ZAKLADNE POZIADAVKY NA RADIOLOGICKE ZARIADENIA A ICH PRISLUSENSTVO

I. RADIODIAGNOSTIKA

1. Zakladné poziadavky na radiodiagnostické rontgenové pristroje

Parametre a kritéria uvedené dalej sa vztahuju na standardné rontgenové pristroje pre klasicku radiodiagnostiku
(skiagrafiu a skiaskopiu). Pre Specialne rontgenoveé pristroje st1 definované osobitné poziadavky na kvalitu réntgeno-
vych zariadeni.

Zakladné poziadavky na radiodiagnostické rontgenové pristroje sa vztahuju primerane aj na Specifické rontgenové
pristroje (napriklad stomatologické, mamografické, CT), ak nie je dalej uvedené inak.

Zakladné poziadavky na radiologické zariadenia a zhoda s deklarovanymi parametrami musia byt overované pri
preberacej skuske zariadenia a pri skuskach dlhodobej stability zariadeni.

Parameter Kritérium a pripustnd tolerancia

Presnost’ vysokého napétia: — maximalna odchylka + 10 % od nastavenej hodnoty napatia

Reprodukovaternost’ vysokého napatia: — maximalna odchylka + 5 % od strednej hodnoty napétia

Presnost’ elektrického pradu v rontgenovej | — maximalna odchylka + 10 % od nastavenej hodnoty

lampe:

Celkova filtréacia: — celkova filtracia v primarnom zvézku réntgenového Ziarenia
musi byt > 2,5 mm Al

Presnost’ expoziéného &asu: — maximalna odchylka + 10 % pre nastavené expozi¢né ¢asy >
100 ms
— maximalna odchylka + 20 % pre nastavené expozi¢né ¢asy <
100 ms

Radia¢ny vykon: — scelkovou filtraciou 2,5 mm Al; radia¢ny vystup méa byt
vacsi ako 25uGy/mAs pri napati 80 kV vo vzdialenosti 1 m od
ohniska

Reprodukovaternost’ davky: — dopadova davka musi byt stabilna s maximalnou odchylkou

+10 % od strednej hodnoty pre v3etky hodnoty prevadzkového
vysokého napétia

Linearita davky: — linearita davky pri zmenach sag¢inu pridu a expozi¢ného ¢asu
(mAs) musi byt lepSia ako = 20 %
Zhoda svetelného a radia¢ného pora: — maximalny sumarny posun okraja radiacného pola

a svetelného pol'a v smere Tubovolnej osi nesmie byt vacsi ako
3 % zo vzdialenosti ohnisko rontgenky — stred pola a celkovy
sumarny posun podla oboch osi nesmie byt vacsi ako 4 %

Centrécia radiacného pola na receptore | — maximalny posun centra radiacného pola od centra receptora

obrazu: obrazu nesmie byt vacsi ako 2 % zo vzdialenosti ohnisko
rontgenky — receptor obrazu
Centrécia svetelného a radiacného pola: — maximalny posun centra radiatného pola od centra

svetelného pola nesmie byt vacsi ako 1% zo vzdialenosti
ohnisko rontgenky — film
Centracia radia¢ného pora a bucky clony: — maximalny posun centra radia¢ného pola od centra filmu pri

.....

ohnisko rontgenky — film
Smer primarneho zvdzku Ziarenia: — uhol medzi osou primarneho zvdzku réntgenového Ziarenia




a plochou receptora obrazu nesmie prekro¢it' odchylku + 1,5
stupna od uhla 90 stupriov

Vymedzenie radiacného pola na receptore
obrazu — pre pevny kolimator:

— okraj zvédzku Ziarenia nesmie v Ziadnom smere prekracovat
okraj receptora obrazu

Vymedzenie radia¢ného porl'a na receptore
obrazu — pre automaticky nastavitel'ny
kolimétor:

— okraj zvazku Ziarenia nesmie v Ziadnom smere prekracovat
okraj receptora obrazu o viac ako 2 % zo vzdialenosti ohnisko
— receptor obrazu

Velkost’ ohniska rontgenky:

— porovnanie velkosti ohniska shodnotou definovanou
vyrobcom zariadenia, rozdiel nesmie byt vacsi ako pripustna
odchylka podrla technickej normy?)

Mriezka:

— mriezka a ostatné zariadenia, ktorymi prechadza Ziarenie,
nesmu vytvarat’ Ziadne artefakty v rontgenovom obraze

— lamely pohyblivej mriezky nesmd byt viditelné
v rontgenovom obraze

Expozi¢na automatika — obmedzenie
celkového zatazenia:

— maximalne prevadzkové zatazenie
prekrocit 600 mAs pri skiagrafii

rontgenky nesmie

Expozi¢na automatika — obmedzenie dizky
expozi¢ného casu:

— expoziény ¢as pri jednej expozicii nesmie prekro¢it’' 6 s

Expozi¢na automatika — stabilita optickej
denzity:

— rozdiel medzi optickou denzitou pri tom istom nastaveni
expoziénej automatiky pri kratkom alebo dlhom expozichom
¢ase nesmie byt’ vacsi ako 0,3 stupiia OD

— pri fixnom napéati maximalna odchylka medzi nameranymi
hodnotami optickej denzity v zavislosti od hrubky tieniaceho
materialu nesmie byt vacSia ako = 0,3 stupna OD od
priemernej hodnoty OD

— pri fixnej hrubke tieniaceho materidlu maximalna odchylka
medzi nameranymi hodnotami optickej denzity v zavislosti od
napatia na rontgenke nesmie byt vacSia ako + 0,3 OD od
priemernej hodnoty OD

RozliSenie pri skiagrafii:

— rozliSenie dvojice ¢iar pri skiagrafii ma byt minimalne 2,4
Ip/mm pre zosilnovaciu foliu s koeficientom zosilnenia 400

— rozliSenie dvojice ¢iar pri skiagrafii ma byt minimalne 3,4
Ip/mm pre zosiliovaciu féliu s koeficientom zosilnenia 100

— rozliSenie dvojice ¢iar pri skiagrafii ma byt minimalne 4,8
Ip/mm pre zosilnovaciu foliu s koeficientom zosilnenia 25

Unikové Ziarenie:

— Unikové Ziarenie cez kryt rontgenky v ziadnom smere nesmie
prekrocit 1 mSv/h vo vzdialenosti 1 m pri maximalnom
prevadzkovom zatazeni rontgenky

2. Osobitné poziadavky na rontgenové pristroje pre skiaskopiu

Parameter

Kritérium a pripustné tolerancia

Obmedzenie davkového prikonu:

— davkovy prikon v rovine zosiltiovaca obrazu nema byt vacsi
ako 0,8 uGyl/s pre expoziciu bez mriezky s fantomom hrabky
20 cm a automatickou regulaciou davkového prikonu

— davkovy prikon v rovine zosiltiovaca obrazu neméa byt vacsi
ako 1,0 uGy/s pre Specialne vykony v intervecnej réadiolégii
s vysokym expozi¢nym prikonom

— maximalny davkovy prikon vréatane rozptyleného Ziarenia na
koZzu pacienta nema byt vacsi ako 25 mGy/min zo strany
réntgenovej lampy pri normalnom pracovnom rezime, resp. 100
mGy/min pri pracovnom rezime s ,,vysokym vykonom*

Rozlidenie pri skiaskopii:

— rozliSenie dvojice ¢iar pri skiaskopii so zosilinovacom obrazu
a TV monitorom ma byt minimalne: 0,8 Ip/mm pre velkost
pora 30 — 35 cm, 1,0 Ip/mm pre velkost' pola 23 — 25 cm, 1,4
Ip/mm pre velkost pola 15 — 18 cm a 2,0 Ip/mm pri pouZiti
SPOT kamery
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Zmeny kontrastu obrazu:

— maximalne zmeny v kontraste obrazu v automatickom rezime
pri pouZivani zosiliiovaca obrazu a TV monitora maju byt
menSie ako 4 %

Mera¢ diZky ¢asu Ziarenia:

— réntgenové zariadenie musi byt’ vybavené ¢asovym spinacom,
ktory musi signalizovat’ prekro¢enie celkového ¢asu Ziarenia 10
minut

Nepriama skiagrafia:

— pri kinoskiagrafii so zosiltiovacom obrazu s velkostou pola
23 cm vstupna povrchova davka by mala byt mensia ako 0,2
pnGy na 1 pole filmu, resp. 2 uGy na snimku pri nepriamej
skiagrafii

Verkost' radiaéného pola na zosiliovaci
rontgenového obrazu:

— okraj primarneho zvézku Ziarenia nesmie v Ziadnom smere
prekracovat’ okraj zosiliovaca obrazu oviac ako 2% zo
vzdialenosti ohnisko — receptor obrazu

3. Osobitné poziadavky na réntgenové pristroje pre poéita¢ovia tomografiu

Parameter

Kritérium a pripustnd tolerancia

Sum:

— Standardné odchylka CT &isla v strede 500 cm? vy3etrovanej
oblasti vo vode alebo v tkanivovo-ekvivalentnom fantome neméa
byt vacSia ako 20 % od referen¢nej hodnoty

Velkost CT ¢&isla:

—odchylka v hodnote CT ¢&isla pre vodu alebo tkanivo-
ekvivalentny fantom a iny absorbény materiadl ma byt mensia
ako + 20 HU (Hounsfieldovej jednotky)

Homogenita CT ¢isla:

— odchylka CT ¢&isla v 500 cm? vy3etrovanej oblasti vo vode
alebo v tkanivo-ekvivalentnom fantdbme medzi stredom
a okrajom fantomu nema byt vacSia ako 1,5 % od referencnej
hodnoty

Index davky CT (CTDI):

— odchylka medzi nameranymi hodnotami CTDI pri jednom
reze, pri 'ubovolnej filtracii zvazku a ubovorlnej hridbke rezu
nema byt’ vacSia ako + 20 % od referen¢nej hodnoty

Hrubka rezu:

— odchylka nameranej Sirky rezu merana v polovi¢nej vyske
maxima davkového profilu sa nema Iisit" viac ako +20 % od
referen¢nej hodnoty

RozliSenie pri vysokom kontraste:
(priestorova rozliSovacia schopnost)

— odchylka nameranej hodnoty sa nema liSit’ viac ako + 20 % od
referen¢nej hodnoty

Polohovanie podpery pacienta:

— presnost’ nastavenia pohybu a polohy podpery pacienta
(pacientského stola) pri posune 0 30 cm ma byt + 2 mm

4. Osobitné poziadavky na stomatologické réntgenové pristroje

Parameter

Kritérium a pripustné tolerancia

Napétie réntgenovej lampy:

— prevéadzkové napétie rontgenovej lampy méa byt minimalne
50 kV

Celkova filtracia:

— celkova filtracia v primarnom zvazku réntgenového Ziarenia
musi byt > 1,5 mm Al pri prevadzkovom napéti do 70 kV
a > 2,5 mm Al pri prevddzkovom napéti nad 70 kV

Vzdialenost’ od ohniska po koZu pacienta:

— vzdialenost’ od ohniska po koZu pacienta ma byt najmenej 10
cm pri prevadzkovom napati do 60 kV a20 cm pri
prevadzkovom napéti nad 60 kV

Verkost’ primarneho zvazku:

ako 6 cm

Casovy spinag:

— presnost’ expozi¢ného ¢asu ma byt lepSia ako + 20 %
— reprodukovatelnost’ expozi¢cného ¢asu ma byt lepSia ako
+10%

Radiac¢ny vystup:

— pri napéti rontgenovej lampy 50 — 70 kV radia¢ny vystup ma
byt 30-80 uGy/mAs vo vzdialenosti 1 m od ohniska rontgenky




5. Osobitné poziadavky na rontgenové pristroje pre mamografiu

Parameter

Kritérium a pripustnd tolerancia

Presnost’ vysokého napétia:

+ 1 kV (pre napétie 25 — 31 kV)
+ 4 % pre napétie <25 kV

Reprodukovaternost’ vysokého napétia:

+0,5kV, resp. +2 %

Celkova filtracia primarneho zvézku:

— celkova filtracia zvazku pre Mo anédu a Mo filter: hribka
prvej polvrstvy ma byt >0,28 mm Al ekvivalent pri 25 kV
a >0,32 mm Al ekvivalent pri 28 kV

Davkovy prikon:

— davkovy prikon v klinicky pouzivanej vzdialenosti ma byt
minimélne 7,5 mGy/s

Reprodukovatelnost’ davky:

— reprodukovatel’nost’ dopadovej davky ma byt lepSia ako
+5 % pre rozne kombinacie prevadzkovych parametrov, resp.
+ 2 % pre mamograficky skrining

Linearita vytazku rontgenového Ziarenia:

<02

Vzdialenost’ ohniska od receptora obrazu:

—vzdialenost’ od > 600 mm

VVymedzenie zvdzku Ziarenia na receptore
obrazu:

— zo strany hrudnika musi prekryt’ cely film az po okraj, ale
nesmie presahovat’ viac ako 5 mm za hranicu filmu, z boénych
stran musi prekryt’ cely film aZ po okraj

Vstupna povrchova davka:
(expozi¢nd automatika)

— vstupna povrchovd davka ma byt < 10 mGy pre hribku
fantému 40 mm PMMA, < 12 mGy pre hrabku fantomu 45 mm
PMMA, < 20 mGy pre hrdbku fantému 50 mm PMMA pre
opticku hustotu 1,0 OD

Expozi¢na automatika — kontrola nastavenia
optickej hustoty:

— rozdiel optickej hustoty v referen¢nom bode + 0,15 OD od
referen¢nej hodnoty (1,3-1,8 OD)

Expozi¢na automatika — kontrola stupriovitej
optickej hustoty:

— zmena optickej hustoty pre jeden stupeit ma byt 0,1 — 0,2 OD

Expozi¢na automatika — zmeny optickej
hustoty pri kompenzéacii hribky objektu

— zmena optickej hustoty pri kompenzacii hribky + 0,15 OD,
resp. + 0,10 OD pre mamograficky skrining

Expozi¢na automatika — zmeny optickej
hustoty pri zmene napétia

— zmena optickej hustoty pri kompenzacii napétia + 0,15 OD,
resp. + 0,10 OD pre mamograficky skrining

Expozi¢na automatika — dlhodoba stabilita

— zmena optickej hustoty ma byt mensSia + 0,20 OD
v porovnani s referenénou hodnotou

Expozi¢na automatika — reprodukovatel’nost’
davky

— odchylka davky neméa byt vacSia ako + 5% v porovnani
s priemernou hodnotou

Expozi¢ny ¢as:

— expozi¢ny &as pre jednu expoziciu ma byt < 2 s pre fantdm
hrabky 45 mm PMMA, resp. <15 spre mamograficky
skrining

Kompresna sila:

— maximalna kompresnd sila na prsnik ma byt 130 — 200 N

Vyrovnanie kompresnej dosky:

— maximalny posun opornej dosky ma byt < 15 mm pre
asymetrické zataZenie a <5 mm pre symetrické zatazenie

RozliSenie pri vysokom kontraste:

— rozliSenie dvojice ¢iar md byt > 12 Ip/mm

MrieZka: — mrieZzka, zariadenia a prvky, ktorymi prechddza Ziarenie,
nesmu vytvarat’ Ziadne artefakty v réntgenovom obraze
6. Osobitné poZiadavky na spracovanie avyhodnocovanie filmového materialu

v klasickej radiodiagnostike

Parameter

Kritérium a pripustné tolerancia

Zosiltovacie félie a filmové kazety:

— zosilnovacie folie afilmové kazety musia byt cisté
a nepoSkodené a nesmu vytvarat’ Ziadne artefakty na filmovom
obraze

Svetlotesnost’ kaziet:

— Ziadne viditel'né s¢ernanie filmu nesmie byt viditelné, ak sa
kazeta vystavi na 10 mindt z oboch stran svetlu o svietivosti
minimélne 1 000 cd/m?

Kontakt film — zosiltiovacia félia:

— na filme nesmu byt viditel'né Ziadne rozdiely v s¢ernani alebo
neostrosti jednotlivych &asti filmu




Relativna citlivost  kombinacie  film —
zosilfiovacia félia:

— optické scernanie filmov exponovanych pri tych istych
podmienkach sa nesmie liSit' o viac ako 0,3 OD pre tU istd
kombinéciu citlivosti film — zosiliovacia félia

Filmovy material — zavoj:

— z&kladné s¢ernanie filmu — zavoj nema byt’ vag¢si ako 0,3 OD

Filmovy material — index citlivosti:

— odchylka indexu citlivosti nema byt’ vacSia ako + 0,2 OD od
referen¢nej hodnoty

Filmovy material — index kontrastu:

— odchylka indexu kontrastu nema byt’ vacSia ako + 0,2 OD od
referen¢nej hodnoty

Svetlotesnost’ tmavej komory:

— nesmie byt viditelné Ziadne prenikanie svetla do tmavej
komory ani po 5-minGtove] adaptécii zraku v temnote pri
vypnutom osvetleni, narast zavoja po vystaveni filmu osvetleniu
v tmavej komore po¢as 4 mint musi byt’ mensi ako 0,02 OD

Bezpecnostné osvetlenie tmavej komory:

— bezpecnostné cervené osvetlenie tmavej komory nesmie
spbsobit’ vacsie pridavné s¢ernanie ako 0,1 OD, po vystaveni
filmu osvetleniu v tmavej komore len s bezpeénostnym svetlom
poc¢as 4 mindt

Prezeranie snimok:

— svetelny panel na prezeranie snimok — negatoskop musi mat’
svietivost’ najmenej 1 700 cd/m? anehomogenita osvetlenia
nesmie byt vécSia ako 30 %

— intenzita osvetlenia v miestnosti s negatoskopom vo
vzdialenosti 1 m od negatoskopu ma byt mensSia ako 50 luxov

7. Osobitné poZiadavky na spracovanie a vyhodnocovanie filmového materialu v mamografii

Parameter

Kritérium a pripustnd tolerancia

Filmovy material:

— zékladné s¢ernanie filmu — zavoj nema byt vacsi ako 0,2 OD
— maximalne s¢ernanie ma byt > 3,6 OD

Filmovy material — index citlivosti:

— odchylka indexu citlivosti nema byt vacsia ako + 10 % od
referen¢nej hodnoty

Filmovy material — index kontrastu:

— index kontrastu ma byt minimalne 2,8
— odchylka indexu kontrastu nema byt vacSia ako + 10 % od
referen¢nej hodnoty

Prezeranie snimok:

— svetelny panel na prezeranie snimok — negatoskop musi mat’
jas najmenej 2000-6000 cd/m?

—homogenita negatoskopu — ma byt’ lepSia ako + 30 %

— intenzita osvetlenia v miestnosti s negatoskopom vo
vzdialenosti 1 m od negatoskopu ma byt’ menSia ako 50 luxov

I1. RADIOTERAPIA

Nasledovné parametre, kritéria a pripustnd tolerancia sa vztahuju na radioterapeutické
zariadenia pre extern( terapiu ionizujacim Ziarenim. Uvadzané parametre sa vztahuji na parametre
primarneho zvézku ionizujuceho Ziarenia, mechanické a geometrické vlastnosti oZarovacich zariadenti,
na velkost’ a ohranicenie primarneho zvézku Ziarenia a na prislusenstvo k oZarovacim zariadeniam. Pri
prekro¢eni pripustnych tolerancii by mali urobit’ potrebné napravné opatrenia.

1. Zakladné poziadavky na radioterapeutické pristroje pre externu terapiu gama Ziarenim

Parameter

Pripustna tolerancia

Uplnost a funkénost vybavenia, signalizacia

— bezchybna funkcia vSetkych systémov, kompletné

pristroja, mechanické a elektronické bezpecnostné vybavenie zariadenia podl'a Udajov vyrobcu bez zavad

systémy, systém sledovania pacienta, havarijné
systémy, nldzové zasunutie Ziarica:




Ochranné vlastnosti ozarovacej hlavice:

— davkovy prikon 5 cm od lubovorného povrchu
ozarovacej hlavice musi byt < 0,2 mGy/h
— davkovy prikon 1 m od Tubovorného povrchu
ozarovacej hlavice musi byt < 0,02 mGy/h

Ochranné vlastnosti koliméatora:

— kolimacny systém, resp. tubusy musia zoslabit
davkovy prikon mimo primarneho zvazku na maximalne
2% hodnoty davkového prikonu v strede primérneho
zvazku

— davkovy prikon 2 m od osi primarneho zvazku moze
byt maximalne 0,2% hodnoty davkového prikonu
v strede primarneho zvézku

Presnost’ nastavenia uhlovych stupnic:

-+1°

Presnost’ nastavenia linearnych stupnic:

—+2mm

Nulova poloha oZarovacej hlavice:

— primarny zvdzok musi smerovat’ kolmo nazem,
odchylka od kolmej osi musi byt <0,5°

Rotécia kolimag¢ného systému: +1°
Presnost’ uhlovej rychlosti pri pohybovej terapii: -+2°
Maximalny pridavny uhlovy pohyb ramena pri -2°
rotacnom pohybe:

OZarovaci stdl — presnost’ polohy pri linedrnom —+2mm
pohybe:

OZzarovaci stdl — presnost’ polohy pri vertiklnom —+2mm
pohybe:

OZarovaci stdl — izocentricka rotécia stola: —+2mm
Ozarovaci stol — priehyb pacientského stola: —<5mm
Ozarovaci stdl — stabilita vysky pacientského stola —-<2mm
pri zat'azeni:

Maximalny pridavny linearny posun pri linearnom -2mm

pohybe:

Sthlas medzi geometrickou osou kolimatora, osou
rotacie kolimatora a svetelnou osou:

— odchylka geometrickej osi kolimatora aosi rotéacie
koliméatora musi byt <2 mm,

— zhoda geometrickej osi kolimatora a svetelnej osi musi
byt <2 mm,

— zhoda osi rotacie kolimatora a svetelnej osi musi byt
<2mm,

Izocentrum pri rotécii oZarovacej hlavice:

— nepresnost’ izocentra pri rotécii hlavice musi byt < 2
mm

Svetelné zameriavace polohy pacienta:

— odchylka boénych zameriavacov v izocentre musi byt
<2mm

Mechanicky zameriavac:

— zhoda koncového bodu mechanického zameriavaca
s 0sou kolimatora musi byt <2 mm

Opticky dial’komer:

— presnost’ optického dial’komeru musi byt’ <2 mm
— nezavislost’ Gdaja optického dialkomeru od polohy
ramena ozZarovaca musi byt <2 mm

Symetria kolimatora:

— pripustna odchylka <2 mm

Presnost’ stanovenia vzdialenosti ohnisko — povrch
tela pacienta:

— odchylka medzi zobrazenou vzdialenostou
a nameranou vzdialenost'ou musi byt <2 mm

Verlkost svetelného pora:

— odchylka medzi nameranou verkost'ou svetelného pola
a udajom na kolimétore, stupnici, resp. tubuse musi byt
<2mm

Sihlas medzi svetelnou osou a stredom radia¢ného
pola:

— vzdialenost medzi svetelnou osou astredom

radiacného pol'a musi byt <2 mm

Velkost radia¢ného pora:

— odchylka medzi velkostou radiacného pola a Gdajom
na kolimatore alebo stupnici, resp. tubuse musi byt < 2
mm

Zhoda svetelného a radia¢ného pola:

— odchylka medzi svetelnym a radiacnym pol'om musi
byt <2 mm

Homogenita radiacného pora:

— index homogenity radia¢ného pol'a musi byt < 1,06

Casova stabilita homogenity radia¢ného pora:

— pripustna odchylka + 2 % od referencnej hodnoty




Stabilita homogenity radiacného pol'a v zavislosti
od uhla ramena:

— pripustna odchylka + 2 % od referenénej hodnoty

Symetria radia¢ného pola:

— index symetrie radiaéného pol'a musi byt < 1,03

Casova stabilita symetrie radiacného pora:

— pripustna odchylka + 2 % od referencnej hodnoty

Stabilita symetrie radia¢ného por'a v zavislosti od
uhla ramena:

— pripustnd odchylka + 2 % od referen¢nej hodnoty

Verlkost radiacného polotiena:

mm (referenéna hodnota je 11 mm)

Efekt zapnutia a vypnutia oZarovania:

— pridavna davka spOsobena pri nabehu a poklese
Ziarenia pri vysunuti a zasunuti zdroja musi byt < 0,02
mGy vo vzdialenosti 1 m od zdroja

Klinovy faktor:

-+2%

Presnost’ nastaveného ¢asu ozarovania:

— pripustna odchylka + 0,5 % od nastavenej hodnoty

Velkost” absorbovanej davky v referenénom bode:

— odchylka od referenénej hodnoty musi byt <2 %

Velkost’ davkového prikonu v zavislosti od
vzdialenosti od zdroja:

— odchylka od referen¢nej hodnoty musi byt <2 %

Reprodukovatelnost’ davkového prikonu:

— pri statickej i pohybovej terapii £ 2 %

2. Z&kladné poziadavky na linearne urychlovade pre radioterapiu

Parameter

Pripustnd tolerancia

Uplnost a funk&nost’ vybavenia, signalizacia
pristroja, mechanické a elektronické bezpe¢nostné
systémy, systém sledovania pacienta

— bezchybna funkcia vSetkych systémov, kompletné
vybavenie zariadenia podl'a Gdajov vyrobcu bez zavad

Signalizacia oZarovania fotdnmi a elektronmi:

— musi byt sprdvne zobrazeny typ Ziarenia

Ochranné vlastnosti koliméatora:

— kolima¢ny systém, resp. tubusy musia zoslabit
davkovy prikon mimo primarneho zvazku na maximéalne
2% hodnoty davkového prikonu v strede primérneho
zvézku

— davkovy prikon 2 m od osi primarneho zvazku moze
byt maximalne 0,2% hodnoty davkového prikonu
v strede primarneho zvéazku

Presnost’ nastavenia uhlovych stupnic:

-+1°

Presnost’ nastavenia line&rnych stupnic:

—+2mm

Nulova poloha hlavice:

— primarny zvdzok musi smerovat’ kolmo nazem,
odchylka od kolmej osi musi byt <0,5°

Rotacia kolima¢ného systému: +1°
Presnost’ uhlovej rychlosti pri pohybovej terapii: -+2°
Maximalny pridavny uhlovy pohyb ramena pri -2°
rotacnom pohybe:

Ozarovaci stdl — presnost’ polohy pri linedrnom —+2mm
pohybe:

Ozarovaci stdl — presnost’ polohy pri vertiklnom —+2mm
pohybe:

OZzarovaci stdl — izocentricka rotécia stola: —+2mm
Ozarovaci stdl — priehyb pacientského stola: -<5mm
Ozarovaci stol — stabilita vySky pacientského stola —-<2mm
pri zat'azeni:

Maximalny pridavny linearny posun pri linearnom —-2mm

pohybe:

Suthlas medzi geometrickou osou kolimatora, osou
rotacie kolimatora a svetelnou osou:

— odchylka geometrickej osi kolimatora a osi rotacie
koliméatora musi byt <2 mm,

— odchylka geometrickej osi kolimatora a svetelnej osi
musi byt’ <2 mm,

— odchylka osi rotacie koliméatora a svetelnej osi musi
byt <2 mm,

Izocentrum pri rotécii oZarovacej hlavice:

— nepresnost’ izocentra pri rotacii hlavice musi byt < 2
mm




Svetelné zameriavace polohy pacienta:

— odchylka bo¢nych zameriavacov v izocentre musi byt
<2mm

Opticky dial’komer:

— presnost’ optického dial’komeru musi byt <2 mm
—nezavislost Udaja optického dialkomeru od polohy
ramena ozarovaca musi byt <2 mm

Presnost’ stanovenia vzdialenosti ohnisko — povrch
tela pacienta:

— odchylka medzi zobrazenou vzdialenost'ou
a nameranou vzdialenost'ou musi byt <2 mm

Verkost’ svetelného pola:

— odchylka medzi nameranou velkostou svetelného pola
a Udajom na kolimétore, stupnici, resp. tubuse musi byt
<2mm

Sihlas medzi svetelnou osou a stredom radia¢ného
pola:

—vzdialenost medzi svetelnou osou astredom
radiaéného pola musi byt <2 mm pre fotony,
—vzdialenost medzi svetelnou osou astredom

radiaéného pola musi byt <4 mm pre elektrény,

Verlkost’ radiaéného pora:

— odchylka medzi verkostou radia¢ného pora a idajom
na kolimétore, stupnici, resp. tubuse musi byt <2 mm

Zhoda svetelného a radiacného pora:

— odchylka medzi svetelnym a radiacnym polom musi
byt <2 mm

Homogenita oZarovacieho pol'a — fotony:

— nehomogenita radia¢ného pol'a musi byt mensia ako
+3%

Symetria oZarovacieho pola — fotony:

— nesymetria radia¢ného pol'a musi byt menSia ako + 3 %

Homogenita oZarovacieho pol'a — elektrony:

— nehomogenita radia¢ného pol'a musi byt mensia ako
+3%

Symetria oZarovacieho pol'a — elektrény:

— nesymetria radiacného pol'a musi byt menSia ako + 3 %

Verlkost’ radia¢ného polotiena:

2 mm (referen¢nd hodnota je 11 mm)

Klinovy faktor: -+2%
Systém monitorovania davky — presnost’: -<05%
Systém monitorovania davky - stabilita: -<2%
Systém monitorovania davky — reprodukovatel’nost’: | —<0,5 %
Systém monitorovania davky — linearita: -<2%
Systém monitorovania davky — zavislost’ od uhla -<3%

ramena:

Systém monitorovania davky — presnost’ aplikovanej
davky:

— presnost’ aplikovanej davky ma byt lepSia ako 2 %

Systém monitorovania davky — vplyv verkosti
davkového prikonu:

— presnost’ merania davkového prikonu £2 %

Velkost’ absorbovanej davky v referen¢nom bode:

— odchylka od referen¢nej hodnoty musi byt < 3 % pre
fotény

— odchylka od referenénej hodnoty musi byt < 4 % pre
elektrony

Reprodukovatel'nost’ merania davkového prikonu:

— pri statickej i pohybovej terapii +2 %

Index kvality zvazku foténov:

— odchylka indexu kvality zvazku foténov pre rbzne
energie od referen¢nej hodnoty musi byt <3 %

Energia elektronov:

— odchylka v energii elektrénov musi byt <3 %

3.  Z&kladné poZiadavky na ozZarovacie zariadenia pre brachyterapiu so systémom
»afterloading*
Parameter Pripustné tolerancia

Uplnost a funkénost’ vybavenia, signalizacia
¢innosti pristroja, mechanické a elektronické
bezpecnostné systémy, havarijné systémy:

— bezchybna funkcia vsetkych systémov, kompletné
vybavenie zariadenia, havarijné automatické zasunutie
Ziari¢a podrla Gdajov vyrobcu bez zédvad

Kontrola funk¢nosti aplikatorov a prenosovych
trubic:

— bezchybna funkcia vsetkych aplikatorov, kompletné
vybavenie aplikatorov a prenosovych trubic, pripojenia
aplikatorov, vyslvanie Ziari¢a podl'a idajov vyrobcu bez
zévad




Ochranné vlastnosti kontejnera so Ziari¢om:

— maximalny davkovy prikon 5 cm od povrchu 0,01
mGy/hod, vo vzdialenosti 1 m od povrchu maximalne
1 pGy/h

Presnost’ polohy Ziari¢a v aplikatore:

— pri automatickom vysuUvani Ziarica do aplikatora musi
byt vysledna poloha Ziari¢a s presnostou £ 1 mm

Kontrola kvality uzavretych radioaktivnych Ziaricov

— overenie kermovej vydatnosti Ziarica:

— pripustna odchylka + 5% v porovnani s hodnotou
uvedenou v certifikate Ziarica

Kontrola kvality uzavretych radioaktivnych Ziari¢ov

— kontrola tesnosti:

— Ziarice musia splhat’ poziadavky podla prislusnych
noriem, skiska tesnosti bez zavad

Systém na meranie ¢asu oZarovania:

— stupnica delena minimalne po 1s
— presnost’ nastaveného oZarovacieho ¢asu + 0,5 %

Lokaliza¢né zariadenie (snimkovaci mostik):

— presnost’ stanovenia geometrickej polohy Ziari¢a ma byt
lepsia + 1 mm, resp. + 1°

4. Zakladné pozZiadavky na terapeutické réntgenove pristroje

Parameter

Pripustnd tolerancia

Uplnost a funkénost’ vybavenia, signalizacia
pristroja, mechanické a elektronické bezpecnostné
systémy, systém sledovania pacienta

— bezchybna funkcia vsetkych systémov, kompletné
vybavenie zariadenia podl'a Gdajov vyrobcu bez zavad

Ochranné vlastnosti krytu réntgenovej lampy:

— unikajlce Ziarenie krytom réntgenovej lampy méZze byt
maximalne 10mGy/h vo vzdialenosti 1 m od povrchu
Krytu

Ochranné vlastnosti kolimatora:

— kolimagny systém, resp. tubusy musia zoslabit’ davkovy
prikon mimo primarneho zvazku na maximalne 2 %
hodnoty davkového prikonu v primarnom zvéazku

Nulové poloha oZarovacej hlavice:

— primérny zvdzok musi smerovat kolmo nazem,
odchylka od kolmej osi musi byt < 1°

Rotacia rontgenovej hlavice:

— stupnica pre nastavenie uhla hlavice delena po 1°

Presnost’ nastavenia uhlovej stupnice:

— nepresnost’ mensia ako + 1°

Presnost’ nastavenia linearnej stupnice:

— nepresnost’ menSia ako £ 2 mm

Presnost’ uhlovej rychlosti pri pohybovej terapii:

— nepresnost’ mensia ako + 2°

Maximalny pridavny uhlovy pohyb ramena pri
rotatnom pohybe:

20

Ozarovaci stol — presnost’ polohy pri linedrnom
pohybe:

— nepresnost’ menSia ako £ 2 mm

Ozarovaci stdl — presnost’ polohy pri vertikalnom
pohybe:

— nepresnost’ menSia ako £ 2 mm

Ozarovaci stol — priehyb pacientského stola: —<2mm

Maximalny pridavny linedrny posun pri linearnom —-2mm

pohybe:

Sthlas medzi geometrickou osou kolimatora, — vzdialenost medzi osou kolimatora a stredom
svetelnou osou, stredom radia¢ného pola, radiaéného pol’a musi byt <2 mm,

dial’komerom a bo¢nymi zameriavaé¢mi: — vzdialenost medzi osou kolimatora a stredom

svetelného pol'a musi byt’ <2 mm,

— vzdialenost’ medzi osou kolimatora a svetelnym krizom
musi byt <2 mm,

— vzdialenost medzi osou kolimatora a dialkomerom
musi byt <2 mm,

— vzdialenost medzi osou kolimatora abo¢nymi
zameriavaémi musi byt <2 mm,
Presnost’ stanovenia vzdialenosti ohnisko — povrch — odchylka medzi  zobrazenou  vzdialenostou

tela pacienta:

a nameranou vzdialenost'ou musi byt <2 mm

Velkost svetelného porla:

— stupnica pre nastavenia velkosti pola na koliméatore
delend po 1 mm,

— odchylka medzi nameranou velkost'ou svetelného pola
a Udajom na kolimatore, resp. tubuse musi byt <2 mm

Verlkost radia¢ného pora:

— odchylka medzi verkost'ou radiaéného pola a Gdajom
na kolimatore, resp. tubuse musi byt <2 mm




Zhoda svetelného a radiacného pora:

— odchylka medzi svetelnym a radiacnym polom musi
byt <2 mm

Homogenita oZarovacieho pola:

— homogenita, t.j. pomer medzi maximalnou
a minimalnou absorbovanou davkou v zvazku musi byt
menSia ako 1,16

Symetria oZarovacieho pola:

— symetria, t.j. pomer absorbovanych davok v bodoch
symetricky leZiacich okolo osi zvazku musi byt mensi
ako 1,06

lzocentrum:

— odchylka izocentra pri rotacii hlavice musi byt <2 mm
— odchylka izocentra pri rotacii kolimatora musi byt <1
mm

Verlkost’ radiaéného polotietia:

— rozdiel od referen¢nej hodnoty nesmie byt vacsi ako
2 mm (referen¢nd hodnota je 11 mm)

Monitorovaci systém aplikovanej davky — presnost: | —<0,5 %
Monitorovaci systém aplikovanej davky — linearita: | —<2 %
Monitorovaci systém aplikovanej davky — -<2%
reprodukovatel'nost’:

Monitorovaci systém aplikovanej davky — zavislost | —<3 %

od uhla ramena:

Monitorovaci systém aplikovanej davky — presnost’
aplikovanej davky:

— nepresnost’ aplikovanej davky ma byt mensia ako 5 %

Velkost’ absorbovanej davky v referen¢nom bode:

— odchylka od referenénej hodnoty musi byt <3 %

Meranie davkoveho prikonu:

— presnost’ merania davkovéeho prikonu + 2 %

Reprodukovatel’nost’ merania davkového prikonu:

— pri statickej i pohybovej terapii + 2 %

Casovy ovladag pre réntgenovy oZarovag:

—stupnica nastavenia oZarovacieho ¢asu  delena
minimalne po 0,01 min

Casovy ovladag — presnost’ oZarovacieho ¢asu:

-+1%

Casovy ovladac — reprodukovatelnost’ oZarovacieho
casu:

-+05%

Efekt zapnutia a vypnutia oZarovania:

— pridavna davka spbsobena pri nabehu a poklese
Ziarenia pri zapnuti a vypnuti réntgenovej lampy musi
byt <1%

Kvalita réntgenového Ziarenia — velkost’ prvej
a druhej polohrudbky:

— odchylka pri stanoveni polohrabky musi byt < 10 %
v porovnani s referenénou hodnotou

5.  Z&kladné poZiadavky na réntgenové simulatory pre radioterapiu

Parameter

Pripustné tolerancia

Uplnost a funkénost vybavenia, signalizacia
pristroja, mechanické a elektronické bezpecnostné
systémy, systém sledovania pacienta

— bezchybna funkcia vsetkych systémov, kompletné
vybavenie zariadenia podl'a Udajov vyrobcu bez zavad

Presnost’ nastavenia line4rnych stupnic:

—+2mm

Presnost’ nastavenia uhlovych stupnic:

-+1°

Presnost’ nastavenia uhlovej polohy ramena:

— rozdiel medzi nastavenou polohou a skutoé¢nou polohou

ramena nesmie byt vaesi ako + 1°

Maximalny pridavny uhlovy pohyb ramena pri -2°
rotacnom pohybe:
Presnost’ uhlovej rychlosti pri pohybe ramena: -+2°

Presnost’ automatického nastavenia simulatora:

— presnost’ nastavenia polohy, pripustna odchylka + 1°

pre uhlové stupnice, + 2 mm pre linearne stupnice

Reprodukovatel'nost” automatického nastavenia
simulatora:

-+1°

Nulova poloha hlavice:

— primarny zvézok musi smerovat kolmo nazem,
odchylka od kolmej osi musi byt <0,5°

Presnost’ stanovenia vzdialenosti ohnisko — povrch
tela pacienta:

— odchylka medzi zobrazenou vzdialenostou
a nameranou vzdialenost'ou musi byt <2 mm

Svetelny kriz:

— verlkost’ opisanej kruznice pri rotécii kolimatora musi
byt <2 mm




Presnost’ optického dial’komeru:

—+2mm

lzocentrum:

— odchylka izocentra pri rotacii ramena hlavice musi byt
<3mm

— maximalna odchylka pri stanoveni polohy izocentra
musi byt <2 mm

Vzdialenost’ vstupnej roviny receptora obrazu od
izocentra:

— odchylka indikovanej a skutoénej vzdialenosti roviny
receptora obrazu od izocentra musi byt <2 mm

Presnost’ zamerania izocentra bo¢nymi
zameriava¢mi:

—+1mm

Zhoda boénych zameriavacov v izocentre: —+2mm
Zhoda boénych zameriava¢ov +£30 cm od izocentra: | —+ 2 mm
Pacientsky stol — presnost’ uhlovej polohy stola: -+1°
OZarovaci stdl — presnost’ polohy pri vertikalnom —x2mm
pohybe:

Ozarovaci stdl — presnost’ polohy pri prie¢cnom a —-+2mm

pozdiZnom pohybe:

Ozarovaci stdl — stabilita polohy pri zataZeni stola:

— pokles dosky stola musi byt <2 mm

Ozarovaci stdl — presnost’ polohy pri rotatnom
pohybe:

— presnost’ izocentrickej polohy stola + 3 mm

Verlkost svetelného pora:

— stupnica pre nastavenia velkosti pola na koliméatore
delend po 1 mm,

— odchylka medzi nameranou verkost'ou svetelného pola
a udajom na koliméatore musi byt <2 mm

Verlkost radia¢ného pora:

— odchylka medzi velkostou radiacného pola a Gdajom
na kolimatore, resp. tubuse musi byt’ <2 mm

Zhoda svetelného a radia¢ného pola:

— odchylka medzi svetelnym a radiacnym pol'om musi

Zhoda stredu svetelného a stredu radiaéného pora:

— odchylka medzi stredom svetelného a radiacného pola
musi byt <1 mm

Zhoda medzi geometrickou osou kolimatora
a stredom radiacného pora:

— vzdialenost medzi osou kolimatora a stredom
radiacného pol'a musi byt <1 mm, pre vzdialenost FAD
dolm

Zavislost polohy osi radia¢ného pol'a od verkosti
ohniska réntgenovej lampy:

— maximalna zmena polohy stredu pola pri zmene
ohniska musi byt <0,5 mm

Zhoda medzi svetelnou osou a stredom radia¢ného
porla:

— vzdialenost medzi osou svetelného kriza a stredom
radiaéného pola musi byt <1 mm,

Ochranné vlastnosti krytu réntgenovej lampy:

— unikajuce ziarenie krytom réntgenovej lampy méze byt
maximalne 1mGy/h vo vzdialenosti 1 m od povrchu krytu

Presnost’ napatia rontgenovej lampy:

-+10%

Presnost’ pridu réntgenovou lampou:

—+5%, alebo £ 0,5 mA

Reprodukovatelnost’ davky:

-+*5%

Linearita davky:

-+20%

Kvalita réntgenového Ziarenia — velkost’ prvej
polohrabky:

— odchylka pri stanoveni polohribky musi byt < 5 %
v porovnani s referenénou hodnotou

RozliSenie pri vysokom kontraste, zmeny kontrastu
obrazu, automatickeé riadenie davkového prikonu:

— obdobné ako pri skiaskopickych
pristrojoch

rontgenovych

111. NUKLEARNA MEDICINA

1. Zakladné poZiadavky na scintilaéné gama kamery (planarne scintilaéné kamery,

SPECT kamery)

Parameter

Pripustnd tolerancia

Planarna integralna homogenita:

— planérna integralna homogenita (odozva scintilacnej kamery
na homogénne oZiarenie zorného pora detektoru) ma byt lepSia
ako £10 %




Diferencialna homogenita:

— diferencialna homogenita (najvacsi rozdiel v poéte impulzov
v dvoch susednych pixeloch) ma byt lepSia ako + 3 % a nesmie
sa liSit’ od Udajov vyrobcu o viac ako £ 0,5 %

Priestorova rozliSovacia schopnost’:

— namerand hodnota sa nesmie liSit" od Udajov vyrobcu o viac
ako £10 %

Priestorova linearita:

— priestorova linearita ma byt lepsia ako + 0,5 mm na 40 cm
dizky

Citlivost’ detektora s kolimatorom:

— citlivost detekcie (schopnost’ detekovat gama Ziarenie
emitované radioaktivnym Ziaricom v cps/MBq) sa nesmie liSit
od referenénej hodnoty udanej vyrobcom o viac ako + 10 % pre
dany kolimator

Energeticka rozliSovacia schopnost’:

— rozdiel v zistenej energetickej rozliSovacej schopnosti
v porovnani s Gdajom vyrobcu zariadenia nesmie byt vacsi ako
0,5%

Linearita odozvy pristroja na aktivitu zdroja:

— odozva pristroja na velkost aktivity v celom rozsahu merania
sa nesmie liSit’ od Udaja vyrobcu o viac ako 20 %

— miftva doba pristroja vzhladom na velkost' aktivity v celom
rozsahu merania sa nesmie liSit" od Udaja vyrobcu o viac ako
20 %

Viacokienkova priestorova registracia:

— hodnota viacokienkovej priestorovej registracie sa nesmie
1iSit’ od Gdaja vyrobcu o viac ako 10 %

Mierka zobrazenia:

— rozdiel vo verlkosti pixelu v smere osi X a velkosti pixela
v smere osi Y nesmie byt vacsi ako 5 %

— priemerna hodnota verlkosti pixela sa nesmie liSit’ od Udaja
vyrobcu o viac ako 5 %

Centrum rotacie SPECT kamery:

— odchylka v centre rotacie ma byt menSia ako 2 mm, resp.
0,5 pixela

Tomografickd  priestorova  rozliSovacia

schopnost’ SPECT kamery:

— rozdiel v zistenej tomografickej priestorovej rozliSovacej
schopnosti v porovnani s Udajom vyrobcu zariadenia nesmie

Tomograficka objemova citlivost’:

— hodnota zistenej tomografickej objemovej citlivosti
v porovnani s referen¢nou hodnotou sa nesmie liSit’ o viac ako
10 %

Tomograficky kontrast:

— rozdiel medzi zistenym kontrastom obrazu v porovnani
s referen¢nou hodnotou kontrastu obrazu nesmie byt vacsi ako
10%

Kontrola  kvality
pomocou fantému:

tomografickej kamery

— namerané hodnoty maju byt v rdmci pripustnej tolerancie
stanovenej vyrobcom fantému

2. Zakladné poziadavky na jednodetektorové a viacdetektorové sipravy na meranie

,,in vivo*

Parameter

Pripustna tolerancia

Energeticka kalibréacia:

— zhoda polohy vrcholu fotopiku v spektre gama Ziarenia
v porovnani s kalibra¢nym Ziaricom

Reprodukovatel'nost’ merania:

— smerodajnd odchylka v odozve detektora (meranie poctu
impulzov — cps) na kalibra¢ény zdroj Ziarenia ma byt + 5 % pre
kazdy detektor

— dlhodoba reprodukovatelnost merania ma byt lepSia ako
+1%

Energeticka rozliSovacia schopnost”:

— energeticka rozliSovacia schopnost’ musi byt lepSia ako 15 %
pre energiu gama Ziarenia 662 keV,
— rozdiel v energetickej rozliSovacej schopnosti v porovnani

Linearita energetickej odozvy:

— linearita energetickej odozvy pre kazdy detektor musi byt
<3%

Citlivost’ detekéného systému:

— rozdiel v citlivosti Tubovorného detektoru nesmie byt horsi
0 5 % v porovnani s referen¢nou hodnotou,

— rozdiel v citlivosti medzi T'ubovolnymi meracimi detektormi
ma byt mensi ako 10 %




Linearita odozvy detektora na aktivitu:

— linearita odozvy na velkost aktivity pre kazdy detektor musi
byt <20 % v celom rozsahu merania

3. Zakladné poziadavky na meradla aktivity radiofarmak — kalibratory aktivity

Parameter

Pripustné tolerancia

Pozadie detek¢ného zariadenia:

— pozadie pristroja nesmie prekro¢it 020 % priemernu
referen¢nu hodnotu pozadia detektora

Presnost’ merania aktivity:

— presnost’ merania ma byt lepSia ako 3 % pre meranie gama
Ziaricov s emitovanou energiou vacSou ako 100 keV,

— presnost’ merania ma byt lepSia ako 10 % pre meranie beta
Ziaricov a nizkoenergetickych gama Ziari¢ov

Reprodukovatel'nost’ merania aktivity:

— kratkodoba reprodukovatelnost’ merania ma byt lepsSia ako
+1%
— dlhodoba reprodukovatelnost merania ma byt lepSia ako
+2%

Linearita merania:

— linearita odozvy merania m& byt’ lepSia ako + 5 % v celom
rozsahu merania aktivit

Zavislost merania aktivity od geometrie
merania:

— rozdiely v merani aktivity v zavislosti od geometrie merania
musia byt menSie ako £ 5 %
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