né artefakty v obraze na monitore, ktoré by
mohli ovplyvnit’ kvalitu diagnostickej informacie,

viditel'né artefakty
v obraze na monitore

Osvetlenie obrazovky

- osvetlenie povrchu obrazovky diagnostického monitora
z okolitého prostredia je < 50 lux

12. Mamografické rontgenové pristroje

Tabulka €. 12 Kontrolované  parametre,  kritéria  anajvysSie  pripustné  odchylky
kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre mamografické rontgenové
pristroje

Fyzikalny parameter Kritérium a pripustna odchylka Zasahova troven
1 2 3
Vizualna kontrola RTG pristroja:
- neposkodené spinafe a ovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
- viditelné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
Vizualna kontrola RTG a signalizacnych prvkov,
pristroja - viditelné a neposkodené oznacenie polohy ohniska
rontgenovej lampy,
- viditeI'né a Citatelné oznaCenie typu RTG pristroja,
vyrobcu, vyrobného ¢isla, prevadzkového napitia
a pradu, velkosti ohniska a filtracie na Stitku pristroja,
Funk¢na kontrola RTG zariadenia: nefunkénost’ ovladacich
- bezchybna signalizacia elektrického napéjanie, prvkov,
Funkénost RTG - 1pez_ch}ibn'ai fun_kénog’ véetk}?cl:l cv)vlérdacrich _prvkov, nefunkél_lost’ vystrai_nej,
pristroja indika¢nych zariadeni a pohyblivych ¢asti pristroja, zvukovej a svetelnej

bezchybna funkénost svetelnej, zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti rontgenovej lampy,
bezchybnd funkénost a plynuly pohyb kompresnej dosky,

signalizacie ¢innosti,
nefunkénost’ kompresnej
dosky,

Presnost’ napétia RTG

odchylka nameranej hodnoty napidtia RTG lampy od

odchylka od nastavenej

lampy nastavenej hodnoty je < 1 kV hodnoty >2 kV
Reprodukovatel'nost’ - odchylka nameranej hodnoty napétia RTG lampy od odchylka od stredne;j
napétia RTG lampy strednej hodnoty napétia je < 0,5 kV hodnoty > 1 kV
- rozdiel medzi stanovenou vel'kostou ohniska RTG lampy
a nominalnou vel’kostou ohniska definovanou vyrobcom
Ohnisko RTG lampy zariadenia nesmie byt’ vacsi ako pripustna odchylka podl'a

udajov vyrobcu zariadenia, podl'a technickej normy STN
IEC 60336, ") alebo podl'a iného technického predpisu

Filtracia a polovrstva

mamografické rontgenové pristroje maju byt vybavené
dvomi pridavnymi filtrami s moznostou automatickej
volby filtra; hrabka prvej polovrstvy pre rozne
kombinacie materialu ohniska a filtra je v stlade s udajmi
vyrobcu pristroja,

prva polovrstva HVL, v ekvivalente Al pre kombinacie
materialu ohniska a pridavného filtra pri napéati 28 kV je:

- 20,36 mm Al pre Mo a pridavny filter 30 um Mo,

- 20,42 mm Al pre Mo a pridavny filter 25 um Rh,

- 20,43 mm Al pre Rh a pridavny filter 25 um Rh,

- 20,54 mm Al pre W a pridavny filter 50 pm Rh,

- 20,37 mm Al pre W a pridavny filter 45 pm Al,

HVL, < 0,28 mm Al pri
napdti 28 kV a pre Mo/Mo

Expoziény Cas

odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného <casu od
nastavenej hodnoty, resp. hodnoty zobrazenej RTG
pristrojom je < 10 %

expozi¢ny ¢as pre jednu expoziciu pri pouziti expozi¢nej

automatiky (AEC) je < 1,5 s pre fantom hrubky 45 mm

odchylka > 20%;
expozi¢ny ¢as > 2 s pre
fantom hrubky 45 mm
PMMA pri pouziti AEC,




expozi¢ného Casu

strednej hodnoty expozi¢ného ¢asu je < 10 %,
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PMMA,
Reprodukovatel'nost’ - odchylka nameranej hodnoty expoziéného casu od

odchylka > 10 %

Vzdialenost’ ohnisko —
receptor obrazu (FID)

vzdialenost’ od ohniska rontgenovej lampy po receptor
obrazu (FID) je > 600 mm

FID <600 mm

Vymedzenie pol'a
Ziarenia

pole Ziarenia v rovine opornej dosky nema presahovat’ zo

strany hrudnika okraj opornej dosky o viac ako 3 mm,

- radiac¢né pole nema presahovat’ cez okraj receptora obrazu
na l'ubovolnej strane o viac ako 2 % vzdialenosti FID,

- odchylka medzi okrajom svetelného pol'a a okrajom pol'a

ziarenia v smere 'ubovol'nej osi v rovine receptora obrazu

je <2 % zo vzdialenosti FID,

pole ziarenie presahuje
okraj opornej dosky zo
strany hrudnika > 5 mm;
pole ziarenie presahuje
okraj receptora obrazu > 5
mm na l'ubovolnej strane,

Radia¢ny vystup

- kerma vo vzduchu vo vzdialenosti 1 m od ohniska RTG
lampy je 40 az 70 pGy.mAs™ pri napiti RTG lampy 28
kV a kombindcii ohniska a filtra Mo/Mo,

prikon kermy vo vzduchu pri napéti RTG lampy 28 kV
v klinicky pouZivanej vzdialenosti je 10 pGy.s”' az 30
uGys',

<30 uGy.mAs™" 1 mod
ohniska RTG lampy pri
napéti 28 kV; alebo

<7,5 uGy.mAs™ v klinicky
pouzivanej vzdialenosti,

Reprodukovatel'nost’
radiaéného vystupu

odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od
strednej hodnoty kermy vo vzduchu pri napéti 28 kV je <
2 %,

odchylka > 5 %

Linearita radia¢ného
vystupu

linearita radia¢ného vystupu pri I'ubovolnej kombinacii
prudu RTG lampy a expozi¢ného Casu je < 10 %

linearita radia¢ného
vystupu > 20 %,

Specifické prevadzkové
zat'azenie

zat'azenia
snimke

maximalna hodnota prevadzkového
mamografického rontgenového pristroja pri
s expozi¢nou automatikou je < 800 mAs,

> 800 mAs

Unikajuce ziarenie cez
kryt RTG lampy

prikon smerového davkového ekvivalentu vo vzdialenosti
Im od ohniska rontgenovej lampy pri maximalnom
prevadzkovom zataZeni je < 1000 uSv.h’

Kompresné zariadenie

v kompresnej doske nemaju byt viditelné Ziadne
vyznamnejsie poskodenia a praskliny (= 5 mm),

plynuly pohyb a stabilita kompresnej dosky,

- funkéné automatické uvol'nenie kompresie,

funkéné ntidzové uvolnenie kompresie,

funkéné blokovanie pohybu ramena pri kompresii,
funkéné blokovanie automatickej dekompresie,

poskodena kompresna
doska,

nefunkéné kompresné
zariadenie,

Kompresna sila

ziadne kompresné zariadenie nesmie byt’ schopné vyvinat’
vacsiu silu ako 300 N,

maximéalna motorickd kompresna sila je 130 az 200 N a je
stabilna po dobu minimalne 1 min,

minimalna nastavitel'na hodnota motorickej kompresnej
sily je 50 az 100 N,

kompresna sila > 300 N,
maximalna motoricka
kompresna sila > 200 N,

Stalost’ kompresnej sily

rozdiel v motorickej kompresnej sile po dobu 1 min je <
10N

rozdiel v kompresnej sile >
20N

Presnost’ indikatora sily
kompresie

rozdiel medzi zobrazenou hodnotou kompresnej sily
a nameranou hodnotou kompresnej sily je < 10 N

rozdiel v kompresnej sile >
20N

Presnost’ indikatora
hribky kompresie

rozdiel medzi zobrazenou hodnotou hribky kompresie
a nameranou hribkou kompresie v rozsahu merania 20 az
70 mm je <5 mm

Ulozenie kompresnej
dosky

prednd hrana kompresnej dosky nema presahovat za
prednu hranu opornej dosky o viac ako 2 mm,

prednd hrana kompresnej dosky nesmie byt viditeI'na na
rontgenovom filme,

Vyrovnanie kompresnej
dosky - homogenita
kompresie

- rozdiel vo vzdialenosti I'avého okraja a pravého okraja
kompresnej dosky od opornej dosky je:
- <5 mm pre symetrické zat'azenie,
- < 15 mm pre asymetrické zat'azenie,

Pomer zoslabenia

- zoslabenie zvizku RTG ziarenia materidlom opornej
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dosky je wvsulade sudajmi vyrobcu
a ekvivalentna hriibka zoslabenia je < 0,3 mm Al

pristroja

Strukturélne artefakty

- vrontgenovom obraze nesmu byt viditelné ziadne
Strukturalne artefakty

Rozmazanie pohybom
sekundarnej mriezky

- faktor mriezky je < 3,

- vrontgenovom obraze nesmi byt viditeIné lamely
pohyblivej mriezky ani pri najkratSom pouzivanom
expozi¢nom Case,

Expozi¢na automatika (AEC) pri pouZivani mamografickych

filmov

AEC — nastavenie
strednej optickej hustoty

- stredna hodnota optickej hustoty pri AEC je 1,45 az 1,90
OD vratane zakladnej OD,

- stredna hodnota optickej hustoty sa nema l1i$it od
referen¢nej hodnoty o viac ako + 0,10 OD,

stredné hodnota < 1,30 OD
alebo > 2,1 OD,

rozdiel od referencne;j
hodnoty > 0,15 OD,

AEC - - odchylka nameranej hodnoty optickej hustoty pri snimke

reprodukovatel'nost’ 45 mm PMMA fantomu s AEC od strednej hodnoty je <| odchylka > 0,20 OD
optickej hustoty 0,15 0D,

AEC - - kratkodoba reprodukovatel'nost dopadovej kermy vo

reprodukovatel'nost’ vzduchu pri snimke 45 mm PMMA fantéomu s AEC je <2 | reprodukovatelnost’ > 5 %

kermy vo vzduchu

[
%o,

AEC - kompenzacia
hrabky

odchylka strednej hodnoty optickej hustoty pri
snimkovani PMMA fantému hrabky 30, 40, 45, 50 a 60
mm s AEC je <0,1 OD

odchylka > 0,15 OD,

AEC - kompenzicia
napétia

odchylka strednej hodnoty optickej hustoty pri snimke 45
mm PMMA fantomu s AEC pri zmene napitia na RTG
lampe je < 0,1 OD

odchylka > 0,15 OD

AEC - kompenzacia
roznych pouzivanych
Senzorov

pri mamografickych pristrojoch vybavenych viacerymi
senzormi, odchylka strednej hodnoty optickej hustoty pri
snimke 45 mm PMMA fantomu pri pouziti réznych
senzorov AEC je < 0,1 OD

odchylka > 0,20 OD

AEC — kompenzacia pre
rézne kombinacie film —
zosiliiovacia folia

- odchylka strednej hodnoty optickej hustote pri rdznej
kombinacii rontgenového filmu a zosiltiovacej folie pri
snimke 45 mm PMMA fantému je < 0,1 OD

odchylka > 0,15 OD

AEC — stupne s¢ernenia

minimalne sedem volitelnych stupiiov sCernenia AEC;
klinicky pouzivany stupefi sCernenia je v rozpiti + 1
stupeni od stredného stupna,

rozdiel v optickej hustote susednych volitelnych stupiiov
je 0,05 az 0,15 OD, resp. podla udajov vyrobcu pristroja,

Homogenita radiacného
pol'a

- zmena optickej hustoty vo vzdialenosti 10 mm a 120 mm
od okraja filmu je <20 %

RozliSenie pri vysokom
kontraste

- rozliSenie pri pouzivani rontgenového filmu je > 15
Ip/mm

rozlisenie < 12 Ip/mm

Rozlisenie pri nizkom
kontraste

- prahovy kontrast detailov velkosti 5 az 6 mm je pri
fantome 45 mm PMMA < 1,3 %

prahovy kontrast > 1,5 %

Vstupna povrchova
davka

- vstupna povrchovéa davka pre opticka hustotu 1,4 + 0,15
OD je:

- £2 mGy pre fantom 20 mm PMMA,

- <4 mGy pre fantom 30 mm PMMA,

- <8 mGy pre fantom 40 mm PMMA,

- £10 mGy pre fantom 45 mm PMMA,

- <14 mGy pre fantom 50 mm PMMA,

- <24 mGy pre fantom 60 mm PMMA,

- <21 mGy pre fantom 60 mm PMMA a Rh filter,

Davka v mliecnej zl'aze

- davka v mliecnej zl'aze je:
- £0,6 mGy pre 20 mm PMMA fantém,
- <1,0 mGy pre 30 mm PMMA fantém,
- < 1,6 mGy pre 40 mm PMMA fantém,
- <2,0 mGy pre 45 mm PMMA fantém,
- £2,4 mGy pre 50 mm PMMA fantém,

davka v mlie¢nej zlaze:
> 1,0 mGy pre 20 mm,
> 1,5 mGy pre 30 mm,
> 2,0 mGy pre 40 mm,
> 2,5 mGy pre 45 mm,
> 3,0 mGy pre 50 mm,
> 4,5 mGy pre 60 mm,
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- £3,6 mGy pre 60 mm PMMA fantém,
- <5,1 mGy pre 70 mm PMMA fantém,

> 6,5 mGy pre 70 mm,

AEC pri pouzivani digitalneho receptora obrazu

AEC — expozi¢né stupne

- rozdiel v dopadovej kerme medzi dvomi susednymi
expozitnymi stupniami AEC pri digitalnom receptore
obrazu je 5 az 15 %

AEC -
reprodukovatel'nost’
kermy vo vzduchu

odchylka kermy vo vzduchu pri snimke 50 mm PMMA
fantomu s AEC as digitdlnym receptorom obrazu od
strednej hodnoty kermy vo vzduchu je <2 %

odchylka > 5 %

AEC — dlhodoba
reprodukovatel'nost’

variacia kermy vo vzduchu pri snimke 50 mm PMMA
fantomu s AEC a s digitdlnym receptorom obrazu je < 10
%,

variacia pomeru signalu a Sumu (SNR) pri snimke 50 mm
PMMA fantému s AEC a digitdlnym receptorom obrazu
je <10 %,

variacia hodnoty pixelov pri snimke 50 mm PMMA
fantomu s AEC a digitalnym receptorom obrazu je < 10
%,

variacia kermy vo vzduchu
> 15 %,

variacia SNR > 15 %,
varidcia hodnoty pixelov

> 15 %,

AEC - kompenzacia
hrabky

relativny pomer kontrastu a Sumu (CNR) pri pouziti
PMMA fantému definovanej hrubky a fantému hrabky 50
mm je:

- 2115 % pri 20 mm PMMA,

- 2110 % pri 30 mm PMMA,

- > 105 % pri 40 mm PMMA,

- > 103 % pri 45 mm PMMA,

- > 100 % pri 50 mm PMMA,

- 295 % pri 60 mm PMMA,

- 290 % pri 70 mm PMMA,

relativny pomer CNR:
<115 % 20 mm PMMA
<110 % 30 mm PMMA
<105 % 40 mm PMMA
<103 % 45 mm PMMA
<100 % 50 mm PMMA
<95 % 60 mm PMMA
<90 % 70 mm PMMA

Prahovy kontrast

prahovy kontrast pri viditelnosti malych objektov pri
pouziti PMMA fantdomu hrubky 50 mm, napéti RTG
lampy 28 kV a pri pouzitej kombinacii materialu ohniska
a pridavného filtra Mo/Mo je:

- <0,45 % pri objekte priemeru 5 mm,

- <0,55 % pri objekte priemeru 2 mm,

- <0.85 % pri objekte priemeru 1 mm,

- < 1,60 % pri objekte priemeru 0,50 mm,

- < 3,80 % pri objekte priemeru 0,25 mm,

- < 15,8 % pri objekte priemeru 0,10 mm,

prahovy kontrast:
>0.85 % pri 5 mm,

> 1,05 % pri 2 mm,

> 1,40 % pri 1 mm,

> 2,35 % pri 0,50 mm,
> 5,45 % pri 0,25 mm,
> 23,0 % pri 0,10 mm,

Rutinna kontrola kvality
zobrazenia

- vrontgenovom obraze mamografického akreditacného
fantomu maju byt viditel'né minimalne 4 vlakna, 3
tumordzne masy a 3 mikrokalcifikaty

Stereotakticka biopsia —
prahovy kontrast

- prahovy kontrast pri viditelnosti malych objektov pri
pouziti PMMA fantému hribky 50 mm, je:
- <1 % pri objekte priemeru 5 az 6 mm,
- <4 % pri objekte priemeru 0,5 mm,
- <6 % pri objekte priemeru 0,25 mm,

prahovy kontrast:
>1,25 % pri 5 az 6 mm
> 5 % pri 0.5 mm

> 8 % pri 0.25 mm

Stereotakticka biopsia —
presnost’ stanovenia
polohy

- odchylka v presnosti stanovenia polohy malych objektov
pri pouziti PMMA fantomu hribky 50 mm, je:
-<ImmvsmereosiXay,
- <3 mm v smere o0si Z,

odchylka:

> 1 mm v smere osi X,
> 1 mm v smere osi Y,
>3 mm v smere osi Z,

13. Zobrazovaci systém mamografickych rontgenovych pristrojov

Tabul’ka €. 13 Kontrolované
kontrolovanych parametrov a zasahové turovne pre zobrazovaci

parametre,  kritérid  a najvysSie

mamografickych rontgenovych pristrojov

pripustné  odchylky

systém
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Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustn odchylka

Zasahova uroven

1 2 3
Digitalny receptor obrazu (DDR)
Receptor obrazu (DDR) |~ digitalny receptor obrazu je Cisty a neposkodeny a nesmie | viditeI'né artefakty v

vytvarat ziadne artefakty v rontgenovom obraze,

rontgenovom obraze

Sum receptora obrazu

hodnota Sumu digitalneho receptora obrazu nesmie
presiahnut’ referencnti hodnotu udévant vyrobcom o viac
ako 10 %,

ziadne viditeIné artefakty v obraze spOsobené Sumom
receptora obrazu,

hodnota Sumu vyssia od
referen¢nej hodnoty o viac
ako 25 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

znama funkcia STP definovana vyrobcom,

odchylka strednej hodnoty pixelov pri definovanej
dopadovej kerme od referencnej hodnoty udavanej
vyrobcom je <10 %

neznama funkcia STP,
odchylka od referenénej
hodnoty > 20 %

Retencia obrazu

retencia rontgenového obrazu (rozdiel hodnoty pixelov
zvyskového obrazu a hodnoty pixelov mimo zvyskového
obrazu) je < 0,5 %

retencia obrazu > 1 %

Homogenita digitalneho
receptora obrazu

- odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pol'a
zobrazenia homogénneho testovaciecho fantomu od
hodnoty pixelov v strede pol'a zobrazenia je < 10 % pre
vSetky velkosti poli zobrazenia,

odchylka od hodnoty
v strede pol'a > 15%

Linearita digitalneho
receptora obrazu

linearita digitalneho receptora obrazu je < 0,1

Chybné pixely receptora
obrazu

pocet nefunkénych pixelov je mensi ako limitna hodnota
stanovena vyrobcom

Geometrické skreslenie
a artefakty

digitalny receptor obrazu nema sposobovat’ geometrické
skreslenie a rozmazanie RTG obrazu,

klinicky vyznamné
skreslenie obrazu,

CR platne

CR platne maji byt Cist¢ aneposkodené a nesmu

viditeI'né artefakty v RTG
obraze,

CR platne vytvarat ziadne viditelné artefakty v rontgenovom viditePne poskodené CR
obraze,
platne,
Sum CR platne - Sum CR platne nesmie prekrocit’ referenéntt hodnotu | hodnota Sumu vyssia ako

udévant vyrobcom CR platni a ¢itacieho zariadenia,

referen¢na hodnota

Uginnost’ vymazania CR
platne

ziadny vidite'ny latentny rontgenovy obraz po vymazani
CR platne,

zvySkové opticka hustota obrazu kontrastného objektu po
vymazani CR platne je < 0,5 %

zvyskova opticka hustota
po vymazani platne > 1 %

Relativna citlivost CR
platni

odchylka hodnoty pixelov [lubovolnej CR platne
z pouzivanej sady CR platni od priemernou hodnoty
pixelov vsetkych platni je < 10 %

odchylka > 15 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

znama funkcia STP (zavislost strednej hodnoty pixelu od
dopadovej kermy) definovana vyrobcom,

odchylka strednej hodnoty pixelov pri definovanej
dopadovej kerme od referencnej hodnoty udavanej
vyrobcom je <10 %

neznama funkcia STP,
odchylka od referen¢nej
hodnoty > 20 %

Homogenita CR platni

odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola
zobrazenia homogénneho testovaciecho fantomu od
hodnoty v strede pol'a zobrazenia je < 10 %,

odchylka od stredne;j
hodnoty pixelov > 15%

Rozmazanie obrazu CR

vrontgenovom obraze testovacieho fantomu
vidite'né ziadne vyznamné rozmazanie

neje

klinicky vyznamné
vidite'né rozmazanie

Mamograficky film, kazety, folie

Kazety na rontgenovy
film a zosilfiovacie folie

zosiliovacie folie a filmové kazety musia byt Cisté
anepoSkodené anesmu vytvarat ziadne artefakty na
rontgenovom obraze,

viditeI'né artefakty na
rontgenovom obraze

Svetlotesnost’ kaziet

ziadne viditelné sCernenie filmu okolo okrajov kazety
a uzaverov kazety,

viditeI'né s¢ernenie filmu
pri okrajoch kazety
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- ziadne viditelné scernenie filmu po vystaveni kazety na

10 minut z oboch stran svetlu o svietivosti najmenej 1000
2
cd.m™,

Kontakt medzi filmom a
zosilfujacou foliou

na rontgenovej snimke testovacej mriezky nesma byt
viditelné v roznych &astiach filmu rozdiely v sCerneni,
ostrosti obrazu alebo v homogenite optickej hustoty,

na rontgenovej snimke testovacej mriezky nesmie byt
viditelnd Ziadna vyznamnej§ia oblast (> 1 cm?) so
slabsim kontaktom medzi foliou a filmom;

nehomogénna opticka
hustota obrazu,
viditeI'na strata ostrosti
obrazu;

oblast’ so slabsim
kontaktom > 1 cm?,

Relativne zosilnenie
sady zosiltovacich folii

odchylka relativneho zosilnenia I'ubovolnej zosiliovacej
folie zo sady folii s rovnakym faktorom zosilnenia od
strednej hodnoty relativneho zosilnenia je <5 %,

rozdiel v nameranej optickej hustote mamografickych
filmov exponovanych pri rovnakych podmienkach je <
0,10 OD pre rovnaké relativne zosilnenie,

odchylka od stredne;j
hodnoty relativneho
zosilnenia > 10%,

rozdiel v optickej hustote >
0,15 OD,

Svetlotesnost’ tmavej
komory

zvySenie zékladného scernenia filmu po vystaveni filmu
v tmavej komore po dobu 4 min je < 0,02 OD,

zvysenie zakladného
s¢ernenia > 0,05 OD

Bezpecnostné osvetlenie
tmavej komory

- rozdiel optickej hustoty zakrytej a nezakrytej Casti
exponovaného filmu, vystaveného v tmavej komore
bezpecnostnému cervenému osvetleniu po dobu 4 min, je
<0,1 0D,

zvysenie zakladného
sCernenia > 0,10 OD

Svetlotesnost’
vyvolavacieho automatu

rozdiel optickej hustoty zakrytej a nezakrytej Casti
exponovaného filmu, ponechaného 1 min v mieste
manipulacie s RTG filmom, je <0,1 OD,

zvysenie zakladného
s¢ernenia > 0,10 OD

Zakladné a maximalne
sCernenie filmu

zakladné scernenie mamografického filmu (zavoj) je <
0,18 OD,

zakladné scernenie mamografického filmu sa nesmie
menit’ o viac ako £ 0,02 OD od referen¢nej hodnoty,
pocas celej odporucanej doby pouzivania filmov,
maximélne s¢ernenie filmu je > 3,6 OD,

zékladné sCernenie filmu >
0,20 OD,
maximalne s¢ernenie filmu
<3,6 OD

Citlivost’ filmu

index citlivosti filmu je 2,8 — 3,2 OD,

stalost’ indexu citlivosti - odchylka indexu citlivosti od
referenénej hodnoty je je < 0,10 OD pocas celej
odportcanej doby pouzivania filmu, resp. <5 %,

odchylka > 0,2 OD;
odchylka > 0,10 OD resp. >
10 %,

Kontrast filmu

kontrast filmu (index kontrastu) je > 2,8 OD,
stalost’ indexu kontrastu - odchylka indexu kontrastu od
referencnej hodnoty je < 0,10 OD, resp. <5 %,

odchylka > 0,2 OD;
odchylka > 0,10 OD resp. >
10 %,

Homogenita obrazu —
mamograficky film

odchylka hodnoty optickej hustoty pri okrajoch
rontgenového obrazu homogénneho fantdmu od hodnoty
optickej hudtoty v strede fantomu je < 0,20 OD

odchylka > 0,20 OD

Teplota vyvolavania
filmu

nastavend teplota vyvoldvacieho roztoku filmov pre
mamografiu je 34 az 36°C,

rozdiel medzi nameranou teplotou roztoku a teplotou
zobrazenou na displeji vyvolavacieho automatu je <

0,5°C

rozdiel v teplote > 1°C

Negatoskop pre prezeranie mamografickych filmov

Funk¢nost’ negatoskopu

povrch svetelného panelu negatoskopu musi byt Cisty
a neporuseny,

negatoskop musi byt vybaveny pohyblivymi clonami na
vymedzenie vel'kosti svetelného pola,

clony negatoskopu sa maju l'ahko a plynulo pohybovat’
a musia zotrvat’ stabilne v nastavenej polohe,

negatoskop je vybaveny lupou so zvicSenim 2 az 4 krat

poskodeny povrch
negatoskopu,
nefunkéné clony
negatoskopu,

Svietivost’ negatoskopu

negatoskop ma mat’ nastavitel'nt svietivost’ 3000 az 6000
cd.m?,
minimalny jas pri prezerani snimok je 3500 cd/m’,

maximalny jas <4000
cd.m?

Homogenita svietivosti
negatoskopu

odchylka  svietivosti  negatoskopu pri  okrajoch
vymedzeného osvetleného pola od svietivosti v strede
negatoskopu je < 15 %,

nehomogenita svietivosti
>30 %
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Rozdiel svietivosti
medzi negatoskopmi

- rozdiel v svietivosti medzi roznymi negatoskopmi
pouzivanych na prezeranie mamografickych snimok je <
15 %,

Regulacia svietivosti
negatoskopu

negatoskop musi byt vybaveny regulaciou svietivosti
svetelného panelu na prezeranie snimok

nefunkéna regulacia
svietivosti negatoskopu

Bodové svetlo
negatoskopu

negatoskop je vybaveny bodovym svetlom s maximalnou
svietivostou > 20000 cd.m?, s reguldciou svietivosti a s
irisovou clonou

Osvetlenie negatoskopu

osvetlenie negatoskopu z okolitého prostredia je < 50 lux,

Diagnosticky monitor:

Vizualna kontrola

povrch obrazovky diagnostického monitora musi byt
Cisty a neporuseny,

viditel'né poskodenie
povrchu obrazovky

Rozlisenie obrazovky

rozliSenie obrazovky je > 2000x2600 (velkost' matrice 5
MP)

< 1200x1600 (2 MP)

Velkost obrazovky - uhlopriecka obrazovky je >54 cm < 54cm

Maximalny jas - maximalny jas obrazovky je > 700 cd.cm™ <300 cd.cm™
Kontrast - kontrastny pomer je > 800:1 <600:1

Homogenita jasu - odchylka jasu od strednej hodnoty je < +15% odchylka od strednej

hodnoty > 15 %

Rozdiel v jase dvojice
monitorov

rozdiel v jase dvojice monitorov (I'avého a pravého
monitora) je <5 %

rozdiel v jase > 5%

Farebna hibka odtietfiov
Sedej

monochromaticky monitor s automatickou kalibraciou
GSDF (Grey scale display function),
farebna hibka pre odtiene Sedej farby je > 10-bit,

farebna hibka pre odtiene
Sedej <10 bit

Geometrické skreslenie
obrazu

- priestorové skreslenie referencného obrazu skisobného
fantomu v oboch smeroch je <2 %

skreslenie > 5 %

Chybné pixely obrazovky|

- po€et nefunkénych pixelov obrazovky je mensi ako
limitnd hodnota stanovena vyrobcom

Artefakty

ziadne viditeI'né artefakty v obraze na monitore, ktoré by
mohli ovplyvnit kvalitu diagnostickej informécie,

viditel'né artefakty v obraze
na monitore

Osvetlenie obrazovky

osvetlenie povrchu obrazovky diagnostického monitora
z okolitého prostredia je < 10 lux

14. Rontgenové pristroje pre kostni denzitometriu

Tabulka ¢. 14 Kontrolované

parametre,  kritéria  a najvysSie

pripustné  odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové trovne pre rontgenové pristroje pre
kostnu denzitometriu

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Vizualna kontrola
pristroja

Vizualna kontrola pristroja:

- neposkodené spinace aovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ v§etkych ochrannych krytov,

- viditelné  anepoSkodené  oznacenie
a signaliza¢nych prvkov,

- vidite'né a Citatené oznacenie zostavy zdroja ziarenia,
typu rontgenového pristroja, vyrobcu, vyrobného cisla,
prevadzkového napdtia a pradu, velkosti ohniska
a filtricie na Stitku pristroja,

ovladacich

Funk¢nost’ pristroja

Funkéna kontrola pristroja:

- bezchybna signalizacia elektrického napajanie,

- bezchybna funk¢nost’ vSetkych ovladacich prvkov
a indika¢nych zariadeni pristroja,

- bezchybna funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti rontgenového pristroja,

nefunkénost’ ovladacich
prvkov,

nefunkénost’ vystraznej,
zvukovej a svetelnej
signalizacie ¢innosti,
nefunkéné mechanické
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- bezchybna funkénost’ mechanickych prvkov pristroja,

prvky pristroja,

Presnost’ napétia
RTG lampy

odchylka nameranej hodnoty napétia rontgenovej lampy
od nastavenej hodnoty je <10 %

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’
napétia RTG lampy

- odchylka nameranej hodnoty napitia rontgenovej lampy
od strednej hodnoty napitia je <5 %

odchylka od strednej
hodnoty > 10 %

Filtracia RTG zviazku

ekvivalentna hrabka celkovej filtracie rontgenového
zvézku je > 3,5 mm Al

Presnost’ expozi¢ného
Casu

odchylka strednej nameranej hodnoty ¢asu skenovania
(expozi¢ného Casu) od hodnoty zobrazenej rontgenovym
pristrojom je <3 %

Reprodukovatel'nost’
expozi¢ného Casu

odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného casu od
strednej hodnoty expozi¢ného Casu (Casu skenovania) je
<5%,

Presnost’ nastavenia
polohy

odchylka medzi polohou definovaného bodu oznaéenou
laserovym li¢om a stanovenou polohou je <2 mm

odchylka > 5 mm

Presnost’ stanovenia
BMD

odchylka nameranej hodnoty mineralnej hustoty kosti
(BMD - bone mineral density) testovacieho fantomu od
referencnej hodnoty udavanej vyrobcom fantomu je <
1,5%

odchylka nameranej
hodnoty BMD od
hodnoty udavane;j
vyrobcom >3 %

Reprodukovatel'nost’
BMD

odchylka nameranej hodnoty BMD skusobného fantomu
od strednej hodnoty BMD fantomu je <1 %

odchylka od stredne;j
hodnoty > 1,5 %

Vstupna povrchova
kerma (ESK)

rozdiel medzi nameranou hodnotou ESK a referen¢nou
hodnotou ESK pre definované typy vysetreni udavanou
vyrobcom réntgenového pristroja je <20 %,

vstupna povrchovéa kerma pri vySetreni chrbtice je < 300
uGy,

rozdiel od referencnej
hodnoty > 35 %,
vstupna povrchova
kerma > 500 pGy pri
vysetreni chrbtice,

Reprodukovatel'nost
ESK

odchylka nameranej hodnoty ESK od strednej hodnoty
ESK je <5 %,

Velkost pol'a
skenovania

- rozdiel medzi nominalnou alebo nastavenou velkostou
pola skenovania (Sirka, dizka) a nameranou velkostou
pola skenovania v 'ubovol'nom smere je < 1 cm

Velkost’ primarneho
zvéazku RTG ziarenia
(bodovy zvizok)

priemer primarneho zvdzku rdntgenového ziarenia sa
nema lisit od nominalnej hodnoty udavanej vyrobcom
pristroja o viac ako = 1 mm

priemer primarneho
zvdzku Ziarenia vacsi od
nominalnej hodnoty

o viac ako 2 mm

Velkost’ primarneho
zvazku RTG ziarenia
(vejarovy zvazok)

hribka skenovanej vrstvy pri vejarovom zvizku ziarenia
sa nema lisit’ od Gidajov vyrobcu o viac ako + 2 mm;
rozdiel medzi stanovenym uhlom vejara zvdzku RTG
ziarenia a nominalnou hodnotou udavanou vyrobcom
zariadenia je < 10°

uhol vejara zviazku
Ziarenia vacsi od
nominalnej hodnoty
o viac ako 10°

Hruabka skenovane;j
vrstvy a rozstup
riadkov skenovania

stanovena hribka vrstvy skenovania a rozstup riadkov
pri skenovani sa nema liSit od nominalnej hodnoty
udavanej vyrobcov pristroja o viac ako 2 %

Smer priméarneho
zvizku ziarenia

os primarneho zvizku rontgenového Ziarenia je kolma
na stol pacienta, odchylka medzi osou zvdzku ziarenia
a kolmicou na stol pacienta je < 2°

Priestorové rozliSenie

priestorové rozliSenie pri skenovani bodovym zvizkom
ziarenia (AP skenovanie) pri zoslabeni fantomom 20 cm
PMMA je > 1,0 Ip/mm,

priestorové rozliSenie pri skenovani vejarovym zvizkom
ziarenia pri zoslabeni fantomom 20 cm PMMA je > 0,5
Ip/mm,

Unikajtce ziarenie

- prikon kermy vo vzduchu unikajiceho Ziarenie 1 m od
pristroja je < 10 uGy.h™!
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Rozptylené Ziarenie

- prikon kermy vo vzduchu rozptyleného RTG Ziarenie pri
skenovani vo vzdialenosti 2 m od testovacieho fantému
je <10 pGy.h™' a nema sa lisit’ od udajov vyrobcu o viac
ako £10 %
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B. PRISTROJE A ZARIADENIA POUZIVANE V NUKLEARNEJ MEDICINE

1. Meradla aktivity radioaktivnych latok

Tabulka ¢. 1 Kontrolované
kontrolovanych parametrov

kritéria  a najvyssie
a zasahové urovne

parametre,
pre

radioaktivnych latok

pripustné

odchylky
meradla  aktivity

Fyzikalny parameter | Kritérium a pripustna odchylka Zasahova uroven
1 2 3
Vysoké napiitic - spravnost rast.alost vysokého napdtia podla udajov
vyrobcu pristroja
. - nulové nastavenie pozadia meradla aktivity radioaktivnych
Nastavenie nuly .
latok
Nastavenie hodin - pripustna odchylka + 1 min
- pozadie pristroja pri Standardnych prevadzkovych
Pozadie pristroja podmienkach nema prekrocit’ o viac ako 20 % priemernt|> 50 %
referenénu hodnotu pozadia detektora
Stabilita odozvy - odchylka namerane;j hod,noty. .aktlylty od, feferen.cnej
o Y hodnoty aktivity pri merani aktivity roznych radionuklidov
pristroja na aktivitu . S
je<5%
- presnost’ merania aktivity je lepSia ako 5 % pre meranie
R . gama ziariCov s energiou vacsou ako 100 keV,
Presnost’ merania s . AV o N . o
. - presnost’ merania aktivity je lepsia ako 10 % pre meranie|>5 %
aktivity v ey . . ey
beta ziariCov, nizkoenergetickych gama ziariCov a alfa
ziaricov,
- kratkodoba reprodukovatel'nost’ merania aktivity je lepSia
Reprodukovatel'nost’ ako 1%
. L , s . s . |>3%
merania aktivity - dlhodobé reprodukovatelnost’ merania aktivity je lepSia
ako 2%
Linearita merania - linearna zavislost’ odozvy pristroja na meranu aktivitu je o
. ” N . o >5%
aktivity lepsia ako 5% v celom rozsahu merania aktivit
- overenie presnosti merania a kalibracia meradla, pripustna
Kontrolna kalibracia odchylka nameranej aktivity od referenénej hodnoty|>5 %
aktivity etalénu je <5 %
Geometria merania - odchylka} Vv nameranej l;odnote aktivity v zavislosti od ~10%
geometrie merania je <5 %
2. Studiiové detektory a sondy
Tabulka €. 2 Kontrolované  parametre, kritéria  anajvySSie  pripustné  odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové trovne pre studiiové detektory a sondy

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Energeticka kalibracia

- zhoda polohy vrcholu fotopiku v spektre gama Ziarenia
v porovnani s kalibra¢nym Ziaricom

- pocet impulzov pozadia detektora nesmie prekrodit’ o viac

Pozadie sondy ako 20% priemernt referen¢nt hodnotu pozadia detektora = 30%
- energeticka rozliSovacia schopnost’ je lepsia ako 10 %,
Energetické rozlisenie - rozdiel v energetickej rozliSovacej schopnosti v porovnani | > 10 %
s tdajom vyrobcu pristroja je < 0,5 %
Presnost’ merania - odchylka nameraného poctu impulzov od referencnej ~509
poctu impulzov hodnoty je <5 %
Reprodukovatelnost’ - kratkodobé reprodukovatelnost’ merania poctu impulzov je | > 5 %,
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merania

lepsia ako 5 %,
- dlhodoba reprodukovatelnost merania poctu impulzov je
lepSia ako 1 %,

>2%

Linearita odozvy
detektora na aktivitu

- linearita odozvy detektora na aktivitu v celom rozsahu
merania aktivit je <20 %

Linearita energeticke;j
odozvy detektora

- linearita energetickej odozvy detektora je < 3%

Citlivost’ detekéného
systému

- rozdiel v citlivosti l'ubovolného detektora v porovnani
s referen¢nou hodnotou je < 5%,
- rozdiel v citlivosti medzi dvomi 'ubovolnymi detektormi je

<10%

Poznamka:

Ak pristroj obsahuje niekol’ko studiiovych detektorov alebo detekénych sond, kontrola sa vykonava u vSetkych

detektorov.

3. Jednokanalové a viackanalové siipravy na meranie ,,in-vivo“

Tabulka ¢. 3 Kontrolované
kontrolovanych parametrov a zasahové

parametre,  kritéria  a najvysSie

arovne

viackanalové siipravy na meranie ,,in-vivo*

pripustné
pre jednokanalové

odchylky

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Vysoké napitie

- stalost’ a spravnost’ vysokého napétia detektora podl'a tidajov
vyrobcu

Pozadie sondy

pocet impulzov pozadia detektora nesmie prekrocit’ o viac ako
20% priemernu referen¢ntl hodnotu pozadia detektora

>50%

Energeticka kalibracia
a nastavenie
energetického okna

zhoda polohy vrcholu fotopiku v spektre gama ziarenia
v porovnani s kalibraénym Ziaricom,

vrchol fotopiku je v strede nastaveného energetického okna
detektora

Odozva merania poctu
impulzov

- odchylka nameraného poctu impulzov od referen¢nej hodnoty
je<5%

>5%

Energetické rozliSenie

energeticka rozliSovacia schopnost’ je lepsia ako 10 %,
rozdiel v energetickej rozliSovacej schopnosti v porovnani
s idajom vyrobcu pristroja je < 0,5 %

>10%

Presnost’ merania poctu
impulzov

- odchylka nameraného poctu impulzov od referen¢nej hodnoty
je<5%

>5%

Reprodukovatel'nost’
merania

- dlhodoba reprodukovatenost merania poctu impulzov je
lepsia ako + 1%

- smerodajna odchylka odozvy detektora na kalibraény zdroj
ziarenia je + 5% pre kazdy detektor

Linearita energeticke;j
odozvy detektora

linearita energetickej odozvy detektora je < 3%

Citlivost’ detekéného
systému

- rozdiel v citlivosti Tubovolného detektora v porovnani
s referenénou hodnotou je < 5%,

rozdiel v citlivosti medzi dvomi 'ubovol'nymi detektormi je <
10%

Linearita odozvy
detektora na aktivitu

linearita odozvy detektora na aktivitu v celom rozsahu
merania aktivit je <20 %

Geometria merania

- odchylka v nameranej hodnote poctu impulzov v zavislosti od
geometrie merania je < 15 %

Poznamka:

Ak pristroj obsahuje niekol’ko detekénych sond, kontrola sa vykonava u vsetkych detektorov.
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4. Planarne gamakamery

Tabulka ¢. 4 Kontrolované

parametre,  kritéria  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové Urovne pre planarne gamakamery

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustni odchylka

Zasahova uroven

Hodiny pocitaca

- presnost’ hodin pocitaca, pripustna odchylka nastavenia
hodin pocitaca je £ 1 min

- presnost’ polohy fotopiku v energetickom okne - vrchol

Nastavenie polohy piku fotopiku sa ma nachadzat vstrede nastaveného
energetického okna;
. - pocet impulzov pozadia kamery nesmie prekro€it’ o viac
Pozadie ako 20% priemerni referenént hodnotu pozadia kamery > 30%
- energetické rozliSenie by malo byt lepsie ako 10%,
Vlastné energetické - odchylka v energetickej rozliSovacej schopnosti - FWHM ~15%
rozliSenie (bez kolimatora) | pre fotopiky réznych radionuklidov v porovnani s udajmi
vyrobcu pristroja je < 5 %,
- vlastné priestorové rozliSenie, stanovené ako FWHM
Vlastné priestorové v obraze bodového zdroja, je <4 mm, > 6 mm
rozliSenie (bez kolimétora) | - odchylka nameranej hodnoty priestorového rozliSenia od
hodnoty udavanej vyrobcom je < 10 %,
Vlastna diferencialna a - vlastna diferencialna a integralna nehomogenita je <5 %,
integralna nehomogenita - vlastna diferencidlna a integralna nehomogenita sa nema|>7 %
(bez kolimatora) lisit’ od udajov vyrobcu o viac ako 0,5 % ,
Systémové diferencidlnaa | $ferenciélna a integralna nehomogenita gamakamery je < 5
integralna nehomogenita y - - . - >7%
(s kolimétorom) - dlferren'cvl.alna ,a 11.1tegra'1na nehomogemta gamakamery sa
nema liit’ od udajov vyrobcu o viac ako 0,5 %,
- systémové priestorové rozliSenie, stanovené ako FWHM
Systémové priestorové v obraze bodového zdroja, je < 5 mm, > 6 mm
rozliSenie (s kolimatorom) | - odchylka nameranej hodnoty priestorového rozlisenia od
hodnoty udavanej vyrobcom je < 10 %,
Vlastna priestorova - priestorova linearita - odchylka obrazu ¢iarového zdroja od
linearita priamky je < 0,5 mm na 40 cm dizky
i A - citlivost detektora pre Fubovolny kolimator (imp.s™.MBq™)
Systémova citlivost X RPN N T
L nesmie byt’ nizsia od referencnej hodnoty udanej vyrobcom |> 20 %
detektora s kolimatorom .
o viac ako 10%
Rozdiel v citlivosti
detektorov (systémy s - rozdiel v citlivosti protil'ahlych detektorov je < 10 % >10 %

protilahlymi detektormi)

Viacokienkova priestorova
registracia

- hodnota viacokienkovej priestorovej registracie u pristrojov
pouzivanych na vySetrenie s dvomi radionuklidmi sa nema
lisit’ od udajov vyrobcu (0,5 az 1,5 mm) o viac ako 10 %

odchylka > 1 pixel

Mierka zobrazenia

velkost’ pixelu v smere osi X sa nema lisit' od velkosti
pixelu v smere osi Y o viac ako 5 %,

priemerna velkost’ pixelu (v smere osi X a Y) sa nema lisit
od hodnoty udévanej vyrobcom o viac ako 5 %,

Linearita odozvy pristroja
na aktivitu a mftva doba

linearita odozvy gamakamery na aktivitu je < 20 % v celom
rozsahu merania aktivity,

mitva doba gamakamery v celom rozsahu merania aktivity
sa nema lisit’ od hodnoty ud4vanej vyrobcom gamakamery
o viac ako 20 %,

Systémové zarovnanie
(systémy s protilahlymi
detektormi)

suradnice poloha bodového ziarica stanovené dvomi
protilahlymi detektormi nemaji navzajom liSit’ o viac ako 1
pixel

nezhoda v polohe
> 1 pixel

Priestorové rozlisenie pri
celotelovom zobrazeni

systémové priestorové rozlisenie u pristrojov s celotelovym
zobrazenim, bez rozptylu, je < 10 mm pri vzdialenosti 10
cm,

odchylka priestorového rozlisenie gamakamery u pristrojov

> 10 mm pri 10 cm




kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre SPECT a SPECT/CT

pristroje

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

Hodiny pocitaca

- presnost’ hodin poéitaca, pripustna odchylka nastavenia
hodin pocitaca je £ 1 min

Pozadie systému

- pozadie systému nesmie prekroCit' o viac ako 20 %
priemernu referencntl hodnotu pozadia detektora

>50%

Stred rotacie

- odchylka polohy stredu obrazu rekonstruovaného
v pocitaci od polohy stredu rotacie detektora je < 2 mm,
resp. 0,5 pixelu pre obe hlavy kamery

posun > 1 pixel

Mierka zobrazenia

vel'kost’ pixelu v smere osi X sa nema lisit' od velkosti
pixelu v smere osi Y o viac ako 5 %,

- priemerna velkost’ pixelu (v smere osi X a Y) sa nema
lisit’ od hodnoty udavanej vyrobcom o viac ako 5 %,

Uhol nastavenia hlavy
kamery

uhol sklonu hlavy detektora vrovine Y (uhol medzi
rovinou detektora a osou rotacie) je < 1° pre vSetky uhly
rotacie kamery

>2°

Priestorové rozliSenie
SPECT systému

tomografické priestorové rozlisenie vo vzduchu (FWHM)
je <12 mm,

odchylka nameranej hodnoty tomografickej priestorovej
rozliSovace]j schopnosti od referenénej hodnoty udavanej
vyrobcom pristroja je < 10 %,

FWHM > 15 mm

Tomograficka objemova

odchylka nameranej tomografickd objemova citlivosti od

on ‘. . L i e < =900
citlivost g/eferencnej hodnoty udavanej vyrobcom pristroja je < 10|>20 %
(]
Rozdiel v citlivosti - citlivost’ jednotlivych detektorov sa nema4 liSit' navzajom
detektorov o viac ako 3 %
- odchylka medzi nameranym kontrastom obrazu pri
Tomograficky kontrast skl}ske s.tabll}ty od referepcneJ hodnoty kontrastu oprazq
udavanej vyrobcom pristroja alebo stanovenej pri
preberacej skuske je <10 %
R 41 5 ityje<4?9
Tomografické homogenita tomograﬁckz} 1r'1tegrah}§ homogenity jes< 4 %, \
asum - tomograficka diferencialna homogenity je <3 %,
- tomograficky um je < 10 %,
Tomoarafické systémové - tomograficka systémova nehomogenita sa nema lisit’ od
g Y percentudlnej hodnoty udadvanej vyrobcom pristroja|> 0,5 %

nehomogenita

o viac ako 0,5 %

Hrubka rezu

FWHM hrabky centralneho rezu zobrazovanej oblasti
(merany vo vzduchu) sa nema lisit’ o viac ako 10 % od
tomografického rozlisenia

Zaznam kombinovaného
obrazu

suradnice polohy obrazu bodového zdroja v SPECT
systéme a polohy obrazu bodového zdroja v CT systéme
sa nemaju lisit’ o viac ako 0,5 pixelu

> 1 pixel SPECT

Komplexna kontrola kvalita
SPECT systému pomocou
fantdomu

- namerané hodnoty (tomograficka homogenita, rozliSenie,
kontrast, korekcia na samoabsorpciu) maju byt v ramci
pripustnej tolerancie stanovenej vyrobcom fantdmu

101/2018 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 75

s celotelovym zobrazenim od referenénej hodnoty udavane;j
vyrobcom je < 5 %,

Uhol nastavenia hlavy - uhol sklonu hlavy gamakamery od referen¢nej roviny je < S 90

kamery 1° (pre vSetky detekéné hlavy gamakamery)

Poznamka:

Ak gamakamera obsahuje dve detek¢éné hlavy, kontrola sa vykonava pre obe hlavy gamakamery.

5.SPECT a SPECT/CT pristroje

Tabulka €. 5 Kontrolované  parametre, kritéria  anajvysSie  pripustné  odchylky
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6. PET a PET/CT pristroje

Tabulka ¢. 6 Kontrolované

parametre,  kritéria  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre PET a PET/CT pristroje

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

Hodiny pocitaca

presnost’ hodin pocitaca, pripustnd odchylka nastavenia
hodin pocitaca je £ 1 min

Nastavenie prahovych
hodnét fotonasobicov

odchylka prahovej hodnoty fotonasobi¢ov od referencnej
hodnoty je <10 %

Nastavenie energetického
okna

fotopik anihilaéného gama ziarenia 511 keV sa musi
nachadzat’ v strede nastaveného energetického okna,
pripustna odchylka v polohe piku je <2 %

Energetické rozliSenie

energetické rozliSenie systému je < 15 %,
energetické rozliSenie systému sa nema liSit’ od hodnoty
udavanej vyrobcom pristroja o viac ako 5 %,

- vizualna kontrola emisného sinogramu, vizualizacia viditelné artefakt
Denna kontrola kvality a kontrola integrity detektorovych modulov; Zziadne Jlvhanic a vipa dky,
obrazu PET viditel'né artefakty v PET obraze, zlyhanie alebo vypadky Y ypadky
detektorov,
detektorov,
- tranverzalne rozliSenie vo vzdialenosti 1 cm od stredu
pol'a zobrazenia je < 5,5 mm,
- transverzalne rozliSenie vo vzdialenosti 10 cm od stredu
o pol'a zobrazenia je < 6,5 mm,
Kontrola rozliSenia ., o . . "
- axialne rozliSenie vo vzdialenosti 1 cm od stredu pol'a
zobrazenia je < 6,5 mm,
- axialne rozliSenie vo vzdialenosti 10 cm od stredu pol'a
zobrazenia je < 7,0 mm,
- celkova priestorova rozliSovacia schopnost’ PET systému
. . e 4 h j a 1 FWHM je <
Priestorové rozlisenie PET stanovena vo vzduchu a vyjadrena formou FW je<6
mm >7 mm

systému

celkova priestorova rozliSovacia schopnost PET systému
sa nema lisit’ od tidajov vyrobeu o viac ako 10 %

Citlivost’ PET systému

citlivost PET systému, tj. pocet registrovanym pravych
koincidenénych udalosti (pocet pravych koincidenénych
impulzov) na aktivitu zdroja Ziarenia sa nema li§it' od
udajov vyrobcu o viac ako 10 %,
citlivost PET systému je:

-2>15 imp.s"l.kBq"1 v rezime 2D zobrazenia,

- >45 imp.s’ kBq' v rezime 3D zobrazenia,

< 1imp.s" kBq' pre
2D zobrazenie
<4 imp.s" kBq' pre
3D zobrazenie

Casové rozlisenie
koincidencii v rezime TOF

namerana hodnota casového rozliSenia koincidencii
vrezime TOF sa nema lisit od hodnoty udavanej
vyrobcom o viac ako 0 5 %

PET homogenita

objemova nehomogenita obrazu v2D a3D rezime
v transverzalnom a axialnom FOV sa nema lisit od
referen¢nej hodnoty o viac ako 5 %,

PET homogenita sa nema 1isit’ od tdajov vyrobcu o viac
ako 10 %,

Zaznam kombinovaného
obrazu PET a CT

stradnice polohy obrazu bodového zdroja ziarenia v PET
systéme a polohy obrazu bodového zdroja v CT systéme
sa nemaju lisit’ o viac ako 1 pixel PET, resp. o viac ako 1
mm,

> 1 pixel PET

Poloha podpery pacienta

odchylka v presnosti nastavenia polohy stola pacienta
a linearneho pohybu stola pacienta je <2 mm

>2 mm

Frakcia rozptyleného
ziarenia (SF)

pocet koincidencii z rozptyleného ziarenia sa nema lisit
od referencnej hodnoty uddvanej vyrobcom pristroja
o viac ako 5 %
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PET normalizacia (LOR)

- variacie v Gc¢innosti detektorov na homogénne oziarenie
anehomogenita obrazu PET sposobena rozdielmi
v napiti fotonasobicov, umiestnenim detektorov v bloku
a fyzikalnymi rozdielmi medzi detektormi sa nemajt lisit’
od hodn6t udévanych vyrobcom o viac ako 5 %,
stanovenie novych kalibraénych koeficientov (PET
kalibracia) v pripade prekrocenia pripustnych odchylok,

Validacia SUV

axidlna varidcia hodnoty SUV vo fantéme je <10 %,
varidcia priemernej objemovej hodnoty SUV vo fantdme
v 'ubovol'nom ¢ase je pre kazdy rez < 10 %,

Hrabka tomografického
rezu

- odchylka hribky tomografického rezu PET od hodnoty
udéavanej vyrobcom je <10 %

Odozva PET systému na
aktivitu

linearita odozvy PET systému na aktivitu v celom
rozsahu merania aktivity - hodnota NEC, celkovy pocet
koincidencii, pocet pravych koincidencii, nahodnych
koincidencii  a koincidencii  z rozptyleného Ziarenia,
frakcia rozptyleného Ziarenia, strata poctu impulzov a
faktor zoslabenia sa nema lisit’ od referenénych hodnot
o viac ako 10 %,

prikon NEC pri koncentracii aktivity 10 kBq.ml’l je =
60.10% imp.s™,

hodnota prikonu NEC neje nizsia ako hodnota udavana
vyrobcom zariadenia,

Rutinny test kvality obrazu
PET pomocou fantému

- odchylka integralnej homogenity od referencnej hodnoty
je <10 %,

- odchylka priestorového rozlisenia od referen¢nej hodnoty
je <10 %,

- maximalna hodnota NEC a koncentracia aktivity pri

maximéalnej hodnote NEC neje niz§ia ako hodnota

udavana vyrobcom zariadenia a nema sa liSit od

referenénych hodnoét o viac ako 10% ,

odchylka rozlisenia PET systému od tdajov vyrobcu je

<10%

Komplexné kontrola kvality
obrazu PET pomocou
fantomu v rezime 2D a 3D

stanovené hodnoty (tomograficka homogenita, citlivost’
skenera, kontrast, priestorové rozliSenie, Sum, korekcia
rozptylu, kontrola zoslabenia, variacia pozadia a dalsie
parametre) maju byt vramci pripustnej tolerancie
stanovenej vyrobcom fantomu

C. OZAROVACIE ZARIADENIA NA LIECBU IONIZUJUCIM ZIARENIM

1. Radionuklidové oZarovacie zariadenia

Tabulka ¢. 1 Kontrolované  parametre, kritéria  anajvysSie  pripustné  odchylky
kontrolovanych parametrov a zasahové tirovne pre radionuklidové ozarovacie
zariadenia pre externu terapiu gama Ziarenim

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Vizualna kontrola Gplnosti
zariadenia a prislusenstva

- vizualna kontrola pritomnosti vSetkych casti ozarovacieho
zariadenia a jeho prislusenstva,

- nepoSkodené spinace aovladdacie prvky zariadenia,
pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,

- viditelné a neposkodené oznadenie ovladacich prvkov
a signaliza¢nych prvkov zariadenia,
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- viditeIné a CitateI'né oznacenie typu zariadenia, vyrobcu
zariadenia a vyrobného ¢éisla,
- kompletnost’ dokumentacie zariadenia,

Funkénost’ zariadenia
a signalizacia stavu
zariadenia

- bezchybna signalizicia elektrického napdjania,

- bezchybna funkénost’ vSetkych ovladacich prvkov
a indika¢nych zariadeni,

- bezchybna funkénost svetelnej, zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti zariadenia na ovladacom paneli,

- bezchybna funkcnost’ vystraznej svetelnej signalizacie pri

nefunkénost’
ovladacich prvkov;
nefunkénost’
vystraznej, zvukovej
a svetelnej
signalizacie ¢innosti

vstupe do oZarovne, zariadenia
. N , , - . . nefunkéné nidzové
s . ., | - bezchybna funkénost’ nudzovych vypinacov zariadenia, P
Mechanické a elektronické vypinace,

bezpec€nostné systémy

- bezchybna funkénost’ bezpecnostného spinaca na vstupnych
dverach do ozarovne,

nefunkény spinac
dveri,

Vizualna kontrola pacienta
pri terapii

- funkéné zariadenia na vizudlne sledovanie pacienta pri
terapii

nefunkéné zariadenie

Akustické dorozumievacie
zariadenie

- funkéné akustického dorozumievacieho zariadenia medzi
ozaroviiou a obsluhoviiou

nefunkéné zariadenie

Nudzové uzavretie zdroja
Ziarenia

- bezchybna funkcia nudzového zasunutia zdroja Ziarenia do
ochranného tieniaceho krytu:
- pri vypadku dodavky elektrickej energie,
- pri stlaceni nudzového tladidla STOP na ovladacom
paneli zariadenia,
- mechanickym zariadenim umoziujucim ruc¢né zasunutie
Ziarica,
- funkéné  dialkové uzavretie kolimac¢ného
z obsluhovne, nezavisle na siefovom napajani,

systému

nefunkéné niidzové
uzavretie zdroja

Antikolizny systém
a ovladanie pohybu

- bezchybna funkénost’ antikolizneho systému zastavenia
pohybu hlavice ozarovaca a ozarovacieho stola,

- antikolizny systém zariadenia ma reagovat’ najmenej 5 mm
nad pacientom a pohyby sa musia zastavit’ najmenej 2 mm
nad pacientom,

- bezchybna funkénost’ vsetkych koncovych spinacov pri
pohybe ramena ozarovaca a ozarovacieho stola pri dobehu
do koncovych pozicii,

- bezchybna funkénost’ ruéného ovladada pohybu ramena
ozarovaca a ozarovacieho stola; ovladanie pohybu ramena
ozarovaca, rotacie kolimatora a pohybu ozarovacicho stola
moéze byt funkéné len sicasnym stlacenim 2 ovladacich
tladidiel,

nefunkény
antikolizny systém,
nefunkéné koncové
spinace,

nefunkény ruény
ovladac,

Ozarovacie pomdcky a ich
indikacia

- neporuSené ozarovacie pomdcky (klinové filtre, tubusy,
drziaky blokov a pod.), viditené a neposkodené oznacenie
ozarovacich pomocok,

- funkéné bezpe€nostné zamky klinovych filtrov a drziakov
blokov,

- funkéné blokovanie pri nespravnom vlozeni pomocky,
alebo vlozeni inej pomdcky aka je nastavena na ovladacom
paneli,

- bezchybna identifikacia ozarovacich pomécok kodovacim
zariadenim a ich indikacia na ovladacom pulte ozarovaca
(vztahuje sa na ozarovacie zariadenia, ktoré si vybavené
kédovacim zariadenim),

poskodené
ozarovacie pomocky,
nefunkéné zamky,
nefunkéné
blokovanie,
nefunkcéna alebo zla
indikacia pomocok,

Signalizacia - funkénd asprdvna signalizdcia pracovného rezimu |nefunk¢na
prevadzkového rezimu ozarovaca signalizacia
Signalizacia smeru - bezchybna signalizacia smeru a rychlosti pohybu ramena nefunkénd
a rychlosti pohybu ramena ozarovaca na ovladacom paneli (vztahuje sa na ozarovacie signalizcia

ozarovaca

zariadenia, ktoré su vybavené touto funkciou),

Rychlost’ pohybu
ozarovaca a ozarovacieho
stola

- maximalna uhlova rychlost’ pri otaCani ramena ozarovaca,
ozarovacicho stola alebo kolimatora je < 7°.s™,
- minimalna uhlové rychlost’ pri otd¢ani ramena ozarovaca,
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ozarovacieho stola alebo kolimatora je < 1°.s7,
odchylka uhlovej rychlosti otacania ramena od nominalnej
hodnoty je < 2 %,

Funk¢nost’ systému
monitorovania davky

bezchybna funkénost' oboch detektorov ionizujiceho
ziarenia umiestnenych v hlavici ozarovafa a zobrazenia
udajov na ovladacom paneli

nefunkény systém
monitorovania davky

Funk¢nost’ riadiaceho
Casovaca

riadiaci ¢asovac je nezavisly na inom systéme, ktory ovlada
ukonéenie ozarovania,

bezchybna funkcnost riadiaceho cCasovaca - vypnutie
ozarovania po uplynuti predvoleného Casu oZzarovania v
pripade poruchy systému monitorovania davky,

nefunkc¢ny riadiaci
Casovac

odchylka medzi indikovanou hodnotou uhla (rameno

Presnost’ uhlovych stupnic ozarovaca, kolimator, ozarovaci st6l) a nameranou |odchylka > 1°
hodnotou je < 0,5°,
Presnost’ linedrnych - odchylka  medzi indikovanou  hodnotou  vzdialenosti

stupnic

a nameranou hodnotou je < 2 mm,

odchylka > 2 mm

Nulova poloha ramena
ozarovaca a kolimatora

odchylka osi primarneho zvézku Ziarenia od vertikalnej
roviny pri nastaveni nulovej polohy ramena ozarovaca je <
0,5°,

odchylka osi rotacie kolimatora od vertikalnej roviny pri
nastaveni nulovej polohy ramena ozarovaca je < 0,5°,

odchylka osi zvizku
Ziarenia > 0,5°,
odchylka osi rotacie
kolimatora > 0,5°,

Automatické nastavenie
polohy

odchylka medzi polohou nastavenou na ovladacom paneli
a polohou uréenou meranim je:

- <2 mm pri linedrnom pohybe,

- <0,5° pri rotaénom pohybe,

odchylka > 2 mm,
odchylka > 1°,

Zhoda medzi geometrickou

osou kolimatora, osou
rotacie kolimatora a
svetelnou osou

odchylka geometrickej osi kolimatora od svetelnej osi
v $tandardnej oZarovacej vzdialenosti je <2 mm,

odchylka geometrickej osi kolimatora od osi rotacie
kolimatora v $tandardnej ozarovacej vzdialenosti je < 2
mm,

- odchylka osi rotacie kolimatora od svetelnej osi
v $tandardnej ozarovacej vzdialenosti je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Symetria kolimatora

odchylka v symetrii radiacného pola vymedzeného
kolimatorom pre polia roznej velkosti je < 2 mm,

odchylka > 2 mm

Rovnobeznost’ a kolmost’
lamiel kolimatora

odchylka v rovnobeznosti protil'ahlych stran je < 0,5°,
odchylka v kolmosti prilahlych stran je < 0,5°,

odchylka > 0,5°

Poloha izocentra

odchylka osi zvézku Ziarenia od izocentra pri rotécii hlavice
ozarovaca je <2 mm,

odchylka v stanoveni izocentra pomocou mechanického
zameriavaca je <2 mm,

- odchylka polohy izocentra od indikovanej polohy je < 2
mm,

s

odchylka osi zvizku
Ziarenia > 2 mm,
odchylka pri
mechanickom
nastaveni > 2 mm,
odchylka polohy

> 2 mm,

Mechanicky zameriavac

odchylka koncového bodu mechanického zameriavaca
od osi kolimatora je <2 mm,

nepresnost’ stanovenia vzdialenosti pomocou mechanického
zameriavada je <2 mm,

odchylka v stanoveni
vzdialenosti > 3 mm

Opticky dial’komer

- odchylka medzi vzdialenostou indikovanou optickym

dial’komerom a nameranou vzdialenostou je < 2 mm; udaj
optického dialkomeru je nezavisly na polohe ramena
ozarovaca,

odchylka > 2 mm

Velkost svetelného pola

odchylka medzi nameranou velkostou svetelného pola
a udajom na ovladacom pulte zariadenia alebo na stupnici
kolimatora alebo na tubuse je < 2 mm pre rozne velkosti
pol'a

odchylka > 2mm

Velkost radiaéného pol'a

odchylka medzi nameranou velkostou pola ziarenia (pre
rozne velkosti pola Ziarenia) od hodnoty indikovanej na
ovladacom pulte, alebo od tdajov na stupnici kolimatora,
resp. na tubuse je <2 mm,

- reprodukovatelnost’ velkosti pol'a Ziarenia je < 2 mm,

odchylka > 3 mm,
reprodukovatelnost’
> 2 mm,
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Zhoda svetelného pol'a
a radiacného pol'a

odchylka vo velkosti svetelného pola a pola ziarenia je
v $tandardnej oZzarovacej vzdialenosti:

- <2 mm pre polia velkosti < 20x20 cm,

- <3 mm pre polia velkosti > 20x20 cm,

odchylka > 2 mm pre
polia <20x20 cm

Zhoda svetelnej osi a osi
zvézku ziarenia

odchylka svetelnej osi a osi zvdzku ziarenia v referencnej
rovine v Standardnej ozarovacej vzdialenosti je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Zhoda protilahlych
ozarovacich poli

odchylka stredu dvoch protilahlych ozarovacich poli vo
vertikalnom alebo horizontdlnom smere je <2 mm,

>2 mm

Homogenita radiacného
pola

homogenita Stvorcovych poli Ziarenia je:
- < 1,06 pre polia mensie alebo rovné 30x30 cm,
- < 1,10 pre polia vécsie ako 30x30 cm,

homogenita > 1,06
pre polia < 30x30 cm

Stabilita homogenity
radia¢ného pol'a

v zavislosti na uhlovom
nastaveni

odchylka absorbovanej davky na osi zvédzku ziarenia
a absorbovanej davky stanovenej na jednej z hlavnych osi
pol’a Ziarenia v 2/3 vzdialenosti medzi osou zvazku ziarenia
a okrajom pola ziarenia pri réznom uhlovom nastaveni
ramena ozarovada je <2 %,

Symetria radia¢ného pola

symetria Stvorcovych poli ziarenia je < 1,03

symetria > 1,04

Stabilita symetrie
radiaéného pol'a

v zavislosti na uhlovom
nastaveni

odchylka absorbovanej davky v bodoch leziacich
symetricky od osi zvizku ziarenia v zavislosti na réznom
uhlovom nastaveni ramena ozarovaca je <2 %,

Polotien radia¢ného pola

odchylka velkosti radiacného polotiena od referencnej
hodnoty udavanej vyrobcom zariadenia, pre polia roznej
velkosti, je <2 mm

Klinovy faktor

odchylka klinového faktora (pre pole 10x10 cm) od
referen¢nej hodnoty je <2 %,

odchylka uhla klinového filtra (nezavisle od uhlovej polohy
ramena ozarovaca a kolimatora) od referen¢nej hodnoty je
<2°

odchylka klinového
faktora > 2 %,
odchylka uhla
klinového filtra > 2°,

Ziarenie prenikajuce
kolimaénym systémom

absorbovand davka fotonového ziarenia vo vzduchu
v §tandardnej vzdialenosti ozarovania v l'ubovol'nom mieste
mimo vymedzeného zvézku Ziarenia je < 2 % absorbovane;j
davky vo vzduchu na ose zvizku ziarenia,

davka prenikajiceho
ziarenia > 2%

Unikajuce Ziarenie

absorbovana davka unikajuceho Ziarenia v rovine kolmej na
os zvézku ziarenia prechadzajucej izocentrom Ziarenia, vo
vzdialenosti 2 m od osi zvizku ziarenia je < 0,2 %
absorbovanej davky na osi zvézku Ziarenia

davka unikajuceho
ziarenia > 0,2%

Systém monitorovania
davky

presnost’ systému monitorovania davky je <2 %,
reprodukovatel'nost’ systému monitorovania davky je < 2
%,

linearita systému monitorovania davky je <2 %,

z4vislost’ systému monitorovania ddvky na uhle ramena pri
stacionarnej radioterapii je < 3 %,

z4vislost’ systému monitorovania davky na otdcani ramena
pri rota¢nej radioterapii je < 2 %,

zévislost’ systému monitorovania davky na velkosti a tvare
ozarovacich poli je < 1 %,

odchylka v absorbovanej davke nameranej s podlozkou pre
bloky a bez podlozky (faktor podlozky) je <2 %,

Systém monitorovania
davky — nudzové
preruSenie ozarovania

systém monitorovania ddvky musi uchovat’ zobrazené idaje
o dizke ozarovania a davke aplikovanej pacientovi pred
nudzovom preruseni oZarovania najmenej 10 min po
nidzovom preruseni ozarovania

nefunkény
zaznamovy systém

Absorbovana davka

odchylka nameranej hodnoty absorbovanej davky na osi

N zvdzku ziarenia od referenénej hodnoty korigovanej na |odchylka > 2%
v referenénom bode . 1 L
polcas rozpadu radionuklidu je <2 %,
Faktor zoslabenia tieniacim | - odchylka faktoru zoslabenia tieniaceho bloku od
blokom referen¢nej hodnoty je <1 %
Zavislost’ absorbovanej - faktor velkosti pol'a pre rozne velkosti pola ziarenia sa|odchylka > 2%
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davky na velkosti pol'a

nema liSit’ od referen¢nej hodnoty o viac ako + 1 %

Zavislost’ absorbovanej
davky na vzdialenosti
ozarovania

- odchylka nameranej hodnoty absorbovanej davky na osi
zvdzku Ziarenia pri roznej vzdialenosti ozarovania (OK) od
referencnej hodnoty v danej vzdialenosti je < 2%

odchylka > 2%

Presnost’ nastaveného ¢asu
ozarovania

ozarovacie zariadenie ma umoznovat nastavit’ expoziény
Cas s presnostou najmenej = 1 s,

odchylka medzi nastavenym  Casom
a nameranym ¢asom ozarovania je < 0,5 %,
linearita riadiaceho ¢asovaca je < 1 %,
reprodukovatelnost’ riadiaceho ¢asovaca je < 0,5 %,
odchylka v presnosti aplikovanej davky je <2 %,

ozarovania

presnost’ > 1 s,
linearita > 1 %,
reprodukovatel'nost’
Casovaca > 0,5 %,
odchylka v davke
>2 %,

Vplyv vystivania
a zasuvania ziarica na
davku

pridavna davka spdsobend vystivanim a zasuvanim ziarica
je<0,01 Gy,

pridavny Cas ozarovania spdsobeny vysuvanim a zasiivanim
ziarica je < 0,5 %,

pridavny cas
ozarovania > 2 %

Laserové zameriavace

koincidencia laserovych lacov — vzdialenost bo¢nych
laserov v mieste izocentra je <2 mm,

zhoda svetelnej osi s rovinou lasera — sagitalny laser sa
moze odchylovat’ od svetelnej osi <2 mm,

nastavenie laserov na izocentrum - lasery sa moZu
odchyl'ovat’ od izocentra < 2 mm,

odchylka svetelnych rovin laserov od horizontélnej roviny
a vertikalnej roviny je < 0,5°,

Os rotacie ozarovacieho
stola

odchylka osi otacania ozarovaciecho stola od vertikalnej
roviny je < 0,5°,

odchylka > 0,5°

Ozarovaci stol pacienta

- odchylka vo vertikalnej polohe stola od indikovanej polohy
pri vertikdlnom pohybe ozarovacieho stola je <2 mm,

- stalost’ nastavenej vysky stola pri rovnomernom zatazeni —
pokles vysky stola je <2 mm,

- pozdizny pohyb stola a prie¢ny pohyb stola — odchylka vo

vzdialenosti pri posune stola je <2 mm,

vodorovnost’ ozarovacieho stola v pozdiznom a prie¢nom

smere - odchylka roviny stola v pozdiZznom aj prie¢nom

smere od horizontalnej roviny je < 0,5°,

vzdialenost’ osi otadania stola pacienta od izocentra zviazku

Ziarenia je <2 mm,

- pozdizny priechyb oZzarovacieho stola pacienta pri
nerovnomernom zat'azeni je < 5 mm,
- priecny priehyb ozarovaciecho stola pacienta pri

nerovnomernom zat'azeni je < 5 mm,

odchylka vo
vertikalnej polohe
stola > 2 mm,
odchylka pri posune
stola > 2 mm,
odchylka roviny
stola > 0,5°,
odchylka osi
otacania od
izocentra > 2 mm,
pozdizny priehyb
stola > 5 mm,
priecny priehyb stola
> 5 mm,

Ochranné vlastnosti
ozarovacej hlavice

- davkovy prikon 5 cm od l'ubovol'ného povrchu oZzarovacej
hlavice je < 0,2 mGy/h

- davkovy prikon 1 m od l'ubovolného povrchu ozarovacej
hlavice je < 0,02 mGy/h

2. Ozarovacie zariadenia pre brachyterapiu s afterloading systémom

Tabulka ¢. 2 Kontrolované

parametre,  kritéria  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre ozarovacie zariadenia pre
brachyterapiu s afterloading systémom

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1 2 3
- vizualna kontrola pritomnosti vSetkych Casti ozarovacieho
Vizualna kontrola zariadenia s afterloading  systétmom (AFL) ajeho
uplnosti zariadenia a prislusenstva,
jeho prislusenstva - neposkodené spinace a ovladacie prvky zariadenia,

pritomnost’ vetkych ochrannych krytov,
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viditelné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
a signaliza¢nych prvkov zariadenia,

viditeIné a CitateI'né oznacenie typu zariadenia, vyrobcu
zariadenia, vyrobného Cisla,

kompletna dokumentacia zariadenia,

riadne oznacené, nepoSkodené aplikitory a prenosové
trubice,

Funk¢nost’ zariadenia
a signalizacia stavu
zariadenia

bezchybna a spravna funkénost vsetkych ovladacich
prvkov zaradenia,

bezchybna funkénost’ riadiaceho
zariadenia s automatickym AFL,
bezchybna funkénost’ zaloznych
napdjania zariadenia,

funkéna aspravna svetelna signalizacia prevadzkového
reZimu zariadenia na ovladacom paneli,

systému ozarovania

zdrojov  elektrického

nefunkéné ovladacie
prvky,

nefunkény riadiaci
systém,

nefunkény zalozny
zdroj napajania,
nefunkéna (nespravna)
svetelna signalizacie
¢innosti zariadenia,

Aplikatory

bezchybna funk¢nost’ vSetkych aplikatorov, kompletné
vybavenie aplikatorov, spojov a zamkov aplikatorov,
bezchybné vysuvanie ziarica,

vizualna kontrola tplnosti a celistvosti aplikatora a bloku
tienenia; aplikator je neporuseny,

geometrickd konfigurdcia aplikdtora — aplikator nesmie byt
deformovany; ak je sucastou aplikatora tieniaci blok,
nesmie ddjst’ k zmene polohy tienenia,

odchylka medzi nameranou dizkou aplikatora a dizkou
aplikatora podl'a udajov vyrobcu je < 1 mm,

bezchybna priechodnost’ katétrov, uzavretost’ katétrov proti
uniku zdroja ziarenia a tlaku vzduchu,

kontrola kontaminacie aplikatora oterom -
materidlu pouzitého na oter je < 20 Bq,

aktivita

poruseny aplikator,
deformovany
aplikator,

rozdiel v dizke
aplikatora > Imm,
nepriechodny katéter,
netesny katéter,
kontaminovany katéter

Prenosové trubice

bezchybna funkénost’ vSetkych prenosovych trubic, spojov
a zdmkov, bezchybné vysuvanie Ziarica,

vizualna kontrola celistvosti prenosovych trubic,

bezchybna priechodnost’ prenosovych trubic,

bezchybnad uzavretost’ prenosovych trubic proti uniku
zdroja ziarenia a tlaku vzduchu,

zreteI'né a jednoznac¢né oznacenie prenosovych trubic,
celkova dizka prenosovej trubice je v stlade s tidajmi
uvedenymi vyrobcom,

porusena prenosova
trubica,
nepriechodna
prenosova trubica,
netesna prenosova
trubica,

funkény a neporuseny nosié radioaktivneho ziarica,

Nosi¢ radioaktivneho S AN . v nefunkény alebo
iarica - kontrola kontaminacie nosica radioaktivneho ziari¢a oterom oruseny nosié zdroia
- aktivita materialu pouZitého na oter je <20 Bq, P Y )
- funkény kompresor vzduchu pri pneumatickych systémoch | odchylka v tlaku

Kompresor a tlak
vzduchu

AFL atlak transportného vzduchu v stlade s tdajmi
vyrobcu zariadenia,

vzduchu vyssia ako
stanovil vyrobca,

Spoje a zamky

vizualna kontrola celistvosti spojov a zamkov (konektorov)
jednotlivych Casti prenosovych ciest radioaktivneho ziari¢a
pri afterloadingu,

funkéné, l'ahko uzamykatel'né a pevné spojenie zamkov,
bezchybna priechodnost’ spojov a zdmkov,

bezchybna uzavretost’ spojov a zamkov proti tiniku zdroja
ziarenia a tlaku vzduchu,

spravna  odozva riadiaceho systému  oZzarovacieho
zariadenia s AFL na zI0 funkciu spojov a zdmkov,

porusené alebo
nefunkéné spoje

a zamky,
nepriechodné spoje

a zamky,

netesné spoje a zamky,
nefunkénd odozva
systému na chybné
spoje a zamky,

Ochranny tieniaci
kontejner (trezor)

prikon kermy vo vzduchu pre tieniace kontejnery alebo
trezory je:

- <10 pGy.h" vo vzdialenosti 5 cm od povrchu kontejnera,
- <1 pGy.h"' vo vzdialenosti 1 m od povrchu kontejnera,

Kontrola uzavretych
ziariCov

zretel'né oznacenie pouzivanych radioaktivnych Zziariov
vyrobnym ¢islom,
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- platné osvedcenia uzavretych ziari¢ov,

Kalibracia uzavretych
ziariGov — overenie
kermového prikonu

- odchylka namerané¢ho prikonu kermy vo vzduchu
v referencnej vzdialenosti 1 m od Ziarica od referencnej
hodnoty uvedenej v osvedCeni uzavretého ziaria pre
jednotlivy ziari¢ (HDR) je <2 %,

odchylka nameraného prikonu kermy vo vzduchu
jednotlivého ziari¢a pre zariadenia so siborom uzavretych
ziariGov od referen¢nej hodnoty je < 3 %,

odchylka priemernej nameranej hodnoty prikonu kermy vo
vzduchu suboru ziaric¢ov (LDR) od referencnej hodnoty je <
2 %,

odchylka > 3 % pre
HDR,

odchylka > 5% pre
jednotlivy ziari¢

v stibore ziaricov,
odchylka priemernej
hodnoty > 3% (LDR),

Tesnost’ uzavretych
ziaricov

pri kontrole tesnosti Ziari¢a nepriamou metddou - oterom
Casti zariadenia, ktoré prichadza do styku s uzavretym
ziaricom, aktivita materialu pouZitého na oter je <20 Bq,
pri kontrole tesnosti ziarica priamou metédou - priamym
oterom ziari¢a, ponorenim ziariCa do kvapaliny alebo
emanacnou skiskou, aktivita materidlu pouzitého na
kontrolu tesnosti je < 200 Bq,

aktivita > 20 Bq pri
nepriame;j skuske,
aktivita > 200 Bq pri
priame;j skuske,

Kontaminacia
tieniaceho kontejneru

kontrola kontaminacie tieniaceho kontejnera oterom -
aktivita materialu pouzitého na oter je <20 Bq,

aktivita >20 Bq

Mechanické a
elektronické
bezpecnostné systémy

bezchybna funkénost’ vystraznej svetelnej signalizacie pri
vstupe do ozarovne,
bezchybna funkénost’ bezpecnostného kontaktného spinaca
na vstupnych dverach do ozarovne,
bezchybna funk¢nost’ nudzového zasunutia zdroja Ziarenia
do ochranného tieniaceho kontejneru pri:
- vypadku dodavky elektrickej energie,
- stlaceni nidzového tlacidla STOP na ovladacom paneli
zariadenia,
- poruseni uzavretosti systému (rozpojenie zamkov,
spojov, pri poklese tlaku a pod.),
- nepriechodnosti transportnych ciest,
- preruseni tlace protokolu o ozZarovani,
- funkéné zaznamové zariadenie o postupe oZzarovania,
aplikovanej davke aexpozi€nom c¢ase pri nudzovom
preruseni ozarovania,

nefunkéna svetelna
signalizacie pri vstupe
do ozarovne,
nefunkény kontaktny
spina¢ dveri,
nefunkéné nidzové
vypinace,

nefunkéné nudzové
uzavretie zdroja,
nefunkéné zaznamové
zariadenie,

Makety uzavretych
Ziari¢ov

zretelné a jednoznaéné oznaenie makety radioaktivneho
ziarica,

bezchybna priechodnost’” makety celou prenosovou trasou,
dodrzanie predpisaného rezimu pohybu,

funkéna signalizacia nepriechodnosti alebo uzavretosti
jednotlivych casti prenosovej trasy, prerusenie alebo
blokovanie ozarovania,

odchylka polohy makety ziari¢a od stanovenej polohy je <
1 mm,

odchylka v polohe
makety zdroja > 2 mm

Radice ziaricov AFL
a presnost’ polohy
ziari¢a v aplikatore

spravnost’ zoradenie ziariCov do pozadovanej konfiguracie
a presnost’ umiestnenia radioaktivneho ziarica do zadanej
polohy — odchylka v zadanej polohe radioaktivneho ziarica
v aplikétore je < 1 mm

odchylka v polohe
ziaria > 2 mm

Mechanické nidzové
zasunutie Ziarica

zariadenie s automatickym AFL musi byt vybavené
funkénym a zretel'ne oznacenym mechanickym zariadenim
pre ruéné zasunutie radioaktivneho ziarica do tieniaceho
kontejneru; mechanické zariadenie a smer jeho pohybu
alebo otdc¢ania maju byt zretel'ne oznacené,

nefunk¢éné zariadenie

Vizualna kontrola
pacienta pri terapii

funkéné zariadenia na vizudlne sledovanie pacienta pri
terapii

nefunk¢éné zariadenie

Akustické
dorozumievacie
zariadenie

- funk¢éné akustického dorozumievacieho zariadenia medzi
ozaroviiou a obsluhoviiou

nefunk¢éné zariadenie
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Funkénost a presnost’
riadiaceho ¢asovaca

- bezchybna funkénost’ riadiaceho ¢asovaca, delenie stupnice
a moznost’ nastavenia ¢asu ozarovania je s presnostou = 1
S,

odchylka medzi nastavenym  Casom

a nameranym ¢asom ozarovania je < 0,5 %,

ozarovania

nefunkény riadiaci
Casovag,

odchylka expozi¢ného
Casu > 1%,

Reprodukovatel'nost’
tranzitnej davky

reprodukovatelnost’ tranzitnej davky (davky pri vysuvani
a zasuvani ziarica) je < 1 %,

reprodukovatel'nost’
davky > 1%

Lokaliza¢né zariadenie

lokalizaéné zariadenie (lokalizaény mostik) pre presné
stanovenie polohy radioaktivneho Zziarica pomocou RTG
pristroja ma umoznit’ presné stanovenie polohy ziarica
vzhl'adom na definovanu ststavu stradnic,

- vizudlna kontrola neporusenosti lokalizacného mostika,
presnost’ stanovenia geometrickej polohy Ziari¢a je lepsia +
1 mm, resp. £ 1°,

odchylka v stanoveni polohy pri prenose Udajov z RTG
zariadenia do planovacieho systému je <2 mm,

3. Terapeutické rontgenové pristroje

Tabulka ¢. 3 Kontrolované
kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre terapeutické

parametre,  kritérida  a najvysSie

pristroje

pripustné

odchylky
rontgenové

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1 2 3
- neposkodené  spinae aovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ v§etkych ochrannych krytov,
- vidite'né a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov,
Vizualna kontrola RTG | - viditelné a neposkodené oznacenie polohy ohniska

pristroja

rontgenovej lampy,

CitateI'né oznadenie typu rontgenového pristroja, vyrobcu,
vyrobného ¢isla, prevadzkového napitia a pradu, velkosti
ohniska a filtracie na §titku pristroja,

Funkénost RTG
pristroja

bezchybna signalizécia elektrického napajania,

- bezchybna funkénost’ ovladacich prvkov a indikaénych
zariadeni, indikacia prevadzkovych hodnét pristroja,

- bezchybna funk¢nost' svetelnej, zvukovej a vystraZnej

signalizdcie ¢innosti rontgenovej lampy,

bezchybna signalizacia pracovného rezimu RTG pristroja

na ovladacom paneli,

nefunkénost’ ovladacich
prvkov a indikacie
prevadzkovych hodnoét,
nefunkénost’ svetelnej,
zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti,

Mechanické a elektrické
bezpecnostné systémy

bezchybna funkénost’ svetelnej signalizacie pri vstupe do
ozarovne,

bezchybna funkénost’ bezpeénostného spinaca na vstupnych
dverach do ozarovne,

bezchybna funkénost’ niidzovych vypinacov zariadenia,

nefunkéna svetelna
signalizcia,

nefunkény spinaé dveri,
nefunkéné niidzové
vypinace,

Vizualna kontrola

bezchybna funkénost’ zariadenia na vizualne sledovanie

nefunk¢éné zariadenie

pacienta pacienta pri terapii
Akustické . M S . .

. . - bezchybna funkénost’ akustického dorozumievacieho . .
dorozumievacie . . . . M nefunk¢éné zariadenie
ariadenic zariadenia medzi oZaroviiou a obsluhoviiou

Zabezpecenie pred
samovol'nym zapnutim

funkény ochranny systém RTG pristroja pred samovolnym
zapnutim - po preruSeni dodavky elektrického pradu je
vylicené samovolné spustenic RTG pristroja po
opdtovnom zapnuti elektrického napéjania, pristroj musi
zostat’ vypnuty,

nefunkcény systém

Funk¢nost’

- bezchybna funk¢nost’ antikoliznych systémov pri pohybe

nefunkény antikolizny
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antikolizneho systému

rontgenového ziaric¢a alebo ozarovacieho stola pacienta,

systém,

Pridavné filtre

vizualna kontrola neporusenosti pridavnych filtrov - filtre
musia byt neposkodené, nedeformované a riadne oznacené

Tubusy

vizualna kontrola neporusenosti tubusov - tubusy musia byt’
neposkodené, nedeformované a riadne oznacené

Blokovanie pohybu
RTG ziarica a stola

funkéné blokovanie pohybu RTG ziaria a ozarovacieho
stola v l'ubovol'nej zvolenej polohe (aretacia)

nefunk¢éné blokovanie

Nulova poloha ramena
RTG ziarica

odchylka osi zvdzku ziarenia od vertikdlnej roviny pri
nastaveni nulovej polohy ramena pristroja s RTG ziaricom
je<l1e,

odchylka > 1°

Volba pridavného filtra

zretelné oznaCenie kazdého vymenného pridavného filtra
tak, aby sa dal identifikovat aj v pripade zasunutia v
pracovnej polohe,

funkéné blokovanie oZarovania v pripade nespravnej vol'by
kombinacie napétia a pradu RTG lampy a pridavného filtra,
funkcné blokovanie ozarovania v pripade, ze pridavny filter
nie je v spravnej polohe,

indikécia pridavného filtra na ovladacom paneli,

nefunkéné blokovanie

Vol'ba tubusu s
pridavnym filtrom

zretel'né oznacenie kazdého tubusu s pridavnym filtrom,
funkéné blokovanie ozarovania v pripade, Ze tubus s
pridavnym filtrom nie je pripevneny v spravnej polohe,
funkéné blokovanie oZarovania v pripade nespravnej vol'by
kombinacie napidtia apradu RTG lampy atubusu s
pridavného filtra,

nefunk¢éné blokovanie

Systém monitorovania
aplikovanej davky -

spravna funk¢énost’ systému monitorovania aplikovanej
davky — na ovladacom paneli zariadenia je zobrazeny
priebezny cas ozarovania alebo monitorovacie jednotky
MU),

nefunkény systém,
nefunkény zdznam
o davke alebo Case

funk¢nost’ - pri vypadku elektrického napajania musi byt aktualna| . .
< N . , ozarovania,
hodnota c¢asu ozarovania alebo MU uchovana na
ovladacom paneli po dobu minimalne 20 min,
- zhoda geometrickej osi kolimatora a osi rotacie kolimatora
Zhoda medzi - odchylka geometrickej osi kolimatora od osi roticie

geometrickou osou
kolimatora, osou rotacie
a svetelnou osou

kolimatora v Standardnej vzdialenosti ozarovania (OK) je <
2 mm,

zhoda osi rotacie kolimatora a svetelnej osi — odchylka osi
rotacie  kolimatora od svetelnej osi v Standardnej
vzdialenosti ozarovania (OK) je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Presnost’ vzdialenosti
ozarovania (OK)

odchylka medzi indikovanou vzdialenostou a nameranou
vzdialenostou od ohniska RTG lampy u RTG pristrojov s
optickym zameriavacim systémom je <2 mm

odchylka > 2 mm

Mechanicky zameriavac

odchylka koncového bodu mechanického zameriavaca
od osi kolimatora (u pristrojov vybavenych mechanickym
zameriavacom) je < 2 mm,

nepresnost’ stanovenia vzdialenosti pomocou mechanického
zameriavaca je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Symetria kolimatora

odchylka v symetrii kolimatora (tubusu) v $tandardnej
ozarovacej vzdialenosti je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Rovnobeznost’
a kolmost’ stran
kolimatora (tubusu)

odchylka v rovnobeznosti protilahlych stran je < 1°,
odchylka v kolmosti pril'ahlych stran je < 1°,

odchylka > 1°

Velkost” svetelného
pola

odchylka medzi nameranou velkostou svetelného pola
a hodnotou indikovanou na ovladdacom pulte pristroja pre
rozne velkosti pola je <2 mm,

odchylka medzi nameranou velkostou svetelného pola
a udajmi na kolimatore (tubuse) je <2 mm,

odchylka > 5 mm

Velkost pol'a ziarenia

odchylka medzi nameranou velkostou pola ziarenia
v Standardnej ozarovacej vzdialenosti  a hodnotou
indikovanou na ovlddacom pulte pristroja pre rozne

odchylka > 5 mm
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vel’kosti pol'a je <2 mm,

odchylka medzi nameranou velkostou pola Ziarenia
v Standardnej  ozarovacej vzdialenosti audajmi na
kolimdtore (tubuse) je <4 mm,

Zhoda svetelného pol'a
a radiacného pol'a

odchylka vo velkosti svetelného pol'a a pola Ziarenia je
v Standardnej oZzarovacej vzdialenosti <2 mm

odchylka > 5 mm

Zhoda svetelnej osi a osi
zvézku ziarenia

- odchylka osi zvazku ziarenia od svetelnej osi (geometrickej

osi kolimatora) v Standardnej vzdialenosti ozarovania (OK)
je<2mm

odchylka > 5 mm

Homogenita radia¢ného
pola

homogenita radiacného pola pre Standardni vzdialenost
ozarovania pre rozne vel'kosti radia¢ného pola a pre vSetky
tubusy je < 1,16

homogenita > 1,20

Symetria radiacného
pola

- symetria radiacného pol'a pre T'ubovolnt vzdialenost’ OK,

pre rozne velkosti radia¢ného pol'a a pre vsetky tubusy je <
1,06

symetria > 1,10

Polotien radiacného
pola

polotienn radia¢ného pola sa nema lisit od referencnej
hodnoty o viac ako + 3 mm

Ziarenie prenikajuce
kolimaénym systémom

prikon kermy vo vzduchu pri maximalnom napiti na RTG
lampe v l'ubovol'nom mieste mimo vymedzeného zvazku
ziarenia je < 2 % prikonu kermy vo vzduchu na ose zvizku
Ziarenia

Kvalita RTG ziarenia

odchylka nameranej hodnoty prvej a druhej polohribky
RTG ziarenia sa nema lisit' od referen¢nej hodnoty o viac
ako + 7 % (pri napéti nad 60 kV)

odchylka > 10 %

Davka v hibke

odchylka nameranej hodnoty absorbovanej davky
(stanovena na osi zvdzku Zziarenia, pre roznu vel'kost’ pol'a
ziarenia, roznu vzdialenost OK a pre rdzne napitie RTG
lampy) od referenénej hodnoty je:

- <2 % pre 100 kV az 300 kV,

- <3 % pre 60 kV az 100 kV,

- <7 % pre <60 kV,

Systém monitorovania
davky — riadiaci casovac

stupnica nastavenia ozarovacicho Casu je delena minimalne
po 0,01 min,

odchylka medzi nastavenou hodnotou expoziéného casu
a nameranou hodnotou expozi¢ného ¢asu je < 0,5 %,
reprodukovatel'nost’ expozi¢ného ¢asu je < 0,5%,

presnost’ > 2 %

Systém monitorovania
davky - efekt zapnutia
a vypnutia ozarovania

pridavna davka spdsobena pri nabehu a poklese ziarenia pri
zapnuti a vypnuti rontgenovej lampy je < 1 %, alebo < 0,01
Gy,

pridavny ¢as ozarovania je < 0,5 %,

Systém monitorovania
davky - presnost’
aplikovanej davky

presnost’ aplikovanej davky je <5 % (pri napati nad 60 kV)

rozdiel > 5 %

Systém monitorovania
davky - linearita

a reprodukovatelnost’
aplikovanej davky

linearita aplikovanej davky (pri najnizSej, strednej a
najvyssej energii RTG Zziarenia) je <2 %,
reprodukovatelnost” aplikovanej davky (pri strednej energii
RTG ziarenia) je < 1 %

linearita > 2 %,
reprodukovatel'nost’
>2 %,

Presnost’ napitia RTG
lampy

odchylka strednej nameranej hodnoty napdtia RTG lampy
od nastavenej hodnoty je <10 %

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’
napitia RTG lampy

reprodukovatelnost’ napédtia RTG lampy je <5 %,

Linearita radia¢ného
vystupu

linearita radiacného vystupu je lepSia ako +10 % pri
l'ubovolnej kombinacii pradu RTG lampy a expoziéného
Casu

odchylka > 10 %

Ziarenie prenikajuce
krytom RTG lampy

prikon kermy vo vzduchu 1 m od ohniska RTG lampy pri
maximéalnom napéti a maximalnom prevadzkovom zatazeni
RTG lampy v 'ubovolnom smere je:

- <10 mGy.h™ pri napiti > 150 kV,

- <1 mGy.h" pri napiti < 150 kV,
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- prikon kermy vo vzduchu 5 cm od povrchu krytu RTG
lampy pristrojov pre kontaktni terapiu s prevadzkovym
napatim<50kVje<1 mGy.h™,
4. Linearne urychlovace
Tabulka ¢. 4 Kontrolované  parametre, kritéria  anajvysSie  pripustné  odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové Grovne pre linearne urychl'ovace

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustn odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Vizualna kontrola
uplnosti zariadenia a
prislusenstva

- vizualna kontrola pritomnosti vSetkych cCasti zariadenia

a jeho prislusenstva,

nepoSkodené spinace a ovladacie prvky

pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,

viditelné a neposkodené oznadenie ovladacich prvkov

a signalizacnych prvkov zariadenia,

- viditeI'né a CitateI'né oznacenie typu zariadenia, vyrobcu
zariadenia, vyrobného Cisla,

- kompletnost dokumentacie urychlovaca,

zariadenia,

Funk¢nost’ zariadenia

bezchybna signalizacia elektrického napéjania,

bezchybnd funkénost’ vSetkych ovladacich  prvkov
a indika¢nych zariadeni,

bezchybna funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti zariadenia,

nefunk¢nost’ ovladacich
prvkov,

nefunkc¢nost’ vystraznej,
zvukovej a svetelnej
signalizacie ¢innosti,

Mechanické a
elektronické
bezpecnostné systémy

bezchybna funkénost’ vystraznej svetelnej signalizacie pri
vstupe do ozarovne,

bezchybna funkénost’ bezpecnostného spinaca na vstupnych
dverach do oZarovne,

bezchybna funkénost’ nidzovych vypinacov zariadenia,
bezchybna funkénost’ antikoliznych systémov zariadenia,
bezchybna funkénost’ koncovych spinacov pri pohybe
ramena urychlovaca a ozarovacieho stola pri dobehu do
koncovych pozicii,

bezchybna funk¢nost’ ru¢ného ovladaca pohybu ramena
urychlovaca a ozarovacieho stola; ovladanie pohybu
ramena urychlovaCa, rotacie kolimatora a pohybu
ozarovacieho stola moéze byt funkéné len stcasnym
stlatenim 2 ovladacich tlac¢idiel,

nefunkc¢nost’ vystraznej
svetelnej signalizacie,
nefunkény spina¢ dvert,
nefunkéné nadzové
vypinace,

nefunkény antikolizny
systém,

nefunkéné koncové
spinace,

nefunkény ruény ovladac,

Vizualna kontrola

bezchybna funkénost’ zariadenia na vizualne sledovanie

nefunkéné zariadenie

pacienta pacienta pri terapii
Akustické . M s . .
. . - bezchybna funkénost akustického dorozumievacieho P .
dorozumievacie . . . N . nefunkéné zariadenie
. . zariadenia medzi ozaroviiou a obsluhoviiou
zariadenie

Ozarovacie pomocky
a ich indikacia

neporuSené ozarovacie pomdcky (elektronové aplikatory,
klinové filtre, tubusy, drziaky blokov a pod.),

viditeI'né a neposkodené oznacenie ozarovacich pomdcok,
spravna identifikdcia ozarovacich pomécok kodovacim
zariadenim a ich indikdcia na obrazovke urychlovaca
(vztahuje sa len na urychlovace, ktoré su vybavené
kodovacim zariadenim)

poskodené ozarovacie
pomocky,

nefunkéna identifikacia
alebo zI4 indikacia,

Blokovanie ziarenia
pri nezhode

v nastaveni na
ovladaci a v ozarovni

- funkéné blokovanie ziarenia ak nesuhlasi vol'ba parametrov
ozarovania nastavena na ovladacom paneli urychlovaca
a na paneli v ozarovni,

- funkéné blokovanie ziarenia pri zamene prislusenstva pre
foténovy zvizok pri elektronovom zvizku a naopak,

nefunk¢éné blokovanie

Indikovanie druhu

- druh a energia ziarenia musi byt’ indikovana na ovladacom

nefunk¢éna indikacia druhu
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a energie ziarenia

paneli vopred pred zadiatkom ozarovania,
- funkéné blokovanie Zziarenia ak nebola vopred nastavena
energia ziarenia na ovladacom paneli,

a energie Ziarenia,
nefunkéné blokovanie,

Funk¢nost’ systému
monitorovania davky

bezchybna funkcénost’ oboch detektorov ionizujiceho
ziarenia umiestnenych v hlavici urychlovaca a zobrazenia
udajov na ovladacom paneli urychl'ovaca

nefunkény systém
monitorovania davky

Funk¢nost’ riadiaceho
Casovaca

riadiaci ¢asova¢ ozarovania je nezavisly na inom systéme,
ktory ovlada ukoncenie ozarovania, bezchybna funkénost’
riadiaceho Casovaca, vypnutie ozarovania po uplynuti
predvoleného casu v  pripade poruchy systému
monitorovania davky

nefunk¢ny riadiaci
Casovac

Systém monitorovania
davky

reprodukovatelnost’ systému monitorovania davky je < 0,5
%,

linearita systému monitorovania davky je <2 %,

zavislost’ systému monitorovania davky na nastaveni uhla
ramena pri stacionarnej radioterapii je < 2 %,

zavislost’ systému monitorovania davky na otdc¢ani ramena
pri rotacnej radioterapii je < 2 %,

zavislost’ systému monitorovania davky na velkosti a tvare
ozarovacieho pola je < 2%,

stabilita systému monitorovania davky — odchylka od
priemernej hodnoty davky pri rovnakom pocte MU pred
zaGatim prevadzky a po ukonceni prevadzky je < 2%,
stabilita systému monitorovania davky pri pohybovej
terapii — odchylka od referen¢nej hodnoty MU pri zastaveni
na zadanom koncovom uhle je < 2%,

reprodukovatel'nost’
systému > 0,5 %;
linearita > 2 %,
zéavislost’ od uhla ramena
>3 %;

zavislost’ na otacani
ramena > 3 % pre
fotonové Ziarenie;
zavislost’ na otac¢ani
ramena > 2 % pre
elektronové ziarenie;
zavislost’ na vel'kosti

a tvare ozarovacich poli
>3 %,

stabilita, odchylka > 2 %,
stabilita pri pohybovej
terapii, odchylka > 2 %

Systém monitorovania
davky — nudzové
prerusenie ozarovania

systém monitorovania davky musi uchovat’ zobrazené tidaje
o aplikovanej davke pacientovi pred prerusenim oZarovania
(MU) po dobu minimalne 20 mint,

nefunkéné zaznamové
zariadenie o davke
pacienta

Charakteristiky
absorbovanej davky v
hibke

odchylka nameranej hodnoty absorbovanej davky na osi
zvizku Ziarenia v definovanej hibke od fotonového Ziarenia
alebo elektronového ziarenia od referencnej hodnoty je:

- <2 % pre fotonové ziarenie,

- <3 % pre elektronové ziarenie,

stabilita kvality zvizku Ziarenia (hibka 50% a 80% davky
z maximalnej davky) stanovena na osi zvézku Zziarenia pri
rdznej energii ziarenia sa nema li§it’ od referen¢nej hodnoty
o viac ako:

- + 2 mm pre elektronové Ziarenie,

- = 3 mm pre foténové Ziarenie,

odchylka > 2 % pre
fotonové ziarenie,
odchylka >3 % pre
elektronové ziarenie,
stabilita kvality ziarenia
elektronov — odchylka v
hibke >2 mm,

stabilita kvality Ziarenia
foténov — odchylka v
hibke >3 mm,

Stabilita energie
fotonového zvizku

pomer absorbovanych davok v dvoch réznych hibkach sa
nema lisit’ od referencnej hodnoty o viac ako =3 %

ozarovacich poli —
fotonové Ziarenie
(plati len pre
homogenizované
zvizKy)

Ziarenia
- kontaminacia elektronového zvizku brzdnym ziarenim —
. _ davkovy prikon fotonov v elektronovom zvizku je:
Dozimetrické - < 3% 7 divkovéh ik lektrd . ..
charakteristiky zvizku < 3% zdivkového prikonu ele tronov pri energii
siarenia elektronov < 10 MeV, _ -
- < 5% zdavkového prikonu elektronov pri energii
elektronov > 10 MeV,
- homogenita  $tvorcovych poli fotonového Ziarenia
Homogenita v homogenizovanej oblasti radia¢ného pola je:

- < 1,06 pre polia <30x30 cm,

- <1,10 pre polia > 30x30 cm,

stabilita homogenity Stvorcovych poli fotonového Ziarenia
v zavislosti na uhlovom nastaveni — pomer absorbovanej
davky na osi zvdzku Zziarenia a davky stanovenej na jednej
z hlavnych osi pol'a ziarenia v 2/3 vzdialenosti medzi osou
zvizku ziarenia a okrajom pola ziarenia je v intervale 0,97

homogenita > 1,06 pre
pole <30x30 cm,
homogenita v zavislosti od
uhla nastavenia mimo
intervalu 0,97 - 1,03,
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- 1,03,
Symetria ozarovacich - < . . . . o .
. P - symetria  Stvorcovych  poli  fotéonového  Ziarenia
poli — foténové . . . S N
v homogenizovanej oblasti radia¢ného pola - pomer

ziarenie (plati len pre
homogenizované
zvizKy)

absorbovanej davky v bodoch leziacich symetricky na os
zvézku ziarenia je < 1,03

symetria > 1,03

Absorbovana davka
vo vode - fotonové
Ziarenie

odchylka absorbovanej davky od referencnej hodnoty
stanovena vo vodnom fantdme v referencnej hlbke je < 2
%,

odchylka >2 %

Pole fotonového
ziarenia s klinovym
filtrom

odchylka klinového faktora v referencnej hibke (pomer
davky pre pole 10x10 cm s klinovym filtrom a bez
klinového filtra) od referen¢nej hodnoty je <2 %,

odchylka > 2 %

Zoslabenie tieniacim
blokom

faktor zoslabenia tieniaceho bloku sa nema lisit' od

referenénej hodnoty o viac ako 2%

Homogenita
ozarovacich poli —
elektronové ziarenie

homogenita Stvorcovych poli elektronového Ziarenia
v homogenizovanej oblasti radiacného pol'a je < 1,06
stabilita homogenity Stvorcovych poli elektronového
ziarenia v zavislosti na uhlovom nastaveni — pomer
absorbovanej davky na osi zvizku ziarenia a davky
stanovenej na jednej zhlavnych osi pola ziarenia v 2/3
vzdialenosti medzi osou zvidzku Ziarenia a okrajom pol'a
ziarenia je v intervale 0,97 — 1,03,

homogenita > 1,06,
homogenita v zavislosti od
uhla nastavenia mimo
intervalu 0,97 - 1,03,

Symetria ozarovacich
poli — elektronové
Zlarenie

symetria  §tvorcovych poli elektronového  ziarenia
v homogenizovanej oblasti radianého pola — pomer
absorbovanej davky v bodoch leziacich symetricky na os
zvizku ziarenia je < 1,03

symetria > 1,05

Absorbovana davka
vo vode - elektronové
Ziarenie

pomer absorbovanej davky stanovenej vo vodnom fantome
v referen¢nej hlbke a referen¢nej hodnoty v danej hlbke je
< 1,05

>1,09

Polotien oZarovacich
poli

polotien ozarovacich poli fotonového a elektronového
ziarenia  (vzdialenost medzi bodmi 80% a20%
absorbovanej davky na osi zvdzku Ziarenia) sa nema liSit’
od referen¢nej hodnoty o viac ako 2 mm

Indikacia ozarovacich
poli — fotéonové
Ziarenie

odchylka nameranej velkosti pol'a od indikovanej hodnoty
je:

- <2 mm pre polia velkosti < 20x20 cm,

- <1 % z rozmeru pola pre polia > 20x20 cm,
reprodukovatel'nost’ vel'kosti pol'a Ziarenia je < 1 mm,

odchylka > 3 mm,
reprodukovatel'nost’
>2 mm,

Zhoda svetelnej osi
a osi zvizKku Ziarenia

vzdialenost’ svetelnej osi a osi zvézku Ziarenia v referencnej
rovine vo vzdialenosti 1 m je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Zhoda svetelného pol'a
a pola ziarenia

rozdiel vo velkosti svetelného pol'a a pol'a ziarenia je < 2
mm,

odchylka > 2 mm

Zhoda stredu
svetelného pola

a centra zvizku
fotonového Ziarenia

odchylka stredu svetelného pola od centra zvizku ziarenia
foténov je < 2 mm,

odchylka stredu svetelného pola od centra zvdzku Ziarenia
fotonov pri pouziti MLC je < 2 mm,

odchylka > 2 mm,
odchylka > 2 mm pri
pouziti MLC,

Indikacia ozarovacich
poli — elektronové
Ziarenie

- odchylka nameranej velkosti pol'a od indikovanej hodnoty
je<2mm,

reprodukovatelnost’ velkosti pol'a ziarenia pre referenéné
ppole je <1 mm,

odchylka >3 mm,
reprodukovatel'nost’
> 2 mm,

Zhoda stredu
svetelného pola

a centra zvizku
elektronového Ziarenia

odchylka stredu svetelného pol’a od centra zvizku ziarenia
elektronov je < 2 mm,

odchylka > 2 mm,

Geometria
kolimaéného systému

uhla stran  od

maximalny  odchylka
rovnobeZnosti je < 0,5°,

protilahlych

- maximalny odchylka uhla pril'ahlych stran od kolmého uhla
je< 0,5°
- odchylka v symetrii radiacného pola pri rotacii

odchylka > 0,5° od
rovnobeznosti,

odchylka od kolmého uhla
>0,5°%

odchylka v symetrii > 2
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kolima¢ného systému je < 2 mm (zhoda geometrickej osi
aosi rotacie kolimatora azhoda osi rotacie kolimatora
a svetelnej osi),

presnost’ polohovania lamiel MLC v $tandardnej oZarovacej
vzdialenosti je < 1 mm,

mm

Izocentrum Ziarenia

odchylka osi zvézku Ziarenia od izocentra v statickej polohe
a pri rotacii ramena je < 2 mm,

odchylka polohy izocentra indikovaného mechanickym
indikatorom od polohy izocentra je < 1 mm,
odchylka polohy izocentra indikovanéhoj
indikatormi od polohy izocentra je <2 mm,
odchylka v presnosti nastavenia izocentra
laserovymi [i¢mi v ozarovni je < 2mm,

svetelnymi

Ziarenia

odchylka osi zvazku od
izocentra > 2 mm,
odchylka polohy izocentra
pri mechanickom
indikatore > 1 mm,
odchylka polohy izocentra
pri svetelnom indikatore
>2 mm,

odchylka polohy izocentra
nastavenej lasermi > 2mm,

Laserové zameriavace

koincidencia laserovych lacov — vzdialenost bocnych
laserov v mieste izocentra je <2 mm,

zhoda svetelnej osi s horizontalnou rovinou — odchylka osi
sagitalneho laseru od horizontélnej roviny je <2 mm,
nastavenie laserov na izocentrum — odchylka osi laserov od
izocentra je <2 mm,

odchylka osi laserov od vodorovnej roviny alebo kolmej
roviny je <0,5°%

Indikacia vzdialenosti
na osi zvizku Ziarenia

presnost’ optického dialkomeru - odchylka v stanoveni
vzdialenosti od zdroja Zziarenia je < 2 mm pre rozne
vzdialenosti ozarovania

odchylka > 2 mm

Nulové nastavenie
rotacnych stupnic

odchylka osi zvdzku Zziarenia od vertikalnej roviny pri
nastaveni nulovej polohy ramena urychlovaca je < 0,5°,
odchylka osi rotacie od vertikdlnej roviny pri rotacii
kolimétora je < 0,5°,

odchylka osi zvizku
Ziarenia > 0,5°,
odchylka osi rotacie
kolimatora > 0,5°,

Presnost’ uhlovych
stupnic

odchylka medzi indikovanou hodnotou uhla (rameno,
kolimator, oZarovaci stl) a nameranou hodnotou je < 0,5°,

odchylka uhla > 0,5°,

Presnost’ linearnych
stupnic

odchylka  medzi indikovanou  hodnotou  vzdialenosti
a nameranou hodnotou je < 2 mm,

odchylka > 2 mm,

Izocentrické otacanie
ozarovacieho stola

odchylka osi otacania ozarovacicho stola od vertikalnej
roviny je < 0,5°,

odchylka osi otacania
stola > 0,5°

Pohyb ozarovacie
stola pre pacienta

odchylka vo wvertikalnej polohe stola pri vertikilnom
pohybe stola pacienta je <2 mm,

odchylka v horizontalnej polohe stola pacienta pri
pozdiznom a prie¢nom pohybe stola je <2 mm,

vzdialenost’ osi otaCania stola pacienta od izocentra zviazku
ziarenia je < 2 mm,

pozdizny priehyb oZarovacicho stola pacienta pri
nerovhomernom zatazeni je < 5 mm,
priecny priechyb ozarovaciecho stola pacienta pri

nerovnomernom zatazeni je <5 mm,

vodorovnost’ ozarovacieho stola v pozdiznom aj prie¢nom
smere — odchylka roviny stola voboch smeroch od
horizontélnej roviny je < 0,5°,

pokles vysky stola pri rovnomernom zat'azeni je <2 mm,

odchylka vo vertikalnej
polohe > 2 mm,

odchylka vo vzdialenosti
pri pohybe stola > 2 mm,
vzdialenost’ osi otacania
od izocentra > 2 mm,
pozdizny priehyb stola
pacienta > 5 mm,

priecny priehyb stola
pacienta > 5 mm,
odchylka od horizontalnej
roviny > 0,5°,

pokles vysky stola >2 mm

Zhoda protilahlych
ozarovacich poli

odchylka centra dvoch protilahlych ozarovacich poli vo
vertikdlnom alebo horizontdlnom smere je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Kilovoltovy
zobrazovaci systém

presnost’ polohy zdroja a detektora zobrazovacieho systému
pripojené¢ho k ramenu urychlovaca - odchylka medzi
hodnotou indikovanou na stupnici a nameranou hodnotou je
<2 mm,

presnost’ polohy ramena zobrazovacieho systému, ktory nie
je pripojeny kramenu urychlovaca - odchylka medzi
hodnotou indikovanou na displeji ruéného ovladaca
a nameranou hodnotou je <3 mm pri uhle rotécie 0°,

odchylka > 2 mm,
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Ziarenie prenikajice
kolimaénym
systémom

- fotonovy zvézok - absorbovana davka fotonového Ziarenia
v §tandardnej vzdialenosti ozarovania mimo vymedzeného
zvézku ziarenia je < 2 % absorbovanej davky na ose zvizku
Ziarenia,

elektronovy zvdzok - absorbovana davka elektronového
ziarenia vo vzdialenosti 2 cm od okraja vymedzeného
zvdzku Zziarenia je < 10 % absorbovanej davky na ose
zvézku Ziarenia,

Ziarenie unikajuce
mimo maximalne
radiaéné pole

fotonovy zvizok - absorbovana davka unikajuceho Zziarenia
vrovine kolmej na os zvdzku Zziarenia prechadzajucej
izocentrom ziarenia vo vzdialenosti 2 m od osi zvizku
ziarenia je < 2% absorbovanej davky na osi zvdzku
Ziarenia,
elektronovy zvézok - absorbovand davka unikajiceho
ziarenia vo vzdialenosti 4 cm od okraja vymedzeného
zvizku Ziarenia je:
- <1 % absorbovanej davky na osi zvazku ziarenia pre
energiu elektronov < 10 MeV,
- < 1,5 % absorbovanej davky na osi zvizku Ziarenia pre
energiu elektronov > 10 MeV,

Ukonéeni pohybovej
terapie

ak ukongi ozarovanie dizka kyvu, odchylka medzi tidajom
o pocte MU a vypocitanou hodnotou MU je < 3 %,

ak ukonéi ozarovanie systém monitorovania davky,
odchylka medzi dizkou kyvu, ktory rameno vykonalo
a vypo&itanou dizkou kyvu je < 3°,

Dozimetricka stabilita
IMRT pola

pre urychlovac¢e umoziiujuce IMRT techniku sa kontroluje
stabilita referen¢ného modulovaného pola,
relativna odchylka odozvy detektora od
hodnoty je < 3 %,

relativna odchylka odozvy detektora medzi preruSovanym
a nepreruSovanym pol'om Ziarenia je < 2 % (vztahuje sa na
urychlovace umoziujlice ozarovanie prerusovanym posom
Ziarenia),

referencne;j

Zobrazovaci systém

Kontrast snimky
zobrazovacieho
systému

kontrast snimky zobrazovacicho systému — prahové
rozliSenie pri nizkom kontraste pri pouziti testovacieho
fantomu pre megavoltovy zobrazovaci systém je < 0,4 %
pri pouziti CBCT a testovacieho fantomu je viditeIné
objekty predpisanej velkosti podla udajov vyrobcu
fantomu,

Funkénost’ softvéru
zobrazovacieho
systému

overenie presnosti merania vzdialenosti, uhla a plochy
pomocou pouzivaného softvéru,

odchylka pri merani vzdialenosti a uhla pre kilovoltovy
zobrazovaci systém pre 2D zobrazenie je < 2 mm, resp. <
1°

odchylka pri merani vzdialenosti
zobrazovaci systém s CBCT je <1 mm,

pre kilovoltovy

Priestorové rozliSenie

- priestorové rozliSenie je:
- <1 mm pre megavoltovy zobrazovaci systém s EPID,
- < 1,3 Ip/mm pre kilovoltovy zobrazovaci systém pre 2D
zobrazenie,
- <0,6 az 0,7 Ip/mm pre kilovoltovy zobrazovaci systém
s CBCT (podrla tidajov vyrobcu),

<0,6 Ip/mm

Pomer signal sum

- pomer signal Sum je v stlade s idajmi vyrobcu,
- pomer signalu k Sumu pri davke 10 mGy je > 50

pomer signal Sum < 50 pri
davke 10 mGy

Prevod hustoty
materidlu na HU

- odchylka nameranej hodnoty HU od referencnej hodnoty
HU pre CBCT je <40 HU

Homogenita obrazu
CBCT

- odchylka nameranej hodnoty HU od referen¢nej hodnoty
HU vody v 'ubovolnej oblasti je <40 HU
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Minimalny ¢as
potrebny na ziskanie
snimku

- minimalny ¢as potrebny na ziskanie jednej snimky je < 0,5
S,
minimalny pocet snimok za sekundu je > 2,

minimalny ¢as > 0,5 s,
minimalny pocet snimok
za sekundu < 2,

Automaticky posun
stola pre ortogonalne
2D snimky a CBCT

presnost’ automatického posuvu stolu pri porovnani
ortogonalnych 2D snimok a CBCT s referencnym obrazom
pre kilovoltovy zobrazovaci systém pre 2D zobrazenie
a CBCT:

odchylka v jednotlivych smeroch pre 2D zobrazenie je
<2 mm

odchylka v jednotlivych smeroch pre CBCT je <2 mm

Napitie RTG lampy
zobrazovacieho
systému

presnost’ napdtia RTG lampy — odchylka napétia od
nastavenej hodnoty je <10 %,
reprodukovatelnost’ napétia RTG lampy je <5 %,

odchylka od nominalnej
hodnoty > 10 %,
reprodukovatel'nost’
napitia > 10 %

Polovrstva RTG
Ziarenia

- prva polovrstva rontgenového Ziarenia (HVL,) je v sulade
s dajmi vyrobcu zariadenia a nema sa liSit’ od referencne;j
hodnoty o viac ako + 10 % pre napétie > 100 kV a o viac
ako + 20 % pre napitie < 100 kV

Kermovy vytazok

normalizovana hodnota kermy vo vzduchu vo vzdialenosti
1 m od ohniska réntgenovej lampy (mGy.mAs™) je v sulade
s hodnotou udavanou vyrobcom zariadenia,

odchylka nameranej hodnoty kermového vytazku od
referencnej hodnoty je <20 %,

odchylka > 20 % od
referencnej hodnoty,

Reprodukovatel'nost
kermového vytazku

reprodukovatel'nost kermového vytazku pri Standardnych
expozi¢nych parametroch je < 5 %,

reprodukovatel'nost’ > 20
%,

Linearita kermového
vytazku

linearita kermového vytazku je < 10 % pri l'ubovolnej
kombinacii prudu rontgenovej lampy a expozi¢ného ¢asu

linearita > 20 %,

Vstupna povrchova
kerma

odchylka vstupnej povrchovej kermy meranej na hlavnej
osi zvézku ziarenia od hodnoty uddvanej vyrobcom je < 20
%,

odchylka > 30 %

odchylka nameranej hodnoty CTDIy pri Standardnych

glélgfrdavky pre prevadzkovych  parametroch od hodnoty udéavanej|odchylka > 20 %
vyrobcom zariadenia je <20 %
5. Rontgenovy simulator
Tabulka ¢. 5 Kontrolované  parametre, kritéria  anajvysSie  pripustné  odchylky
kontrolovanych parametrov a zasahové Grovne pre rontgenovy simulator
Fyzikalny parameter | Kritérium a pripustni odchylka Zisahova trovei
1 2 3
- vizualna kontrola pritomnosti vSetkych Casti pristroja a jeho
prislusenstva,
- neposkodené  spinae aovladacie prvky pristroja,
Vizualna kontrola pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
uplnosti pristroja a - viditelné a neposSkodené oznacenie ovladacich prvkov
vybavenia a signalizacnych prvkov,
- viditené a CitateIné oznacenie typu pristroja, vyrobcu
pristroja, vyrobného &isla,
- kompletnost’ dokumentacie pristroja,
- bezchybna funkénost’ signalizacia elektrického napéjania, |nefunkénost’
- bezchybnd funkénost’  vSetkych ovladacich  prvkov | ovladacich prvkov,
o . a zariadeni indikujucich prevadzkovy rezim simulatora na | nefunkénost’
Funkénost’ zariadenia ; . L .
ovladacom paneli, vystraznej, zvukovej a
- bezchybna funk¢nost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej | svetelnej signalizacie
signalizacie Cinnosti pristroja, ¢innosti zariadenia,
Signalizacia - spravna indikécia prevadzkovych hodnét napitia a pradu |nefunkéna indikacia
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prevadzkovych
parametrov simulatora

rontgenovej lampy na ovladacom paneli,

prevadzkovych hodnot

Vizualna kontrola

bezchybna funkénost’ zariadenia na vizualne sledovanie

nefunk¢éné zariadenie

pacienta pacienta pri terapii
Akustické . M c . .

. . - bezchybna funkénost akustického dorozumievacieho T .
dorozumievacie . . . N N nefunkéné zariadenie
sariadenic zariadenia medzi oZaroviou a obsluhoviiou

Mechanické a
elektronické
bezpecnostné systémy

bezchybna funkénost’ bezpecnostného spinaca na vstupnych
dverach do ozarovne,

bezchybna funkénost’ nudzovych vypinacov zariadenia,
bezchybna funkénost antikolizneho systému zastavenia
pohybu simulatora a vySetrovacieho stola,

bezchybna funkénost vsetkych koncovych spinacov pri
pohyboch ramena simulatora a ozarovacicho stola pri
dobehu do koncovych pozicii,

bezchybna funkénost’ ruéného ovladaca pohybu ramena
simulatora a ozarovacieho stola; ovladanie pohybu ramena
simulatora, rotacie kolimatora a pohybu ozarovacicho stola
moze byt funkéné len sucasnym stlacenim 2 ovladacich
tlacidiel,

nefunkény spinac¢
dveri,

nefunkéné nudzové
vypinace,
nefunkény antikolizny
systém,

nefunkéné koncové
spinace,

nefunkény ruény
ovladac,

nefunkéné tlacidla
ovladania pohybu,

Pomocky pre simulaciu

vizualna kontrola vsetkého prisluSenstva - neporusené
anepoSkodené pomocky (drziaky blokov, fixacné
zariadenia a pod.),

bezchybna identifikacia pomocok kddovacim zariadenim a
ich indikécia na ovladacom paneli,

poskodené pomocky,
nespravna indikacia na
ovladacom paneli,

Rychlost’ linearneho
pohybu

rychlost’ linedrneho pohybu ziadneho prvku simulatora neje
vyssia ako 100 mm/s,
pri uvolneni tlacidla ovladania pohybu maximalny
pridavny linearny pohyb je

- <10 mm pre rychlost’ > 25 mm/s,

- <3 mm pre rychlost <25 mm/s,

Presnost’ automatického
nastavenia polohy

odchylka medzi nastavenym uhlom ramena simulatora
anameranym uhlom ramena simuldtora pri rotanom
pohybe je < 1°,

reprodukovatelnost’ nastavenia uhlovej polohy ramena
simulatora je < 1°,

simulatora - odchylka medzi nastavenou polohou a nameranou polohou
pri linearnom pohybe je <2 mm,
- reprodukovatelnost’ nastavenia polohy pri linedrnom
pohybe je < 1 mm,
Zhoda medzi - odchylka geometrickej osi otacania kolimatora a stredu

geometrickou osou
kolimatora a svetelnou
osou

svetelného kriza, ktory reprezentuje svetelni os, vo
vzdialenosti 1 m od ohniska je < 1 mm, (priemer kruznice
opisanej pri rotacii kolimatora je <2 mm)

Poloha izocentra

- odchylka

medzi indikovanou

izocentra je < 1 mm,

a nameranou polohou

- odchylka pri mechanickom nastaveni polohy izocentra je <

1 mm,

- odchylka osi zvizku ziarenia od izocentra je < 1 mm,
- odchylka polohy izocentra pri rotacii ramena simulatora je

<3 mm,

odchylka

v indikovanej polohe
izocentra > 1 mm,
odchylka pri
mechanickom
nastaveni > 1 mm,
odchylka osi zvizku
Ziarenia od izocentra >
1 mm

Laserové zameriavace

koincidencia laserovych lucov - vzdialenost bocnych
laserov v mieste izocentra a 30 cm od izocentra je < 2 mm,
zhoda svetelnej osi s rovinou lasera — odchylka sagitalneho
laseru od svetelnej osi je <2 mm,

nastavenie laserov na izocentrum — odchylka laserov od
izocentra je < 1 mm,

- odchylka osi laserov od horizontdlnej alebo vertikalnej
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roviny je <0,5°,
odchylka roviny sagitalneho lasera od osi rotacie ramena je
<0,5°,

Presnost’ optického
dial’komera a indikacia
polohy na osi zvazku
Ziarenia

odchylka medzi indikovanou a nameranou vzdialenostou
od zdroja ziarenia je <2 mm,

odchylka medzi indikovanou a nameranou vzdialenostou
receptora obrazu od izocentra je <2 mm,

odchylka od zdroja
Ziarenia > 2 mm,
odchylka vzdialenosti
receptora obrazu od
izocentra > 2 mm

Geometria
simulovaného
ozarovacieho pola

odchylka v rovnobeznosti protil'ahlych stran je < 0,5°,
odchylka od kolmosti pril'ahlych stran je < 0,5°,

odchylka v symetrii radiacného pola pri rotacii kolimatora
nezavisle od velkosti pola je < 1 mm,

odchylka od
rovnobeznosti >0,5°,
odchylka od kolmosti
>0,5°,

odchylka od symetrie
pola>2 mm,

Velkost” svetelného

odchylka medzi nameranou velkostou svetelného pola

ofa a udajom na ovladacom pulte simulatora je < + 2 mm pre | odchylka >2 mm
P rozne vel'kosti pol'a (5x5, 10x10, 30x30)
Nulové poloha ramena | ~ odchylkar osi Z\/.azku Ziarenia 0(} VeI"tlkall:le] rov(1’ny pri| dehylka > 0,5°
nastaveni nulovej polohy ramena simulatora je <0,5°,
Uhol rotécie ramena - o_dchyrlka medzi indikovanou h(_)dnotouo uhla ramena odchylka > 0,5°
simuldtora a nameranou hodnotou je <0,5°,
Uhol rotacie kolimétora | - odchylka medzi mdlk‘ovanou0 hodnotou uhla kolimatora a odchylka > 0,5°
nameranou hodnotou je < 0,5°,
- odchylka osi otdcania vySetrovacieho stola od vertikalnej
Izocentrické otacanie roviny je < 0,5°, , o
>
vysetrovacieho stola - odchylka medzi nastavenym uhlom otacania stola odchyjlka>0,5
a nameranym uhlom je < 0,5°,
- digitalne stupnice pre linedrny pohyb maji byt delené
najmenej po 1 mm, odchylka vo

Pohyb a stabilita

vySetrovacieho stola pre

pacienta

odchylka indikovanej vertikalnej polohy stola od namerane;j
polohy vysetrovacieho stola pacienta je <2 mm,

stabilita vertikalnej polohy pri zatazeni stola - rozdiel vo
vertikalnej polohe vySetrovacieho stola pri rovnomernom
zatazeni je <2 mm,

odchylka v horizontalnej polohe vySetrovacieho stola
pacienta pri pozdiZznom a prie¢nom pohybe stola pacienta je
<2 mm,

odchylka osi otdcania vySetrovacieho stola pacienta od
izocentra zvizku Ziarenia je < 1 mm,

pozdizny priehyb vysetrovacieho stola pacienta pri
nerovnomernom zat'azeni je < 5 mm,
prieny prichyb vySetrovaciecho
nerovnomernom zat'azeni je < 5 mm,
vodorovnost stola v pozdiznom aj prietnom smere —
odchylka roviny stola od horizontalnej roviny v oboch
smeroch je < 0,5°,

stola

pacienta  pri

vertikalnej polohe
stola > 2 mm,
odchylka

v horizontalnej polohe
stola > 2 mm,
odchylka osi otacania
stola od izocentra > 1
mm,

pozdizny priehyb stola
pacienta > 5 mm,
priecny priehyb stola
pacienta > 5 mm,
odchylka roviny stola
do horizontalne;j
roviny > 0,5°,

Vzdialenost’ vstupne;j
roviny receptora obrazu
od izocentra

odchylka indikovanej anameranej vzdialenosti roviny
receptora obrazu od izocentra musi byt <2 mm

Velkost pol'a ziarenia

odchylka nameranej velkosti pol'a ziarenia (pre velkosti
pola 5x5, 10x10, 30x30cm) od indikovanej hodnoty
vel'kosti pol'a Ziarenia je:

- <2 mm pre polia do velkosti <20x20 cm,

- < 1% z rozmeru pol’a pre polia vo velkosti > 20x20 cm,

odchylka > 2 mm,
odchylka > 1 %,

Zhoda svetelného pol'a
a pola ziarenia

odchylka vo velkosti svetelného pola a pola Ziarenia je
v nominalnej vzdialenosti 1 m:

- <1 mm pre polia do velkosti <20x20 cm,

- £0,5 % z rozmeru pol’a pre polia o velkosti > 20x20 cm,

Reprodukovatel'nost’

nastavenia velkosti pol'a

reprodukovatel'nost’ nastavenia vel’kosti pol'a ziarenia je < 1
mm

reprodukovatel'nost’
nastavenia > 1 mm
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Zhoda stredu radia¢ného
pola a stredu svetelného
pola

odchylka medzi stredom svetelného pola a stredom
radiacného pol'a v referencnej vzdialenosti 1 m je < 1 mm

odchylka > 1 mm

Zavislost’ polohy osi
radia¢ného pola od
vzdialenosti

odchylka v polohe osi vymedzeného radiacného pola pri
zmene vzdialenosti od ohniska je:

- <1 mm pri vzdialenosti od ohniska < 100 cm,

- <2 mm pri vzdialenosti od ohniska > 100 cm

Zavislost’ polohy osi
radia¢ného pol'a od
vel'kosti ohniska

- odchylka polohy stredu radia¢ného pol'a pri zmene velkosti
ohniska réntgenovej lampy je < 0,5 mm

Zhoda osi protilahlych
radia¢nych poli

- odchylka stredu dvoch protilahlych poli vo vertikalnom
alebo horizontdlnom smere je < 1 mm,

odchylka > 1 mm

Presnost’ linearnych
stupnic

odchylka medzi indikovanou hodnotou na linedrnej stupnici
a nameranou hodnotou je < 2 mm,

odchylka > 2 mm,

Parametre RTG zvizku

a zobrazovaci systém

Kvalita RTG ziarenia -
HVL

minimalna polovrstva (HVL) rontgenového Ziarenia je:
- 1,5 mm Al pre napitie RTG lampy 50 kV,
- 1,8 mm Al pre napétie RTG lampy 60 kV,
- 2,1 mm Al pre napatie RTG lampy 70 kV,
- 2,3 mm Al pre napitie RTG lampy 80 kV,
- 2,5 mm Al pre napitie RTG lampy 90 kV,
- 2,7 mm Al pre napatie RTG lampy 100 kV,
- 3,0 mm Al pre napétie RTG lampy 110 kV,
- 3,2 mm Al pre napidtie RTG lampy 120 kV,
- 3,5 mm Al pre napitie RTG lampy 130 kV,
- 3,8 mm Al pre napitie RTG lampy 140 kV,
- 4,1 mm Al pre napitie RTG lampy 150 kV,

Presnost’ napétia RTG
lampy

odchylka strednej nameranej hodnoty napétia RTG lampy
od nastavenej hodnoty je < 10 %

odchylka > 10 %

Reprodukovatel'nost’
napétia RTG lampy

reprodukovatelnost’ napétia RTG lampy je <5 %,

reprodukovatel'nost’
>5%

Kermovy vytazok

odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od
referencnej hodnoty je <5 %,

Linearita
a reprodukovatelnost’
kermového vytazku

reprodukovatelnost kermy vo vzduchu pri Standardnych
expozi¢nych parametroch je <5 %,

linearita kermového vytazku je < 20 % pri 'ubovolnej
kombinacii pridu rontgenovej lampy a expozi¢ného Easu,

reprodukovatel'nost’
kermy > 10 %,
linearita kermového
vystupu > 20 %,

Kermovy prikon v rovine|
receptora obrazu

- kermovy prikon vo vstupnej rovine receptora obrazu sa
nem4 liSit’ od hodnoty uddvanej vyrobcom zariadenia

Rozlisenie pri vysokom
kontraste

- priestorové rozliSenie nesmie byt nizSie ako hodnota
udavana vyrobcom zariadenia,

- odchylka nameranej hodnoty priestorového rozliSenia
v rezime vysokého kontrastu od referenc¢nej hodnoty je <
20 %,

- priestorové rozliSenie pri skiaskopii so zosiliiovatom RTG
obrazu je > 1,2 Ip/mm,

priestorové rozliSenie
< 0,6 Ip/mm

RozliSenie pi nizkom
kontraste

- vobraze nizkokontrastného fantomu v skiaskopickom
reZime maju byt viditeI'né objekty velkosti 1,5 mm,

Expozi¢na automatika
(AEC)

- overenie parametrov expozinej automatiky (AEC)
v primeranom rozsahu ako u skiagrafickych RTG pristrojov

Automaticka regulacia
davkového prikonu

- overenie automatickej regulacie davkového prikonu
v primeranom  rozsahu ako u skiaskopickych RTG
pristrojov

Pomer signal Sum

pomer signal Sum je v sulade s udajmi vyrobcu,
pomer signalu k Sumu pri davke 10 mGy je > 50

pomer signal $um < 50

Minimalny ¢as potrebny
na ziskanie snimky

minimalny Cas potrebny na ziskanie jednej snimky je < 0,5
S,
minimdlny pocet snimok za sekundu je > 2,

minimalny ¢as > 0,5 s,
minimalny pocet
snimok za 1 s <2

Zhoda polohy obrazkov

- odchylka v polohe obrazu fantomu pri malom a velkom

odchylka > 0,5 mm
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pri malom a velkom
ohnisku

ohnisku rontgenovej lampy je < 0,5 mm

Unikajuce Ziarenie cez
kryt RTG lampy

- prikon smerového davkového ekvivalentu vo vzdialenosti
Im od ohniska rontgenovej lampy pri maximalnom
prevadzkovom zatazeni je < 1 mSv/h

6. CT simulator

Tabulka ¢. 6 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové trovne pre CT simulator

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1 2 3
- vizualna kontrola vSetkych Casti pristroja a prislusenstva,
- neposkodené spinate aovladacie prvky zariadenia,
L it t" vSetkych och ych kryt
Vizualna kontrola pritomnost vseticych ochrannych krytov,
| AP - viditeIné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
uplnosti pristroja a S
b a signalizacnych prvkov,
vybavenia e L, . e .
- viditelné a Citatelné oznacenie typu pristroja, vyrobcu
pristroja, vyrobného &isla,
- kompletnost’ dokumentacie pristroja,
. T c s o funkénost’
- bezchybna funkénost’ signalizacie elektrického napdjanie, gilzgasir:})lg vkov
- bezchybnd funk¢énost’  vSetkych ovladacich  prvkov cleh b ’
nefunkc¢nost

Funkénost’ zariadenia

ovladacom paneli,
bezchybna funkcnost’
signalizacie ¢innosti pristroja,

a zariadeni indikujucich prevadzkovy rezim simulatora na

svetelnej, zvukovej a vystraznej

vystraznej, zvukovej
a svetelnej
signalizacie ¢innosti
pristroja,

- ziadne viditeI'né artefakty v obraze skenovaného vzduchu,

viditel'né artefakty,

Artefakty - ziadne vyrazné odchylky v homogenite obrazu vzduchu, viditené Othylky

v homogenite obrazu
ngggfﬁglva'ch - funkéna indikacia prevadzkovych hodnét napitia a pradu nfggg;ﬁg;{lg}llkama
p yen rontgenovej lampy na ovladacom paneli, prevac Y
parametrov simulatora hodnét

Mechanické a

elektronické bezpecnostné | -

systémy

dverach do vySetrovne,
- bezchybna funkénost’ nadzovych vypinacov zariadenia,

pacienta,

stola pacienta alebo pri naklanani gantry,

bezchybna funkénost’ bezpeénostného spinaca na vstupnych

bezchybna funkénost’ ntidzového vypinaca pohybu stola

bezchybna funkénost’ antikoliznych systémov pri pohybe

nefunkény spinac
dveri,

nefunkéné niidzové
vypinace,

Vizualna kontrola

bezchybna funk¢nost’ zariadenia na vizudlne sledovanie

nefunk¢né zariadenie

pacienta pacienta pri terapii
Dorozumievacie - bezchybna funkénost’ akustického dorozumievacieho L .
. . . . L N . . 9 nefunkéné zariadenie
zariadenie zariadenia medzi vySetroviiou simulatora a obsluhoviiou
- odchylka hodnoty indexu davky CTDI,o vo vzduchu od
CTDI vo vzduchu referen¢nej hodnoty pre l'ubovol'né napitie RTG lampy je <|odchylka > 20%

10 %

Poloha stola vzhl'adom
k tomografickej rovine

o
1%

v celej diZke vysetrovacieho stola je <2 mm,

kolmost’ roviny stola k tomografickej rovine — uhlova
odchylka pozdlznej osi stola a osi tomografickej roviny je <

odchylka pozdiznej osi stola od osi tomografickej roviny

odchylka > 2 mm

Presnost’ vertikdlneho
a pozdlzneho pohybu
stola pacienta

odchylka vo vertikdlnej posune stola
elektronickou  stupnicou  a nameranym
posunom stola je < 1 mm,

odchylka v pozdiinom posune

stola

indikovanom
vertikalnym

indikovanom
elektronickou stupnicou a nameranym posunom stola je < 1

odchylka > 1 mm




Hrubka tomografickej
vrstvy

od nominalneho hodnoty hribky rezu (nastavenej hrabky
rezu) je:

- <1 mm pre hrubku rezu > 2 mm,

- <50 % z hrabky rezu pre hriibku rezu <2 mm,

> 1 mm pri hriibke
rezu > 2 mm,
odchylka > 50% pri
hrabke rezu <2 mm,

Kolimacia zvizku
Ziarenia

presnost’ kolimacie zvizku RTG Ziarenia na poli detektorov
— odchylka nameranej $irky zvédzku ziarenia (radiacny
profil) od nominalnej hodnoty uvedenej vyrobcom

odchylka vécsia ako
hodnota stanovena

Kontrola generatora

zariadenia je < 1 mm vyrobcom
- odchylka nameranej hodnoty vysokého napitia na RTG
S . s <8 0
lampe od nominalnej, zobrazenej hodnoty napétia je <5 %, odchylka od

hrabka prvej polovrstvy je v sulade s referen¢nou hodnotou
udavanou vyrobcom zariadenia,

linearita a reprodukovatel'nost’ si¢inu prutu a expozi¢ného
Casu (mAs) je vstlade sreferenénymi hodnotami
udavanymi vyrobcom zariadenia,

presnost’ expoziéného ¢asu je v sulade
hodnotou uddvanou vyrobcom zariadenia,

s referen¢nou

nominalnej hodnoty
napdtia > 10 %,
odchylka od
referencnej hodnoty
>20 %,

Presnost’ CT ¢&isla

odchylka nameranej strednej hodnoty CT ¢isla vo vode od
referen¢nej hodnoty CT ¢isla je pri typickych
prevadzkovych parametroch <5 HU,

odchylka nameranej strednej hodnoty CT ¢isla vo fantome
pre ostatné materialy od referen¢nej hodnoty CT C¢isla
tychto materidlov je pri typickych prevadzkovych
parametroch <20 HU,

odchylka >20 HU

Sum obrazu

odchylka hodnoty Sumu stanoveného vo vode alebo v
homogénnom tkanivoekvivalentnom  fantdéme v strede
oblasti zobrazenia od hodnoty udavanej vyrobcom je < 10
%, resp. < 0,2 HU

odchylka hodnoty
Sumu od referencne;j
hodnoty > 15 %

Homogenita obrazu

homogenita obrazu - odchylka strednej hodnoty CT ¢isla vo
vode alebo v tkanivoekvivalentnom fantome v strede

odchylka CT ¢isla od
hodnoty v strede > 20

Presnost’ merania
vzdialenosti a uhlov

oblasti zobrazenia od strednej hodnoty CT (isla HU
v okrajovych oblastiach zobrazenia je <5 HU, ’
- odchylka medzi vzdialenostou dvoch bodov na

skenovanom geometrickom fantdmu a vzdialenost'ou tychto
bodov nameranou softvérovym vybavenim CT simulatora
je < 1mm,

odchylka v presnosti stanovenia uhla je < 0,5°,

odchylka v stanoveni
vzdialenosti > 2 mm,
odchylka v stanoveni
uhla > 1°,

priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste — odchylka

odchylka > 15% od

nameranej hodnoty priestorového rozliSenia obrazu| hodnoty stanovenej
Priestorova rozliovacia fantomu rekonsStruovaného CT simulatorom od referenénej | vyrobcom,
schopnost’ hodnoty udavanej vyrobcom je < 10 %, priestorové
- odchylka nameranej hodnoty MTF (modula¢na prenosova | rozlisenie < 0,5
funkcia) od referen¢nej hodnoty uddvanej vyrobcom je < 15| Ip/mm
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mm,
s . | - presnost’ a reprodukovatelnost pozdizneho pohybu stola
(P;r_laessrll(()esrfor\)/zgl?/bu stola pri pacienta pri skenovani — odchylka vzdialenosti jednotlivych | odchylka > 2 mm
skenov je <1 mm,
Vodorovnost stola - uhlova odchylka roviny stola pacienta od horizontdlne;
pacienta roviny je v pozdlznom smere < 1° a v prie¢nom smere <|odchylka > 1°
0,5°
i g - namerana odchylka uhla sklonu gantry od nominélnej
E]Z]e(f:sﬁa;nt?lkame uhla hodnoty uhla sklonu zobrazenej na elektronickej stupnici | odchylka > 1°
ganiry zariadenia je < 1°,
Zékladna poloha sklonu | - odc.hyll'(a gar:)try v zékladnej (nulovej) polohe od vertikalnej odchylka > 1°
gantry roviny je < 1°,
Presnost’ stanovenie - odchylka v nastaveni polohy skenu pomocou topogram
polohy skenu pomocou yika v P Y up 4 topogramu odchylka > 1 mm
topogramu (scanogram) je < 1 mm
- odchylka stanovenej hodnoty hrubky tomografického rezu | odchylka hrabky rezu
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Rozlisenie pri nizkom
kontraste

- rozliSenie pri nizkom kontraste stanovené pomocou
testovacicho fantomu sa nema lisit’ od referencnej hodnoty
udavanej vyrobcom o viac ako + 20 %

Presnost’ CTDly,,

- odchylka nameranej hodnoty CTDIy, pri Pubovolnej

filtracii zvézku alubovolnej hribke rezu od hodnoty
zobrazenou CT zariadenim je < 20 %,

odchylka nameranej
hodnoty CTDI od

Presnost’ DLP

prevadzkovych parametroch od hodnoty zobrazenej CT
zariadenim je <20 %

- odchylka nameranej hodnoty CTDly, pri beznych| zobrazenej hodnoty
prevadzkovych  parametroch od hodnoty udavanej|>20 %
vyrobcom zariadenia je <20 %

- odchylka vypocitanej hodnoty DLP pri beznych odchylka namerancj

hodnoty DLP od
zobrazenej hodnoty
>20%

Zhoda laserovych lucov

presnost’ nastavenia tomografickej roviny transverzalnymi

. lasermi integrovanymi v gantry — odchylka osi laserovych | odchylka >2 mm
s tomografickou rovinou i ST
lucov od centra tomografickej roviny je <2 mm
- rovnobeznost’  integrovanych transverzalnych laserov
s tomografickou rovinou — odchylka osi transverzalnych
Rovnobeznost’ a kolmost’ laserov od tomografickej roviny je <2 mm,
laserovych lucov - kolmost’ sagitalnych a koronalnych integrovanych laserov | odchylka >2 mm

s tomografickou rovinou

na tomografickl rovinu — odchylka osi sagitdlnych
a koronalnych laserov od roviny kolmej na tomograficku
rovinu je < 2 mm,

Zhoda externych laserov
a integrovanych laserov

odchylka vzdialenosti roviny vymedzenej boc¢nymi
externymi lasermi atomografickej roviny vymedzenej
integrovanymi lasermi gantry je <2 mm

odchylka > 2 mm

Zhoda externych laserov
a integrovanych laserov
v nulovej polohe

zhoda zamerania polohy izocentra pri pozdiznom pohybe
stola pacienta externymi lasermi a integrovanymi lasermi —
odchylka v zamerani izocentra na fantome boénymi
externymi lasermi a integrovanymi lasermi pri pozdiznom
pohybe stola pacienta do zakladnej (nulovej) polohy pri
prechode zexternych laserov na vnltorné integrované
lasery je <2 mm

odchylka > 2 mm

Rovnobeznost’ a kolmost’
externych laserov
s tomografickou rovinou

odchylka projekcie transverzalnych externych laserov od
roviny rovnobeznej s tomografickou rovinou je <2 mm,
odchylka projekcie externych sagitalnych a koronalnych
laserov od roviny kolmej na tomograficka rovinu je < 2
mm,

odchylka > 2 mm

Presnost’

a reprodukovatelnost’
pohybu sagitalnych

a koronalnych externych
laserov

ak je CT skener vybaveny pohyblivymi bo¢nymi externymi
lasermi, odchylka medzi nastavenou a nameranou
vzdialenostiou externych sagitalnych a koronalnych laserov
na fantdme pri zmene polohy laserov z nulovej polohy je <
1 mm,

- reprodukovatelnost’ polohy laserov na fantéme je < 1 mm,

odchylka > 2 mm
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Priloha ¢é. 7
k vyhlaske ¢. 101/2018 Z. z.

ZAZNAMY O VELKOSTI OZIARENIA PACIENTA PRI LEKARSKOM OZIARENI

(1) Zaznamy o velkosti lekarskeho oziarenia liecenej osoby obsahuji najmenej tieto idaje:

a) pri liecbe radioaktivnymi latkami

b)

1.

o ook W N

10.
11.

12.
13.

jednoznacné osobné identifika¢né tidaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
hmotnost pacienta,

nazov liecebného vykonu,

druh pouzitého radionuklidu,

chemicka forma aplikovanej radioaktivnej latky,

sposob aplikacie radioaktivnej latky pacientovi (peroralne, intravenoézne, subkutanne,
intratumurézne),

aktivita aplikovaného radionuklidu,

celkova kumulovana aktivita v cielovom organe alebo tkanive (%),
absorbovana davka v cielovom organe alebo tkanive (Gy),

objem kritického tkaniva (cm3),

celkova kumulovana aktivita radioaktivnej latky v ostatnych kritickych organoch
a tkanivach (%),

absorbovana davka v ostatnych kritickych organoch a tkanivach (Gy),

efektivny polc¢as vylucovania radioaktivnej latky.

pri liecbe externym oZarovanim ionizujucim Ziarenim

1.

2
3.
4

10.
11.
12.
13.
14.
15.

jednoznacné osobné identifikacné tidaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
nazov liecebného vykonu,
druh a energia pouzitého ionizujuceho ziarenia,

davkovy prikon pre Standardné podmienky oZarovania (Standardna vzdialenost, velkost
ozarovaného pola) u radionuklidovych ozarovacov,

davku na monitorovaciu jednotku pre Standardné podmienky ozarovania (Standardna
vzdialenost, velkost oZarovaného pola) u linearnych urychlovacov,

velkost pola Ziarenia, kolimacény systém,

pouzité modifikatory zvizku Ziarenia (kliny, kompenzatory, bloky, podlozky, MLC a tienenie)
a ich faktory,

pouzita metoda terapie: SSD alebo SAD, staticka alebo pohybova terapia,

pouzitie Specialnej techniky ozarovania: IMRT, 4DCT, IGRT, BNCT,

absorbovana davka v cielovom objeme,

pocet a velkost jednotlivych ozarovacich poli,

umiestnenie jednotlivych ozarovacich poli vzhladom na anatomicku struktaru tela pacienta,
podiel jednotlivych ozarovacich poli na celkovej davke v cielovom objeme,

pocet monitorovacich jednotiek alebo ¢as ozarovania pre jednotlivé ozarovacie polia,

vzdialenost kritickych organov od cielového objemu, vyska a hmotnost pacienta,
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c)

d)

€)

16.

absorbovana davka v ostatnych kritickych organoch a tkanivach (Gy).

pri brachyterapii uzavretym radioaktivnym ziaricom

© ©® N o g s~ b =

—
o

11.

jednoznaéné osobné identifikaéné udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
nazov liecebného vykonu,

druh pouzitého radionuklidu,

aktivita ziari¢a a kermova vydatnost Ziari¢a k referenénému datumu,

cielovy objem a jeho velkost,

celkovy ¢as ozarovania a ¢as aplikacie ziarica v kazdej jednotlivej polohe,
absorbovana davka v cielovom objeme (Gy),

tri siradnice stredu ziarica v kazdej polohe Ziarica,

poloha zaciatku stiradnicového systému vzhladom na anatomicku Strukturu tela pacienta,

. vzdialenost kritickych organov od cielového objemu,

absorbovana davka v ostatnych kritickych organoch a tkanivach (Gy).

pri stereotaktickej radioterapii a stereotaktickej radiochirurgii

e b =

o

© © N o

14.

jednoznaéné osobné identifikaéné udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
nazov liecebného vykonu,
druh a energia pouzitého ionizujuceho ziarenia,

davkovy prikon pre Standardné podmienky oZarovania (Standardna vzdialenost, velkost
ozarovaného pola) u radionuklidovych ozarovacov,

davka na monitorovaciu jednotku pre Standardné podmienky ozarovania (Standardna
vzdialenost, velkost oZarovaného pola) u linearnych urychlovacov,

parametre velkosti pola ziarenia pre jednotlivé pouzité typy kolimatorov,
cielovy objem a jeho velkost,
davka v cielovom objeme,

pocet a velkost jednotlivych ozarovacich poli,

. umiestnenie jednotlivych ozarovacich poli vzhladom na anatomicku Struktaru tela pacienta,
. podiel jednotlivych ozarovacich poli na celkovej davke v cielovom objeme,
. pocet monitorovacich jednotiek alebo ¢as oZarovania pre jednotlivé oZarovacie polia,

. vzdialenost kritickych organov od cielového objemu,

absorbovana davka v ostatnych kritickych organoch a tkanivach (Gy).

pri trvalej implantacii uzavretych Ziaricov

1.

2
3.
4

jednoznacné osobné identifika¢né tidaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
nazov liecebného vykonu,
druh pouzitého radionuklidu,

aktivita jednotlivych ziaricov a kermova vydatnost Zziaricov k referenécnému datumu,
fyzikalna forma uzavretych ziaricov,

celkovy pocet trvale aplikovanych uzavretych ziaricov,
cielovy objem a jeho velkost,

absorbovana davka v cielovom objeme (Gy),
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8.

tri saradnice stredu kazdého aplikovaného ziarica,

9. poloha zaciatku suradnicového systému vzhladom na anatomicku struktaru tela pacienta,

10. vzdialenost kritickych organov od cielového objemu,

11. absorbovana davka v ostatnych kritickych organoch a tkanivach (Gy).

(2) Zaznamy o velkosti lekarskeho oziarenia vySetrovanej osoby pri diagnostickej aplikacii
radioaktivnych latok v nuklearnej medicine obsahuju najmenej tieto uidaje:

. jednoznaéné osobné identifikacné uidaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
. hmotnost pacienta,

. nazov diagnostického vykonu,

. druh pouzitého radionuklidu,

. chemicka forma aplikovanej radioaktivnej latky,

. sposob aplikacie radioaktivnej latky (peroralne, intravenozne, subkutanne),

. aktivita aplikovaného radionuklidu,

. efektivna davka pacienta.

(3) Zaznamy o velkosti oziarenia vySetrovanej osoby pri diagnostickom réntgenovom vySetreni

a pri intervenc¢nom radiologickom vykone obsahujii najmenej tieto tidaje:

a) pri skiagrafickom réntgenovom vysetreni

b)

1.

N O oo WN

jednoznaéné osobné identifika¢né udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,

. vyska a hmotnost pacienta,

. nazov diagnostického vykonu,

. popis vysetrenia, vySetrovany organ alebo vySetrovana oblast tela pacienta,
. projekcia,

. rontgenovy pristroj pouzity na vySetrenie,

. dopadova davka (mGy) alebo sucin dopadovej davky a plochy (mGy.cm?), velkost primarneho

zvazku ziarenia a vzdialenost od ohniska réntgenovej lampy po povrch tela pacienta,

pri skiaskopickom réntgenovom vysetreni,

o O b~ W N

. jednoznaéné osobné identifikaéné udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
. vyska a hmotnost pacienta,

. nazov diagnostického vykonu,

. popis vysSetrenia, vySetrovany organ alebo vySetrovana oblast tela pacienta,

. projekcia,

. rontgenovy pristroj pouzity na vySetrenie, pouzitie systému na automaticka regulaciu

velkosti davkového prikonu,

. dopadova davka (mGy) alebo sucin dopadovej davky a plochy (mGy.cm?), velkost primarneho

zvazKku ziarenia a vzdialenost ohnisko — koza,

¢) pri CT vysetreni

1. jednoznacné osobné identifikacné udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,

2.
3.

nazov diagnostického vykonu,

CT pristroj pouzity na vysetrenie,
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d)

€)

4. popis vySetrenia, vySetrovany organ alebo vySetrovana oblast tela pacienta,

5. objemovy index davky pocitacovej tomografie (CTDIL ), dizka skenovanej oblasti a suiéin

6.
7.

8.

davky a dlzky skenovanej oblasti (DLP) pre kazdu skenovant oblast,
objemovy index davky pocitacovej tomografie (CTDIL,,_ ) a DLP pre skenogram,

celkovy index davky pocitacovej tomografie (CTDIL, ) a celkové DLP,

efektivna davka pacienta,

pri mamografickom vysetreni

0 N O O &~ W N o~

. jednozna¢né osobné identifikacné tidaje pacientky vratane veku,
. nazov diagnostického vykonu,

. popis vysSetrenia, vySetrovana oblast,

. mamograficky pristroj pouzity na vySetrenie,

. typ projekcie (CC, LAT), pocet expozicili,

. hrabka komprimovaného prsnika (cm),

. vzdialenost ohnisko — koza (cm),

. velkost vstupnej povrchovej davky (mGy) alebo velkost stc¢inu kermy vo vzduchu a plochy

zvazku ziarenia (mGy.cm?) pre kazdu projekciu, alebo velkost strednej absorbovanej davky
v mlie¢nej zlaze (MGD),

pri zubnom intraoralnom rontgenovom vysetreni

© ©® N o g s~ Db =
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jednoznacné osobné identifika¢né tidaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
nazov diagnostického vykonu,
popis vySetrenia, vySetrovana oblast,
rontgenovy pristroj pouzity na vysetrenie,
napéatie rontgenovej lampy (kV),
prad rontgenovej lampy (mA),
expozicny cas (s)
dizka tubusu,
celkova filtracia,
. pocet expozicii,

. vytaznost kermy vo vzduchu (mGy.mAs!) na konci tubusu pri danych expozi¢nych
parametroch (mGy),

pri zubnom panoramatickom réntgenovom vysetreni

o Ok W N -

. jednoznaéné osobné identifikaéné udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
. nazov diagnostického vykonu,

. popis vySetrenia, rozsah vySetrovanej oblasti,

. réntgenovy pristroj pouzity na vysSetrenie, prevadzkovy rezim vySetrenia,

. vyska skenovanej oblasti,

. velkost sucinu kermy vo vzduchu a plochy (mGy.cm?) alebo velkost dopadovej davky (mGy)

pri panoramatickom réntgenovom vysetreni,

. velkost suc¢inu kermy vo vzduchu a plochy (mGy.cm?) alebo velkost dopadovej davky (mGy)
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pri cefalometrii, vzdialenost od ohniska réntgenovej lampy pri cefalometrii,

g) pri zubnom CBCT vySetreni

1.

o U~ W N

8.

jednoznaéné osobné identifika¢né udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,

. nazov diagnostického vykonu,

. popis vySetrenia, rozsah vySetrovanej oblasti,

. CBCT pristroj pouzity na vySetrenie, prevadzkovy rezim vySetrenia,
. vySka skenovanej oblasti,

. objemovy index davky pocitacovej tomografie (CTDIL, ) a sucin davky a dizky skenovanej

oblasti (DLP) pre kazdu skenovanu oblast,

. celkovy index davky pocitacovej tomografie (CTDL, ) a celkové DLP,

efektivna davka pacienta,

h) pri intervencnom radiologickom vykone

o O b~ W N

. jednoznaéné osobné identifikaéné udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
. nazov diagnostického vykonu alebo liecebného intervenéného vykonu,

. popis vySetrenia, vySetrovany organ alebo vySetrovana oblast tela pacienta,

. réntgenovy pristroj pouzity na intervenc¢ny vykon,

. projekcia,

. dopadova kerma alebo dopadova davka (mGy), alebo stic¢in dopadovej kermy a plochy alebo

sucin dopadovej davky a plochy (mGy.cm?) osobitne pre skiaskopiu a osobitne pre skiagrafiu;

. dopadova kerma alebo dopadova davka (mGy) na jeden snimok v rezime digitalnej

subtrakénej angiografie (DSA),

8. celkova dopadova davka (mGy) alebo sucin celkovej dopadovej davky a plochy (mGy.cm?),

9. velkost primarneho zvizku ziarenia na povrchu tela pacienta a vzdialenost ohnisko - koza

alebo vzdialenost ohnisko - intervencény referencny bod a velkost primarneho zvazku ziarenia
v rovine receptora obrazu.

(4) Zaznamy o velkosti oziarenia vysSetrovanej osoby pri réntgenovom vysetreni, vykonanom na
zariadeni na lekarske oziarenie, ktoré bolo uvedené do prevadzky pred nadobudnutim platnosti
zakona a sucasfou ktorého nie je expozi¢na automatika, zariadenie na automaticku regulaciu
velkosti davkového prikonu, indikator ploSnej kermy alebo digitalne zariadenie alebo
prislusenstvo, ktoré informuje o velkosti oZiarenia vySetrovaného pacienta, obsahuju najmenej
tieto udaje:

a) pri skiagrafickom réntgenovom vysetreni

1.

S A L

jednoznaéné osobné identifikaéné udaje pacienta, vratane veku a pohlavia pacienta, vyska
a hmotnost pacienta,

nazov diagnostického vykonu,

popis vySetrenia, vySetrovany organ alebo vysetrovana oblast tela pacienta,
projekcia a pocet expozicii,

rontgenovy pristroj pouzity na vysetrenie,

napdtie rontgenovej lampy (kV),

celkové elektrické mnozstvo (mAs) alebo elektricky prud réntgenovej lampy (mA) a dizka
expozicie (s),
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10.

11.
12.

celkova filtracia (mm Al),

vzdialenost od ohniska réntgenovej lampy po povrch tela pacienta (cm) alebo vzdialenost
ohnisko - film (cm),

velkost pola Ziarenia na povrchu tela pacienta alebo velkost pola Ziarenia na réntgenovom
filme,

relativna citlivost pouzitej kombinacie film — zosilniovacia f6lia,

vytaznost kermy vo vzduchu (mGy.mAs) v referenénej vzdialenosti od ohniska rontgenove;j
lampy pri danych expozi¢nych parametroch rontgenového pristroja,

b) pri skiaskopickom réntgenovom vysetreni,

c)

1.
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jednoznaéné osobné identifikaéné udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
hmotnost pacienta,

nazov diagnostického vykonu,

popis vySetrenia, vySetrovany organ alebo vySetrovana oblast tela pacienta,
projekcia,

rontgenovy pristroj pouzity na vysetrenie,

napétie rontgenovej lampy pre jednotlivé vySetrované oblasti (kV),

elektricky prud réntgenovej lampy pre jednotlivé vySetrované oblasti (mA),

celkova filtracia (mm Al),

. celkovy skiaskopicky cas (min) pri vySetreni a relativha doba presvecovania jednotlivych

vySetrovanych oblasti (min),

. vzdialenost od ohniska réntgenovej lampy po povrch tela pacienta (cm) a velkost pola

ziarenia na povrchu tela pacienta alebo vzdialenost ohnisko - zosilnova¢ réntgenového
obrazu (cm) a velkost pola Ziarenia v rovine zosilnovaca obrazu,

prikon kermy vo vzduchu alebo prikon vstupnej povrchovej davky vo vzduchu (mGy.min?)
v referencénej vzdialenosti od ohniska roéntgenovej lampy pri danych expoziénych
parametroch réontgenového pristroja,

ri mamografickom vysetreni

jednoznacné osobné identifikacné tidaje pacientky, vratane veku,
nazov diagnostického vykonu,

popis vySetrenia, vySetrovana oblast,

mamograficky pristroj pouzity na vysSetrenie,

typ projekcie (CC, LAT), pocet expozicii,

hrabka komprimovaného prsnika (cm),

vzdialenost ohnisko — koza (cm),

napatie rontgenovej lampy (kV),

celkového elektrického mnozstva rontgenovej lampy (mAs),

. celkova filtracia (mm) a material filtra,
. material anody réntgenovej lampy (Mo, Rh, W),

. velkost vstupnej povrchovej davky (mGy) alebo velkost sucinu kermy vo vzduchu a plochy

zvazku Ziarenia (mGy.cm?) pre kazdu projekciu, alebo velkost strednej absorbovanej davky
v mliecnej zlaze (MGD),
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d)

13.

vytaznost kermy vo vzduchu (mGy.mAs!) alebo vytaZnost vstupnej povrchovej davky
(mGy.mAs) vreferencnej vzdialenosti od ohniska roéntgenovej lampy pri danych
expozi¢nych parametroch réntgenového pristroja,

pri zubnom panoramatickom réntgenovom vysetreni

© ©® N o g &~ Db =
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jednoznacné osobné identifikacné udaje pacienta vratane veku a pohlavia pacienta,
nazov diagnostického vykonu,

popis vySetrenia, rozsah vysetrovanej oblasti,

rontgenovy pristroj pouzity na vysetrenie, prevadzkovy rezim vysSetrenia,

vyska skenovanej oblasti,

napatie rontgenovej lampy (kV),

prad rontgenovej lampy (mA),

expozicny cas (s),

celkova filtracia (mm Al),

. vytaznost kermy vo vzduchu (mGy.mAs) v referen¢nej vzdialenosti od ohniska réntgenovej

lampy pri danych expozi¢nych parametroch réntgenového pristroja,

. relativna citlivost pouzitej kombinacie film — zosilnovacia f6lia,

. pri cefalometrii — projekcia a pocet expozicii, napitie rontgenovej lampy (kV), celkové

elektrické mnozstvo (mAs) alebo elektricky prud réntgenovej lampy (mA) a dizka expozicie
(s), celkova filtracia (mm Al), vzdialenost od ohniska rontgenovej lampy po povrch tela
pacienta (cm) alebo vzdialenost ohnisko — film (cm), velkost pola Ziarenia na réntgenovom
filme, relativna citlivost pouzitej kombinacie film - zosilnovacia f6lia a vytaznost kermy vo
vzduchu (mGy.mAs!) vreferencénej vzdialenosti od ohniska roéntgenovej lampy pri
cefalometrii pri danych expoziénych parametroch réntgenového pristroja.
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Priloha €. 8
k vyhlaske ¢. 101/2018 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EUROPSKEJ UNIE

Smernica Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuju zakladné
bezpecnostné normy ochrany pred nebezpecenstvami vznikajucimi v désledku ionizujuceho
Ziarenia, a ktorou sa zrusSuju smernice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom a 2003/122/Euratom (U. v. EUL 13, 17. 1. 2014).
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