Druhy zkousek zdroju zareni, terminy
a podminky jejich provadeéni

Magr. Bc. Petr VITEK



Zkousky zdroju zareni se provadéji :

* privyrobé, dovozu, popr. distribuci zdroju
ionizujiciho zareni v rozsahu potrebném
k posouzeni shody se schvalenym typem,

e priprevzeti zdroje ionizujiciho zareni, jeste pred
zahajenim jeho pouzivani, v rozsahu vymezeném
pro prejimaci zkousku,

e v prubéhu pouzivani zdroje ionizujiciho zareni
v rozsahu vymezeném pro zkousku dlouhodobé
stability a pro zkousku provozni stalosti.
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Casova posloupnost ZDS a ZPS

Nakup rtg zarizeni, jeho instalace

Prejimaci zkouska nebo vychozi zkouska dlouhodobé
stability, méreni rozptyleného zareni na pracovnich
mistech ve vysetrovné a okoli vysetfovny

Zpracovani zadosti SUJB a potfebné dokumentace k povoleni
nakladani — pouzivani vyznamného zdroje 1Z

Ziskani povoleni SUJB k nakladani — pouZivani vyznamného
zdroje I1Z
Referencni zkouska provozni stalosti

Periodické zkousky provozni stalosti (denni, tydenni,
mesicni, Ctvrtletni, pololetni a roc¢ni)

Zkouska dlouhodobé stability (1x za rok)
Vychozi zkouska provozni stalosti



Prejimaci zkouska
26 vyhlasky c€. 422/2016 Sb.

Prejimaci zkouska musi byt provedena po instalaci zdroje ionizujiciho
zareni pred zahajenim jeho pouzivani.

Musi zahrnovat vizualni kontrolu celistvosti a neporusenosti zdroje
ionizujiciho zareni,

V pripadé generatoru zareni:

ovéreni funkcnosti generatoru zareni,

ovéreni funkcnosti ridicich, ovladacich, bezpecnostnich, signalizacnich,
indikaCnich a zobrazovacich systému,

ovéreni provoznich parametru a vlastnosti generatoru zareni,

stanoveni dozimetrickych veli¢in dulezitych z hlediska ucelu pouziti
generatoru zareni, v pripadé radioterapie vCetné jejich nejistot,

meéreni neuzitecného zareni v okoli generatoru zareni nebo jeho
odhad, jde-li o zubni intraoralni nebo zubni panoramatické rentgenové
zarizeni.



Prejimaci zkouska (PZ)

* Pri prejimaci zkousce je treba stanovit rozsah a
Cethost meéreni a  oveérovani  vlastnosti
rentgenoveého pristroje v ramci zkousek provozni
stalosti a stanovit rozsah zkousek dlouhodobé
stability zdroje zareni.

* Prejimaci zkousky muze provadét pouze osoba
nebo firma, ktera na zaklade vypracovane a

schvalené metodlky ziskala povoleni SUIB pro
danou cCinnost.

» Ridit a vykonavat je mohou pouze fyzické osoby
se zvlastni odbornou zpusobilosti.



Prejimaci zkouska

* Prejimaci zkousky se nevztahuji na nevyznamné a
drobné zdroje ionizujiciho zareni a na ty jednoduché
zdroje ionizujiciho zareni, u nichz to bylo stanoveno
v podminkach povoleni k nakladani s nimi nebo
v podminkach rozhodnuti o jejich typovém schvaleni.

* Prejimaci zkousSku zajistuje distributor nebo servisni
firma v ramci predani rtg pristroje drziteli povoleni.

* Pro vydani povoleni SUJB k pouZivani rentgenového
pristroje je nezbytny kladny wvysledek prejimaci
zkousky.



Zkouska dlouhodobé stability
28 vvhlasky c. 422/2016 Sb.

Zkouska dlouhodobé stability musi zahrnovat vizualni kontrolu
celistvosti a neporusenosti zdroje ionizujiciho zareni a v pfipadé
generatoru zareni:

ovéreni funkcnosti generatoru zareni,

ovéreni funkcnosti ridicich, ovladacich, bezpecnostnich,
signalizacnich, indikacnich a zobrazovacich systémd,

ovéreni provoznich parametru a vlastnosti generatoru zareni a jejich
stability,

stanoveni dozimetrickych velicin dulezitych z hlediska ucelu pouziti
generatoru zareni, ovéreni jejich stability

meéreni neuzitecného zareni v okoli generatoru zareni nebo v
pripadé zubniho intraoralniho nebo zubniho panoramatického
rentgenového zarizeni jeho odhad, doslo-li k takové zméné v jeho
pouzivani, ktera mohla ovlivnit hodnoty uvedené v poslednim
meéreni nebo odhadu neuzite¢ného zareni,



Zkouska dlouhodobé stability
27 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb.

ZDS musi byt provadéna:

pravidelné s Cetnosti nejméné jednou za dobu:

— 12 mésicu v pripadé vyznamného zdroje ionizujiciho zareni
urceného pro lékarské ozareni v radiodiagnostice nebo
intervencni radiologii,

— 36 mésicu v pripadé jednoduchého zdroje ionizujiciho
zareni

pri kazdém dlivodném podezreni na nespravnou funkci zdroje
ionizujiciho zareni nebo jeho

prislusenstvi, které ma vliv na radiacni ochranu,

pokud vysledky zkousek provozni stalosti naznacuji nebo
poukazuji na nespravnou funkci

zdroje ionizujiciho zareni nebo jeho prislusenstvi, které ma vliv
na radiacni ochranu,



Zkouska dlouhodobé stability

po udrzbé, opravé nebo jiném servisnim zasahu, ktery je dalezity
z hlediska radiacni ochrany a mohl by vyznamné ovlivnit
vlastnost ovérovanou pri zkousce dlouhodobé stability nebo
parametr pri ni ovérovany, zejména po vymene rentgenky nebo
receptoru obrazu, po servisnim zasahu do systému kolimace
svazku nebo do systému urcujicich geometrii ozareni nebo po
oprave expozicni automatiky nebo generatoru,

po vymeéneé prislusenstvi zdroje ionizujiciho zareni, které ma vliv
na radiaCni ochranu, a

po odstranéni zavady zjisténé pri zkousce dlouhodobé stability.

Zkouska dlouhodobé stability provadena podle odstavce 1 pism.
a) musi byt provedena nejpozdéji v kalendarnim meésici, v jehoz
prubéhu uplyne lhuta pro jeji provedeni.

RTG pristroj, ktery ma propadlou ZDS se nesmi pouzivat!!



Hodnoceni zkousky dlouhodobé stability

a odstranovani zavad
(§ 30 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb.)

(1) Zavady zjisténé pri zkousce dlouhodobé stability se
kategorizuji jako velmi zavazné nebo méné zavazné. Pravidla
kategorizace zavad zjisténych pri zkousce dlouhodobé stability
stanovi priloha ¢. 12 vyhlasky 422/2016 Sb.

(2) Zkouska dlouhodobé stability se povazuje za uspésnou
a) pokud pri ni nejsou zjistény zavady,

b) po dobu plynuti [hlty pro odstranéni méné zavazné
zavady zjistené zkouskou dlouhodobé stability, nebo

c) pokud pri castecné zkousSce dlouhodobé stability
provedené podle § 29 odst. 1 pism. f) nebyly zjistény
zavady.



Hodnoceni zkousky dlouhodobé stability

a odstranovani zavad
(§ 30 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb.)

(3) Zkouska dlouhodobé stability se povazuje za neuspésnou,
pokud

a) pri ni byla zjisténa velmi zavazna zavada, nebo

b) méné zavazna zavada nebyla odstranéna nebo jeji
odstranéni nebylo potvrzeno ve stanovené lhité
uspesnou zkouskou dlouhodobé stability nebo uspésnou
castecnou zkouskou dlouhodobé stability.

(4) Pokud je béhem zkousky dlouhodobé stability zjisténa velmi
zavazna zavada, osoba, ktera zkousku provadi, musi neprodlené
sdeélit pisemné tuto skutecnost drziteli povoleni nebo
registrantovi a klinickému radiologickému fyzikovi, pokud je
vyzadovana jeho dostupnost podle jiného pravniho predpisu, a
uvest ji v protokolu ze zkousky dlouhodobé stability.



Hodnoceni zkousky dlouhodobé stability

a odstranovani zavad
(§ 30 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb.)

(5) Lhatu pro odstranéni méné zavaziné zavady musi stanovit osoba,
ktera provadi zkousku dlouhodobé stability, pri niz je tato zavada
zjiSténa. Lhutu pro odstranéni méné zavaziné zavady a provozni
omezeni vyplyvajici z této zavady musi tato osoba:

a) neprodlené po zjisténi této zavady sdélit drziteli povoleni
nebo registrantovi a klinickému radiologickému fyzikovi, pokud
je vyzadovana jeho dostupnost podle jiného pravniho
predpisu, a
b) uvést je v protokolu ze zkousky dlouhodobé stability.
(6) Pri stanoveni |hlty pro odstranéni méneé zdvazné zavady musi byt
zohlednén charakter zjiSténé méné zavazné zdvady a zpUsob bézného
pouzivani zdroje ionizujiciho zareni a jeho prislusenstvi, které ma vliv
na radiacni ochranu.
(7) Lhita pro odstranéni méné zdvazné zavady nesmi byt delSi nez 3
mesice a bézi ode dne provedeni zkousky dlouhodobé stability, pri niz
byla tato zavada poprvé zjisténa.




Zkouska dlouhodobé stability

» Zkousky dlouhodobé stability zajiStuje drzitel
povoleni, ktery ma zdroj v drzeni.

* Vysledky zkousky dlouhodobé stability se
zaznamenavaji do protokolu o zkousce, jehoz
kopie zasila firma, ktera zkousku provadeéla,
nejpozdéeji do jednoho meésice od provedeni
zkousky na SUIJB, drziteli povoleni pfipadné i
servisni firme.



Zkouska dlouhodobé stability

* Provadét zkousky dlouhodobe stability mohou
jen osoby (firmy) majici pfislusné povoleni SUJB
a ridit jejich vykonavani mohou pouze fyzické
osoby se zvlastni odbornou zpusobilosti.

e Zkousky dlouhodobé stability se nevztahuji na
nevyznamné a drobné zdroje ionizujiciho zareni.

Odpovidajici rozsah zkousky dlouhodobé stability
je stanoven v protokolu o prejimaci zkousce
rentgenového zarizeni.



Zkousené parametry

Skiagraficka zarizeni

VIZUALNI A FUNKCNI ZKOUSKY

NAPETI RENTGENKY

POLOTLOUSTKA

DOZIMETRIE

VYMEZENI RTG POLE

e PRESNOST SVETELNEHO POLE

*  SOUHLAS MEZI RECEPTOREM OBRAZU A RTG POLEM

LINEARITA A REPRODUKOVATELNOST

« LINEARITA S PROUDEM RENTGENKY

« LINEARITA S EXPOZICNIM CASEM NEBO S ELEKTRICKYM MNOZSTVIM
*  REPRODUKOVATELNOST

POMER ZESLABENI MATERIALU MEZI PACIENTEM A RECEPTOREM RENTGENOVEHO OBRAZU
EXPOZICNi AUTOMATIKA (AEC)

*  REPRODUKOVATELNOST AEC

e  KONTROLA AEC

*  VARIACE SE ZMENOU SENZORU

SOUSEDNI VOLITELNE STUPNE



Zkousené parametry

Skiagraficka zarizeni

POSOUZENi OBRAZU

e PROSTOROVE ROZLISEN{

*  NIZKOKONTRASTNI DETEKOVATELNOST

» STRUKTURALNI ARTEFAKTY

« GEOMETRIE OBRAZU

EXPOZICNI CAS

« EXPOZICNI CAS PRI SAMOSTATNEM NASTAVEN(
« KRATKY EXPOZICNI CAS



Zkousené parametry

Skiaskopicka zafizeni

VIZUALNI A FUNKCNI ZKOUSKY
NAPETi RENTGENKY
POLOTLOUSTKA

ZARIZENi POSKYTUJICI KVANTITATIVNI INFORMACI O OZARENI
— ZARIZENI NEURCENE PRO INTERVENCNI POSTUPY
— ZARIZENI URCENE PRO INTERVENCNI POSTUPY

AUTOMATICKE RIiZENI EXPOZICNIHO PRIKONU

VYMEZENI RTG POLE

POMER ZESLABENI MATERIALU MEZI PACIENTEM A RECEPTOREM OBRAZU
KERMOVY PRIKON NA ROVINE RECEPTORU OBRAZU

VSTUPNi POVRCHOVY KERMOVY PRIKON

KERMA NA ROVINE RECEPTORU OBRAZU NA PULZ

VSTUPNIi POVRCHOVA KERMA NA PULZ

POSOUZENI OBRAZU
— PROSTOROVE ROZLISENI
—  NIZKOKONTRASTNI DETEKOVATELNOST

STRUKTURALNI ARTEFAKTY



Zkousené parametry

Skiaskopicka zarizeni

* kerma ve vzduchu na povrchu fantomu pro
kinoskiagrafii nebo pro jiné systémy neprimé
skiagrafie

* rozliSeni pro skiaskopii se zesilovacem rtg. obrazu
a pro kinoskiagrafii nebo dalsi systémy neprimé
skiagrafie

* rozliSeni pri nizkém kontrastu pro skiaskopii se
zesilovacem obrazu pro kinoskiagrafii nebo dalsi
systémy neprimé skiagrafie

* indikator plosné kermy



Testovaci zarizeni v€etné fantomu pro
zeslabeni a testovaci pomucky

* MEérici pristroje pouzivané pro prejimaci testy
musi mit platné osveédceni o ovéreni nebo
kalibraci, provedené akreditovanou
metrologickou laboratori.

* Nepresnost meéricich pristroju musi byt mensi
nez 1/3 toleranci stanovenych pro ovérované
parametry.



Meridla

Méridlo pro méreni vysokého napéti
MErici pristroj pro mereni vysokého napéti na rentgence musi
umoznit stanoveni hodnoty praktického Spickového napéti ve
specifikovaném rozsahu. Pouzije se pristroj pro neivazivni méreni.
Meéridlo pro méreni expozicniho casu
MErici pristroj pro mereni Casu musi umoznit stanoveni
expozicniho Casu, napr. podle [EC 60601-2-7. Musi byt méritelny
nejkratsi a nejdelsi specifikovany expozicni Cas.
Dozimetr
Rozsah dozimetr( pro méreni kermy (kermového prikonu) ve

vzduchu musi byt dostatecny pro stanoveni kermy (kermového
prikonu) s pozadovanou citlivosti pro dané testované zafizeni.



Overovani a kalibrace meridel

* Pro méfrici pristroje urcené k mereni kermy,
soucinu kermy a plochy a soucinu kermy a
délky, které jsou stanovenymi meéridly, je
vyZzadovano ovéreni podle zakona ¢. 505/1990
Sb. (vCetné typového schvaleni).

* Pro meérici pristroje urcené k meéreni velicin
napeti, teploty, casu, svételnych velicin a
optické hustoty filmu je vyzadovana kalibrace.



Fantomy

Tyto fantomy a testovaci pomucky se mohou skladat ze zeslabujicich
vrstev nebo strukturdlnich prvkd, které se pouzivaji bud v kombinaci,
nebo samostatne.

Fantomy (rozmeéry) musi byt vétsi nez rozmér rtg. svazku pro
vsechny testovaci podminky

Fantomy (zeslabujici vrstvy) musi byt z Al o Cistoté nejméné 99,5%
a o tloustce materialu 25 mm +- 0,5 mm; viz IEC 1267.

Cu o tloustce cca 1,5 mm popripadé vice

Fantom z materialu o nizkém atomovém cisle (latka podobna
tkani) se pouziva pro testovani expozicniho automatu - 10 cm, 15
cm nebo 20 cm vody s toleranci +- 0,5 cm

Pro testovani automatické kontroly expozi¢niho prikonu (AERC)

u skiaskopickych systému se pouziva hlinik, méd nebo polymethyl-
metakrylat (PMMA). Tloustka pridavnych vrstev je 25 mm Al, cca
1,5 mm Cu nebo 50 mm PMMA.

Testovaci pomucka pro vysoky a nizky kontrast
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Prejimaci zkouska

Vychozi zkouzka dlouhodobe stability
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Protokol ZDS

PRACOVISTE
Mazev zdr. zanzeni: T
Adresa: S
Pracovishs: S
Adresa: A
Oddélen: L
Podlaa: L
Budova: [

ZARIZENI
typove oznacenl zaizen, vyrobce: System 1600 E; GE
generstor: typ: MPG 50
remtgenka: typ: RSN 722
kryt rentgenkoy: typ: Statorix 550-220
ohnisko: 0,6/1,2
viastni a celkova filkrace: >2.5 mm Al

1. CHARAKTER ZARIZENI
rentgenove zanzenl diagnosticke skiagraficko-skiaskopicke
stacionarmi
CR receptor obrazu

IC0:

rok wyrohy: 2002
vl
v.i.: R
v.l.:

> | (e




Protokol ZDS

navod v deskam jazyoe
navod v ci@m jazyce - |ang/ne

zaznamy z predchozich zkousek diouhodobe stability a z prejimaa zkousky ano | ano/ne
seznam technickych zmén uskutednénych v dobé mezi preddhoal a touto ZDS ne |ano/ne
informace o zaznamech ze zkousek provozni stalost ano | ano/ne

aktuzlni rozsah a detnost provozni stalost je urden v P21
aktualni rozsah a detnost ZPS odpovida pot'ebam pracovists ano | angy/ne




Pouzita meridla

Protokol ZDS

metidlo vyrobce typ V.. platnost owid. )/ kal. do

napet na renbgence — kKVp metr PTW Freiburg Diavolt Universal S/N 01017 2016

vicelcelovy neinvazivinl manc

(spolecné s mérenim expozicni doby)

vicelcelove dozimetricke zaiizeni PTW Freiburg Diados E S/N 000630 2016
detekior Tel0004 S/N 003099

Testovaci pripravky, fantomy a dalsi ponicky

polozka vy robce typ V.C.

Pomiicka pro prostorove rozlisent Gamex typ 81 107835

Testovad kiiZ s vwznatenou geomsatri

Sada Al filtrd Radcal

Al plech 200x200x25 mim VF

Cu plech 200x200x0,5{1,0) mm VF

Délkové méridlo

Testovao pomidcka Wellhifer DIGI-13




Vysledek ZDS

9. SOUHRNNY PREHLED VYSLEDKUD TESTU
5. SKIAGRAFIE
5.1 Vizualni a funkdni testy

5.2 Napst rentgenky
5.3, Celkova fikrace

5.4 Ohnisko rentgenky
5.5 Vymezeni a indikace svazku rig zareni
E.5.1 Presnost oznalemych a pisemnych indikaa velikosti pole g zarens
G.5.2 Presnost indikace indikatord svetelnsho pole a velikosti g pole
C.5.3 Souhlas mezi polem rig zareni a plochou receptonu obrazu pri rudnim, nebo automatickem nastaveni
5.6 Linearits a reprodukovateinost
C.56.1 Linearita vystupu zareni s proudem remtgenky
C.6.2 linearita vystupu zareni s exp. Casem, resp. s elekrickym mnozstam
C.56.3 Reprodukovatelnost prencsove kermy a vystupu zareni
5.7 Pomér zeslabeni materialu mezi pacientem a receptorem rig obrazu
5.3 Expoziéni sutomatika
C.8.1 Reprodukovatelnost AEC
C.8.2 Stalost pri zméné napel rentgenky a Houstky fantomu
C.B.3 Relstivii dtlivost senzorll AEC
C.8.4 Sousedni volitelné stupné zfermani

soulad

|22 2

3|3 |3

AEREAE

3 |3




Vysledek ZDS

9. SOUHRNNY PREHLED VYSLEDKD TESTU
5. SKIAGRAFIE soulad

5.9 Posouzeni obrazu

5.9.1 Rozliseni pri vysokem kontrastu ano
5.9.2 Rozliseni pri nizkéem kontrastu ano
5.9.3 Strukturalni artefakty ano
5.9.4 Geometrie obrazu ano

5.10 Zarizeni, ktere poskytuje kvantitativni informaci o ozareni -

5.11 Vstupni povrchova kerma ano

5.12 Expozicni cas pii manualnim nastaveni ano




Vysledek ZDS

6. SKIASKOPIE
6.1 Vizualni a funkdni testy
6.2 Napeti rentgenky
6.3 Celkova filtrace
6.4 Ohnisko rentgenky
6.5 Funkce automatického fizeni expozicniho prikonu
6.6 Vymezeni rozsahu rtg zareni
6.7 Pomér zeslabeni materialu mezi pacientem a receptorem rtg obrazu
6.8 Kermovy prikon ve vzduchu na vstupni rovineé receptoru obrazu
6.9 Vstupni povrchovy kermovy prikon na fantomu
6.10 Kerma ve vzduchu na vstupni roviné receptoru obrazu v pulznim rezimu
6.11 Vstupni povrchova kerma na fantomu v pulznim reZimu
6.12 Posouzeni obrazu
6.12.1 Rozliseni pfi vysokém kontrastu
6.12.2 Rozliseni pri nizkem kontrastu
6.12.3 Strukturalni artefakty
6.12.4 Zachovani obrazu na monitoru po ukondeni expozice

6.13 Zarizeni, které poskytuje kvantitativni informaci o ozareni

alno

allo

alno

alno

allo

allo

alno

alo

ne

viz 5.1

viz 5.3
viz 5.4

viz 5.7



Oznameni zavad pri ZDS

OZNAMENI ZAVAD
pro skiagraficka a skiaskopicka rtg pracoviste
Subjekt, ktery provedl ZDS: VF, a.s.
Drzitel povoleni k pouZivani zarzeni:
MNazev a vyrobni cislo zarizeni: MPG 50 System 1600 E
Cislo protokolu ZDS, k niz e Oznameni zavad vztahuje: VF1Z15-
Datum ZDS, k niz se Oznameni zavad vztahuje: 30.1.2015

Pokud nebude do data uvedenaho v kolonce “odstranit do” provedena uspésna (Castecna) ZDS,

pii niz bude dany parametr v souladu s poZadavky, nesmi se od tohoto data zafizeni pouZivat, a to do provedeni Uspésné ZDS,
pfi niZ se prokae, 7e dany parametr je jiZ v souladu s poZadavky
(die Vyhilasky ¢. 307/2002 Sh. ve znéni pozdéjsich predpisu, §32 cdst. 5.)

odstranit do  bod zavada komentar
3032015 584 AEC - krok mezi jednotivymi stupni zcemani je mimo rozsah <=5 %; 20 %=
1.1.2015 6.12.4 skiaskopickeé zarizeni instalované pred 1.1.2011 neumo@nuje zachovani posledniho

skiaskopickeho obrazu na monitoru po ukonceni expozice




Zaznamy a archivace

Pokud SUJB nestanovi jinak, uchovavaji se
protokoly:
e 0 prejimacich zkouskach
po dobu pouzivani zafizeni,
* 0 zkouskach dlouhodobé stability
nejmeéne 3 roky,

* 0 zkouskach provozni stalosti
nejméneé 1 rok.



Dékuji za pozornost



