ROZSAH PREBERACEJ SKUSKY A SKUSKY DLHODOBEJ STABILITY
ZARIADENI NA LEKARSKE OZIARENIE A ICH PRISLUSENSTVA,
NAJVYSSIE PRIPUSTNE ODCHYLKY KONTROLOVANYCH
PARAMETROV A ZASAHOVE UROVNE

(1) Rozsah kontrolovanych parametrov pri preberacej sktiske a skuske dlhodobe;j stability
jednotlivych druhov zariadeni na lekarske oziarenie, ich prisluSenstva, zobrazovacich
zariadeni a zariadeni na spracovanie filmového materialu, kritéria a najvyssSie pripustné
odchylky kontrolovanych parametrov a zdsahové urovne jednotlivych parametrov st uvedené
v tabul’kach nizsie.

(2) Pri preberacej skuske a skuske dlhodobej stability sa kontroluju parametre uvedené
v stipei 1 prislusnej tabul’ky a hodnoti sa, ¢i spinaji 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 prekrofenia 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 niektor¢ho z kontrolovanych parametrov
uvedenych v stlpci 3 prisluSnej tabulky pri skaske dlhodobej stability alebo pri skaske
prevadzkovej stalosti zariadenia na lekarske oziarenie sa d’alej postupuje podla § 16 ods. 5 a §
17 ods. 5.

A. RONTGENOVE PRISTROJE
1. Rontgenové pristroje na skiagrafiu

Tabulka ¢. 1 Kontrolované parametre, kritéria a najvyssie pripustné odchylky kontrolovanych
parametrov a zasahové urovne pre rontgenove pristroje pre klasicku skiagrafiu

Fyzikalny parameter Kritérium a pripustna odchylka Zasahova uroven

1 2 3

Vizualna kontrola RTG pristroja:

- nepoSkodené spinade a ovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,

- viditeI'né a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov

Vizualna kontrola RTG a signaliza¢nych prvkov,

pristroja - viditeIné a nepoSkodené oznacenie polohy ohniska
rontgenovej lampy,

- viditené a CitateIné oznacCenie typu RTG pristroja,
vyrobcu, vyrobného cisla, prevadzkového napitia
a prudu, velkosti ohniska a filtracie na Stitku pristroja,

Funkéna kontrola RTG pristroja: nefunkc¢nost’ ovladacich
- bezchybna signalizacia elektrického napajania, prvkov,
- bezchybnd funkCnost’ vsetkych ovladacich prvkov | nefunkénost vystraznej,

Funkénost RTG
pristroja




a indika¢nych zariadeni,

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

stabilna poloha rontgenového ziarica v l'ubovolnej
nastavenej polohe,

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

Presnost’ napitia RTG
lampy

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

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’ - odchylka nameranej hodnoty napétia RTG lampy od | odchylka od strednej
napitia RTG lampy strednej hodnoty napitia je <5 % hodnoty > 5 %
- odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného casu od ﬁggﬁzltl;a od nastavenej

Presnost’ expozi¢ného
casu

nastavenej hodnoty (resp. hodnoty zobrazenej na RTG
pristroji), je

—< 10 % pri expozi¢nom Case > 100 ms,

—<20 % pri expozi¢nom ¢ase < 100 ms,

> 20 % pri expozicnom
¢ase > 100 ms,
> 30 % pri expozi¢nom
Case < 100 ms,

Reprodukovatel'nost’
expozi¢ného Casu

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

odchylka > 10 %

Linearita mAs

linearita mAs je lepSia ako £10 % pri T'ubovolnej
kombinacii pridu RTG lampy a expozi¢ného ¢asu

linearita mAs > 20 %

kerma vo vzduchu vo vzdialenosti 1 m od ohniska

radiaény vystup <25

rontgenovej lampy je 25 az 80 uGy.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'l,
- odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od | odchylka > 20 % od
referenénej hodnoty udanej vyrobcom je < 20 %, referencnej hodnoty,
Reprodukovatelnost - odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od

radiacného vystupu

strednej hodnoty pri
parametroch je < 10 %

Standardnych expozi¢nych

odchylka > 20 %,

Linearita radia¢ného
vystupu

linearita radia¢ného vystupu je lepsia ako + 20 % pri
lubovolnej kombinacii pradu rontgenovej lampy
a expozi¢ného ¢asu

linearita radia¢ného
vystupu > 20 %,

Meradlo DAP

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

odchylka > 25 %

Ohnisko RTG lampy

rozdiel medzi stanovenou velkostou ohniska RTG
lampy a nominalnou velkost'ou 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 iné¢ho
technického predpisu.

Filtracia a polovrstva

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

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

prva polovrstva (HVL;) je najmene;j:

— 1,8 mm pri napéti 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 napéti RTG lampy 100 kV,

— 3,9 mm pri napéti RTG lampy 110 kV,

— 4,3 mm pri napéti RTG lampy 120 kV,

celkova filtracia < 2,5
mm Al,

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

prva polovrstva

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

Zhoda svetelného
a radiacného pola

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

suma odchylok > 3 %
FID,




2 % zo vzdialenosti FID,

Vymedzenie stredu
primarneho zvizku

- odchylka stredu primarneho zvizku RTG ziarenia od
stredu svetelného je <1 % FID,

odchylka > 2 % FID

Presnost’ indikatora
vel’kosti pol'a Ziarenia

- odchylka medzi velkostou pola Ziarenia zobrazenou
indikatorom vel'kosti pol'a RTG ziarenia a stanovenou
vel'kost'ou pol'a RTG Ziarenia je <2 % FID

odchylka > 2 % FID

Zhoda radia¢ného pol'a
a receptora obrazu

- maximalna odchylka stredu radia¢ného pola od stredu
receptora obrazu je < 1% zo vzdialenosti FID,

- suma odchylok medzi okrajmi radia¢ného pola
a okrajmi receptora obrazu v smere l'ubovol'nej osi je <
2 % zo vzdialenosti FID,

odchylka stredu pola
RTG ziarenia > 2 %,
suma odchylok medzi
okrajmi pol'a ziarenia
a okrajmi receptora
obrazu v T'ubovol'nom
smere > 3 % FID,

Automaticky kolimacny
systém

- pri vymedzeni radia¢ného pola na receptore obrazu
automatickym kolima¢nym systémom 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 zvizku
RTG ziarenia

- os primarneho zvazku réntgenového Ziarenia je kolma
na receptor obraz, odchylka osi zvizku Zziarenia
od kolmice na plochu receptora obrazu je < 1,5°

Vycentrovanie bucky
mriezky

- maximalna 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,

vidite'né artefakty
V réntgenovom obraze

Pohybliva mriezka

- vV rontgenovom obraze nesmu byt viditelné lamely
pohyblivej mrieZzky ani pri najkratSom pouzivanom
expozi¢nom case,

viditeI'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 zat'azenie
> 600 mAs

Expozi¢na automatika —
obmedzenie dlzky
expozicie

- expozicny Cas u ziadnej expozicie nesmie prekroCit’ 6 s

Expozi¢na automatika —
opticka hustota

- opticka hustota rontgenového obrazu pri referen¢nych
expoziénych podmienkach je pre rontgenovy film
Vv intervale 0,9 az 1,4 OD

OD mimo intervalu
0,90 az 1,40

Expozi¢na automatika —
reprodukovatel'nost OD
pre RTG film

- odchylka medzi nameranou hodnotou optickej hustoty
a strednou hodnotou optickej hustoty pri rovnakom
nastaveni automatického expoziéného rezimu a pri
T'ubovolnej dizke expozicie je < 0,15 OD,

odchylka od strednej
hodnoty > 0,30 OD pre
RTG film

Expozi¢na automatika —

pri konstantnom napéti rontgenovej lampy maximalna
odchylka nameranej optickej hustoty od strednej
hodnoty optickej hustoty RTG filmu pri 'ubovolnej

stabilita optickej hustoty hrubke tieniaceho materialu je < 0,15 OD, odchylka od strednej
. - pri rovnakej hribke tieniaceho materialu maximalna | hodnoty > 0,30 OD

pre RTG film , . L

odchylka nameranej optickej hustoty obrazu od

strednej hodnoty optickej hustoty RTG filmu pri

roznom napéti RTG lampy je < 0,15 OD,
Expozicni automatika — | kerma vo vzduchu \./rovine. r'ece'ptor'a obrazu (FID)
digitélny receptor obrazu s priamou alebo nepriamou digitalizaciou RTG obrazu | > 10 uGy

pri pouzivani AEC je < 10 uGy

- odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu
Expoziénd automatika — Vv rovine _ digitalneho receptora obrazu od strednej .
digitélny receptor obrazu hodnoty je < 20 %, odchylka od strednej
’| - odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu | hodnoty >40 %

stabilita dopadovej kermy

vrovine digitdlneho receptora obrazu od strednej
hodnoty pri réznej hrabke tieniaceho mateiralu je < 20




%

Unikajuce Ziarenie cez
kryt RTG lampy

- prikon smerového davkového ekvivalentu vo
vzdialenosti Im od ohniska réntgenovej 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 zdsahové 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 zosilnovacie folie

- zosilhovacie folie a filmové kazety musia byt Cisté
a neposkodené a nesmu vytvarat' ziadne artefakty na
rontgenovom obraze,

viditel'né artefakty na
rontgenovom obraze

Svetlotesnost’ kaziet

- ziadne viditelné sCernenie filmu okolo okrajov kazety
a uzaverov kazety,

- ziadne viditeI'né s€ernenie filmu po vystaveni kazety na
10 minat z oboch stran svetlu o svietivosti najmenej
1000 cd.m™,

viditeI'né s¢ernenie
filmu pri okrajoch
kazety

Kontakt medzi filmom a
zosilfiujucou foliou

- na rontgenovej snimke testovacej mriezky nesmu byt
viditené v réznych castiach filmu rozdiely v sCerneni,
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 strednej
hodnoty relativneho
zosilnenia > 20%,
rozdiel v optickej
hustote > 0,30 OD,

Svetlotesnost’ tmavej
komory

- zvySenie zékladného s¢ernenia filmu po vystaveni filmu
v tmavej komore po dobu 4 min je < 0,02 OD,

Bezpecnostné osvetlenie
tmavej komory

rozdiel optickej hustoty zakrytej anezakrytej casti
exponovaného filmu, vystaveného v tmavej komore

bezpecnostnému Cervenému osvetleniu po dobu 4 min,
je <0,1 0D,

Svetlotesnost’
vyvolavacieho 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,

zékladné s¢ernenie 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 s¢ernenie filmu
> 0,30 OD

Citlivost’ RTG filmu

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

- stalost’ indexu citlivosti - odchylka indexu citlivosti od
referenénej hodnoty je < 0,2 OD pocas celej
odporucanej 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
referenénej hodnoty je < 0,15 OD pocas celej
odporucanej doby pouzivania RTG filmu,

odchylka > 0,2 OD




Homogenita obrazu —
RTG film

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

odchylka > 0,20 OD

Priestorové rozliSenie pri
vysokom kontraste

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

> 4,8 Ip/mm pre kombinaciu RTG film - zosiliovacia
folia s relativnym zosilnenim 25,
> 4,0 Ip/mm pre kombinaciu RTG film - zosilovacia

folia s relativnym zosilnenim 50,

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

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

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

> 2,0 Ip/mm pre kombinaciu RTG film - zosiliovacia
folia s relativnym zosilnenim 800,

zosiliovacia

zosiliovacia

priestorové rozlisenie <
1,6 Ip/mm

Negatoskop:

Funkénost’ 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,

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

nefunkénd regulécia
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 maju byt Ccisté aneposkodené a nesmu
vytvarat ziadne viditelné artefakty v rontgenovom
obraze,

vidite'né artefakty

v RTG obraze,
vidite'ne poskodené¢ CR
platne,

Citacie zariadenie CR
platni — vizualna
a funk¢na kontrola

bezchybna signalizacia elektrického napéjania,

viditeI'né a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
zariadenia, pritomnost’ v§etkych ochrannych krytov,
viditeI'né a Citatelné oznaenie pristroja, vyrobcu a
vyrobného ¢isla na Stitku,

bezchybna funkénost’ vSetkych ovladacich prvkov
a svetelnych indikatorov,

nefunkéné Eitacie
zariadenie

Sum CR platne

Sum CR platne nesmie prekro¢it’ referenénti hodnotu
udavani vyrobcom CR platni a ¢itacieho zariadenia,

hodnota Sumu vyssia
ako referen¢né hodnota

Mierka zobrazenia CR

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu CR
platne neje vicsia 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 referen¢nej hodnoty udéavanej
vyrobcom je <20 %

neznama funkcia STP,
odchylka od referencnej
hodnoty > 20 %




Ucinnost’ vymazania CR

ziadny viditelny
vymazani CR platne,
zvySkova opticka 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 dévky (DDI) od strednej | odchylka od strednej

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

Rozmazanie obrazu

V rontgenovom obraze testovacicho fantomu neje
viditeI'né ziadne vyznamné rozmazanie

viditel'né, klinicky
vyznamné rozmazanie

Homogenita obrazu

odchylka stanovenej strednej hodnoty pixelu pouzitého
homogénneho testovaciecho fantdomu od referencnej
hodnoty pixelu je < 10 %,

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

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

v strede pol'a > 20 %

Priestorové rozliSenie CR
pri vysokom kontraste

priestorové rozlisenie pri vysokom kontraste neje nizie
ako hodnota udavana vyrobcom CR platni a nema sa
lisit’ od referenénej hodnoty o viac ako + 20 %,
priestorové rozlisenie CR platne pri vysokom kontraste
je >3,5 Ip/mm,

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

Priestorové rozliSenie CR
pri nizkom Kkontraste

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,

viditelnych menej ako 7
objektov v obraze
fantomu,

prahovy kontrast >1,8 %

Digitalny zobrazovaci systém (DDR)

Digitalny receptor obrazu
(DDR)

digitdlny receptor obrazu (DDR) musi byt Cdisty
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’ referencnu hodnotu udavani vyrobcom
o0 viac ako 10 %,
ziadne viditelné 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 referenénej hodnoty udavanej
vyrobcom je <10 %

neznama funkcia STP,
odchylka od referencnej
hodnoty > 20 %

Retencia obrazu

Vv rontgenovom obraze neje viditelny Ziadny zvySkovy
obraz,

retencia obrazu (rozdiel hodnoty pixelov zvyskového
obrazu a hodnoty pixelov mimo zvy$kového obrazu) je
<05%

retencia obrazu > 1 %

Chybné pixely receptora
obrazu

pocet nefunkénych pixelov je mensi ako limitna hodnota
stanovena vyrobcom

Reprodukovatel'nost’
indikatora davky (DDI)

odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od
nameranej strednej hodnoty davky je <10 %,

absolatna odchylka indikovanej hodnoty davky od
referen¢nej hodnoty je < 20 %,

odchylka od strednej
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

vel’kosti poli zobrazenia,

odchylka od hodnoty
Vv strede pol'a > 20 %




Mierka zobrazenia

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu DDR
je<2%

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Rozmazanie

V rontgenovom obraze testovacicho fantomu 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¢nd hodnota udivana vyrobcom receptora
obrazu,
priestorové rozlisenie pri vysokom kontraste je > 3,5
Ip/mm,

rozliSenie < ako hodnota
udévana 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 fantému je < 1,3 % pri 75 kV
a zoslabeni zvizku 25 mm Al,

viditelnych < 7 objektov
V obraze fantomu,
prahovy kontrast > 1,8%

Diagnosticky monitor

Vizualna kontrola

povrch obrazovky diagnostického monitora musi byt
¢isty a neporuseny,

vidite'né poskodenie
povrchu obrazovky

Rozlisenie obrazovky

rozligenie 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 strednej
hodnoty > 15 %

Farebna hibka odtiefiov
Sedej farby

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

farebna hibka pre
odtiene Sedej < 10 bit

Geometrické skreslenie
obrazu

priestorové skreslenie referenéného obrazu skiSobného
fantomu v oboch smeroch je <2 %

skreslenie > 5 %

Chybné pixely obrazovky

pocet nefunkénych pixelov obrazovky je mensi ako|
limitna hodnota stanovena vyrobcom

Artefakty

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

vidite'né artefakty
v obraze na monitore

Osvetlenie obrazovky

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




3. Rontgenové pristroje na skiaskopiu

Tabulka ¢. 3 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvyssie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zdsahové Urovne pre rontgenové pristroje na
skiaskopiu

Fyzikdlny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova turoven

1

2

3

Vizualna kontrola RTG
pristroja

Vizualna kontrola RTG pristroja:

- neposkodené spinace a ovladacie prvky pristroja,

pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,

viditelné  a nepoSkodené  oznacenie

a signaliza¢nych prvkov,

- viditeI'né a nepoSkodené oznacenie polohy ohniska
rontgenovej lampy,

- viditené a CitateIné oznacenie typu RTG pristroja,
vyrobcu, vyrobného ¢isla, prevadzkového napétia
a prudu, vel’kosti ohniska a filtracie na Stitku,

ovladacich

Funkénost’ RTG pristroja

Funkéna kontrola RTG pristroja:

- bezchybna signalizacia elektrického napajanie,

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

- bezchybna funk¢nost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej

signalizacie ¢innosti rontgenovej lampy,

stabilna poloha rontgenového ziari¢a a podpery pacienta

v 'ubovol'nej nastavenej polohe,

bezchybna funkénost’ ovladania kolimac¢ného systému,

nefunk¢nost’ ovladacich
prvkov,

nefunkénost’ vystraznej,
zvukovej a svetelnej
signalizacie ¢innosti,
nestabilita v nastavenej
polohe RTG ziarica,
nefunkénost’ ovladania
kolimaéného systému,

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

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

odchylka od strednej
hodnoty > 5 %

Presnost’ expozi¢ného
Casu

rontgenové zariadenie musi byt vybavené casovym
spinaom na automatické ukoncenie expoziciu po
uplynuti nastaveného c¢asu, ktory nie je dlhsi ako 10
min., najmenej 30 s pred koncom nastavenej doby sa
musi zapnut’ varovny akusticky signal,

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

odchylka od zobrazenej
hodnoty > 20 %

Filtracia a polovrstva

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

ekvivalentna hrubka celkovej filtracie rontgenového
zvizku RTG pristrojov pre pediatrick radiologiu je >
3,5 mm Al,

prva polovrstva (HVL;) je najmenej:

— 1,8 mm pri napéti RTG lampy 50 kV,

— 2,2 mm pri napéti RTG lampy 60 kV,

— 2,5 mm pri napéti RTG lampy 70 kV,

— 2,9 mm pri napati RTG lampy 80 kV,

— 3,2 mm pri napéti RTG lampy 90 kV,

— 3,6 mm pri napéti RTG lampy 100 kV,

— 3,9 mm pri napéti RTG lampy 110 kV,

— 4,3 mm pri napéti RTG lampy 120 kV,

celkova filtracia < 2,5
mm Al,

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

HVL;:

< 1,5mm Al pri 50 kV,
< 1,8 mm Al pri 60 kV,
<2,1mm Al pri 70 kV,
<2,3mm Al pri 80 kV
<2,5mm Al pri 90 kV
<2,7mm 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 anominalnou velkostou ohniska definovanou
vyrobcom zariadenia nesmie byt vacsi ako pripustna
odchylka podla udajov vyrobcu zariadenia, podla
technickej normy STN IEC 60336,") alebo podla in¢ho




technického predpisu

Automaticka regulacia
davkového prikonu

- zmena kontrastu obrazu skiSobnych fantémov rdznej
hrabky (10, 15 a 20 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'1 v Standardnom 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,
- vstupna dopadova davka v $pecidlnom kardiologickom

rezime je < 0,2 mGy na snimku,

> 2 mGy na snimku v
DSA rezime,

> 0,2 mGy na snimku

Vv kardiologickom rezime,

Davkovy prikon v rovine
receptora obrazu

davkovy prikon v rovine receptora obrazu pri pouziti
automatickej regulacie davkového prikonu a fantdomu
hribky 20 cm PMMA, alebo 25 mm Al je
v §tandardnom skiaskopickom rezime < 0,5 uGy.s™,

- davkovy prikon vrovine receptora obrazu je pri
$pecidlnych vykonoch s vysokym davkovym prikonom
v angiografii a v interven&nej radiologii < 1,0 pGy.s™,
davkovy prikon vrovine receptora obrazu je
v standardnom skiaskopickom rezime Vv pediatrickej
radiologii < 0,2 uGy.s™,

davkovy prikon > 1,0
uGy.s™t

Davka na receptor obrazu
v rezime DSA

dopadova déavka na receptor obrazu pri pouziti fantdému
hribky 20 cm PMMA, alebo 25 mm Al, je
v Standardnom DSA rezime < 2 pGy na snimku,

kardiologickom rezime < 0,2 pGy/snimku,

dopadova davka na receptor obrazu je v osobitnon

> 5 uGy na snimku

Vv DSA rezime,

> 0,5 uGy na snimku

Vv kardiologickom rezime

Radia¢ny vystup pri
manualnom nastaveni

kerma vo vzduchu vo vzdialenosti 1 m od ohniska RTG
lampy pri napdti na RTG lampe 80 kV a celkovej
filtracii 2,5 mm Al je 25 az 80 pGy.mAs™,

- reprodukovatelnost’ kermy vo vzduchu (maximalna
odchylka nameranej hodnoty od strednej hodnoty) pri
Standardnych expoziénych parametroch je < 10 %,
linearita radia¢ného vystupu je lepSia ako +10 % pri
lubovolnej kombinacii pridu rontgenovej lampy
a expozi¢ného casu

radiaény vystup <25
uGy.mAs™,

radia¢ny vystup > 80
pGy.mAs'l,
reprudukovatel'nost’
kermy > 20 %,
linearita radiacného
vystupu > 20 %,

Presnost’ meradla DAP

- odchylka nameranej hodnoty DAP a hodnoty DAP
zobrazenej réntgenovym pristrojom je < 20 %

odchylka >35 %

VVymedzenie stredu
primarneho zvizku

- odchylka stredu radia¢ného pola od stredu receptora
obrazu je <2 % zo vzdialenosti FID

odchylka stredu pol'a
ziarenia > 2 % FID,

Zhoda radia¢ného pol'a
a receptora obrazu

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

- suma odchylok medzi okrajmi radiaéného 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 zvazku
ziarenia a velkosti vstupného povrchu zosiliiovada
rontgenového obrazu je < 1,15

pole Ziarenia > 1,25 -
nasobok plochy
zosiliiovaca 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 lisit’ od referen¢nej hodnoty o viac ako + 20 %,

- priestorové rozliSenie pri skiaskopii so zosiliiovacom

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,




1,2 Ip/mm pri priemere pol'a 30 az 36 cm,

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

1,6 Ip/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,

IV IV IV IV

Citlivost’ pri nizkom
kontraste

prahovy kontrast pri skiaskopii pri automatickej
regulacii davkového prikonu stanoveny z obrazu na
monitore je < 2,8 %

na rontgenovom obraze nizko kontrastného fantomu (8
nizko kontrastnych objektov z hlinika hrubky 0,4 az 4
mm) je viditelnych najmenej 6 objektov s nizkym
kontrastom v §tandardnom skiaskopickom reZime a
najmenej 7 objektov s nizkym kontrastom v rezime
vysokého dédvkového prikonu,

V obraze fantomu v Standardnom skiaskopickom rezime
maju byt viditeI'né objekty velkosti 1,5 mm a v reZime
vysokého davkového prikonu objekty velkosti 1 mm,

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

Unikajuce Ziarenie cez
kryt RTG lampy

prikon  smerového davkového ekvivalentu Vvo
vzdialenosti 1 m od ohniska RTG lampy pri najvyssom

previdzkovom 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

Fyzikdlny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

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

vidite'né poskodenie
obrazovky,
viditel'né artefakty,

Rozlisenie obrazovky

rozliSenie obrazovky by malo byt > 1500x2000

(vel’kost matrice > 3 MP)

< 1200x1600 (2 MP)

Velkost’ obrazovky - uhloprie¢ka 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 $edej farby je > 10-bit,

farebna hibka pre
odtiene Sedej < 10 bit

Geometrické skreslenie
obrazu

priestorové skreslenie referencného obrazu skusobného
fantomu v oboch smeroch je <2 %

skreslenie >5 %

Chybné pixely

pocet nefunkénych pixelov je mensi ako limitna hodnotal
stanovena vyrobcom

Artefakty

ziadne viditeIné artefakty v obraze na monitore, ktoré
by mohli ovplyvnit kvalitu diagnostickej informaécie,

viditeI'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)




5. Rontgenové pristroje na pocitacovi tomografiu (CT)

Tabulka ¢. 5 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre pocitacové tomografy

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1 2 3
Vizualna a funk¢na kontrola CT pristroja:
- bezchybnd funkcia vSetkych ovladacich prvkov
Funkénost’ zariadenia a indikacnych zariadeni CT pristroja,
- bezchybna funkcia svetelnej, zvukove] a vystraznej
signalizacie ¢innosti pristroja,
- bezchybny vysledok vlastnej autokalibracie CT pristroja,
- ziadne viditeI'né artefakty v obraze skenovaného vzduchu,
Avrtefakty - ziadne vyraznej$ie odchylky v homogenite obrazu
skenovaného vzduchu,
- odchylka nameranej hodnoty stredného CT ¢isla pre vodu | odchylka CT ¢&isla pre

Presnost’ CT ¢isla

alebo tkanivoekvivalentny fantom pri  typickych
prevadzkovych parametroch pri vySetreni hlavy a trupu
od referenénej 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  fantome v strede  oblasti
zobrazenia od referen¢nej hodnoty je < 10 %, resp. < 0,2
HU

odchylka hodnoty Sumu
od referencnej hodnoty
>15%

Homogenita CT ¢isla

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

odchylka CT ¢isla vody

od referenénej hodnoty:

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

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

Hrabka tomografického
rezu

stanovena hodnota hrubky tomografického rezu sa nema
lisit' od nominalneho hodnoty hrubky rezu (nastavenej
hriibky rezu) o viac ako:

— £ 0,5 mm pre hribku rezu < 1 mm,

— £ 50 % pre hrabku rezu>1 mma <2 mm,

— = 1 mm pre hrubku rezu > 2 mm,

odchylka hrabky rezu:

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

- > 50 % pri hrubke rezu
1 az 2 mm,

- > 1 mm pri hrubke
rezu =2 mm

Priestorova rozliSovacia
schopnost’ pri vysokom
kontraste

hodnota priestorového rozliSenia rekonsStruovaného
obrazu CT pristroja pri vysokom kontraste sa nema lisit’
od referenénej hodnoty udavanej vyrobcom CT 0 viac ako
+ 10 %,

stanovena hodnota MTF (modulaéna prenosova funkcia)
sa nema lisit’ od referen¢nej hodnoty udavanej vyrobcom
CT o viac ako =10 %

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

Rozlisenie pri nizkom
kontraste

rozlisenie pri nizkom kontraste sa nema lisit' od hodnoty
udavanej vyrobcom CT pristroja 0 viac ako + 20 %

CTDI vo vzduchu

odchylka hodnoty CTDI vo vzduchu od referencnej
hodnoty udavanej vyrobcom pre lubovolnu velkost
primarneho zvdzku Zziarenia a l'ubovolné napitie RTG
lampy je <10 %

odchylka CTDI vo
vzduchu od referencnej
hodnoty > 20 %

Presnost’ CTDlIy

odchylka medzi nameranou hodnotou CTDIy, pri
I'ubovolnej filtracii zvizku a 'ubovolnej hrubke rezu a
hodnotou zobrazenou CT pristrojom je < 20 %,

odchylka nameranej hodnoty CTDIy, pri beznych
prevadzkovych parametroch od hodnoty udavanej

odchylka nameranej
hodnoty CTDI od
zobrazenej hodnoty >
20%




vyrobcom pristroja je < 20 %

Presnost’ DLP

odchylka vypocitanej hodnoty DLP pri beznych
prevadzkovych parametroch od hodnoty zobrazenej CT
pristrojom je mensia ako + 20 %

odchylka vypocitanej
hodnoty od zobrazenej
hodnoty DLP > 20%

Polohovanie podpery
pacienta

odchylka medzi nastavenou vzdialenostou pozdizneho
pohybu anameranou vzdialenostou pohybu podpery
pacienta pri pohybe dopredu alebo pri spitnom pohybe je
<2 mm pri posune do 30 cm

odchylka > 2 mm od
nastavenej vzdialenosti

Presnost’ topogramu
(SPR)

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

nepresnost’ nastavenia
polohy >+ 2 mm

Presnost’ svetelného
zameriavacieho systému

- odchylka stredu sagitalnej

zarovnanie vnutornych laserov gantry so stredom roviny
zobrazenia — odchylka priese¢nika lu¢ov 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
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 alaserovy lu¢ (2)
musi byt kolmy na rovinu zobrazenia po celej dizke
projekcie laserovych luc¢ov

odchylka > 2 mm na
celej dlzke projekcie
laserovych lacov

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
axidlnymi rezmi

Vv pripade pouZzivania pristroja so skenovanim V axidlnom
rezime, odchylka medzi nameranou hodnotou
vzdialenosti medzi axialnymi rezmi a nastavenou
hodnotou je < 10 %, resp. < 1mm

Presnost’ merania
vzdialenosti:

rozdiel medzi vzdialenostou dvoch bodov skenovaného
testovacieho  objektu  a vzdialenostou indikovanou
softvérovym vybavenim CT pristroja je < 1mm

nepresnost’ merania
vzdialenosti > 2 mm

Presnost’ napitia RTG
lampy

- odchylka nameranej hodnoty vysokého napitia na RTG

lampe od nominalnej, zobrazenej hodnoty napétia je < 5
%

odchylka od nominalnej
hodnoty > 5 %

Velkost’ davky pacienta

CTDly, a DLP musia byt zaznamenané v CT protokole
0 vySetreni pacienta pripojenom k CT obrazu,

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

stanovena hodnota CTDIly, a DLP pri $tandardnom
rezime vySetrenia sa nema 1i8it’ od referen¢nej hodnoty
udavanej vyrobcom prsitroja 0 viac ako £ 20 %,

hodnota CTDly pri $tandardnom rezime vySetrenia je:

- <80 mGy pri vysetreni hlavy dospelého pacienta,

- <30 mGy pri vySetreni brucha dospelého pacienta,

- <25 mQGy pri vySetreni brucha patrocného diet’at’a,

hodnota CTDly, > 80
mQGy pri Standardnom
vySetreni hlavy
dospelého pacienta,
hodnota CTDly, > 30
mQGy pri Standardnom
vySetreni brucha
dospelého pacienta,
hodnota CTDly, > 25
mGy pri §tandardnom
vySetreni brucha
pitroéného dietata

Sirka zvizku Ziarenia
(radiacny profil)

namerana Sirka primarneho zvézku rontgenového ziarenia
V porovnani s idajmi uvedenymi v dokumentacii vyrobcu
pristroja je Vvramci pripustnej odchylky stanovenej
vyrobcom CT pristroja

odchylka vicsia ako
hodnota stanovena
vyrobcom

Funk¢nost’ nadzovych
vypinac¢ov CT

bezchybna funkénost’ nidzového vypinaca:

- elektrického napéjania,

- rontgenového ziarenia,

- pohybu stola pacienta,

bezchybna funkcnost’ antikoliznych systémov pri pohybe

nefunkéné nudzové
vypinace,

nefunkény antikolizny
systém,




‘ stola pacienta,

6. Zubné intraoralne rontgenové pristroje

Tabulka ¢. 6 Kontrolované  parametre, kritérida  anajvysSie  pripustné
kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre zubné
rontgenové pristroje

odchylky
intraoralne

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Vizualna kontrola
pristroja

Vizualna kontrola RTG pristroja:

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

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

Citatelné oznacenie typu RTG pristroja, vyrobcu,
vyrobného Cisla, prevadzkového napétia a prudu, vel’kosti
ohniska a filtracie na $titku RTG pristroja,

Funkénost’ pristroja

Funkéna kontrola RTG pristroja:

bezchybna signalizacia elektrického napajanie,

bezchybna funkcia  vSetkych ovladacich prvkov
a indika¢nych zariadenti,

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

a vystraznej

nefunkénost’ ovladacich
prvkov,

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

Napitie RTG lampy

napétie rontgenovej lampy je v rozsahu 60 az 90 kV

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

Presnost’ napitia RTG
lampy

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

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’
napitia RTG lampy

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

odchylka > 5 %

Presnost’ expozi¢ného
casu

odchylka strednej nameranej hodnoty expozi¢ného ¢asu
od nastavenej hodnoty alebo hodnoty zobrazenej na
pristroji je <20 %

odchylka od nastavenej
hodnoty expozi¢ného
casu>20%

Reprodukovatel'nost’
expozicného ¢asu

maximalna odchylka nameranej hodnoty od strednej
hodnoty expozi¢ného Casu je < 10 %,

odchylka > 10 %

Ohnisko RTG lampy

rozdiel medzi stanovenou velkostou ohniska RTG lampy
a nominalnou velkostou ohniska definovanou vyrobcom
zariadenia nesmie byt vac¢si ako pripustnd odchylka podl'a
udajov vyrobcu zariadenia, podla 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

ekvivalentna hribka celkovej filtracie rontgenového
zvizku je:

- > 1,5 mm Al pri napéti RTG lampy < 70 kV

- >2,5 mm Al pri napdti RTG lampy > 70 kV,
prva polovrstva (HVL,) je:

— >2,2 mm pri napiti RTG lampy 60 kV,

— >2,5 mm pri napiti RTG lampy 70 kV,

— >2,9 mm pri napiti RTG lampy 80 kV,

— > 3,2 mm pri napiti RTG lampy 90 kV,

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

Velkost’ a vymedzenie

priemer pol'a primarneho zviazku RTG ziarenia na konci

priemer pol'a zvdzku




primarneho zvazku
RTG ziarenia

tubusu je <6 cm,

- maximdlna odchylka stredu pol'a RTG ziarenia od stredu
pol'a ziarenia vyzna&eného tubusom, stanovena v rovine
na konci tubusu je <2 % zo vzdialenosti ohnisko — koniec
tubusu,

- odchylka centralnej osi primarneho zvizku RTG ziarenia
od osi tubusu je < 1,5°,

- nové intraoralne rontgenové pristroje musia mat’ na konci
tubusu vymedzené obdiznikové pole Ziarenia o velkosti
maximélne 40 x 50 mm,*

RTG ziarenia > 6 cm,
odchylka stredu pol'a
RTG ziarenia > 2 %,
nové RTG pristroje bez
tubusu s obdiznikovym
polom,

obdiznikové pole vicsie
ako 40 x 50 mm,

Radiaény vystup
(reprodukovatel'nost’
a linearita)

- reprodukovatelnost radiacného vystupu — odchylka
nameranej hodnoty kermy vo vzduchu na konci tubusu od
strednej hodnoty kermy vo vzduchu je <10 %,

- linearita radiaéného vystupu je lepSia ako + 20 % pri
Pubovol'nej kombinacii pradu RTG lampy a expozi¢ného
Casu,

odchylka od strednej
hodnoty > 20 %

Dopadova kerma

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

- dopadovd kerma vo vzduchu na konci tubusu pre
lubovolné zobrazenie s rontgenovym 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 Ip/mm,
- rozliSenie pre digitalny receptor obrazu (DDR alebo CR)
je > 6 Ip/mm,

rozligenie < 2,5 Ip/mm

Rozlisenie pri nizkom
kontraste

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

nie su viditeI'né objekty
s priemerom <1 mm

Unikajtce Ziarenie cez
kryt RTG lampy

- prikon smerového davkového ekvivalentu vo vzdialenosti
1 m od ohniska RTG lampy pri najvy$som prevadzkovom
zatazeni je < 250 pSv.h*

Poznamka:

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

7. Zobrazovaci systém zubnych intraoralnych rontgenovych pristrojov

Tabulka ¢. 7 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvysSie

pripustné

odchylky

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

Fyzikdlny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Réntgenovy 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 anezakrytej casti
exponovaného rontgenového filmu, vystaveného v tmavej
komore bezpecnostnému ¢ervenému osvetleniu po dobu 4
min je < 0,1 OD,

Svetlotesnost’
vyvolavacieho automatu

rozdiel optickej hustoty zakrytej anezakrytej <casti
exponovaného rontgenového filmu, ponechaného 1 min
vV mieste manipulacie s filmom, je < 0,1 OD,

Zakladné a maximalne
s¢ernenie RTG filmu

- zékladné s¢ernenie réntgenového filmu (zavoj filmu) je <
0,3 0D,
zakladné sc€ernenie rontgenového filmu sa nesmie menit

zakladné sc¢ernenie filmu
>0,350D




o0 viac ako + 0,05 OD od referen¢nej hodnoty, pocas celej
odporucanej doby pouzivania RTG filmu,
maximalne s¢ernenie RTG filmu je > 3,6 OD,

Citlivost RTG filmu

minimalny stupen citlivosti rontgenového filmu ,,E*,
referenéné sCernenie (index citlivosti) rontgenového filmu
je po odéitani zakladného s¢ernenia 1,00 az 1,4 OD,
stalost’ indexu citlivosti - odchylka indexu citlivosti od
referenénej hodnoty je < 0,2 OD podas celej odporucanej
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
referenénej hodnoty je < 0,2 OD pocas celej odporti¢anej
doby pouZzivania rontgenového filmu,

Rozlisenie RTG filmu

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

rozlisenie < 2,5 Ip/mm

CR platne

CR platne

CR platne maji byt ¢isté aneposkodené a nesmu
vytvarat’® Ziadne viditelné artefakty v rontgenovom
obraze,

viditeI'né artefakty

v RTG obraze,
viditel'ne poskodené CR
platne,

Citacie zariadenie CR
platni — vizualna
a funk¢na kontrola

bezchybna signalizacia elektrického napajania,

viditelné a neposSkodené oznacenie ovladacich prvkov
zariadenia, pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
viditelné a Citatelné 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 prekroéit’ referenéni hodnotu
udavani vyrobcom CR platni a Citacieho zariadenia,

hodnota Sumu vyssia
ako referenéné hodnota

Mierka zobrazenia CR

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu CR
platne neje vacsia 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
dopadove] kerme od referenénej hodnoty udavanej
vyrobcom je <20 %

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

Homogenita

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

odchylka od strednej
hodnoty > 20 %

Uc¢innost’ vymazania
CR

ziadny vidite'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
platni

odchylka hodnoty pixelov Tubovolnej CR platne
z pouzivanej sady CR platni od priemernou hodnoty
pixelov vSetkych platni je <20 %

odchylka > 20 %

Reprodukovatel'nost’
indikatora davky (DDI)

odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od strednej
hodnoty nameranej davky je <10 %

odchylka od strednej
hodnoty DDI > 20 %

Rozmazanie obrazu

VvV rontgenovom obraze testovacicho fantomu neje

viditeI'né ziadne vyznamné rozmazanie

klinicky vyznamné
vidite'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 udavané vyrobcom CR platni,

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

Priestorové rozliSenie
pri nizkom kontraste

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

nie st viditel'né objekty
S priemerom <1 mm

Digitalny zobrazovaci systém (DDR)




Digitalny receptor
obrazu (DDR)

digitalny receptor obrazu (DDR) musi byt disty a
nepoSkodeny a nesmie vytvarat Ziadne artefakty v
rontgenovom obraze,

vidite'né artefakty v
rontgenovom obraze

Sum receptora obrazu

hodnota S$umu digitdlneho receptora obrazu nesmie
presiahnut’ referenéntt hodnotu udavant vyrobcom o viac
ako 10 %,

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

hodnota Sumu vyssia od
referencnej hodnoty
udévanej vyrobcom

0 viac ako 25 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

znama funkcia STP definovana vyrobcom,

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

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

Retencia obrazu

Vv 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 mens$i ako limitna hodnota
stanovena vyrobcom

Reprodukovatel'nost’ - odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od nameranej | odchylka od strednej
indikéatora davky (DDI) strednej hodnoty davky je <10 % hodnoty > 20 %
Homogenita receptora | ~ odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola odchylka od hodnoty

obrazu

zobrazenia homogénneho testovacieho fantému od
hodnoty v strede pol’a zobrazenia je < 10 %,

Vv strede pol'a > 20 %

Mierka zobrazenia

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu DDR je
<2%

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Rozmazanie

VvV rontgenovom obraze testovaciecho fantomu

viditeI'né ziadne vyznamné rozmazanie

neje

klinicky vyznamné
viditeI'né rozmazanie

Priestorové rozliSenie pri
vysokom kontraste

priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste neje nizsie
ako referenéna hodnota uddvana vyrobcom receptora
obrazu,
priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste je > 6,0
Ip/mm,

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 fantdému maju
byt vidite'né objekty s nizkym kontrastom s priemerom >
0,5 mm

nie su viditeI'né objekty
s priemerom <1 mm

Diagnosticky monitor

Vizualna kontrola

povrch obrazovky diagnostického monitora musi byt
Cisty a neporuseny,

vidite'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 <42cm
Maximalny jas - maximalny jas obrazovky je > 300 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 odtiefiov
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 referencéného obrazu skusobného
fantomu v oboch smeroch je <2 %

skreslenie >5 %

Chybné pixely - pocet nefunkénych pixelov obrazovky je mensi ako
obrazovky limitnd hodnota stanovena vyrobcom
Artefakty - ziadne viditeI'né artefakty v obraze na monitore, ktoré by | viditeI'né artefakty

mohli ovplyvnit kvalitu diagnostickej informacie,

v obraze na monitore

Osvetlenie obrazovky

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




8. Zubné panoramatické rontgenové pristroje

Tabulka ¢. 8 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové Urovne pre zubné panoramatické
rontgenové pristroje

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova auroven

1

2

3

Vizualna kontrola RTG
pristroja

Vizualna kontrola RTG pristroja:

- neposkodené spinace a ovladacie
pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,

- viditel'né a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
a signalizacnych prvkov,

- viditel'né a Citatelné oznacenie typu RTG pristroja,
vyrobcu, vyrobného ¢&isla, prevadzkového napétia
a pradu, vel’kosti ohniska a filtracie na Stitku pristroja,

prvky pristroja,

Funkénost RTG

Funkéna kontrola RTG pristroja:

- bezchybna signalizacia elektrického napéjania,

- bezchybnad funkénost’ vSetkych ovladacich prvkov
a indikacnych zariadeni,

nefunkénost’ ovladacich
prvkov,

nefunkénost’ vystraznej,
zvukovej a svetelnej

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

- rovnomerny a plynuly pohyb rontgenového ziarica, rontgenového Ziarica,

e . L, prevadzkové napétie

Napitie RTG lampy - napdtie rontgenovej lampy pre panoramatické snimky a RTG lampy < 60 kV,

cefalometriu je v rozsahu 60 az 125 kV

alebo > 125 kV

Presnost’ napitia RTG
lampy

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

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’ - odchylka nameranej hodnoty napitia rontgenovej lampy | odchylka od strednej
napétia RTG lampy od strednej hodnoty napétia je <5 % hodnoty > 5 %
Presnost’ expozicného - odchylka _ nameranej hodnoty expoziénéhg casu od

nastavenej hodnoty alebo hodnoty zobrazenej na pristroji| odchylka > 20 %

¢asu

je<10%

Reprodukovatel'nost’
expozi¢ného Casu

- odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného c¢asu od
strednej hodnoty expozi¢ného Casu je <10 %

odchylka > 10 %

Filtracia a polovrstva

- ekvivalentna hribka celkovej filtracie rontgenového
zvazku (HVL) je:
- > 1,5 mm Al pri napiti rontgenovej lampy < 70 kV,
- > 2,5 mm Al pri napiti RTG lampy > 70 kV,
- prva polovrstva (HVL,) je:
- > 2,2 mm pri napiti RTG lampy 60 kV,
- > 2,5 mm pri napiti RTG lampy 70 kV,
- 22,9 mm pri napiti RTG lampy 80 kV,
- > 3,2 mm pri napiti RTG lampy 90 kV,
- > 3,6 mm pri napiti RTG lampy 100 kV,
- > 3,9 mm pri napiti RTG lampy 110 kV,
- > 4,3 mm pri napiti RTG lampy 120 kV,

HVL < 1,5 mm Al pri
napiti <70 kV,

HVL;:

<2,1mm 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 velkostou ohniska RTG lampy
a nominalnou vel'kostou ohniska definovanou vyrobcom
zariadenia nesmie byt vacsi ako pripustnd odchylka podla
udajov vyrobcu zariadenia, podl'a technickej normy STN
IEC 60336, ") alebo podla in¢ho technického predpisu

Radiaény vystup
(reprodukovatel'nost’
a linearita)

reprodukovatelnost’ radiaéného vystupu — odchylka
nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od strednej
hodnoty kermy vo vzduchu je <5 %,

- linearita radia¢ného vystupu je lepsia ako +10 % pri
l'ubovolnej kombindcii prudu RTG lampy a expozi¢ného

odchylka od strednej
hodnoty > 20 %




casu,

Meradlo DAP

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

odchylka > 25 %

Velkost’ DAP pri
panoramatickej snimke

DAP pri Standardnej panoramatickej snimke dospelého
pacienta je < 100 mGy.cm?,

odchylka nameranej hodnoty DAP pri l'ubovolnom
rezime vySetrenia od hodnoty DAP udéavanej 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 Tubovolnom rezime
vySetrenia pri cefalometrii sa nema lisit' od hodnoty DAP
udévanej vyrobcom pristroja 0 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 umoziiovat 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 zvazok rontgenového ziarenia nema presahovat
cez okraj receptora obrazu a rozmery primarneho zvézku
rontgenového ziarenia (vyska a Sirka) maji byt v sulade
S rozmermi udavanymi vyrobcom RTG pristroja,
odchylka vo vySke zvdzku rontgenového ziarenia od
hodnoty udévanej vyrobcom pristroja je <2 % FID

odchylka vo vyske
zvidzku > 2 % FID

Vymedzenie
primarneho zvézku pri
cefalometrii

primarny zvidzok rontgenového ziarenia pri cefalometrii
nema presahovat’ cez okraje receptora obrazu,

suma odchylok medzi nastavenou velkostou pola
ziarenia a nameranou velkostou pola ziarenia VO
vertikdlnom alebo v horizontdlnom smere je <2 % FID,

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

VVymedzenie stredu
primarneho zvéazku pri
cefalometrii

odchylka stredu radia¢ného pola od indikovanej polohy
stredu radia¢ného pol'a je <2 % FID,

odchylka > 2 % FID

Presnost’ indikatora
velkosti 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 l'ava Cast’ ¢eluste pacienta,

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

Homogenita obrazu

RTG pristroj musi zabezpe€it homogénne oziarenie
panoramatickej vrstvy v priebehu celej projekcie; obraz
testovacieho fantdmu je v celej zobrazenej oblasti ostry
a neskresleny,

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

odchylka od referencne;j
hodnoty > 10 %

Priestorové rozlisenie
pri vysokom kontraste

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

vysokom Kkontraste pre

rozlisenie pri vysokom
kontraste < 2,5 Ip/mm

Opticka hustota obrazu

odchylka optickej hustoty obrazu testovacieho fantomu
od udajov vyrobcu fantdomu je < 10 %,

odchylka nameranej strednej hodnoty pixelu pouzitého
testovacieho materialu od referenénej hodnoty pixelu je <

odchylka od tidajov
vyrobcu > 25 %,
odchylka od referencnej
hodnoty > 10 %




10 %,

Artefakty

ziadne viditel'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°,

Unikajtce ziarenie cez
kryt RTG lampy

prikon smerového davkového ekvivalentu vo vzdialenosti
1 m od ohniska RTG lampy pri najvys$Som prevadzkovom
zat'azeni je < 1000 pSv.h*

Funkénost’ nudzovych
vypinacov pristroja

bezchybna funkénost’ nidzového vypinaca:

- elektrického napajania,

- rontgenového Ziarenia,

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

nefunkéné nadzové
vypinace,

nefunkény antikolizny
systém,

9. Zobrazovaci systém zubnych panoramatickych rontgenovych pristrojov

Tabulka ¢. 9 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvyssie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové Urovne pre zobrazovaci systém
zubnych panoramatickych rontgenovych pristrojov

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova aroven

1

2

3

RTG film

Kazety na rontgenovy
film a zosiliiovacie folie

zosiliovacie folie a filmové kazety musia byt Cisté
anepoSkodené anesmu vytvarat ziadne artefakty v
réntgenovom obraze,

viditeI'né artefakty v
rontgenovom obraze

Svetlotesnost’ kaziet

ziadne viditelné sCernenie rontgenového filmu okolo
okrajov kazety a uzaverov kazety,
ziadne viditeIné séernenie rontgenového filmu po
vystaveni kazety na 10 minut zoboch stran svetlu
0 svietivosti najmenej 1000 cd.m?,

viditeI'né sCernenie
filmu pri okrajoch
kazety

Relativne zosilnenie
sady zosilnovacich folii

odchylka relativneho zosilnenia I'ubovolnej zosililovacej
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 strednej
hodnoty relativneho
zosilnenia > 20%,
rozdiel v optickej
hustote > 0,30 OD,

Kontakt medzi filmom a
zosilfiujucou foliou

na rontgenovej snimke testovacej mriezky nesmua byt
viditelné v roznych 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 anezakrytej <casti
exponovaného filmu, vystaveného v tmavej komore
bezpe¢nostnému ¢ervenému osvetleniu po dobu 4 min, je
<0,10D,

Svetlotesnost’
vyvolavacieho automatu

rozdiel optickej hustoty zakrytej
exponovan¢ho filmu, ponechané¢ho 1
manipulacie s RTG filmom, je < 0,1 OD,

a nezakrytej Casti
min v mieste

Zakladné a maximalne
s¢ernenie RTG filmu

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

zakladné sc¢ernenie filmu
> 0,30 OD




ako £ 0,05 OD od referen¢nej hodnoty pocas celej
odporucanej doby pouzivania RTG filmov,
maximalne s¢ernenie RTG filmu je > 3,6 OD,

Citlivost RTG filmu

referenéné sCernenie (index citlivosti) RTG filmu je po
odcitani zakladného sc¢ernenia 1,00 - 1,4 OD,

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

odchylka > 0,3 OD

Rozlisenie RTG filmu
pri vysokom kontraste

priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste je:
- > 4,8 Ip/mm pre rontgenovy film a zosilfiovaciu foliu
s relativnym zosilnenim 25,
- > 2,4 Ip/mm pre rontgenovy film a zosilfiovaciu foliu
s relativnym zosilnenim 400,

rozliSenie < 2,4 Ip/mm

CR platne

CR platne

CR platne maji byt ¢isté aneposkodené a nesmu
vytvarat’® Ziadne viditelné artefakty v rontgenovom
obraze,

viditeI'né artefakty
V rontgenovom obraze,
poskodené CR platne,

Citacie zariadenie CR
platni — vizualna
a funk¢na kontrola

bezchybna signalizacia elektrického napajania,

viditelné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
zariadenia, pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
viditelné a Citatelné 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 prekroéit’ referenéni hodnotu
udavanu vyrobcom CR platni a Citacieho zariadenia,

hodnota Sumu vyssia
ako referenéné hodnota

Mierka zobrazenia CR

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu CR
platne neje vacsia 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 referencnej

signdlu (STP) dopadovej kerme od referenénej hodnoty udavanej| hodnoty > 20 %
vyrobcom je <20 %
- odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola ,
Homogenita zobrazenia CR platne od hodnoty pixelov v strede CR | °dchylka od hodnoty v

platne je <10 %

strede > 20 %

U¢innost’ vymazania
CR

ziadny vidite'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

latn 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

vV rontgenovom obraze testovaciecho fantomu

viditeI'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,

rozlienie < 2.8 Ip/mm
pri davke < 10 uGy,
rozlisenie < 2.4 lp/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

viditeI'nych < 6 objektov
V obraze fantomu




mm) je viditelnych najmenej 6 objektov s nizkym
kontrastom,

Digitalny zobrazovaci systém (DDR)

Digitalny receptor
obrazu (DDR)

digitalny receptor obrazu (DDR) musi byt &isty
aneposkodeny a nesmie vytvarat' ziadne artefakty v
rontgenovom obraze,

viditel'né artefakty v
rontgenovom obraze

Sum receptora obrazu

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

ziadne viditelné artefakty v obraze spdsobené Sumom
receptora obrazu,

hodnota Sumu vyssia od
referen¢nej hodnoty
udévanej vyrobcom

0 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 referencne;j
hodnoty > 20 %

Retencia obrazu

Vv 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’ - odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od nameranej | odchylka od strednej
indikatora davky (DDI) strednej hodnoty davky je <10 % hodnoty > 20 %

- odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola
Homogenita receptora zobrazenia homogénneho testovacieho fantdomu od| odchylka od hodnoty

obrazu

hodnoty v strede pol'a zobrazenia je < 10 % pre vSetky
vel’kosti poli zobrazenia,

v strede pol'a> 20 %

Mierka zobrazenia

chyba pri stanoveni vzdialenosti pomocou obrazu DDR je
<2%

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Rozmazanie

VvV rontgenovom obraze testovaciecho fantomu

viditeI'né ziadne vyznamné rozmazanie

neje

klinicky vyznamné
viditeI'né rozmazanie

Priestorové rozliSenie
pri vysokom kontraste

priestorové rozliSenie 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 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 6 objektov S nizkym
kontrastom,

viditel'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 (vel’kost’ matrice 2
MP)

< 1280x1024 (1,3 MP)

Velkost’ obrazovky - uhlopriec¢ka 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

odchylka od strednej

Homogenita jasu

odchylka jasu od strednej hodnoty je < 15%

hodnoty > 15 %

Farebna hibka odtiefiov
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 referencného obrazu skusobného
fantdmu v oboch smeroch je <2 %

skreslenie > 5 %

Chybné pixely
obrazovky

pocet nefunkénych pixelov obrazovky je mensi ako
limitnd hodnota stanovena vyrobcom




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

viditeI'né artefakty

Artefakty v obraze na monitore

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

Osvetlenie obrazovky

10. Stomatologické CBCT pristroje

Tabul'ka ¢. 10 Kontrolované  parametre,  kritérid  anajvys$Sie  pripustné  odchylky
kontrolovanych parametrov a zdsahové urovne pre stomatologické pocitacové
tomografy s kuzel'ovym zvézkom ziarenia (CBCT)

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova turoven

1

2

3

Vizualna kontrola RTG
pristroja

Vizuélna kontrola RTG pristroja:

- neposkodené spinace a ovladacie
pritomnost’ vsetkych ochrannych krytov,

- viditeI'né a neposkodené oznaéenie ovladacich prvkov
a signaliza¢nych prvkov,

- Cisté a neposkodené displeje RTG pristroja,

- vidite'né a Citatel'né oznaCenie typu pristroja, vyrobcu,
vyrobného Cisla, prevadzkového napitia a pradu na Stitku,

prvky pristroja,

Funk¢énost’ CBCT
pristroja

Funkéna kontrola CBCT pristroja:

- bezchybna signalizacia elektrického napéjanie,

- bezchybnd funkénost' vSetkych ovladacich prvkov
a indika¢nych zariadenti,

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

- rovnomerny a plynuly pohyb rontgenového Zziarica,

- rovnomerny a plynuly vertikdlny pohyb ramena s RTG
ziariCom a receptorom obrazu,

nefunk¢nost’ ovladacich
prvkov;

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

a receptora obrazu,

Presnost’ napdtia RTG
lampy

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

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’
napitia RTG lampy

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

odchylka od strednej
hodnoty > 5 %

Filtracia a polovrstva

- ekvivalentnd hrabka celkovej filtracie rontgenového
zvazku (HVL) je najmenej 2,5 mm Al,
- prva polovrstva (HVL,) je:
- > 2,2 mm pri napiti RTG lampy 60 kV,
- 22,5 mm pri napéti RTG lampy 70 kV,
- > 2.9 mm pri napiti RTG lampy 80 kV,
- > 3,2 mm pri napiti RTG lampy 90 kV,
- 23,6 mm pri napiti RTG lampy 100 kV,
- 23,9 mm pri napdti RTG lampy 110 kV,
- > 4.3 mm pri napiti 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
<3,2mm Al pri 90 kV
< 3,6 mm Al pri 100 kV
<3,9 mm Al pri 110 kV
< 4,3 mm Al pri 120 kV

Ohnisko RTG lampy

- rozdiel medzi stanovenou velkostou ohniska RTG lampy
a nominalnou velkostou ohniska definovanou vyrobcom
zariadenia nesmie byt vac¢si ako pripustnd odchylka podl'a
udajov vyrobcu zariadenia, podla technickej normy STN
IEC 60336, !) alebo podIa in¢ho technického predpisu

Radiaény vystup
(reprodukovatel'nost’
a stabilita)

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

- stabilita radia¢ného vystupu - odchylka nameranej
hodnoty kermy vo vzduchu od referenénej hodnoty je <
10 %,

odchylka od strednej
hodnoty > 10 %,
odchylka od referencne;j
hodnoty > 20 %

Velkost pola ziarenia

- primarny zvazok rontgenového ziarenia nema presahovat’

pole vicsie ako receptor




Vv ziadnom smere cez okraj receptora obrazu, obrazu,

- odchylka nameranej vel’kosti pol'a rontgenového Ziarenia | odchylka vo velkosti
od nastavenej velkosti pola Ziarenia, resp. od hodnoty| pola > 10%
udavanej vyrobcom pristroja, je < 10 %, resp. <10 mm,

- hodnota Sumu nesmie presahovat referenéni uroven,
Sum obrazu alebo uroven stanovenu vyrobcom zariadenia o viac ako +
10 %,

odchylka o referencne;j
hodnoty > 25 %

- priestorové rozliSenie pri vysopkom Kkontraste je > 1,5
Ip/mm,

- priestorové rozliSenie rekonstruovaného rdontgenového
obrazu pri vysokom kontraste sa nema li$it’ od referenénej

rozliSenie < 1 Ip/mm;

Priestorové rozlisenie odchylka od referen¢ne;j

pri vysokom kontraste hodnoty udavanej vyrobcom pristroja 0 viac ako + 20 %, Cc’)d:l?ct({rﬁdf \;aollg
- stanovena hodnota MTF sa nema liSit od referencnej y
hodnoty udavanej vyrobcom o viac ako + 20 %,
RozliSenie pri nizkom | - rozliSenie pri nizkom kontraste sa nema lisit' od hodnoty
kontraste udavanej vyrobcom CBCT pristroja o viac ako + 20 %
- odchylka optickej hustoty obrazu testovacicho fantomu odchylka od tdajov

/. . /, H < 0,
od udajov vyrobcu je < 15 %, vyrobeu > 25 %:

Opticka hustota obrazu | - odchylka nameranej strednej hodnoty pixelu pouzitého dehvika od referencne;
testovacicho materialu od referenénej hodnoty pixelu je < ﬁ chy’ka o ri erencne
10 %, odnoty > 15 %,
Homogenita obrazu - homogenita obrazu sa nema liit’ od referen¢nej hodnoty | odchylka od referenénej
udavanej vyrobcom o viac ako = 10 % hodnoty > 10 %
Artefakty - Ziadne viditeI'né artefakty v obraze, ktoré by mohli| vidite'né artefakty
ovplyvnit’ kvalitu diagnostickej informacie, V rontgenovom obraze
- chyba pri merani vzdialenosti pomocou rekonstruovaného
Presnost’ merania obrazu je < 0,5 mm,
vzdialenosti a uhlov - chyba pri merani uhla pomocou rekonstruovaného obrazu
je<2,
) - odchylka hodnoty CTDI vo vzduchu od referen¢nej| odchylka od referencne;j
CTDI vo vzduchu hodnoty udavanej v§robcom je < 20 %, hodnoty > 40 %

odchylka nameranej hodnoty DAP od hodnoty zobrazenej
meradlom DAP je < 15 %,

Indikator davky ** - odchylka nameranej hodnoty DAP pri Tubovolnom | odchylka > 30 %
rezime vySetrenia od hodnoty udavanej vyrobcom
pristroja je < 20 %,

- odchylka pri nastaveni axialnej, sagitalnej a koronarnej
roviny pomocou laserového zameriavacieho systému je <

Presnost’ svetelného 2 mm,

zameriavacieho systému | - odchylka pri nastaveni stredu radiaéného pola a stredu

pola zobrazenia pomocou laserového zameriavacieho

systému je <2 mm,

odchylka > 2 mm

- prikon smerového davkového ekvivalentu vo vzdialenosti
1 m od ohniska RTG lampy pri najvys§om prevadzkovom | > 1000 pSv.h™
zataZeni je < 1000 pSv.h™

Unikajuce Ziarenie cez
kryt rontgenovej lampy

- bezchybna funk¢nost’ nudzového vypinaca:

- elektrického nap4jania, nefunkéné nadzové
Funkénost’ nudzovych - rontgenového ziarenia, vypinace zariadenia,
vypinacov zariadenia - pohybu rontgenového ziarica, nefunkény antikolizny

- bezchybna funkénost’ antikoliznych systémov pri pohybe | systém,
rontgenového ZiariCa,

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

Tabulka ¢. 11 Kontrolované  parametre,  kritéria  anajvys$Sie  pripustné  odchylky




kontrolovanych parametrov a zdsahové urovne pre zobrazovaci systém

zubnych CBCT
Fyzikdlny parameter | Kritérium a pripustna odchylka Zasahova uroven
1 2 3
Digitalny receptor - digitalny receptor obrazu (DDR) musi byt isty viditené artefakty v

obrazu (DDR)

anepoSkodeny a nesmie vytvarat ziadne artefakty v
rontgenovom obraze,

rontgenovom obraze

Sum receptora obrazu

- hodnota Sumu digitdlneho receptora obrazu nesmie
presiahnut’ referenéntt hodnotu udéavana vyrobcom o viac
ako 10 %,

- ziadne viditeI'né artefakty v obraze spdsobené Sumom
receptora obrazu,

hodnota Sumu vyssia od
referen¢nej hodnoty
udavanej vyrobcom

0 viac ako 25 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

- znama funkcia STP definovana vyrobcom,

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

neznama funkcia STP,
odchylka od referencnej
hodnoty > 20 %

Retencia obrazu

- Vrontgenovom 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’ - odchylka indikovanej hodnoty davky (DDI) od nameranej | odchylka od strednej
indikatora davky (DDI) strednej hodnoty davky je < 10 % hodnoty > 20 %

- odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola
Homogenita receptora zobrazenia homogénneho testovacicho fantdomu od| odchylka od hodnoty

obrazu

hodnoty v strede pol'a zobrazenia je < 10 % pre vSetky
vel'kosti poli zobrazenia,

Vv strede pol'a > 20 %

Mierka zobrazenia

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

chyba pri stanoveni
vzdialenosti > 4%

Rozmazanie

- vrontgenovom obraze testovaciecho fantomu

viditeI'né ziadne vyznamné rozmazanie

neje

klinicky vyznamné
viditeI'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 lisit’ od referen¢nej hodnoty udavanej vyrobcom
CBCT o viac ako £ 10 %

rozligenie < 1 Ip/mm;
odchylka od referencne;j
hodnoty udavane;j
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,

viditel'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 odtiefiov
Sedej

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

farebna hibka pre
odtiene Sedej < 8 bit

Geometrické skreslenie
obrazu

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

skreslenie > 5 %

Chybné pixely
obrazovky

- po¢et nefunkénych pixelov obrazovky je mensi ako
limitn4 hodnota stanovend vyrobcom




Artefakty

- ziadne viditeI'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

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 uroven
1 2 3
Vizualna kontrola RTG pristroja:
- neposkodené spinace aovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ vsetkych ochrannych krytov,
- viditeIné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
Vizualna kontrola RTG a signalizaénych prvkov,

pristroja

- viditeIné a neposkodené oznacenie polohy ohniska
rontgenovej lampy,

- viditelné a Citatelné oznacenie typu RTG pristroja,
vyrobcu, vyrobného ¢&isla, prevadzkového napétia
a prudu, vel'kosti ohniska a filtracie na Stitku pristroja,

Funkénost RTG
pristroja

Funkéna kontrola RTG zariadenia:

- bezchybna signalizacia elektrického napajanie,

- bezchybnd funk¢énost vSetkych ovladacich prvkov,
indikaénych zariadeni a pohyblivych ¢asti pristroja,
bezchybna funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti rontgenovej lampy,

bezchybna funkénost’ a plynuly pohyb kompresnej dosky,

nefunk¢nost’ ovladacich
prvkov,

nefunkénost’ vystraznej,
zvukovej a svetelnej
signalizacie ¢innosti,
nefunkénost’ kompresnej

dosky,

Presnost’ napatia RTG
lampy

odchylka nameranej hodnoty napédtia RTG lampy od
nastavenej hodnoty je < 1 kV

odchylka od nastavenej
hodnoty > 2 kV

Reprodukovatel'nost’
napitia RTG lampy

odchylka nameranej hodnoty napétia RTG lampy od
strednej hodnoty napatia je < 0,5 kV

odchylka od strednej
hodnoty > 1 kV

Ohnisko RTG lampy

rozdiel medzi stanovenou velkostou ohniska RTG lampy
a nominalnou velkostou ohniska definovanou vyrobcom
zariadenia nesmie byt vac¢si ako pripustnd odchylka podl'a
udajov vyrobcu zariadenia, podla 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; hribka prvej polovrstvyy pre rézne
kombinacie materialu ohniska a filtra je v sulade s udajmi
vyrobcu pristroja,

prva polovrstva HVL; v ekvivalente Al pre kombinacie
materialu ohniska a pridavného filtra pri napéti 28 kV je:

- > 0,36 mm Al pre Mo a pridavny filter 30 pm Mo,

- > 0,42 mm Al pre Mo a pridavny filter 25 pm Rh,

- > 0,43 mm Al pre Rh a pridavny filter 25 um Rh,

- > 0,54 mm Al pre W a pridavny filter 50 um Rh,

- 20,37 mm Al pre W a pridavny filter 45 um Al,

HVL, < 0,28 mm Al pri
napéti 28 kV a pre Mo/Mo

Expozi¢ny Cas

odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného ¢asu od
nastavenej hodnoty, resp. hodnoty zobrazenej RTG
pristrojom je <10 %

expozicny Cas pre jednu expoziciu pri pouziti expozicnej
automatiky (AEC) je < 1,5 s pre fantom hribky 45 mm

odchylka > 20%;
expozi¢ny ¢as > 2 S pre
fantém hrabky 45 mm
PMMA pri pouziti AEC,




PMMA,

Reprodukovatel'nost’
expozi¢ného asu

odchylka nameranej hodnoty expozicného casu od
strednej hodnoty expozi¢ného ¢asu je < 10 %,

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,
radia¢né pole nema presahovat’ cez okraj receptora obrazu
na 'ubovol'nej strane 0 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 'ubovol'nej strane,

Radiaény vystup

kerma vo vzduchu vo vzdialenosti 1 m od ohniska RTG
lampy je 40 az 70 uGy.mAs™ pri napiti RTG lampy 28
kV a kombinacii ohniska a filtra Mo/Mo,

prikon kermy vo vzduchu pri napdti RTG lampy 28 kV
v klinicky pouZivanej vzdialenosti je 10 uGy.s* az 30
uGy.s™,

<30 pGy.mAs™ 1 mod
ohniska RTG lampy pri
napéti 28 kV; alebo

< 7,5 uGy.mAs™ v klinicky
pouzivanej vzdialenosti,

Reprodukovatel'nost’
radia¢ného 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 'ubovolnej kombinacii
prudu RTG lampy a expozi¢ného ¢asu 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 pSv.h™

Kompresné zariadenie

Vv kompresnej doske nemaji byt viditelné ziadne
vyznamnejsie poskodenia a praskliny (= 5 mm),

plynuly pohyb a stabilita kompresnej dosky,

funk¢né automatické uvolnenie kompresie,

funk¢né nidzové 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,

maximalna motorickd kompresna sila je 130 az 200 N a je
stabilna po dobu minimalne 1 min,

minimalna nastavitelnd 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
hrubky kompresie

rozdiel medzi zobrazenou hodnotou hribky kompresie
a nameranou hrubkou kompresie v rozsahu merania 20 az
70 mm je<5mm

Ulozenie kompresnej
dosky

prednd hrana kompresnej dosky nemd presahovat za
prednu hranu opornej dosky o viac ako 2 mm,

predna hrana kompresnej dosky nesmie byt viditena na
rontgenovom filme,

Vyrovnanie kompresnej
dosky - homogenita
kompresie

rozdiel vo vzdialenosti Favého okraja apravého okraja
kompresnej dosky od opornej dosky je:

- <5 mm pre symetrické zat'azenie,

- < 15 mm pre asymetrické zatazenie,

Pomer zoslabenia

zoslabenie zvizku RTG Ziarenia materidlom opornej




dosky je wvstulade sudajmi vyrobcu
a ekvivalentna hriibka zoslabenia je < 0,3 mm Al

pristroja

Strukturalne artefakty

- Vrontgenovom obraze nesmu byt viditelné ziadne
Strukturalne artefakty

Rozmazanie pohybom
sekundéarnej mriezky

- faktor mriezky je < 3,

- Vrontgenovom obraze nesm byt viditelné 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 lisit od
referenénej hodnoty o viac ako + 0,10 OD,

stredna hodnota < 1,30 OD
alebo >2,1 OD,

rozdiel od referenéne;j
hodnoty > 0,15 OD,

AEC - - odchylka nameranej hodnoty optickej hustoty pri snimke

reprodukovatelnost’ 45 mm PMMA fantému s AEC od strednej hodnoty je <| odchylka > 0,20 OD
optickej hustoty 0,15 OD,

AEC - - kratkodoba reprodukovatelnost’ dopadovej kermy vo

reprodukovatel'nost’ vzduchu pri snimke 45 mm PMMA fantému s AEC je < 2| reprodukovatelnost’ > 5 %

kermy vo vzduchu

%1

AEC - kompenzacia
hrubky

odchylka strednej hodnoty optickej hustoty pri
snimkovani PMMA fantému hrubky 30, 40, 45, 50 a 60
mm s AEC je<0,1 OD

odchylka > 0,15 OD,

AEC - kompenzacia
napitia

odchylka strednej hodnoty optickej hustoty pri snimke 45
mm PMMA fantéomu s AEC pri zmene napitia na RTG
lampe je <0,1 OD

odchylka > 0,15 OD

AEC - kompenzacia
réznych pouzivanych
senzorov

pri mamografickych pristrojoch vybavenych viacerymi
senzormi, odchylka strednej hodnoty optickej hustoty pri
snimke 45 mm PMMA fantdmu pri pouziti réznych
senzorov AEC je <0,1 OD

odchylka > 0,20 OD

AEC - kompenzacia pre
r6zne kombindcie film —
zosilnovacia folia

- odchylka strednej hodnoty optickej hustote pri roznej
kombinacii rontgenového filmu a zosiliovacej folie pri
snimke 45 mm PMMA fantomu je < 0,1 OD

odchylka > 0,15 OD

AEC — stupne s¢ernenia

minimalne sedem volitelnych stupfiov s¢ernenia AEC;
klinicky pouzivany stupeni s€ernenia je Vrozpéti + 1
stupen od stredného stupnia,

rozdiel v optickej hustote susednych volitelnych stupfiov
je 0,05 az 0,15 OD, resp. podla idajov vyrobcu pristroja,

Homogenita radiaéného
pola

- 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 lp/mm

Rozlisenie pri nizkom
kontraste

- prahovy kontrast detailov velkosti 5 aZ 6 mm je pri
fantdome 45 mm PMMA <1,3 %

prahovy kontrast > 1,5 %

Vstupna povrchova
davka

- vstupna povrchova davka pre optickd hustotu 1,4 + 0,15
OD je:

- <2 mQGy pre fantdom 20 mm PMMA,

- <4 mGy pre fantdom 30 mm PMMA,

- < 8 mGy pre fantdom 40 mm PMMA,

- <10 mGy pre fantom 45 mm PMMA,

- < 14 mGy pre fantém 50 mm PMMA,

- <24 mGy pre fantém 60 mm PMMA,

- <21 mGy pre fantdom 60 mm PMMA a Rh filter,

Dévka v mlieCnej Zl'aze

- davka v mlie¢nej zl'aze je:
- <0,6 mGy pre 20 mm PMMA fantém,
- < 1,0 mGy pre 30 mm PMMA fantom,
- < 1,6 mGy pre 40 mm PMMA fantom,
- <2,0 mGy pre 45 mm PMMA fantém,
- <£2,4 mGy pre 50 mm PMMA fantom,

davka v mlieCnej Zl'aze:
> 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,




- <3,6 mGy pre 60 mm PMMA fantom,
- <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 stupiami AEC pri digitalnom receptore
obrazu je 5az 15 %

AEC -
reprodukovatel'nost’
kermy vo vzduchu

- odchylka kermy vo vzduchu pri snimke 50 mm PMMA
fantomu s AEC as digitilnym 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 digitalnym 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 digitadlnym receptorom obrazu je < 10
%,

variacia kermy vo vzduchu
> 15 %,

variacia SNR > 15 %,
varidcia hodnoty pixelov

> 15 %,

AEC - kompenzacia
hrubky

- relativny pomer kontrastu a Sumu (CNR) pri pouziti
PMMA fantdmu definovanej hribky a fantému hrubky 50
mm je:

- >115 % pri 20 mm PMMA,
- >110 % pri 30 mm PMMA,
- >105 % pri 40 mm PMMA,
- >103 % pri 45 mm PMMA,
- >100 % pri 50 mm PMMA,
- 295 % pri 60 mm PMMA,

- >90 % 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 hrabky 50 mm, napiti 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 viditené minimalne 4 vlakna, 3
tumordzne masy a 3 mikrokalcifikaty

Stereotakticka biopsia —
prahovy kontrast

- prahovy kontrast pri viditelnosti malych objektov pri
pouziti PMMA fantému hrabky 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% pri5az6 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 fantému hrubky 50 mm, je:
-<lmmvsmerecosiXa,
- <3 mm v smere osi Z,

odchylka:

>1 mm v smere 0si X,
>1mmvsmereosiY,
>3 mm Vv smere 0si Z,

13. Zobrazovaci systém mamografickych rontgenovych pristrojov

Tabulka ¢. 13 Kontrolované
kontrolovanych parametrov a zasahové Urovne pre zobrazovaci

parametre,  kritérid  a najvyssie

mamografickych rontgenovych pristrojov

pripustné  odchylky

systém




Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Digitalny receptor obrazu (DDR)

Receptor obrazu (DDR)

digitalny receptor obrazu je ¢isty a neposkodeny a nesmie
vytvarat’ ziadne artefakty v rontgenovom obraze,

viditel'né artefakty v
rontgenovom obraze

Sum receptora obrazu

hodnota Sumu digitadlneho receptora obrazu nesmie
presiahnut’ referenéntt hodnotu udavant vyrobcom o viac
ako 10 %,

ziadne viditelné artefakty v obraze spdsobené Sumom
receptora obrazu,

hodnota Sumu vyssia od
referenénej hodnoty o viac
ako 25 %

Vlastnosti prenosu
signalu (STP)

znama funkcia STP definovana vyrobcom,

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

neznama funkcia STP,
odchylka od referenéne;j
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 testovacieho fantomu od
hodnoty pixelov v strede pola zobrazenia je < 10 % pre
vSetky vel'kosti poli zobrazenia,

odchylka od hodnoty
v strede pol'a > 15%

Linearita digitalneho

linearita digitalneho receptora obrazu je < 0,1

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

Geometrické skreslenie
a artefakty

digitalny receptor obrazu nema spdsobovat geometrické
skreslenie a rozmazanie RTG obrazu,

klinicky vyznamné
skreslenie obrazu,

CR platne

CR platne maji byt ¢isté aneposkodené a nesmu

viditel'né artefakty v RTG
obraze,

CR platne gg‘gazlgat ziadne viditelné artefakty v rontgenovom viditePne poskodené CR
) platne,
Sum CR platne - Sum CR platne nesmie prekrocit referencni hodnotu | hodnota Sumu vyssia ako

udavani vyrobcom CR platni a ¢itacieho zariadenia,

referenéna hodnota

Uginnost’ vymazania CR
platne

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

zvySkova 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 Tubovolnej CR platne
z pouzivanej sady CR platni od priemernou hodnoty
pixelov v8etkych platni je <10 %

odchylka > 15 %

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 referencne;j

signdlu (STP) dopadovej kerme od referenénej hodnoty udavanej| hodnoty > 20 %
vyrobcom je <10 %
- odchylka hodnoty pixelov v okrajovych oblastiach pola , .
Homogenita CR platni zobrazenia homogénneho testovacieho fantomu od odchylka od stredncj

hodnoty v strede pol'a zobrazenia je < 10 %,

hodnoty pixelov > 15%

Rozmazanie obrazu CR

vV rontgenovom obraze testovaciecho fantomu
viditeI'né ziadne vyznamné rozmazanie

neje

klinicky vyznamné
vidite'né rozmazanie

Mamograficky film, kazety, félie

Kazety na rontgenovy
film a zosilnovacie folie

zosiliovacie folie a filmové kazety musia byt Ccisté
aneposSkodené anesmi vytvarat ziadne artefakty na
rontgenovom obraze,

vidite'né artefakty na
rontgenovom obraze

Svetlotesnost’ kaziet

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

viditeI'né sCernenie filmu
pri okrajoch kazety




ziadne viditeIné scernenie filmu po vystaveni kazety na
10 minut z oboch stran svetlu o svietivosti najmenej 1000
cd.m?,

Kontakt medzi filmom a
zosiliiujucou foliou

na rontgenovej snimke testovacej mriezky nesmu byt
viditelné¢ v réznych castiach filmu rozdiely v sCerneni,
ostrosti obrazu alebo v homogenite optickej hustoty,

na rontgenovej snimke testovacej mriezky nesmie byt
viditelnd Ziadna vyznamnejsia oblast (> 1 cm?) so
slab$im kontaktom medzi foliou a filmom;

nehomogénna opticka
hustota obrazu,
viditel'na strata ostrosti
obrazu;

oblast’ so slabsim
kontaktom > 1 cm?,

Relativne zosilnenie
sady zosiliovacich folii

odchylka relativneho zosilnenia I'ubovolnej zosiliiovacej
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 rovnakeé relativne zosilnenie,

odchylka od strednej
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 Ccasti
exponovaného filmu, vystaveného v tmavej komore
bezpeénostnému Eervenému osvetleniu po dobu 4 min, je
<0,1 0D,

zvySenie zakladného
s¢ernenia > 0,10 OD

Svetlotesnost’
vyvolavacieho automatu

rozdiel optickej hustoty zakrytej
exponovan¢ho filmu, ponechaného 1
manipulacie s RTG filmom, je < 0,1 OD,

a nezakrytej Casti
min v mieste

zvySenie zakladného
sCernenia > 0,10 OD

Zakladné a maximalne
s¢ernenie filmu

zakladné séernenie mamografického filmu (zavoj) je <
0,18 OD,

zakladné séernenie mamografického filmu sa nesmie
menit’ o viac ako + 0,02 OD od referenénej hodnoty,
pocas celej odporacanej doby pouzivania filmov,
maximalne s¢ernenie filmu je > 3,6 OD,

zakladné s¢ernenie filmu >
0,20 OD,
maximalne s¢ernenie filmu
<3,6 0D

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

odporutcanej 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
referen¢nej 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 fantomu od hodnoty
optickej hudtoty v strede fantomu je < 0,20 OD

odchylka > 0,20 OD

Teplota vyvolavania
filmu

nastavend teplota vyvolavacieho 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

Funkénost’ 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 zva¢§enim 2 az 4 krat

poskodeny povrch
negatoskopu,
nefunkéné clony
negatoskopu,

Svietivost’ negatoskopu

negatoskop ma mat’ nastavitelnu svietivost’ 3000 az 6000
cd.m?,
minimélny 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 %




- rozdiel v svietivosti medzi roznymi negatoskopmi

Rozdiel svietivosti e, . , . ;
pouzivanych na prezeranie mamografickych snimok je <

medzi negatoskopmi

15 %,
Regulacia svietivosti - negatoskop musi byt vybaveny regulaciou svietivosti | nefunk&nd regulacia
negatoskopu svetelného panelu na prezeranie snimok svietivosti negatoskopu

negatoskop je vybaveny bodovym svetlom s maximalnou
svietivostou > 20000 cd.m?, s regulaciou svietivosti a s
irisovou clonou

Bodové svetlo
negatoskopu

Osvetlenie negatoskopu osvetlenie negatoskopu z okolitého prostredia je < 50 lux,

Diagnosticky monitor:

Vizualna kontrola - povrch obrazovky diagnostického monitora musi byt | viditelné poskodenie

isty a neporuSeny, povrchu obrazovky
Rozlfenie obrazovky - f\%’l)lseme obrazovky je > 2000x2600 (velkost’ matrice 5 < 1200x1600 (2 MP)
Velkost’ obrazovky - uhlopriec¢ka 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
. ) I . . 0 odchylka od strednej
Homogenita jasu odchylka jasu od strednej hodnoty je <+15% hodnoty > 15 %

Rozdiel v jase dvojice rozdiel vjase dvojice monitorov (lavého a pravého
monitorov monitora) je <5 %

rozdiel v jase > 5%

monochromaticky monitor s automatickou kalibraciou

Farebna hlbka odtienov GSDF (Grey scale display function), farebna hlbkg pre odtiene
Sedej o ST . . Sedej <10 bit
- farebna hlbka pre odtiene Sedej farby je > 10-bit,
Geometrické skreslenie | - priestorové skreslenie referenéného obrazu skisobného . 0
. ; skreslenie >5 %
obrazu fantomu v oboch smeroch je <2 %

- poCet nefunkénych pixelov obrazovky je mensi ako

Chybné pixely obrazovky limitna hodnota stanovena vyrobcom

ziadne viditeI'né artefakty v obraze na monitore, ktoré by | vidite'né artefakty v obraze

Artefakty mohli ovplyvnit’ kvalitu diagnostickej informacie, na monitore

osvetlenie povrchu obrazovky diagnostického monitora
z okolitého prostredia je < 10 lux

Osvetlenie obrazovky

14. Rontgenové pristroje pre kostnu denzitometriu

Tabulka ¢. 14 Kontrolované  parametre, kritéria  anajvySSie  pripustné  odchylky
kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre rontgenové pristroje pre
kostnt denzitometriu

Fyzikalny parameter | Kritérium a pripustna odchylka Zasahova uroven

1 2 3

Vizualna kontrola pristroja:

- nepoSkodené spinace a ovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ v§etkych ochrannych krytov,

- viditelné  aneposSkodené  oznaCenie  ovladacich
a signalizaénych prvkov,

- viditeI'né a CitateI'né oznaéenie zostavy zdroja ziarenia,
typu rontgenového pristroja, vyrobcu, vyrobného cisla,
prevadzkového napitia apradu, velkosti ohniska
a filtracie na Stitku pristroja,

Vizualna kontrola
pristroja

Funk¢éna kontrola pristroja: nefunkénost’ ovladacich
- bezchybna signalizacia elektrického nap4janie, prvkov,
P - bezchybnd funk¢énost’ vSetkych ovladacich prvkov | nefunkénost vystraznej,
Funkénost’ pristroja A ) PO . -
a indikacnych zariadeni pristroja, zvukovej a svetelnej

- bezchybna funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej | signalizacie ¢innosti,
signalizacie ¢innosti rontgenového pristroja, nefunkéné mechanické




bezchybna funkénost’ mechanickych prvkov pristroja,

prvky pristroja,

Presnost’ napatia

odchylka nameranej hodnoty napétia rontgenovej lampy

odchylka od nastavenej

RTG lampy od nastavenej hodnoty je <10 % hodnoty > 10 %

Reprodukovatelnost | - odchylka nameranej hodnoty napétia rontgenovej lampy | odchylka od strednej

napétia RTG lampy od strednej hodnoty napétia je <5 % hodnoty > 10 %
oo . - ekvivalentna hrubka celkovej filtracie rontgenového

Filtracia RTG zvizku

zvizku je > 3,5 mm Al

Presnost’ expozi¢ného
casu

odchylka strednej nameranej hodnoty ¢asu skenovania
(expozi¢ného ¢asu) od hodnoty zobrazenej rontgenovym
pristrojom je <3 %

Reprodukovatel'nost’
expozi¢ného ¢asu

odchylka nameranej hodnoty expozi¢ného ¢asu od
strednej hodnoty expoziéného ¢asu (Casu skenovania) je
<5 %,

Presnost’ nastavenia
polohy

odchylka medzi polohou definovaného bodu oznacenou
laserovym lic¢om a stanovenou polohou je <2 mm

odchylka > 5 mm

Presnost’ stanovenia
BMD

odchylka nameranej hodnoty minerdlnej hustoty kosti
(BMD - bone mineral density) testovacicho fantomu od
referencnej hodnoty udavanej vyrobcom fantomu je <
15%

odchylka nameranej
hodnoty BMD od
hodnoty udéavane;j
vyrobcom >3 %

Reprodukovatel'nost’
BMD

odchylka nameranej hodnoty BMD skuSobného fantému
od strednej hodnoty BMD fantému je <1 %

odchylka od strednej
hodnoty > 1,5 %

Vstupna povrchova

rozdiel medzi nameranou hodnotou ESK a referen¢nou
hodnotou ESK pre definované typy vySetreni udavanou
vyrobcom réntgenového pristroja je < 20 %,

rozdiel od referencne;j
hodnoty > 35 %,
vstupna povrchova

kerma (ESK) - vstupna povrchova kerma pri vySetreni chrbtice je <300 | kerma > 500 pGy pri
nGy, vySetreni chrbtice,
Reprodukovatelnost | - odchylka nameranej hodnoty ESK od strednej hodnoty
ESK ESK je <5 %,
e - rozdiel medzi nominalnou alebo nastavenou velkost'ou
Velkost pol'a " o [y S
skenovania pola skenovania (Sirka, dlzka) a nameranou velkostou

pol’a skenovania v 'ubovol'nom smere je < 1 cm

Velkost’ primarneho
zvazku RTG ziarenia
(bodovy zvizok)

priemer primarneho zvédzku rontgenového Ziarenia sa
nema lisit od nominalnej hodnoty udavanej vyrobcom
pristroja 0 viac ako =1 mm

priemer primarneho
zvézku Ziarenia vacsi od
nominalnej hodnoty
0 viac ako 2 mm

Velkost' primarneho
zvdazku RTG Ziarenia
(vejarovy zvézok)

hriibka skenovanej vrstvy pri vejarovom zvézku ziarenia
sa nema li8it’ od udajov vyrobcu o viac ako = 2 mm;
rozdiel medzi stanovenym uhlom vejara zvizku RTG
ziarenia a nominalnou hodnotou udévanou vyrobcom
zariadenia je < 10°

uhol vejara zvizku
ziarenia vacsi od
nominalnej hodnoty
o viac ako 10°

Hrubka skenovanej
vrstvy a rozstup
riadkov skenovania

stanovena hrubka vrstvy skenovania a rozstup riadkov
pri skenovani sa nema li§it od nominalnej hodnoty
udavanej vyrobcov pristroja 0 viac ako 2 %

Smer primarneho
zvézku 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 zviazkom
Ziarenia pri zoslabeni fantomom 20 cm PMMA je > 0,5
Ip/mm,

Unikajtice Ziarenie

prikon kermy vo vzduchu unikajuceho ziarenie 1 m od
pristroja je < 10 uGy.h™




Rozptylené Ziarenie

- prikon kermy vo vzduchu rozptyleného RTG Ziarenie pri
skenovani vo vzdialenosti 2 m od testovacieho fantomu
je <10 uGy.h™ a nema sa ligit od udajov vyrobeu o viac
ako =10 %




B. PRISTROJE A ZARIADENIA POUZIVANE V NUKLEARNEJ MEDICINE

1. Meradla aktivity radioaktivnych latok

Tabul'ka ¢. 1 Kontrolované
kontrolovanych parametrov a zasahové

parametre,  kritérid  a najvyssie

urovne pre

radioaktivnych latok

pripustné

odchylky

meradla  aktivity

Fyzikdlny parameter | Kritérium a pripustna odchylka Zasahova uroven
1 2 3
Vysoké napitic - sp,ravnost a st.alost vysokého napétia podla udajov
vyrobcu pristroja
. - nulové nastavenie pozadia meradla aktivity radioaktivnych
Nastavenie nuly .
latok
Nastavenie hodin - pripustnéd odchylka + 1 min
- pozadie pristroja pri $tandardnych prevadzkovych
Pozadie pristroja podmienkach nema prekrocit’ o viac ako 20 % priemernt | > 50 %
referen¢nu hodnotu pozadia detektora
Stabilita odozvy - odchylka nameranej hod,noty .aktlYlty od, r.eferen.cnej
. > hodnoty aktivity pri merani aktivity r6znych radionuklidov
pristroja na aktivitu .
e<5%
- presnost’ merania aktivity je lepSia ako 5 % pre meranie
, . gama ziariCov s energiou vacSou ako 100 keV,
Presnost’ merania , . AU o .
. - presnost’ merania aktivity je lepsia ako 10 % pre meranie|>5 %
aktivity v iy . . vy
beta ziariov, nizkoenergetickych gama Ziariov a alfa
Ziaricov,
- kratkodoba reprodukovatel'nost’” merania aktivity je lepSia
Reprodukovatel'nost’ ako 1% >30
merania aktivity - dlhodoba reprodukovatelnost’ merania aktivity je lepSia
ako 2%
Linearita merania - linearna zavislost’ odozvy pristroja na merana aktivitu je >50
aktivity lep§ia ako 5% v celom rozsahu merania aktivit
- overenie presnosti merania a kalibracia meradla, pripustna
Kontrolna kalibracia odchylka nameranej aktivity od referenc¢nej hodnoty|>5 %
aktivity etalonu je <5 %
Geometria merania - odchylka_l V. nameranej hodnote aktivity v zavislosti od >10 %
geometrie merania je <5 %
2. Studniové detektory a sondy
Tabulka ¢. 2 Kontrolované  parametre, kritéria  anajvysSie  pripustné  odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové urovne pre studitové detektory a sondy

Fyzikdlny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Energeticka kalibracia

- zhoda polohy vrcholu fotopiku v spektre gama Zziarenia
V porovnani s kalibraénym Ziaricom

- pocet impulzov pozadia detektora nesmie prekro¢it’ o viac

Pozadie sondy ako 20% priemernu referen¢nu hodnotu pozadia detektora >50%
- energeticka rozliSovacia schopnost’ je lepsia ako 10 %,
Energetické rozliSenie | - rozdiel v energetickej rozliSovacej schopnosti v porovnani | > 10 %
s idajom vyrobcu pristroja je <0,5 %
Presnost’ merania - odchylka nameraného poctu impulzov od referencnej >50
po¢tu impulzov hodnoty je <5 %
Reprodukovatel'nost - kratkodoba reprodukovatelnost’ merania poctu impulzov je | > 5 9,




merania

lepsia ako 5 %,
- dlhodoba reprodukovatel'nost merania poctu impulzov je
leps$ia ako 1 %,

>2%

Linearita odozvy
detektora na aktivitu

- linearita odozvy detektora na aktivitu v celom rozsahu
merania aktivit je < 20 %

Linearita energetickej
odozvy detektora

- linearita energetickej odozvy detektora je < 3%

Citlivost’ detekéného
systému

- rozdiel v citlivosti Tubovol'ného detektora V porovnani
s referen¢nou hodnotou je < 5%,
- rozdiel v citlivosti medzi dvomi F'ubovolnymi detektormi je

<10%

Poznamka:

Ak pristroj obsahuje niekol'ko studnovych detektorov alebo detekénych sond, kontrola sa vykonava u vsetkych

detektorov.

3. Jednokanalové a viackanalové sipravy na meranie ,,in-vivo*

Tabul'ka ¢. 3 Kontrolované
kontrolovanych parametrov

parametre,  kritérid  a najvyssie

a zasahové uarovne

viackanalové sipravy na meranie ,,in-vivo*

pripustné
pre jednokandlové a

odchylky

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova auroven

1

2

3

Vysoké napatie

- stalost’ a spravnost’ vysokého napétia detektora podla udajov
vyrobcu

pocet impulzov pozadia detektora nesmie prekrocit’ o viac ako

Pozadie son . , ., . > 50 %
ozadie sondy 20% priemernt referenénti hodnotu pozadia detektora 50 %
Energetickd Kalibracia |~ zhoda polc’)hy v'rchczlu’ fczt‘op%(u v spektre gama Ziarenia
a nastavenie V porovnani s kal_lbracnym Ziaricom,
. - vrchol fotopiku je v strede nastavené¢ho energetického okna
energetického okna
detektora
Odozva merania poctu | - odchylka nameran¢ho poctu impulzov od referencnej hodnoty S50
impulzov je<5%
- energeticka rozliSovacia schopnost’ je lepsia ako 10 %,
Energetické rozliSenie | - rozdiel v energetickej rozliSovacej schopnosti v porovnani|> 10 %
s idajom vyrobcu pristroja je < 0,5 %
Presnost’ merania poctu | - odchylka nameraného poctu impulzov od referencnej hodnoty S50

impulzov

je<5%

Reprodukovatel'nost’
merania

dlhodoba reprodukovatelnost’ merania poctu impulzov je
lepsia ako + 1%

smerodajnd odchylka odozvy detektora na kalibracny zdroj
Ziarenia je + 5% pre kazdy detektor

Linearita energetickej
odozvy detektora

linearita energetickej odozvy detektora je < 3%

Citlivost’ detekéného
systému

rozdiel v citlivosti Tubovolného detektora
s referen¢nou hodnotou je < 5%,

rozdiel v citlivosti medzi dvomi 'ubovolnymi detektormi je <
10%

v porovnani

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.




4. Planarne gamakamery

Tabulka ¢. 4 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvyssie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zdsahové tirovne pre planarne gamakamery

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

- presnost’ hodin pocitaca, pripustna odchylka nastavenia

Hodiny pocitata hodin pocitaca je + 1 min
- presnost’ polohy fotopiku v energetickom okne - vrchol
Nastavenie polohy piku fotopiku sa ma nachddzat v strede nastaveného
energetického okna;
Pozadie - pocet 1mpu_lzov p?zadla k?n}ery nesmie pre_kroc1t oviac| _ o
ako 20% priemernu referenéntit hodnotu pozadia kamery
- energetické rozliSenie by malo byt’ lepsie ako 10%,
Vlastné energetické - odchylka v energetickej rozliSovacej schopnosti - FWHM
o - . A 1 . ;L. . >15%
rozliSenie (bez kolimatora) | pre fotopiky réznych radionuklidov Vv porovnani s tdajmi
vyrobcu pristroja je <5 %,
- vlastné priestorové rozliSenie, stanovené ako FWHM
Vlastné priestorové Vv obraze bodového zdroja, je <4 mm,
- S , : : . o >6mm
rozlisenie (bez kolimatora) | - 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 % ,
. - — — - - - o
Systémové diferencidlna a Odﬁl)ferenmalna a integralna nehomogenita gamakamery je <5
integralna nehomogenita )y . . . . >7%
. - diferencidlna a integralna nehomogenita gamakamery sa
(s kolimatorom) \ Jrwie 1 g , .
nema lisit’ od tidajov vyrobcu o viac ako 0,5 % ,
- systémové priestorové rozliSenie, stanovené ako FWHM
Systémové priestorové V obraze bodového zdroja, je <5 mm,
P L , : . . - >6mm
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 dlzky
. T - citlivost detektora pre l'ubovolny kolimator (imp.s™.MBq™)
Systémova citlivost . v . T o
L nesmie byt nizSia od referen¢nej hodnoty udanej vyrobcom | > 20 %
detektora s kolimatorom . o
0 viac ako 10%
Rozdiel v citlivosti
detektorov (systémy s - rozdiel v citlivosti protilahlych detektorov je <10 % >10 %

protil'ahlymi 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 0si Y 0 viac ako 5 %,

priemerna velkost’ pixelu (v smere osi X a Y) sa nema lisit’
od hodnoty udavanej 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,

mftva doba gamakamery v celom rozsahu merania aktivity
sa nema li§it’ od hodnoty udavanej vyrobcom gamakamery
0 viac ako 20 %,

Systémové zarovnanie
(systémy s protil'ahlymi
detektormi)

suradnice poloha bodového 7ziaria stanovené dvomi
protil'ahlymi detektormi nemaju 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 rozlienie gamakamery u pristrojov

> 10 mm pri 10 cm




s celotelovym zobrazenim od referencnej hodnoty udavanej

vyrobcom je <5 %,

Uhol nastavenia hlavy
kamery

- uhol sklonu hlavy gamakamery od referen¢nej roviny je <

1° (pre vsetky detek&né hlavy gamakamery)

> 2°

Poznamka:

Ak gamakamera obsahuje dve detekéné hlavy, kontrola sa vykonava pre obe hlavy gamakamery.

5. SPECT a SPECT/CT pristroje

Tabulka ¢. 5 Kontrolované
kontrolovanych parametrov a zasahové turovne pre SPECT a SPECT/CT

pristroje

parametre,  kritérid  a najvyssie

pripustné

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova turoven

Hodiny pocitaca

- presnost’ hodin pocitaca, pripustna odchylka nastavenia
hodin pocitaca je + 1 min

Pozadie systému

- pozadie systému nesmie prekro¢it o viac ako 20 %
priemernu referenéni hodnotu pozadia detektora

> 50%

Stred rotacie

- odchylka polohy stredu obrazu rekonstruovaného
Vv pocita¢i od polohy stredu rotacie detektora je < 2 mm,
resp. 0,5 pixelu pre obe hlavy kamery

posun > 1 pixel

Mierka zobrazenia

velkost’ pixelu v smere osi X sa nema lisit" od velkosti
pixelu v smere osi Y 0 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 rotécie) 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
rozliSovacej schopnosti 0d referen¢nej hodnoty udavanej
vyrobcom pristroja je < 10 %,

FWHM > 15 mm

Tomograficka objemova

odchylka nameranej tomograficka objemova citlivosti od

citlivost z/iferenénej hodnoty udavanej vyrobcom pristroja je < 10|> 20 %
Rozdiel v citlivosti - citlivost’ jednotlivych detektorov sa nema lisit’ navzajom
detektorov 0 viac ako 3 %
- odchylka medzi nameranym kontrastom obrazu pri
, skuske stability od referencnej hodnoty kontrastu obrazu
Tomograficky kontrast , R L . .
udavanej vyrobcom pristroja alebo stanovenej pri
preberacej skuske je <10 %
Tomograficks homogenita |~ tomograﬁckz} ir}tegrélr}a} homogenity je < 4 %, .
A 3um - tomograficka dlferf_:nmalna homogenity je < 3 %,
- tomograficky Sum je <10 %,
Tomograficks systémové - tomograficka systémova nehomog_,enita sa nema lisit’ od
percentualnej hodnoty udavanej vyrobcom pristroja|> 0,5 %

nehomogenita

o viac ako 0,5 %

Hruabka rezu

FWHM hriabky centrdlneho rezu zobrazovanej oblasti
(merany vo vzduchu) sa nema lisit" o viac ako 10 % od
tomografického rozliSenia

Zaznam kombinovaného
obrazu

stradnice 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
fantomu

- namerané hodnoty (tomografickd homogenita, rozliSenie,
kontrast, korekcia na samoabsorpciu) maji byt v ramci
pripustnej tolerancie stanovenej vyrobcom fantdmu

odchylky




6. PET a PET/CT pristroje

Tabulka ¢. 6 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvyssie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové tirovne pre PET a PET/CT pristroje

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova turoven

Hodiny pocitaca

- presnost’ hodin pocitaca, pripustna odchylka nastavenia

hodin pocitaca je + 1 min

Nastavenie prahovych
hodnét fotonasobicov

- odchylka prahovej hodnoty fotonasobi¢ov od referenéne;j

hodnoty je <10 %

Nastavenie energetického
okna

- fotopik anihilacného 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 0 viac ako 5 %,

- vizualna kontrola emisného

sinogramu, vizualizacia

viditel'né artefakty,

Denna kontrola kvality a kontrola integrity detektorovych modulov; Ziadne slvhanie a vipadk
obrazu PET viditeI'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
e pol’a zobrazenia je < 6,5 mm,
Kontrola rozliSenia ., o . . "
- axialne rozliSenie vo vzdialenosti 1 cm od stredu pola
zobrazenia je < 6,5 mm,
- axialne rozliSenie vo vzdialenosti 10 cm od stredu pola
zobrazenia je < 7,0 mm,
- celkova priestorova rozliSovacia schopnost’ PET systému
. A j A je<
Priestorové rozlitenic PET stanovena vo vzduchu a vyjadrena formou FWHM je < 6
mm >7 mm

systému

celkova priestorova rozliSovacia schopnost’ PET systému
sa nema lisit’ od idajov vyrobcu o viac ako 10 %

Citlivost PET systému

citlivost PET systému, tj. poéet registrovanym pravych
koincidenénych udalosti (poc¢et pravych koincidenénych
impulzov) na aktivitu zdroja ziarenia sa nema lisit" od
udajov vyrobcu o viac ako 10 %,
citlivost’ PET systému je:

- >1,5imp.st.kBg™ v rezime 2D zobrazenia,

- >45imp.st.kBq™ v rezime 3D zobrazenia,

<1imp.stkBq* pre
2D zobrazenie
<4imp.st.kBq* pre
3D zobrazenie

Casové rozliSenie
koincidencii v rezime TOF

namerana hodnota c¢asového rozliSenia koincidencii
vrezime TOF sa nema liSit od hodnoty udavanej
vyrobcom 0 viac ako 0 5 %

PET homogenita

objemovd nehomogenita obrazu v2D a3D rezime
V transverzalnom a axidlnom FOV sa nema liSit od
referen¢nej hodnoty o viac ako 5 %,

PET homogenita sa nema li§it’ od udajov vyrobcu o viac
ako 10 %,

Zaznam kombinovaného

suradnice polohy obrazu bodového zdroja Ziarenia v PET
systéme a polohy obrazu bodového zdroja v CT systéme

- . . > 1 pi
obrazu PET aCT sa nemaju lisit" o viac ako 1 pixel PET, resp. o viac ako 1 1 pixel PET
mm,
. - odchylk resnosti nastavenia polohy stola pacienta
Poloha podpery pacienta odchylka v p poony P >2 mm

a linearneho pohybu stola pacienta je <2 mm

Frakcia rozptylené¢ho
ziarenia (SF)

pocet koincidencii z rozptyleného Ziarenia sa nema lisit
od referencnej hodnoty udavanej vyrobcom pristroja
0 viac ako 5 %




PET normalizacia (LOR)

- variacie v ucinnosti detektorov na homogénne oziarenie
anehomogenita obrazu PET sposobena rozdielmi
Vv napiti fotondsobi¢ov, umiestnenim detektorov v bloku
a fyzikalnymi rozdielmi medzi detektormi sa nemaju lisit’
od hodnét udavanych vyrobcom 0 viac ako 5 %,
stanovenie novych kalibraénych koeficientov (PET
kalibracia) v pripade prekrocenia pripustnych odchylok,

Validacia SUV

axialna variacia hodnoty SUV vo fantome je <10 %,
varidcia priemernej objemovej hodnoty SUV vo fantome
V 'ubovolnom ¢ase je pre kazdy rez < 10 %,

Hrubka tomografického
rezu

odchylka hrabky tomografického rezu PET od hodnoty
udavanej 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 po¢tu impulzov a
faktor zoslabenia sa nema lisit' od referen¢nych hodnot
0 viac ako 10 %,

prikon NEC pri koncentracii aktivity 10 kBq.ml™ je >
60.10° imp.s™,

hodnota prikonu NEC neje niz§ia ako hodnota udavana
vyrobcom zariadenia,

Rutinny test kvality obrazu
PET pomocou fantomu

odchylka integralnej homogenity od referen¢nej hodnoty
je <10 %,

odchylka priestorového rozlisenia od referenénej hodnoty
je <10 %,

- maximalna hodnota NEC a koncentracia aktivity pri
maximalnej hodnote NEC neje niz8ia ako hodnota
udavana vyrobcom zariadenia a nemd sa liSit od
referenénych hodnét o viac ako 10% ,

odchylka rozlisenia PET systému od udajov vyrobcu je
<10%

Komplexna kontrola kvality
obrazu PET pomocou
fantomu v rezime 2D a 3D

stanovené hodnoty (tomografickd homogenita, citlivost’
skenera, kontrast, priestorové rozliSenie, Sum, korekcia
rozptylu, kontrola zoslabenia, variacia pozadia a d’alSie
parametre) maju byt vramci pripustnej tolerancie
stanovenej vyrobcom fantomu

C. OZAROVACIE ZARIADENIA NA LIECBU IONIZUJUCIM ZIARENIM

1. Radionuklidové oZarovacie zariadenia

Tabulka ¢. 1 Kontrolované  parametre, kritérid  anajvy$Sie  pripustné  odchylky
kontrolovanych parametrov a zasahové tirovne pre radionuklidové ozarovacie
zariadenia pre externu terapiu gama Ziarenim

Fyzikdlny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Vizualna kontrola uplnosti
zariadenia a prislusenstva

- vizualna kontrola pritomnosti vSetkych casti ozarovacieho
zariadenia a jeho prislusenstva,

- neposkodené spinace aovladacie prvky zariadenia,
pritomnost’ vietkych ochrannych krytov,

- viditelné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
a signalizacnych prvkov zariadenia,




- viditeI'né a ¢itateIné oznacenie typu zariadenia, vyrobcu
zariadenia a vyrobného Cisla,
- kompletnost’ dokumentécie zariadenia,

- bezchybna signalizacia elektrického nap4jania, nefunkénost’
- bezchybnd funkénost’ vSetkych ovladacich prvkov |ovladacich prvkov;
Funkénost’ zariadenia a indika¢nych zariadenti, nefunkénost’
a signalizacia stavu - bezchybnd funk¢nost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej | vystraznej, zvukovej
zariadenia signalizacie ¢innosti zariadenia na ovladacom paneli, a svetelnej
- bezchybna funkénost’ vystraznej svetelnej signalizacie pri |signalizacie ¢innosti
vstupe do ozarovne, zariadenia
- . o, | - bezchybna funkénost’ nudzovych vypinacov zariadenia, nefu’nkgne nudzové
Mechanické a elektronické vypinace,

bezpecnostné systémy

- bezchybna funkénost’ bezpecnostného spinaca na vstupnych
dverach do oZarovne,

nefunkény spinac
dveri,

Vizualna kontrola pacienta
pri terapii

- funkéné zariadenia na vizualne sledovanie pacienta pri
terapii

nefunkéné zariadenie

Akustické dorozumievacie
zariadenie

- funk¢éné akustického dorozumievacieho zariadenia medzi
0zarovnou a obsluhovnou

nefunkéné zariadenie

Nudzové uzavretie zdroja
Ziarenia

- bezchybna funkcia nudzového zasunutia zdroja ziarenia do
ochranného tieniaceho krytu:
- pri vypadku dodavky elektrickej energie,
- pri stlaeni nadzového tlacidla STOP na ovladacom
paneli zariadenia,
- mechanickym zariadenim umoziujicim rucné zasunutie
ziaria,
- funkéné dialkové uzavretie kolimacného
z obsluhovne, nezavisle na sietovom napéjani,

systému

nefunk¢né nadzové
uzavretie zdroja

Antikolizny systém
a ovladanie pohybu

- bezchybna funkcnost’ antikolizneho systému zastavenia
pohybu hlavice ozarovaca a ozarovacicho stola,

- antikolizny systém zariadenia ma reagovat’ najmenej 5 mm
nad pacientom a pohyby sa musia zastavit’ najmenej 2 mm
nad pacientom,

- bezchybna funk¢nost’ vsetkych koncovych spinacov pri
pohybe ramena ozarovaca a ozarovacieho stola pri dobehu
do koncovych pozicii,

- bezchybna funk¢nost’ rué¢ného ovladaca pohybu ramena
ozarovaca a ozarovacieho stola; ovladanie pohybu ramena
ozarovaca, rotacie kolimatora a pohybu ozarovacicho stola
moze byt funkéné len sucasnym stlacenim 2 ovladacich
tladidiel,

nefunkény
antikolizny systém,
nefunkéné koncové
spinace,

nefunkény ruény
ovladag,

Ozarovacie pomdcky a ich

- neporusené oZarovacie pomdcky (klinové filtre, tubusy,
drziaky blokov a pod.), viditeI'né a neposkodené oznacenie
ozarovacich pomocok,

- funkéné bezpecnostné zamky klinovych filtrov a drziakov
blokov,

- funkéné blokovanie pri nespravnom vlozeni pomocky,

poskodené
ozarovacie pomocky,
nefunkéné zamky,

e ‘o A L. , . nefunkéné
indikécia alebo vlozeni inej pomdcky aka je nastavena na ovladacom .
paneli blokovanie,
L e , R , , | nefunkéna alebo z1a
- bezchybna identifikacia ozarovacich pomécok kodovacim|. .7 " R
. , L . N .| indikacia pomdcok,
zariadenim a ich indikacia na ovlddacom pulte ozarovaca
(vztahuje sa na ozarovacie zariadenia, ktoré¢ su vybavené
kodovacim zariadenim),
Signalizacia - funkénd aspravna signalizicia pracovného rezimu |nefunk¢na
prevadzkového rezimu ozarovaca signalizicia
Signalizacia smeru - bezchybné signalizdcia smeru a rychlosti pohybu ramena nefunkénd
a rychlosti pohybu ramena ozarovaca na ovladacom paneli (vztahuje sa na ozarovacie signalizicia

ozarovaca

zariadenia, ktoré s vybavené touto funkciou),

Rychlost’ pohybu
ozarovaca a ozarovacieho
stola

- maximalna uhlova rychlost’ pri otacani ramena ozarovaca,
ozarovacieho stola alebo kolimatora je < 70.5'1,
- minimalna uhlova rychlost’ pri otdCani ramena oZarovaca,




ozarovacieho stola alebo kolimatora je < 1°.5"1,
odchylka uhlovej rychlosti ota¢ania ramena od nominalnej
hodnoty je < 2 %,

Funkénost’ systému
monitorovania davky

- bezchybnd funkEnost' oboch detektorov ionizujuceho
Ziarenia umiestnenych v hlavici ozarovaca a zobrazenia
udajov na ovladacom paneli

nefunkény systém
monitorovania davky

Funk¢nost riadiaceho
Casovaca

- riadiaci Gasova¢ je nezavisly na inom systéme, ktory ovlada
ukoncenie ozarovania,

- bezchybnd funkénost’ riadiaceho ¢&asovaca - vypnutie
ozarovania po uplynuti predvoleného Casu ozarovania Vv
pripade poruchy systému monitorovania davky,

nefunk¢ny riadiaci
Casovac

- odchylka medzi indikovanou hodnotou uhla (rameno

Presnost’ uhlovych stupnic ozarovala, kolimator, oZzarovaci st6l) a nameranou |odchylka > 1°
hodnotou je < 0,5°,
Presnost’ linearnych - odchylka  medzi indikovanou  hodnotou  vzdialenosti

stupnic

a nameranou hodnotou je < 2 mm,

odchylka > 2 mm

Nulova poloha ramena
ozarovaca a kolimatora

- odchylka osi primarneho zvdzku Zziarenia od vertikalnej
roviny pri nastaveni nulovej polohy ramena ozarovaca je <
0,5°

- odchylka osi rotacie kolimatora od vertikalnej roviny pri
nastaveni nulovej polohy ramena oZarovada 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 uré¢enou meranim je:

- <2 mm pri linearnom pohybe,

- <0,5° pri rotaénom pohybe,

odchylka > 2 mm,
odchylka > 1°,

Zhoda medzi geometrickou
osou kolimétora, 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 > 2 mm

Symetria kolimatora

- odchylka osi rotacie kolimatora od svetelnej osi
Vv §tandardnej ozarovacej vzdialenosti je <2 mm,
- odchylka Vv symetrii radiacného pola vymedzeného

kolimatorom pre polia roznej velkosti je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Rovnobeznost’ a kolmost’
lamiel koliméatora

- odchylka v rovnobeZnosti protilahlych stran je < 0,5°,
- odchylka v kolmosti prilahlych stran je < 0,5°,

odchylka > 0,5°

Poloha izocentra

- odchylka osi zvdzku ziarenia od izocentra pri rotacii hlavice
oZarovaca je <2 mm,

- odchylka v stanoveni izocentra pomocou mechanického

zameriavaca je <2 mm,

odchylka polohy izocentra od indikovanej polohy je < 2

mm,

odchylka osi zvizku
Ziarenia > 2 mm,
odchylka pri
mechanickom
nastaveni > 2 mm,
odchylka polohy
>2 mm,

Mechanicky zameriavaé

odchylka koncového bodu mechanického zameriavaca
od osi kolimatora je <2 mm,

nepresnost’ stanovenia vzdialenosti pomocou mechanického
zameriavaca je <2 mm,

odchylka v stanoveni
vzdialenosti > 3 mm

Opticky dial’komer

- odchylka medzi vzdialenostou indikovanou optickym

dial’komerom a nameranou vzdialenost'ou je < 2 mm; udaj
optického dialkomeru je nezavisly na polohe ramena
ozarovaca,

odchylka > 2 mm

Velkost svetelného pol'a

- 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
pola

odchylka > 2mm

Velkost radiaéného pol'a

- odchylka medzi nameranou velkostou pola Ziarenia (pre
rozne velkosti pol'a Ziarenia) od hodnoty indikovanej na
ovladacom pulte, alebo od dajov na stupnici kolimatora,
resp. na tubuse je <2 mm,

- reprodukovatelnost’ velkosti pol'a Ziarenia je <2 mm,

odchylka > 3 mm,
reprodukovatel'nost’
>2 mm,




Zhoda svetelného pol'a
a radiacného pol'a

- odchylka vo velkosti svetelného pol'a apola ziarenia je

v Standardnej ozarovacej 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
zvizku ziarenia

odchylka svetelnej osi a osi zvézku Ziarenia v referenénej
rovine v Standardnej oZarovacej vzdialenosti je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Zhoda protilahlych
ozarovacich poli

- odchylka stredu dvoch protilahlych ozarovacich poli vo
vertikilnom alebo horizontdlnom smere je <2 mm,

>2mm

Homogenita radia¢ného
pola

- homogenita $tvorcovych poli Ziarenia je:
- < 1,06 pre polia menSie alebo rovné 30x30 cm,
- < 1,10 pre polia viésie ako 30x30 cm,

homogenita > 1,06
pre polia < 30x30 cm

Stabilita homogenity
radia¢ného pola

V zavislosti na uhlovom
nastaveni

odchylka absorbovanej davky na osi zvizku ziarenia
a absorbovanej davky stanovenej na jednej z hlavnych osi
pol'a ziarenia v 2/3 vzdialenosti medzi osou zvdzku Ziarenia
a okrajom pola ziarenia pri réznom uhlovom nastaveni
ramena oZarovaca je <2 %,

Symetria radia¢ného pol'a

- symetria Stvorcovych poli Ziarenia je < 1,03

symetria > 1,04

Stabilita symetrie
radia¢ného pola

V zavislosti na uhlovom
nastaveni

odchylka absorbovanej davky v bodoch leziacich
symetricky od osi zvézku Ziarenia v zavislosti na réznom
uhlovom nastaveni ramena oZarovaca je < 2 %,

Polotien radiacného pola

- odchylka velkosti radiacného polotienia od referencnej
hodnoty udavanej vyrobcom zariadenia, pre polia rdznej
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 ozarovacéa a kolimatora) od referen¢énej hodnoty je
<2°

odchylka klinového
faktora > 2 %,
odchylka uhla
klinového filtra > 2°,

Ziarenie prenikajuce
kolima¢nym systémom

- absorbovana davka foténového Ziarenia vo vzduchu
v §tandardnej vzdialenosti ozarovania v 'ubovol'nom mieste
mimo vymedzeného zvizku Ziarenia je <2 % absorbovanej
davky vo vzduchu na ose zvizku Ziarenia,

davka prenikajuceho
ziarenia > 2%

Unikajtce 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 zvizku ziarenia

davka unikajticeho
ziarenia > 0,2%

Systém monitorovania
davky

- presnost’ systému monitorovania davky je <2 %,

- reprodukovatelnost’ systému monitorovania davky je < 2
%,

- linearita systému monitorovania davky je <2 %,

- zavislost’ systému monitorovania davky na uhle ramena pri
stacionarnej radioterapii je < 3 %,

- zavislost’ systému monitorovania davky na otacani ramena
pri rota¢nej radioterapii je <2 %,

- zavislost’ 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 — nidzové
prerusenie oZarovania

- systém monitorovania davky musi uchovat’ zobrazené udaje
0 dizke ozarovania a davke aplikovanej pacientovi pred
nudzovom preruseni ozarovania najmenej 10 min po
nudzovom preruseni ozarovania

nefunkcny
z4znamovy systém

Absorbovana davka
V referen¢nom bode

- odchylka nameranej hodnoty absorbovanej davky na osi
zvazku ziarenia od referencnej hodnoty korigovanej na
pol¢as rozpadu radionuklidu je < 2 %,

odchylka > 2%

Faktor zoslabenia tieniacim
blokom

- odchylka faktoru zoslabenia tieniaceho bloku od
referen¢nej hodnoty je <1 %

Zavislost’ absorbovanej

- faktor velkosti pol'a pre rozne velkosti pola Ziarenia sa

odchylka > 2%




davky na velkosti pol'a

nema li8it’ od referencénej hodnoty o0 viac ako + 1 %

Zavislost’ absorbovanej
davky na vzdialenosti
ozarovania

odchylka nameranej hodnoty absorbovanej davky na osi
zvéazku ziarenia pri réznej vzdialenosti oZarovania (OK) od
referencnej hodnoty v danej vzdialenosti je < 2%

odchylka > 2%

Presnost’ nastaveného ¢asu
ozarovania

ozarovacie zariadenie mad umoziiovat nastavit expozicny
Cas s presnostou najmenej £ 1 S,

odchylka medzi nastavenym  c¢asom
a nameranym ¢asom ozarovania je < 0,5 %,
linearita riadiaceho ¢asovaca je <1 %,
reprodukovatel'nost’ riadiaceho ¢asovaca je < 0,5 %,
odchylka v presnosti aplikovanej davky je < 2 %,

ozarovania

presnost’ > 1,
linearita > 1 %,
reprodukovatel'nost’
Casovaca > 0,5 %,
odchylka v davke
>2 %,

Vplyv vysuvania
a zasUvania ziari¢a na
davku

pridavna davka spdsobena vysiivanim a zastivanim ziarica
je <0,01 Gy,

pridavny ¢as ozarovania spdsobeny vysiivanim a zasuvanim
ziarica je < 0,5 %,

pridavny cas
ozarovania > 2 %

Laserové zameriavace

koincidencia laserovych lucov — wvzdialenost bocnych
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 horizontalnej roviny
a vertikalnej roviny je < 0,5°,

Os rotécie ozarovacieho

odchylka osi otaCania oZarovaciecho stola od vertikalnej

z 0
stola roviny je < 0,5°, odchylka > 0,5
- odchylka vo vertikalnej polohe stola od indikovanej polohy ,
. o N . . odchylka vo
pri vertikalnom pohybe ozarovacieho stola je <2 mm, vertikélnei polohe
- stalost’ nastavenej vysky stola pri rovnomernom zatazeni — stola > 2 r9n g]
pokles vysky stola je <2 mm, . .
fy oy , odchylka pri posune
- pozdlZzny pohyb stola a prieény pohyb stola — odchylka vo stola> 2 mm
vzdialenosti pri posune stola je <2 mm, odchvlka rO\;in
- vodorovnost’ ozarovacieho stola v pozdlznom a prie¢nom Stolay> 05° y
Ozarovaci stdl pacienta smere - odchylka roviny stola v pozdlznom aj prie¢nom odchylka osi

smere od horizontalnej roviny je < 0,5°
- vzdialenost’ osi otacania stola pacienta od izocentra zvizku
Ziarenia je <2 mm,

- pozdizny priehyb ozarovacicho stola pacienta pri
nerovnomernom zat’azeni je <5 mm,
- prieény priechyb ozarovacieho stola pacienta pri

nerovnomernom zat’azeni je <5 mm,

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 oZarovacej
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,  kritérid  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zadsahové tUrovne pre oZarovacie zariadenia pre
brachyterapiu s afterloading systémom

Fyzikdlny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Vizualna kontrola
uplnosti zariadenia a
jeho prislusenstva

- vizualna kontrola pritomnosti vSetkych casti ozarovacieho

zariadenia s afterloading systtmom (AFL) ajeho
prislusenstva,
- neposSkodené spinae aovladdacie prvky zariadenia,

pritomnost’ v§etkych ochrannych krytov,




- viditeIné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
a signalizaénych prvkov zariadenia,

- vidite'né a Citatelné oznacenie typu zariadenia, vyrobcu
zariadenia, vyrobného ¢isla,

- kompletna dokumentacia zariadenia,

- riadne oznacené, neposkodené aplikatory a prenosové
trubice,

Funk¢énost’ zariadenia
a signalizacia stavu
zariadenia

- bezchybnd a spravna funkcnost
prvkov zaradenia,

- bezchybnad funkénost’ riadiaceho
zariadenia s automatickym AFL,

- bezchybnd funkcénost’ zaloznych
napéjania zariadenia,

- funkénd a spravna svetelnd signalizacia prevadzkového
rezimu zariadenia na ovladacom paneli,

vSetkych ovladacich
systému ozarovania

zdrojov  elektrického

nefunkéné ovladacie
prvky,

nefunkény riadiaci
systém,

nefunkény zalozny
zdroj napéjania,
nefunkénd (nespravna)
svetelna signalizacie
¢innosti zariadenia,

Aplikatory

- bezchybnd funkénost’ vSetkych aplikatorov, kompletné
vybavenie aplikatorov, spojov a zamkov aplikatorov,
bezchybné vystvanie ziarica,

- vizualna kontrola uplnosti a celistvosti aplikatora a bloku
tienenia; aplikator je neporuseny,

- geometricka konfiguracia aplikatora — aplikator nesmie byt
deformovany; ak je sucastou aplikatora tieniaci blok,
nesmie dojst’ k zmene polohy tienenia,

- odchylka medzi nameranou dizkou aplikatora a dizkou
aplikatora podl'a idajov vyrobcu je <1 mm,

- bezchybna priechodnost’ katétrov, uzavretost’ katétrov proti
uniku zdroja Ziarenia a tlaku vzduchu,

- kontrola kontaminacie aplikatora
materialu pouZitého na oter je < 20 Bq,

oterom - aktivita

poruseny aplikator,
deformovany
aplikator,

rozdiel v dizke
aplikatora > Imm,
nepriechodny katéter,
netesny katéter,
kontaminovany katéter

Prenosové trubice

- bezchybna funkcénost’ vSetkych prenosovych trubic, spojov
a zamkov, bezchybné vysuvanie ziarica,

- vizualna kontrola celistvosti prenosovych trubic,

- bezchybna priechodnost’ prenosovych trubic,

- bezchybnd uzavretost’ prenosovych trubic proti uniku
zdroja Ziarenia a tlaku vzduchu,

- zretel'né a jednozna¢né oznacenie prenosovych trubic,

- celkova dizka prenosovej trubice je v salade s udajmi
uvedenymi vyrobcom,

porusena prenosova
trubica,
nepriechodna
prenosova trubica,
netesna prenosova
trubica,

Nosi¢ radioaktivneho
Ziarica

- funkény a neporuseny nosi¢ radioaktivneho Zziarica,
- kontrola kontaminacie nosica radioaktivneho ziari¢a oterom
- aktivita materialu pouzitého na oter je <20 Bq,

nefunkény alebo
poruseny nosi¢ zdroja

Kompresor a tlak
vzduchu

- funkény kompresor vzduchu pri pneumatickych systémoch
AFL atlak transportného vzduchu v stlade stidajmi
vyrobcu zariadenia,

odchylka v tlaku
vzduchu vyssia ako
stanovil vyrobca,

Spoje a zamky

- vizualna kontrola celistvosti spojov a zamkov (konektorov)
jednotlivych casti prenosovych ciest radioaktivneho Zziarica
pri afterloadingu,

- funkéné, 'ahko uzamykatel'né a pevné spojenie zamkov,

- bezchybna priechodnost’ spojov a zamkov,

- bezchybna uzavretost’ spojov a zdmkov proti uniku zdroja
Ziarenia a tlaku vzduchu,

- spravna odozva riadiaceho systému ozarovacieho
zariadenia s AFL na zI\ funkciu spojov a zamkov,

porusené alebo
nefunkéné spoje

a zamky,
nepriechodné spoje

a zamky,

netesné spoje a zamky,
nefunkéna odozva
systému na chybné
spoje a zamky,

Ochranny tieniaci
kontejner (trezor)

prikon kermy vo vzduchu pre tieniace kontejnery alebo
trezory je:

- <10 uGy.h™ vo vzdialenosti 5 cm od povrchu kontejnera,
- <1 uGy.h™ vo vzdialenosti 1 m od povrchu kontejnera,

Kontrola uzavretych
ziaricov

- zretelné oznacenie pouzivanych radioaktivnych Zziaricov

vyrobnym ¢islom,




- platné osvedcenia uzavretych ziaricov,

Kalibracia uzavretych
ZiariCov — overenie
kermového prikonu

- odchylka nameraného prikonu kermy vo vzduchu
v referencnej vzdialenosti 1 m od ziaria od referencnej
hodnoty uvedenej v osvedéeni uzavretého Ziarica pre
jednotlivy Ziari¢ (HDR) je < 2 %,

- odchylka namerané¢ho prikonu kermy vo vzduchu

jednotlivého Ziari¢a pre zariadenia so stiborom uzavretych

ziari¢ov od referen¢nej hodnoty je < 3 %,

odchylka priemernej nameranej hodnoty prikonu kermy vo

vzduchu stiboru ziari¢ov (LDR) od referen¢nej hodnoty je <

2 %,

odchylka > 3 % pre
HDR,

odchylka > 5% pre
jednotlivy ziari¢

V subore ziaricov,
odchylka priemernej
hodnoty > 3% (LDR),

Tesnost uzavretych
ziaricov

pri kontrole tesnosti Ziari¢a nepriamou metédou - oterom
Casti zariadenia, ktoré prichadza do styku s uzavretym
ziariom, aktivita materialu pouzitého na oter je < 20 Bq,
pri kontrole tesnosti ziaria priamou metédou - priamym
oterom ZiariGa, ponorenim Ziari¢a do kvapaliny alebo
emanacnou skuSkou, aktivita materidlu pouzitého na
kontrolu tesnosti je < 200 Bq,

aktivita > 20 Bq pri
nepriamej skuske,
aktivita > 200 Bq pri
priamej 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 funkénost’ nidzového zasunutia zdroja Ziarenia
do ochranného tieniaceho kontejneru pri:
- vypadku dodavky elektrickej energie,
- stla¢eni niidzového tladidla STOP na ovladacom paneli
zariadenia,
- poruSeni uzavretosti systému (rozpojenie zamkov,
spojov, pri poklese tlaku a pod.),
- nepriechodnosti transportnych ciest,
- preruseni tlace protokolu o oZarovani,
- funkéné zaznamové zariadenie o postupe ozarovania,
aplikovanej davke aexpozicnom c¢ase pri nudzovom
preruseni oZarovania,

nefunkéna svetelna
signalizacie pri vstupe
do ozarovne,
nefunkény kontaktny
spinac¢ dveri,
nefunkéné nudzové
vypinace,

nefunk¢né nadzové
uzavretie zdroja,
nefunk¢éné zaznamové
zariadenie,

zretelné a jednozna¢né oznaCenie makety radioaktivneho
Ziari¢a,

bezchybna priechodnost’ makety celou prenosovou trasou,
dodrzanie predpisaného rezimu pohybu,

lvv.[alf?ty uzavretych - funk¢éna signalizacia nepriechodnosti alebo uzavretosti odchylka v p_olohe
ziari¢ov . ., _ . . makety zdroja > 2 mm
jednotlivych cCasti prenosovej trasy, prerusenie alebo
blokovanie ozarovania,
- odchylka polohy makety ziari¢a od stanovenej polohy je <
1 mm,
Radice Fiaricov AFL - spravnost’ zoradenie ziari¢ov do pozadovanej konfiguracie

a presnost’ polohy
ziari¢a v aplikatore

a presnost’ umiestnenia radioaktivneho Zziarica do zadanej
polohy — odchylka v zadanej polohe radioaktivneho Ziaria
v aplikatore je <1 mm

odchylka v polohe
Ziari¢a > 2 mm

Mechanické nadzové
zasunutie ziari¢a

zariadenie s automatickym AFL musi byt vybavené
funkénym a zretelne oznacenym mechanickym zariadenim
pre ruéné zasunutie radioaktivneho ziarica do tieniaceho
kontejneru; mechanické zariadenie asmer jeho pohybu
alebo otacania maju byt zrete'ne oznacené,

nefunkc¢né zariadenie

Vizualna kontrola
pacienta pri terapii

funkéné zariadenia na vizualne sledovanie pacienta pri
terapii

nefunk¢éné zariadenie

Akustické
dorozumievacie
zariadenie

funkéné akustického dorozumievacieho zariadenia medzi
ozaroviiou a obsluhoviiou

nefunkéné zariadenie




Funkénost a presnost’
riadiaceho Casovaca

- 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

nefunk¢ény riadiaci
Casovac,

odchylka expozi¢ného
¢asu > 1%,

Reprodukovatel'nost’
tranzitnej davky

reprodukovatelnost’ tranzitnej davky (davky pri vysuvani
a zasuvani ziari¢a) je < 1 %,

reprodukovatel'nost’
davky > 1%

Lokaliza¢né zariadenie

- lokaliza¢né zariadenie (lokalizaény mostik) pre presné
stanovenie polohy radioaktivneho ziarica pomocou RTG
pristroja ma umoznit presné stanovenie polohy ziarica
vzhl’'adom na definovanu sustavu suradnic,

- vizualna kontrola neporusenosti lokaliza¢ného mostika,

- presnost’ stanovenia geometrickej polohy Ziarica 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

parametre,  kritérid  a najvysSie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zdsahové urovne pre terapeutické rontgenové
pristroje

Fyzikdlny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1 2 3
- nepoSkodené  spinae aovladacie prvky pristroja,
pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
- viditeI'né a neposkodené oznaéenie ovladacich prvkov,
Vizualna kontrola RTG | - viditelné a nepoSkodené oznacenie polohy ohniska

pristroja

rontgenovej lampy,

- Citatelné oznacenie typu rontgenového pristroja, vyrobceu,
vyrobného ¢éisla, prevadzkového napétia a pradu, velkosti
ohniska a filtracie na $titku pristroja,

Funkénost RTG
pristroja

- bezchybna signalizacia elektrického napajania,

- bezchybna funkénost’ ovladacich prvkov a indikaénych
zariadeni, indikacia prevadzkovych hodnét pristroja,

- bezchybnd funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti rontgenovej lampy,

- bezchybna signalizacia pracovného rezimu RTG pristroja
na ovladacom paneli,

nefunkénost’ ovladacich
prvkov a indikacie
prevadzkovych hodnot,
nefunkénost’ svetelnej,
zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti,

Mechanické a elektrické
bezpecnostné systémy

- bezchybna funkcnost’ svetelnej signalizacie pri vstupe do
ozarovne,

- bezchybna funk¢nost’ bezpeénostného spinaca na vstupnych
dverach do ozarovne,

- bezchybna funk¢nost’ nudzovych vypinacov zariadenia,

nefunk¢éna svetelna
signalizacia,

nefunkény spinac¢ dveri,
nefunkéné nadzové
vypinace,

Vizualna kontrola

- bezchybnd funkénost' zariadenia na vizudlne sledovanie

nefunk¢éné zariadenie

pacienta pacienta pri terapii
Akustické , . s ., . .

. . - bezchybnd funk¢énost’ akustického dorozumievacieho . .
dorozumievacie . . . N . nefunk&né zariadenie
sariadenie zariadenia medzi ozaroviiou a obsluhoviiou

Zabezpecenie pred
samovolnym zapnutim

- funkény ochranny systém RTG pristroja pred samovolnym
zapnutim - po preruseni dodavky elektrického pradu je
vylicené samovolné spustenie RTG pristroja po
opitovnom zapnuti elektrického napajania, pristroj musi
zostat’ vypnuty,

nefunk¢ény systém

Funk¢nost’

- bezchybnéd funkénost’ antikoliznych systémov pri pohybe

nefunkény antikolizny




antikolizneho systému

rontgenového Ziarica alebo ozarovacieho stola pacienta,

systém,

Pridavné filtre

vizualna kontrola neporus$enosti pridavnych filtrov - filtre
musia byt’ neposkodené, nedeformované a riadne oznacené

Tubusy

vizudlna kontrola neporusenosti tubusov - tubusy musia byt
neposkodené, nedeformované a riadne oznacené

Blokovanie pohybu
RTG ziarica a stola

funkéné blokovanie pohybu RTG ziari¢a a ozarovacicho
stola v 'ubovol'nej zvolenej polohe (areticia)

nefunk¢né blokovanie

Nulovéa poloha ramena
RTG ziarica

odchylka osi zvizku Ziarenia od vertikdlnej roviny pri
nastaveni nulovej polohy ramena pristroja s RTG Ziaricom
je<1°

odchylka > 1°

Vol'ba 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 volby
kombinacie napétia a pradu RTG lampy a pridavného filtra,
funk¢né blokovanie ozarovania v pripade, ze pridavny filter
nie je v spravnej polohe,

indikacia pridavného filtra na ovladacom paneli,

nefunkéné blokovanie

Vol'ba tubusu s
pridavnym filtrom

zrete'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 volby
kombinacie napdtia apradu RTG lampy atubusu s
pridavného filtra,

nefunkéné blokovanie

Systém monitorovania
aplikovanej davky -

spravna funk¢énost’ systému monitorovania aplikovanej
davky — na ovlddacom paneli zariadenia je zobrazeny
priebezny Cas ozarovania alebo monitorovacie jednotky
(ML),

nefunkény systém,
nefunkény zadznam
0 davke alebo case

funkénost’ - pri vypadku elektrického napajania musi byt aktudlna| . .
N N . \ ozarovania,
hodnota cCasu ozarovania alebo MU uchovand na
ovladacom paneli po dobu minimalne 20 min,
- zhoda geometrickej osi kolimatora a osi rotacie kolimatora
Zhoda medzi - odchylka geometrickej osi kolimatora od osi rotacie

geometrickou osou
kolimatora, osou rotacie
a svetelnou osou

kolimatora v §tandardnej 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 Vv 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 ovladacom pulte pristroja pre
rozne velkosti pol'a 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 ovladacom pulte pristroja pre rdzne

odchylka > 5 mm




vel’kosti pola je <2 mm,

odchylka medzi nameranou velkostou pola ziarenia
v §tandardnej ozarovacej vzdialenosti atdajmi na
kolimatore (tubuse) je <4 mm,

Zhoda svetelného pol'a
a radiacného pol'a

odchylka vo velkosti svetelného pol'a a pola Ziarenia je
Vv §tandardnej oZarovacej vzdialenosti <2 mm

odchylka > 5 mm

Zhoda svetelnej osi a osi
zvizku ziarenia

- odchylka osi zvédzku Ziarenia od svetelnej osi (geometrickej

osi kolimatora) v Standardnej vzdialenosti ozarovania (OK)
je<2mm

odchylka >5 mm

Homogenita radia¢ného
pola

homogenita radia¢ného pola pre Standardnu vzdialenost
ozarovania pre rézne velkosti radia¢ného pola a pre vSetky
tubusy je <1,16

homogenita > 1,20

Symetria radiaéného
pola

- symetria radiacného pol'a pre l'ubovolnu vzdialenost’ OK,

pre rozne velkosti radia¢ného pol'a a pre vsetky tubusy je <
1,06

symetria > 1,10

Polotien radiaéného
pola

polotienn radiaéného pola sa nema liSit od referencnej
hodnoty o0 viac ako + 3 mm

Ziarenie prenikajuce
kolimaénym systémom

prikon kermy vo vzduchu pri maximalnom napéti na RTG
lampe v 'ubovol'nom mieste mimo vymedzeného zvizku
Ziarenia je < 2 % prikonu kermy vo vzduchu na ose zvizku
Ziarenia

Kvalita RTG Ziarenia

odchylka nameranej hodnoty prvej a druhej polohrubky
RTG ziarenia sa nema lisit’ od referencnej hodnoty o viac
ako * 7 % (pri napéti nad 60 kV)

odchylka > 10 %

Déavka v hibke

odchylka nameranej hodnoty absorbovanej davky
(stanovena na osi zvizku ziarenia, pre roznu velkost’ pola
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 ¢asovac

stupnica nastavenia oZarovacieho Casu je delena minimalne
po 0,01 min,

odchylka medzi nastavenou hodnotou expozi¢ného 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 sposobena 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 napéti nad 60 kV)

rozdiel >5 %

Systém monitorovania
davky - linearita

a reprodukovatel'nost’
aplikovanej davky

linearita aplikovanej davky (pri najnizSej, strednej a
najvyssej energii RTG ziarenia) je <2 %,
reprodukovatel’nost’ aplikovanej davky (pri strednej energii
RTG Ziarenia) je <1 %

linearita > 2 %,
reprodukovatel'nost’
>2 %,

Presnost’ napitia RTG
lampy

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

odchylka od nastavenej
hodnoty > 10 %

Reprodukovatel'nost’
napéitia RTG lampy

reprodukovatel'nost’ napatia RTG lampy je <5 %,

Linearita radia¢ného
vystupu

linearita radiacného vystupu je lepSia ako +10 % pri
I'ubovolnej kombinacii pradu RTG lampy a expozi¢ného
Casu

odchylka > 10 %

Ziarenie prenikajtce
krytom RTG lampy

prikon kermy vo vzduchu 1 m od ohniska RTG lampy pri
maximalnom napéti a maximalnom prevadzkovom zat’azeni
RTG lampy v 'ubovol'nom smere je:

- <10 mGy.h™ pri napiti > 150 kV,

- <1 mGy.h™ pri napiti < 150 kV,




napitim < 50 kV je < 1 mGy.h™,

- prikon kermy vo vzduchu 5 cm od povrchu krytu RTG
lampy pristrojov pre kontaktnl terapiu s prevadzkovym

4. Linearne urychlovace

Tabulka ¢. 4 Kontrolované

parametre,  kritérid  a najvyssie

pripustné

odchylky

kontrolovanych parametrov a zasahové tirovne pre linearne urychlovace

Fyzikalny parameter

Kritérium a pripustna odchylka

Zasahova uroven

1

2

3

Vizualna kontrola
uplnosti zariadenia a
prislusenstva

- vizualna kontrola pritomnosti vSetkych Casti zariadenia
a jeho prislusenstva,

- nepoSkodené spinace a ovladacie prvky
pritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,

- viditelné a neposkodené oznacenie ovladacich prvkov
a signalizaénych prvkov zariadenia,

- viditeI'né a ¢itatelné oznacenie typu zariadenia, vyrobcu
zariadenia, vyrobného ¢isla,

- kompletnost’ dokumentacie urychl'ovaca,

zariadenia,

Funk¢énost’ zariadenia

- bezchybna signalizacia elektrického nap4jania,

- bezchybnd funkénost’ vSetkych ovladacich prvkov
a indika¢nych zariadenti,

- bezchybnd funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraZnej
signalizacie ¢innosti zariadenia,

nefunk¢nost’ ovladacich
prvkov,

nefunkénost’ vystraznej,
zvukovej a svetelnej
signalizacie ¢innosti,

Mechanické a
elektronické
bezpecnostné systémy

- bezchybna funkénost’ vystraznej svetelnej signalizacie pri
vstupe do ozarovne,

- bezchybna funkénost’ bezpeénostného spinaca na vstupnych
dverach do oZarovne,

- bezchybna funkénost’ nidzovych vypinacov zariadenia,

- bezchybna funkénost’ antikoliznych systémov zariadenia,

- bezchybnd funkénost’ koncovych spinaov 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 sucasnym
stlac¢enim 2 ovladacich tlacidiel,

nefunkénost’ vystraznej
svetelnej signalizacie,
nefunkény spinac dveri,
nefunkéné nadzové
vypinace,

nefunkény antikolizny
systém,

nefunkéné koncové
spinace,

nefunkény ru¢ny ovladac,

Vizualna kontrola

- bezchybna funkénost’ zariadenia na vizudlne sledovanie

nefunk¢né zariadenie

pacienta pacienta pri terapii
Akustické , . L, . .

. . - bezchybna funk¢nost’” akustického dorozumievacieho N .
dorozumievacie . . .o o Y nefunk¢éné zariadenie
sariadenie zariadenia medzi ozaroviiou a obsluhoviiou

Ozarovacie pomocky
a ich indikacia

- neporuSené ozarovacie pomdcky (elektronové aplikatory,
klinové filtre, tubusy, drziaky blokov a pod.),

- viditeI'né a neposkodené oznacdenie ozarovacich pomébcok,

- spravna identifikdcia ozarovacich pomdcok koédovacim
zariadenim a ich indikacia na obrazovke urychlovaca
(vztahuje sa len na urychlovae, ktoré st vybavené
kodovacim zariadenim)

poskodené ozarovacie
pomdcky,

nefunk¢nd identifikacia
alebo zla indikacia,

Blokovanie Ziarenia
pri nezhode

V nastaveni na
ovladaci a v ozarovni

funkcné blokovanie ziarenia ak nestihlasi vol'ba parametrov
ozarovania nastavend na ovladacom paneli urychlovaca
a na paneli v ozarovni,

- funk¢né blokovanie ziarenia pri zamene prisluSenstva pre
foténovy zvizok pri elektronovom zvizku a naopak,

nefunkéné blokovanie

Indikovanie druhu

- energia ziarenia musi indikovana na ovladacom
druh a byt indik lad

nefunk¢na indikacia druhu




a energie ziarenia

paneli vopred pred zaciatkom ozarovania,
- funk¢né blokovanie Zziarenia ak nebola vopred nastavena
energia ziarenia na ovladacom paneli,

a energie ziarenia,
nefunk¢né blokovanie,

Funkénost’ systému
monitorovania davky

- bezchybnd funkEnost' oboch detektorov ionizujuceho
ziarenia umiestnenych v hlavici urychl'ovada a zobrazenia
udajov na ovladacom paneli urychlovaca

nefunkény systém
monitorovania davky

- riadiaci Gasova¢ ozarovania je nezavisly na inom systéme,
ktory ovlada ukoncenie ozarovania, bezchybna funkénost’

Funkénost’ riadiaceho L . y . . ; . | nefunkény riadiaci
« N riadiaceho CasovaCa, vypnutie ozarovania po uplynuti| . N
Casovaca . " . . casovac
predvoleného Casu v  pripade poruchy systému
monitorovania davky
reprodukovatel'nost’

Systém monitorovania
davky

- reprodukovatel'nost’ 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 otacani ramena

pri rotacnej radioterapii je < 2 %,

- zavislost’ systému monitorovania davky na vel'kosti a tvare

ozarovacieho pola je < 2%,

stabilita systému monitorovania davky — odchylka od

priemernej hodnoty davky pri rovnakom pocéte MU pred

zaCatim prevadzky a po ukoncCeni prevadzky je < 2%,

stabilita systému monitorovania davky pri pohybovej

terapii — odchylka od referen¢nej hodnoty MU pri zastaveni

na zadanom koncovom uhle je < 2%,

systému > 0,5 %;
linearita > 2 %;
zavislost’ od uhla ramena
> 3 %;

zavislost’ na otacani
ramena > 3 % pre
fotonové Ziarenie;
zavislost’ na otacani
ramena > 2 % pre
elektrénové Ziarenie;
zavislost’ na vel'kosti

a tvare ozarovacich poli
> 3 %;

stabilita, odchylka > 2 %,
stabilita pri pohybovej
terapii, odchylka > 2 %

Systém monitorovania
davky — nidzové
prerusenie oZarovania

- systém monitorovania davky musi uchovat’ zobrazené udaje
0 aplikovanej davke pacientovi pred prerusenim ozarovania
(MU) po dobu minimalne 20 mintt,

nefunkéné zaznamové
zariadenie o davke
pacienta

Charakteristiky
absorbovanej davky v
hibke

- odchylka nameranej hodnoty absorbovanej davky na osi
zvizku Ziarenia v definovanej hibke od foténového Ziarenia
alebo elektronového Ziarenia od referen¢nej 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 zvizku Zziarenia pri
réznej energii Ziarenia sa nema 1isit’ od referenénej hodnoty
0 viac ako:

- £ 2 mm pre elektronové Ziarenie,

- + 3 mm pre fotdnové Ziarenie,

odchylka > 2 % pre
fotonové ziarenie,
odchylka > 3 % pre
elektronové Ziarenie,
stabilita kvality ziarenia
elektronov — odchylka v
hibke >2 mm,

stabilita kvality ziarenia
fotonov — odchylka v
hibke >3 mm,

Stabilita energie
fotonového zvizku
Zlarenia

- pomer absorbovanych davok v dvoch roznych hibkach sa
nema liit’ od referenénej hodnoty o viac ako + 3 %

Dozimetrické
charakteristiky zvazku
Ziarenia

- kontaminacia elektronového zvizku brzdnym ziarenim —
davkovy prikon fotonov v elektronovom zvizku je:
- < 3% zdavkového prikonu elektronov pri energii
elektrénov < 10 MeV,
- < 5% zdavkového prikonu elektronov pri energii
elektrénov > 10 MeV,

Homogenita
ozarovacich poli —
fotonové ziarenie
(plati len pre
homogenizované
zvazky)

- homogenita  Stvorcovych poli foténového Ziarenia
v homogenizovanej oblasti radia¢ného pol’a je:

- < 1,06 pre polia < 30x30 cm,

- <1,10 pre polia > 30x30 cm,

stabilita homogenity Stvorcovych poli fotonového Ziarenia
Vv zavislosti na uhlovom nastaveni — pomer absorbovanej
davky na osi zvdzku ziarenia a davky stanovenej na jednej
z hlavnych osi pol'a ziarenia v 2/3 vzdialenosti medzi osou
zvézku Ziarenia a okrajom pol'a 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,




-1,03,

Symetria ozarovacich
poli — fotéonové
ziarenie (plati len pre
homogenizované
zvazky)

symetria  Stvorcovych  poli  fotéonového  Ziarenia
v homogenizovanej oblasti radiaéného pol'a - pomer
absorbovanej davky v bodoch leziacich symetricky na os
zvizku ziarenia je < 1,03

symetria > 1,03

Absorbovana davka
vo vode - foténové
Zlarenie

- odchylka absorbovanej davky od referencnej hodnoty
stanovena vo vodnom fantéme v referenénej hlbke je < 2
%1

odchylka > 2 %

Pole fotonového
ziarenia s klinovym
filtrom

odchylka klinového faktora Vv referenénej hibke (pomer
davky pre pole 10x10 cm sklinovym filtrom a bez
klinového filtra) od referen¢nej hodnoty je < 2 %,

odchylka > 2 %

Zoslabenie tieniacim
blokom

od

- faktor zoslabenia tieniaceho bloku sa nema liSit
referen¢nej hodnoty o viac ako 2%

Homogenita
ozarovacich poli —
elektronové Ziarenie

homogenita §tvorcovych poli elektronového Ziarenia
v homogenizovanej oblasti radiaéného pol'a je < 1,06
stabilita homogenity S§tvorcovych poli elektronového
ziarenia V zavislosti na uhlovom nastaveni — pomer
absorbovanej davky na osi zvidzku ziarenia a davky
stanovenej na jednej z hlavnych osi pola ziarenia v 2/3
vzdialenosti medzi osou zvizku ziarenia a okrajom pola
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
Ziarenie

symetria  Stvorcovych poli elektronového  Ziarenia
v homogenizovanej oblasti radiacného pola — pomer
absorbovanej davky v bodoch leziacich symetricky na os
zvizku Ziarenia je < 1,03

symetria > 1,05

Absorbovana davka
Vo vode - elektrénové
Ziarenie

- pomer absorbovanej davky stanovenej vo vodnom fantome
v referen¢nej hlbke a referenénej hodnoty Vv danej hibke je
< 1,05

>1,09

Polotien ozarovacich
poli

polotienn ozarovacich poli fotonového a elektronového
ziarenia  (vzdialenost medzi bodmi 80% a 20%
absorbovanej davky na osi zvdzku Ziarenia) sa nema lisit
od referenénej hodnoty 0 viac ako 2 mm

Indikacia ozarovacich
poli — fotéonové
Zlarenie

odchylka nameranej vel’kosti pol'a od indikovanej hodnoty
je:

- <2 mm pre polia vel’kosti < 20x20 cm,

- <1 % z rozmeru pola pre polia > 20x20 cm,
reprodukovatelnost’ vel’kosti pol'a Ziarenia je <1 mm,

odchylka > 3 mm,
reprodukovatel'nost’
>2 mm,

Zhoda svetelnej osi
a osi zvdzku Ziarenia

- vzdialenost’ svetelnej osi a osi zvizku Ziarenia v referencnej
rovine vo vzdialenosti 1 m je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Zhoda svetelného pola
a pol'a 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 pol'a od centra zvizku Ziarenia
fotonov je < 2 mm,

odchylka stredu svetelného pol'a od centra zviazku ziarenia
fotonov pri pouziti MLC je < 2 mm,

odchylka > 2 mm,
odchylka > 2 mm pri
pouziti MLC,

Indikécia ozarovacich
poli — elektronové
Zlarenie

- odchylka nameranej velkosti pola od indikovanej hodnoty
je<2mm,

- reprodukovatel'nost’ velkosti pola Ziarenia pre referencéné
ppole je <1 mm,

odchylka > 3 mm,
reprodukovatel'nost’
>2 mm,

Zhoda stredu
svetelného pola

a centra zvizku
elektronového Ziarenia

- odchylka stredu svetelného pola od centra zvizku Ziarenia
elektronov je < 2 mm,

odchylka > 2 mm,

Geometria
kolima¢ného systému

maximalny odchylka uhla stran  od
rovnobeZnosti je < 0,5°,

- maximalny odchylka uhla pril'ahlych stran od kolmého uhla

je< 05"

- odchylka

protilahlych

Vv symetrii radiacného pola pri rotécii

odchylka > 0,5° od
rovnobeznosti,

odchylka od kolmého uhla

>0,5°,
odchylka v symetrii > 2




kolima¢ného systému je < 2 mm (zhoda geometrickej osi
aosi rotacie kolimdtora azhoda osi rotdcie kolimatora
a svetelnej osi),

presnost’ polohovania lamiel MLC v §tandardnej ozarovacej
vzdialenosti je < 1 mm,

mm

Izocentrum ziarenia

odchylka osi zvédzku 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 1a¢mi v ozarovni je < 2mm,

svetelnymi

Zlarenia

odchylka osi zvizku 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 horizontalnej 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 zvéizku Ziarenia

presnost’ optického dialkomeru - odchylka Vv stanoveni
vzdialenosti od zdroja Ziarenia je < 2 mm pre rdzne
vzdialenosti oZarovania

odchylka > 2 mm

Nulové nastavenie
rotacnych stupnic

odchylka osi zvizku Ziarenia od vertikdlnej roviny pri
nastaveni nulovej polohy ramena urychl'ovaca je < 0,5°,
odchylka osi rotdcie od vertikdlnej roviny pri rotacii
kolimatora je < 0,5°,

odchylka osi zvizku
riarenia > 0,5°,
odchylka osi rotacie
kolimatora > 0,5°,

Presnost’ uhlovych
stupnic

odchylka medzi indikovanou hodnotou uhla (rameno,
kolimator, oZarovaci stdl) 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 ozarovacieho stola od vertikalnej
roviny je < 0,5°,

odchylka osi otacania
stola > 0,5°

Pohyb ozarovacie
stola pre pacienta

odchylka vo vertikalnej polohe stola pri vertikdlnom
pohybe stola pacienta je <2 mm,

odchylka Vv horizontalnej polohe stola pacienta
pozdiznom a prie¢nom pohybe stola je < 2 mm,
vzdialenost’ osi otacania stola pacienta od izocentra zvizku
Ziarenia je <2 mm,

pri

pozdizny prichyb ozarovacicho stola pacienta pri
nerovnomernom zat'azeni je <5 mm,
prieCny priechyb ozarovacieho 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 protil'ahlych
ozarovacich poli

odchylka centra dvoch protil'ahlych oZarovacich poli vo
vertikdlnom alebo horizontalnom smere je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Kilovoltovy
zobrazovaci systém

presnost’ polohy zdroja a detektora zobrazovacieho systému
pripojeného k ramenu urychlovaéa - odchylka medzi
hodnotou indikovanou na stupnici a nameranou hodnotou je
<2mm,

presnost’ polohy ramena zobrazovacieho systému, ktory nie
je pripojeny k ramenu urychlovaa - odchylka medzi
hodnotou indikovanou na displeji ruéného ovladaca
a nameranou hodnotou je < 3 mm pri uhle rotéacie 0°,

odchylka > 2 mm,




Ziarenie prenikajuice
kolimaénym
systémom

- foténovy zvdzok - absorbovana davka fotonového Ziarenia
v §tandardnej vzdialenosti ozarovania mimo vymedzeného
zvézku ziarenia je < 2 % absorbovanej davky na ose zvizku
Zlarenia,

elektronovy zvézok - absorbovana davka elektréonového
ziarenia vo vzdialenosti 2 cm od okraja vymedzeného
zvézku ziarenia je < 10 % absorbovanej davky na ose
zvizku ziarenia,

Ziarenie unikajuce
mimo maximalne
radiacné pole

- foténovy zvazok - absorbovana davka unikajiceho Ziarenia
vrovine kolmej na os zvdazku Ziarenia prechadzajicej
izocentrom Zziarenia vo vzdialenosti 2 m od osi zvidzku
ziarenia je < 2% absorbovanej davky na osi zvdzku
Ziarenia,
elektronovy zvézok - absorbovand davka unikajiuceho
ziarenia vo vzdialenosti 4 cm od okraja vymedzeného
zvizku Ziarenia je:
- <1 % absorbovanej davky na osi zvéizku Ziarenia pre
energiu elektronov < 10 MeV,
- < 1,5 % absorbovanej davky na osi zvédzku Zziarenia pre
energiu elektronov > 10 MeV,

Ukonceni pohybovej
terapie

- ak ukonéi ozarovanie dizka kyvu, odchylka medzi udajom
0 po¢te MU a vypocitanou hodnotou MU je < 3 %,

- ak ukon¢i oZarovanie systém monitorovania davky,
odchylka medzi dizkou kyvu, ktory rameno vykonalo
a vypo¢itanou dizkou kyvu je < 3°,

Dozimetricka stabilita
IMRT pola

pre urychlovace umoznujuce IMRT techniku sa kontroluje
stabilita referené¢ného modulovaného pola,

relativna odchylka odozvy detektora od referencnej
hodnoty je < 3 %,

relativna odchylka odozvy detektora medzi preruSovanym
a nepreruSovanym pol'om Ziarenia je < 2 % (vztahuje sa na
urychlovace umoziujice oZarovanie preruSovanym poSom
ziarenia),

Zobrazovaci systém

Kontrast snimky
zobrazovacieho
systému

- kontrast snimky zobrazovacieho systému — prahové
rozliSenie pri nizkom kontraste pri pouziti testovacieho
fantomu pre megavoltovy zobrazovaci systém je < 0,4 %

- pri pouziti CBCT a testovacieho fantomu je viditelné
objekty predpisanej velkosti podla tdajov vyrobcu
fantomu,

Funk¢énost’ 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 udajov vyrobcu),

< 0,6 Ip/mm

Pomer signal Sum

- pomer signal Sum je v sulade s idajmi vyrobcu,
- pomer signalu k Sumu pri davke 10 mGy je > 50

pomer signal Sum < 50 pri
davke 10 mGy

Prevod hustoty
materialu na HU

- odchylka nameranej hodnoty HU od referencnej hodnoty
HU pre CBCT je <40 HU

Homogenita obrazu
CBCT

- odchylka nameranej hodnoty HU od referencnej hodnoty
HU vody v l'ubovol'nej oblasti je <40 HU




Minimalny Cas
potrebny na ziskanie
snimku

- minimalny ¢as potrebny na ziskanie jednej snimky je < 0,5
S!
minimélny pocet snimok za sekundu je > 2,

minimalny ¢as > 0,5 s,
minimalny podet 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 referenénym obrazom
pre kilovoltovy zobrazovaci systém pre 2D zobrazenie
a CBCT:

odchylka v jednotlivych smeroch pre 2D zobrazenie je
<2mm

odchylka v jednotlivych smeroch pre CBCT je <2 mm

Napitie RTG lampy
zobrazovacieho
systému

presnost’ napdtia RTG lampy — odchylka napitia od
nastavenej hodnoty je <10 %,
reprodukovatel'nost’ napétia RTG lampy je <5 %,

odchylka od nominalnej
hodnoty > 10 %,
reprodukovatel'nost’
napétia > 10 %

Polovrstva RTG
Ziarenia

prva polovrstva rontgenového ziarenia (HVL,) je v stlade
s udajmi vyrobcu zariadenia a nema sa 1isit’ od referenéne;j
hodnoty o viac ako + 10 % pre napitie > 100 kV a o viac
ako + 20 % pre napitie < 100 kV

Kermovy vyt'azok

normalizovana hodnota kermy vo vzduchu vo vzdialenosti
1 m od ohniska rontgenovej lampy (mGy.mAs™) je v stilade
S hodnotou udavanou vyrobcom zariadenia,

odchylka nameranej hodnoty kermového vytazku od
referen¢nej hodnoty je < 20 %,

odchylka > 20 % od
referen¢nej hodnoty,

Reprodukovatel'nost’
kermového vytazku

reprodukovatel'nost’ kermového vytazku pri Standardnych
expozi¢nych parametroch je <5 %,

reprodukovatel'nost’ > 20
%1

Linearita kermového
vytazku

linearita kermového vytazku je < 10 % pri Pubovolnej
kombinacii pradu rontgenovej lampy a expozi¢ného ¢asu

linearita > 20 %,

Vstupna povrchova

odchylka vstupnej povrchovej kermy meranej na hlavnej

kerma oo/si zvizku ziarenia od hodnoty udavanej vyrobcom je < 20 | odchylka > 30 %
0,
. - odchylka nameranej hodnoty CTDIy, pri Standardnych
Icnéi?:)irdavky pre prevédzkovych pargmetroch od hodnoty udavanej | odchylka > 20 %
vyrobcom zariadenia je <20 %
5. Rontgenovy simulator
Tabul'ka ¢. 5 Kontrolované  parametre, kritérid  anajvysSie  pripustné  odchylky
kontrolovanych parametrov a zasahové Grovne pre rontgenovy simulator
Fyzikalny parameter | Kritérium a pripustna odchylka Zasahova uroven
1 2 3
- vizualna kontrola pritomnosti vSetkych Casti pristroja a jeho
prisluSenstva,
- nepoSkodené  spinae aovladacie prvky pristroja,
Vizualna kontrola pritomnost’ vietkych ochrannych krytov,
uplnosti pristroja a - viditelné a neposSkodené oznacenie ovladacich prvkov
vybavenia a signalizaénych prvkov,
- viditel'né a CitateIné oznacenie typu pristroja, vyrobcu
pristroja, vyrobného Cisla,
- kompletnost’ dokumentacie pristroja,
- bezchybna funkénost’ signalizécia elektrického napéjania, |nefunkcnost’
- bezchybnd funkénost  vSetkych ovladacich prvkov |ovladacich prvkov,
Funkénost’ zariadenia a zariadeni indikpjﬁcich prevadzkovy rezim simuldtora na nefunkéngst’ _
ovladacom paneli, vystraznej, zvukovej a
- bezchybnd funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej | svetelnej signalizacie
signalizacie ¢innosti pristroja, ¢innosti zariadenia,
Signalizacia - spravna indikacia prevadzkovych hodndt napétia a pradu | nefunkéna indikacia




prevadzkovych
parametrov simuldtora

rontgenovej lampy na ovladacom paneli,

prevadzkovych hodnot

Vizualna kontrola

- bezchybnd funk¢nost’ zariadenia na vizudlne sledovanie

nefunkéné zariadenie

pacienta pacienta pri terapii
Akustické . N . . .

. . - bezchybnd funkcénost' akustického dorozumievacieho N .
dorozumievacie . . o N y nefunkéné zariadenie
sariadenie zariadenia medzi ozaroviiou a obsluhoviiou

Mechanické a
elektronické
bezpecnostné systémy

bezchybna funkénost’ bezpecnostného spinaca na vstupnych

dverach do ozarovne,

bezchybna funkénost’ nadzovych vypinacov zariadenia,

- bezchybna funkénost’ antikolizneho systému zastavenia
pohybu simulatora a vySetrovacieho stola,

- bezchybna funkénost’ vsetkych koncovych spinacov pri

pohyboch ramena simuldtora a ozarovacicho stola pri

dobehu do koncovych pozicii,

bezchybnd funkénost’ ruéného ovladada pohybu ramena

simulatora a ozarovacieho stola; ovladanie pohybu ramena

simulatora, rotacie kolimatora a pohybu oZzarovacieho stola

moze byt funkcné len stcasnym stlacenim 2 ovladacich

tlacidiel,

nefunkény spinac
dveri,

nefunkéné nadzové
vypinace,
nefunkény antikolizny
systém,

nefunkéné koncové
spinace,

nefunkény ruény
ovladac,

nefunkéné tlacidla
ovladania pohybu,

Pomocky pre simulaciu

vizudlna kontrola vSetkého prislusenstva - neporusené
anepoSkodené pomdcky (drziaky Dblokov, fixa¢né
zariadenia a pod.),

bezchybna identifikacia pomocok kodovacim zariadenim a
ich indikécia na ovladacom paneli,

poskodené pomdcky,
nespravna indikacia na
ovladacom paneli,

Rychlost’ linearneho
pohybu

rychlost’ linearneho pohybu Ziadneho prvku simulatora neje
vyssia ako 100 mm/s,
- pri uvolneni tlac¢idla ovladania
pridavny linearny pohyb je
- <10 mm pre rychlost’ > 25 mm/s,
- <3 mm pre rychlost’ < 25 mm/s,

pohybu maximalny

Presnost’ automatického
nastavenia polohy

odchylka medzi nastavenym uhlom ramena simulatora
anameranym uhlom ramena simulatora pri rota¢nom
pohybe je < 1°,

- reprodukovatel'nost’” 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 linearnom
pohybe je <1 mm,
Zhoda medzi - odchylka geometrickej osi otacania kolimatora a stredu

geometrickou osou
kolimatora a svetelnou
0sou

svetelného kriza, ktory reprezentuje svetelnu 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 zvazku 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 zvéizku
ziarenia od izocentra >
1 mm

Laserové zameriavace

koincidencia laserovych lacov - 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 horizontalnej alebo vertikalnej




roviny je <0,5°,
odchylka roviny sagitalneho lasera od osi rotacie ramena je
<05,

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 pol'a

odchylka v rovnobeznosti protilahlych stran je < 0,5°,
odchylka od kolmosti prilahlych stran je <0,5°,

odchylka v symetrii radiaéného pol'a pri rotacii kolimatora
nezavisle od velkosti pol'a je <1 mm,

odchylka od
rovnobeznosti >0,5°,
odchylka od kolmosti
>0,5°,

odchylka od symetrie
pola>2 mm,

Velkost’ svetelného
pola

odchylka medzi nameranou velkostou svetelného pola
a udajom na ovladacom pulte simulatora je <+ 2 mm pre
rozne velkosti pola (5x5, 10x10, 30x30)

odchylka > 2 mm

odchylka osi zvézku Ziarenia od vertikalnej roviny pri

I3 ’ 0
Nulovd poloha ramena nastaveni nulovej polohy ramena simulétora je < 0,5°, odchylka > 0,5
Unhol rotacie ramena - o.dchy’lka medzi indikovanou hc_>dnotou0 uhla ramena odchylka > 0,5°

simulatora a nameranou hodnotou je <0,5,
Uhol rotcie kolimétora | ~ odchylka medzi indik_ovanou0 hodnotou uhla kolimatora a odchylka > 0, 50
nameranou hodnotou je < 0,5,
- odchylka osi otacania vySetrovacieho stola od vertikalnej
Izocentrické otacanie roviny je < 0,5°, , o
vySetrovacieho stola - odchylka medzi nastavenym uhlom ota¢ania stola odchylka > 0,5
a nameranym uhlom je < 0,5°,
- digitalne stupnice pre linearny pohyb maju byt delené
najmenej po 1 mm, | odchylka vo
- odchylka indikovanej vertikalnej polohy stola od nameranej vertikélnei polohe
polohy vysetrovacieho stola pacienta je <2 mm, stola > 2 r9n£1
- stabilita vertikalnej polohy pri zatazeni stola - rozdiel vo odchvlka ’
vertikalnej polohe vysetrovacieho stola pri rovnomernom vhor}i/zontélne' olohe
zat'azeni je <2 mm, stola > 2 mm 1P

Pohyb a stabilita
vySetrovacieho stola pre
pacienta

odchylka v horizontalnej polohe vySetrovacieho stola
pacienta pri pozdiznom a prie¢nom pohybe stola pacienta je
<2mm,

odchylka osi otacania vySetrovacieho stola pacienta od
izocentra zvézku Ziarenia je <1 mm,

pozdizny priehyb vysetrovacicho stola pacienta pri
nerovnomernom zat’azeni je <5 mm,
priecny priechyb vysetrovacieho
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

odchylka osi otacania
stola od izocentra > 1
mm,

pozdizny priehyb stola
pacienta > 5 mm,
priecny priehyb stola
pacienta > 5 mm,
odchylka roviny stola
do horizontalnej
roviny > 0,5°,

Vzdialenost’ vstupnej
roviny receptora obrazu
od izocentra

odchylka indikovanej a nameranej vzdialenosti
receptora obrazu od izocentra musi byt <2 mm

roviny

Velkost pol'a ziarenia

odchylka nameranej velkosti pola 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 vel’kosti > 20x20 cm,

odchylka > 2 mm,
odchylka > 1 %,

Zhoda svetelného pol'a
a pol'a 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 vel’kosti pol'a

reprodukovatelnost’ nastavenia velkosti pol'a ziarenia je < 1
mm

reprodukovatel'nost’
nastavenia > 1 mm




Zhoda stredu radiaéného
pola a stredu svetelného
pola

odchylka medzi stredom svetelného pola a stredom
radia¢ného pol'a v referenénej vzdialenosti 1 m je <1 mm

odchylka > 1 mm

Zavislost’ polohy osi
radiacného pol'a od
vzdialenosti

odchylka v polohe osi vymedzeného radia¢ného 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
radiaéného pol'a od
vel'kosti ohniska

odchylka polohy stredu radia¢ného pol'a pri zmene velkosti
ohniska rontgenovej lampy je < 0,5 mm

Zhoda osi protil'ahlych
radia¢nych poli

odchylka stredu dvoch protilahlych poli vo vertikdlnom
alebo horizontalnom smere je <1 mm,

odchylka > 1 mm

Presnost’ linearnych
stupnic

odchylka medzi indikovanou hodnotou na linearnej 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 napétie RTG lampy 50 kV,
- 1,8 mm Al pre napétie RTG lampy 60 kV,
- 2,1 mm Al pre napétie RTG lampy 70 kV,
- 2,3 mm Al pre napétie RTG lampy 80 kV,
- 2,5 mm Al pre napétie RTG lampy 90 kV,
- 2,7 mm Al pre napétie RTG lampy 100 kV,
- 3,0 mm Al pre napétie RTG lampy 110 kV,
- 3,2 mm Al pre napétie RTG lampy 120 kV,
- 3,5 mm Al pre napétie RTG lampy 130 kV,
- 3,8 mm Al pre napétie RTG lampy 140 kV,
- 4,1 mm Al pre napétie RTG lampy 150 kV,

Presnost’ napitia RTG

odchylka strednej nameranej hodnoty napitia RTG lampy

G 9
lampy od nastavenej hodnoty je <10 % odchylka > 10 %
Reprodukovatel'nost’ , " . reprodukovatel'nost’
- > < 50
napitia RTG lampy reprodukovatel’'nost’ napétia RTG lampy je <5 %, S50
o - odchylka nameranej hodnoty kermy vo vzduchu od
Kermovy vytazok referenénej hodnoty je < 5 %,
- reprodukovatelnost kermy vo vzduchu pri $tandardnych |reprodukovatelnost’

Linearita
a reprodukovatel'nost’
kermového vytazku

expoziénych parametroch je <5 %,
linearita kermového vytazku je < 20 % pri I'ubovolnej
kombinacii pridu rontgenovej lampy a expozi¢ného Casu,

kermy > 10 %,
linearita kermového
vystupu > 20 %,

Kermovy prikon v rovine
receptora obrazu

kermovy prikon vo vstupnej rovine receptora obrazu sa
nema lisit’ od hodnoty udavanej vyrobcom zariadenia

Rozlisenie pri vysokom
kontraste

priestorové rozliSenie nesmie byt nizSie ako hodnota
udéavana vyrobcom zariadenia,

odchylka nameranej hodnoty priestorového rozlisenia
v rezime vysokého kontrastu od referen¢nej hodnoty je <
20 %,

priestorové rozlisenie pri skiaskopii so zosillovacom RTG
obrazu je > 1,2 Ip/mm,

priestorové rozlisenie
<0,6 Ip/mm

Rozlisenie pi nizkom
kontraste

v obraze nizkokontrastného fantomu v skiaskopickom
rezime maju byt viditeI'né objekty vel’kosti 1,5 mm,

Expozi¢na automatika
(AEC)

overenie parametrov expozi¢nej automatiky (AEC)
v primeranom rozsahu ako u skiagrafickych RTG pristrojov

Automaticka regulécia
davkového prikonu

overenie automatickej regulacie davkového prikonu
v primeranom rozsahu ako u skiaskopickych RTG
pristrojov

Pomer signal Sum

pomer signal Sum je v stilade s idajmi vyrobcu,
pomer signalu k Sumu pri davke 10 mGy je > 50

pomer signal Sum < 50

Minimalny ¢as potrebny
na ziskanie snimky

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 zals<2

Zhoda polohy obrazkov

odchylka v polohe obrazu fantomu pri malom a velkom

odchylka > 0,5 mm




pri malom a vel’kom
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 zat'aZeni 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 v8etkych Casti pristroja a prisluSenstva,
- neposkodené spinace aovladacie prvky zariadenia,
., ritomnost’ vSetkych ochrannych krytov,
Vizualna kontrola prit WOSE VSeHet annych kytov,
, P - viditelné a neposSkodené oznacenie ovladacich prvkov
uplnosti pristroja a . o,
h a signaliza¢nych prvkov,
vybavenia e e L, ‘. o ,
- viditeIné a ¢itateI'né oznacenie typu pristroja, vyrobcu
pristroja, vyrobného ¢isla,
- kompletnost’ dokumentacie pristroja,
, . L o - nefunkénost’
- bezchybna funkcnost signalizacie elektrického napajanie, e
. . 1 ovladacich prvkov,
- bezchybnd funkénost  vSetkych ovladacich prvkov .
. f et e s , T nefunk¢nost
e . a zariadeni indikujacich prevadzkovy rezim simulatora na| , =~ .
Funkénost’ zariadenia . . vystraznej, zvukovej
ovladacom paneli, .
a svetelnej

bezchybna funkénost’ svetelnej, zvukovej a vystraznej
signalizacie ¢innosti pristroja,

signalizacie ¢innosti
pristroja,

- ziadne viditeI'né artefakty v obraze skenovaného vzduchu,

viditel'né artefakty,

Artefakty - ziadne vyrazné odchylky v homogenite obrazu vzduchu, viditel'né 0(_ichylky

v homogenite obrazu
Sigszgzzligi/a’ch - funkéna indikacia prevadzkovych hodnét napétia a pradu nigzl;;lr:gér}gﬁkama
P yen o rontgenovej lampy na ovladacom paneli, preva y
parametrov simulatora hodnot

Mechanické a
elektronické bezpecnostné
systémy

bezchybna funkénost’ bezpe¢nostného spinaca na vstupnych
dverach do vysetrovne,

- bezchybna funkénost’ nudzovych vypinacov zariadenia,
bezchybna funkénost’ ntidzového vypinaca pohybu stola
pacienta,

bezchybna funkcnost’ antikoliznych systémov pri pohybe
stola pacienta alebo pri naklanani gantry,

nefunkény spinad
dveri,

nefunkéné nadzové
vypinace,

Vizualna kontrola

bezchybna funk¢nost zariadenia na vizualne sledovanie

nefunkéné zariadenie

pacienta pacienta pri terapii

Dorozumievacie - bezchybna funk¢nost’ akustického dorozumievacieho . .
. - . . S N . 9 nefunkéné zariadenie

zariadenie zariadenia medzi vysetroviiou simulatora a obsluhoviiou

CTDI vo vzduchu

- odchylka hodnoty indexu davky CTDIyq Vo vzduchu od
referenénej hodnoty pre 'ubovol'né napitie RTG lampy je <
10 %

odchylka > 20%

Poloha stola vzhl’'adom
k tomografickej rovine

kolmost’ roviny stola k tomografickej rovine — uhlova
odchylka pozdlZnej osi stola a osi tomografickej roviny je <
1°

odchylka pozdiznej osi stola od osi tomografickej roviny
v celej dlzke vySetrovacieho stola je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Presnost’ vertikalneho
a pozdlzneho pohybu
stola pacienta

indikovanom
vertikdlnym

odchylka vo vertikdlnej posune stola
elektronickou  stupnicou  anameranym
posunom stola je <1 mm,

odchylka v pozdiznom posune stola indikovanom
elektronickou stupnicou a nameranym posunom stola je < 1

odchylka > 1 mm




mm,

Presnost’ pohybu stola pri
CT skenovani

presnost’ a reprodukovatelnost pozdlzneho pohybu stola
pacienta pri skenovani — odchylka vzdialenosti jednotlivych
skenov je <1 mm,

odchylka > 2 mm

Vodorovnost’ stola
pacienta

uhlova odchylka roviny stola pacienta od horizontalnej
roviny je v pozdlznom smere < 1° a v prie¢nom smere <
0,5°

odchylka > 1°

Presnost’ indikacie uhla
sklonu gantry

namerand odchylka uhla sklonu gantry od nominalne;
hodnoty uhla sklonu zobrazenej na elektronickej stupnici
zariadenia je < 1°,

odchylka > 1°

Zakladna poloha sklonu
gantry

odchylka gantry v zékladnej (nulovej) polohe od vertikalne;j
roviny je <1°,

odchylka > 1°

Presnost’ stanovenie
polohy skenu pomocou
topogramu

odchylka v nastaveni polohy skenu pomocou topogramu
(scanogram) je <1 mm

odchylka > 1 mm

Hrubka tomografickej
vrstvy

odchylka stanovenej hodnoty hribky tomografického rezu
od nominalneho hodnoty hrubky rezu (nastavenej hribky
rezu) je:

- <1 mm pre hrabku rezu > 2 mm,

- <50 % z hrubky rezu pre hriibku rezu <2 mm,

odchylka hrabky rezu
> 1 mm pri hrabke
rezu =2 mm,
odchylka > 50% pri
hrabke rezu <2 mm,

Kolimacia zvazku
Zlarenia

presnost’ kolimacie zvizku RTG ziarenia na poli detektorov
— odchylka nameranej Sirky zvizku ziarenia (radiacny
profil) od nominalnej hodnoty uvedenej vyrobcom
zariadenia je <1 mm

odchylka vicsia ako
hodnota stanovena
vyrobcom

Kontrola generatora

odchylka nameranej hodnoty vysokého napitia na RTG
lampe od nominalnej, zobrazenej hodnoty napiétia je <5 %,
hribka prvej polovrstvy je v sulade s referenénou hodnotou
udévanou vyrobcom zariadenia,

linearita a reprodukovatelnost’ sucinu pratu a expozi¢ného
Casu (mAs) je vsulade sreferenénymi hodnotami
udavanymi vyrobcom zariadenia,

presnost’ expozi¢ného ¢asu je Vsulade
hodnotou udavanou vyrobcom zariadenia,

s referenénou

odchylka od
nominalnej hodnoty
napétia > 10 %,
odchylka od
referen¢nej hodnoty
> 20 %,

Presnost’ CT ¢isla

odchylka nameranej strednej hodnoty CT ¢isla vo vode od
referenénej hodnoty CT ¢isla je pri typickych
prevadzkovych parametroch <5 HU,

odchylka nameranej strednej hodnoty CT ¢isla vo fantéme
pre ostatné materidly od referencnej hodnoty CT cisla
tychto materialov je pri typickych prevadzkovych
parametroch <20 HU,

odchylka > 20 HU

Sum obrazu

odchylka hodnoty Sumu stanoveného vo vode alebo v
homogénnom tkanivoekvivalentnom  fantdbme v strede
oblasti zobrazenia od hodnoty udavanej vyrobcom je < 10
%, resp. <0,2 HU

odchylka hodnoty
Sumu od referenéne;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 fantomu 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°,

Priestorova rozliSovacia
schopnost’

priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste — odchylka
nameranej hodnoty priestorového rozliSenia obrazu
fantomu rekonstruovaného CT simuldtorom od referencnej
hodnoty udavanej vyrobcom je < 10 %,

odchylka nameranej hodnoty MTF (modulaénad prenosova
funkcia) od referenénej hodnoty udavanej vyrobcom je < 15

odchylka > 15% od
hodnoty stanovenej
vyrobcom,
priestorové
rozliSenie < 0,5
Ip/mm




%1

Rozlisenie pri nizkom
kontraste

rozliSenie pri nizkom kontraste stanovené pomocou
testovacieho fantomu sa nema lisit' od referencnej hodnoty
udavanej vyrobcom 0 viac ako + 20 %

Presnost’ CTDIy

- odchylka nameranej

- odchylka nameranej hodnoty CTDly, pri Tubovolnej

filtracii zvdzku alubovolnej hribke rezu od hodnoty
zobrazenou CT zariadenim je < 20 %,

hodnoty CTDlIyy
prevadzkovych parametroch
vyrobcom zariadenia je <20 %

beznych
udévanej

pri
od hodnoty

odchylka nameranej
hodnoty CTDI od
zobrazenej hodnoty
>20 %

Presnost’ DLP

- odchylka

vypocitanej hodnoty DLP pri beznych
prevadzkovych parametroch od hodnoty zobrazenej CT
zariadenim je <20 %

odchylka nameranej
hodnoty DLP od
zobrazenej hodnoty
> 20%

Zhoda laserovych lucov
s tomografickou rovinou

presnost’ nastavenia tomografickej roviny transverzalnymi
lasermi integrovanymi v gantry — odchylka osi laserovych
lacov od centra tomografickej roviny je <2 mm

odchylka > 2 mm

Rovnobeznost’ a kolmost’
laserovych lucov
s tomografickou rovinou

rovnobeznost’  integrovanych transverzalnych laserov
s tomografickou rovinou — odchylka osi transverzalnych
laserov od tomografickej roviny je <2 mm,

kolmost’ sagitalnych a koronalnych integrovanych laserov
na tomografickd rovinu — odchylka osi sagitalnych
a koronalnych laserov od roviny kolmej na tomograficka
rovinu je <2 mm,

odchylka > 2 mm

Zhoda externych laserov
a integrovanych laserov

odchylka vzdialenosti roviny vymedzenej boénymi
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 fantdme bo¢nymi
externymi lasermi a integrovanymi lasermi pri pozdiznom
pohybe stola pacienta do zakladnej (nulovej) polohy pri
prechode z externych laserov na wvnatorné 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 tomograficku rovinu je < 2
mm,

odchylka > 2 mm

Presnost’

a reprodukovatel'nost’
pohybu sagitalnych

a koronalnych externych
laserov

ak je CT skener vybaveny pohyblivymi bo¢nymi externymi
lasermi, odchylka medzi nastavenou a nameranou
vzdialenost'ou externych sagitalnych a koronalnych laserov
na fantdme pri zmene polohy laserov z nulovej polohy je <
1 mm,

- reprodukovatel'nost’ polohy laserov na fantome je <1 mm,

odchylka > 2 mm
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