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ELOSZO

Luxemburg, 2012. oktdber

Az Eurodpai Bizottsagnak a sugarvédelem teriiletén folytatott munkdajat az Euratom Szerzddés és az
annak hatalya alatt elfogadott masodlagos jogi szabalyozas iranyitja. A 97/43/Euratom iranyelv (the
Medical Exposure Directive, MED = az orvosi sugarterhelési iranyelv) az az europai térvényi keret,
amely meghatarozza az Euratom kovetelményeket a paciensek és mas, orvosi sugarterhelésnek kitett
személyek sugarvédelmére vonatkozoan.

A MED megkoveteli a berendezésekre vonatkozo elfogadhatosagi kritériumok elfogadasat annak
érdekében, hogy figyelmeztessen, mikor sziikséges jobbitd intézkedés [beavatkozas] (amely, ha
sziikséges, magaban foglalhatja a berendezés hasznalatbol valo kivonasat is).

A Bizottsag 1997-ben tette kozz¢é a Radiation Protection 91 (RP91) publikaciot, amely a radioldgiai
berendezésekre vonatkozd, nem kotelezd jellegi elfogadhatdsagi kritériumokat tartalmaz. Késobb a
Bizottsag a MED-nek a nemzeti szabalyozasba vald beemelését segitd utmutatdja megjegyzi, hogy az
RP91 ,,csupan az abszolut minimumkdvetelményeket adja meg” és hogy ,,a berendezések birtokosai
tegyenek erdfeszitéseket szigoriibb kritériumok elfogadasara”.

A jelen publikacié! megujitia az RP9l-et és jelentdsen Kkiterjeszti alkalmazasi teriiletét. A
dokumentumban talalhat6 ajanlott megkozelités a radiologiai eszk6zok elfogadhatosagi kritériumainak
lefektetéséhez és ezek megalkotdsa, az értékekkel egyiitt hosszas targyalasok eredményei, melyek
2007 és 2012 kozott zajlottak. Ez részben szamos miiszaki iilésen tortént, amelyekbe bevontdk a
kiilonbozo szakteriiletek specialistait, részben a nagykdzonség részére 2010 januarja €s juniusa kozott
[az EU honlapjan] megnyitott nyilvanos konzultacié révén, tovabba egy Dublinban 2011
szeptemberében e célra rendezett munkaértekezleten. A végs6 eredmény egy meglehetsen széleskorii
nem-kotelezé alkalmazhatosagi kritériumrendszer, amely segiteni fog a radioldgiai berendezések
birtokosainak, hogy (folyamatosan) felbecsiilhessék berendezéseik elfogadhatosagat, és ha sziikséges,
megtehessék a megfeleld helyesbitd intézkedéseket.

Ez a publikacié ugyancsak segitségére lesz a szabalyozd hatosagok szakembereinek is, amikor a
radiologiai berendezések nemzeti elfogadhatdsagi kritériumairol kell donteniiik. Azonban a Bizottsdg
nem ajanlja az RP162 felfiiggesztési szintjeinek kozvetlen atvételét a nemzeti szabadlyozasokba, mivel
ez a berendezések haszndlatdnak sziikségteleniil szigoru korlatozasat okozhatja. A berendezések
hasznalatanak hatosagi szabalyozasa az adott orszag koriilményeinek gondos €s alapos kiértékelésén
kell hogy alapuljon. Emiatt az RP162-t a hatosagoknak csak mint egy példat kell tekintenilik a
kritériumok megfontolasakor.

Noha a jelen publikacio elsdsorban a klinikai hasznalatban 1év6 radiologiai berendezések
birtokosainak és az ilyen berendezések biztonsagaval foglalkozo hatosagi szakembereknek késziilt,
szélesebb korben is hasznos lehet. Ebbe beleértend6k a berendezések tervezoi, gyartoi és szallitoi,
valamint a berendezések életciklusanak kiilonb6z6 fazisaiban érintett egyéb szerepldk egyarant.

A jelen publikacionak a Bizottsag Radiation Protection (sugarvédelem) kiadvanysorozataban vald
kozzétételét az Euratom Szerzodés 31. cikkelye szerint 1étrehozott Szakértéi Csoport ajanlotta. Bizunk
benne, hogy a publikicié hozza fog jarulni az eurdpai polgarok egészségvédelmének folyamatos
erdsitéséhez az ionizald sugarzasok ndvekvo — és altalaban hasznos — orvosi alkalmazasaval egyiitt
jéaro kockazatokkal szemben.

Augustin Janssens
a Sugarvédelem Szekcid vezetdje
Energiatigyi Féigazgatosag

' (A forditdo megjegyzése) A mii sajat magat altalaban ,,the present report”-ként nevezi meg. Mivel a ,,report”
sz6 magyar megfelel6i koziil a ,,riport” csak a médidban megjelend tudositast jelenti, a ,,jelentés” pedig nem
fejezi ki a mli mibenlétét, a magyar szovegben a ,jelen publikacié” kifejezést alkalmazzuk.
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1. BEVEZETES

Ez a dokumentum egy tomor kivonata azoknak a kritériumoknak, amelyeknek a radiologiai,
nukledris medicinai és sugarterapids berendezéseknek rendeltetésszerii hasznalat mellett meg
kell felelniiik. A kritériumok leggyakoribb fajtaja az un. felfliggesztési szint, amely valamely
teljesitoképességi paraméter mérésére vonatkozik. A felfliggesztési szintnek valdo meg nem
felelés azt mutatja, hogy a vizsgalt berendezés miikddése elég rossz ahhoz, hogy
figyelmeztessen a cselekvés sziikségességére. Eddig a pontig a helyzet felbecslése altalaban a
birtokos feladata®. A felfiiggesztési szinteknek meg nem feleld berendezést vagy meg kell
javitani, vagy id6legesen ki kell vonni a klinikai hasznélatbdl, vagy csupan korlatozott célokra
alkalmazhatonak kell nyilvanitani, vagy pedig végleg ki kell vonni a hasznalatbol. Ennek
komoly kovetkezményei vannak az érintett orvosokra és a korhaz/klinika vezetésére,
kiilonosen ha a berendezést fel kell fiiggeszteni vagy ki kell cserélni.

Az aldbbiakban az egyes késziiléktipusokra vonatkoz6 felfliggesztési kritériumok az
alkalmazasukra vonatkozo tanacsokkal egyiitt olvashatok. A dokumentum kiemelt figyelmet
szentel az orvosfizikus szakértd, a gyakorld orvos és a berendezés birtokosa szerepének. Az
utobbit altalaban az érintett intézmény vezetdsége képviseli. A gyakorld orvos és a birtokos
jelentdségét az 1.3, 1.7, 1.8 és 1.9 szakaszok targyaljak tovabb. A szabalyozo hatosagok
szakemberei szintén érintettek a felfliggesztési szintekben és alkalmazasukban.

A dokumentum az Osszes targyalt radioldgiai berendezésre egyiittesen mintegy 347
felfliggesztési szintet ad meg. Ez nagy szdmnak tiinhet, de figyelembe kell venni, hogy ez
mintegy 30 berendezésfajtara vonatkozik. A gyakorlatban — a berendezés élettartamanak
elejét és végét leszamitva — nem valdszinii, hogy az elfogadhatdsagi kritériumok 0sszességét
egyszerre vizsgaljak. Altalaban az erre vonatkozd vizsgalatokat az a felismerés inditja el,
hogy valamilyen hiba van. Ez lehet pl. valamely mindségellendrzés soran vizsgalt paraméter
vagy a klinikai teljesitmény valamely vonatkozisanak romlasa. Alapvetéen, valaszul ilyen
eseményekre, csak a hibaval kapcsolatos jellemzOkkel Osszefliggd paraméterek
kritériumoknak megfeleldségét vizsgaljak. A dokumentum ilyen kritériumoknak egy rovid
kivonatat nyujtja, amelyekbdl inkabb valogatni kell, mintsem szolgaian kovetni a jegyzéket.
A berendezés ilizemidejének kezdetén az atvételi vizsgalat megallapithatja, hogy a
felfliggesztési szintek tobbsége, st valdszinlileg mindegyike megfelelden teljesiil, és ehhez
nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra. Hasonldo megfontoldsok alkalmazhatok a felujitott vagy
hasznaltan vésarolt/kapott késziilékek ujolagos klinikai hasznalatba vétele esetén. Ilyen
modon a gyakorlatban a sziikséges cselekvést olyan vizsgélatbol allapitjak meg, amely csak
korlatozott szamu kritériumnak vald megfeleldség vizsgalatabol ered.

2 A MED céljainak megfelel8en a birtokos tigy van definidlva, hogy az a természetes vagy jogi személy,
aki/amely a nemzeti torvények szerint egy adott radiologiai berendezésért a torvényi feleldsséget viseli (Council
Directive 97/43/Euratom (1997), EC (1999)).



1.1 Hattér és célkitiizés

A jelen dokumentum célja tanacsot és részletes utmutatdst adni a tagorszagok felelds
szakembereinek a MED irdnyelv bizonyos részének végrehajtadsahoz. A MED megkoveteli az
orvosi sugarterhelések indoklasat és optimalasat. Az optimalds magéban foglalja az
alkalmazott berendezések kielégitd teljesitOképességét is. Hogy eldsegitse ennek
eredményességét, az iranyelv eldirja, hogy a tagorszagoknak el kell fogadniuk
elfogadhatdsagi  kritériumokat a radioldgiai, nukledris medicinai ¢és sugarterapids
berendezésekre (lasd alabb az 1.2 szakaszt)’. Az Eurdpai Bizottsag 1997-ben tette kozzé a
Radiation Protection 91 publikacidt, amely a fenti kdvetelmény végrehajtasanak eldsegitésére
elfogadhatosagi kritériumokat javasolt (RP91, (EC(1997b))*. Az RP91-ben megadott
minimumkdvetelményeket nem teljesitd berendezéseket nem-megfelelének kell tekinteni. Ezt
a kiadvanyt egyéni szakértok, elsdsorban orvosfizikus szakértok ttmutatoként hasznaltak,
tovabba beépiilt nemzeti Utmutatokba vagy jogalkotdsaba a tagorszagokban és azokon kiviil is
sok helyen a vilagon. Az elfogadhatdsagi kritériumokat ) berendezésekre és mar tizemeld
berendezésekre — fiiggetleniil azok koratol — alkalmazni kell. A jelen dokumentum az
alabbiakban felsorolt célkitlizéseknek igyekszik megfelelni.

Az RP162 célkitiizései

1. A mar meglévo elfogadhatosagi kritériumok korszertsitése.

2. Az elfogadhatosagi kritériumok korszeriisitése és kiterjesztése az ujabb tipusu
berendezésekre. A rontgendiagnosztikaban alkalmazott rendszerek idokozben
nagymértékben kibdviiltek (pl. CR [computed radiography, magyarul leginkabb
foszforlemezes képalkotasnak nevezik], DR [digital radiography, magyarul leginkabb
direktdigitalis vagy flat-paneles képalkotasnak nevezik], digitalis atvilagitas,
tobbszeletes komputertomografia (MSCT [=multi-slice CT]), kettés energids rontgen
abszorpciomérés (DXA [vagy DEXA, magyarul leginkabb csontsiirliségmérésnek
nevezik]). A nuklearis medicinaban megjelentek az 0j pozitron-emisszids tomografok
(PET) ¢és a kombindlt modalitasok. A sugarterdpiaban elterjedtek a soklamellas
kollimatorral felszerelt linearis gyorsitok.

3. Korszeriisitett és jobban meghatarozott modszerek lerdgzitése az elfogadhatosagi
kritériumok[nak val6é megfeleléség] jobb becslésére.

4. Olyan elfogadhatosagi kritériumok lerdgzitése, amelyek minden tagorszagban
megvalosithatok.

5. Gyakorlati tanadcsok addsa a végrehajtashoz és a verifikalashoz, beleértve az olyan
helyzetek kezelésére vonatkozod tanacsokat, ahol nincsenek elfogadhatosagi
kritériumok vagy a berendezések fejlédése gyors.

6. Abhol sziikséges, a MED (orvosi sugarterhelés iranyelv) éltal kiemelt sziirési eljarasok,
gyermekvizsgalatok és ,,nagy dozist” vizsgalatok vonatkozasainak kiemelése.
7. Olyan megkozelitések elosegitése, amelyek — amennyire csak lehetséges —

Osszhangban vannak az MDD (orvostechnikai eszk6zok irdnyelv), az ipari szabvanyok
€s a szakmai szervezetek szemléletével.

* Az angol szdvegben mind a ,.criteria of acceptability”, mind a ,,criteria for acceptability” kifejezés eléfordul. A
»criteria of acceptability” kifejezést akkor alkalmazza, amikor kiilon hivatkozas torténik a MED iranyelvre,
amelyben ez a kifejezés haszndlatos, mig a ,,criteria for acceptability” kifejezést alkalmazza egyéb esetekben,
1évén ez a dokumentum cime és ez a kifejezés hasznalatos szélesebb korben a gyakorlatban.

4 A tovabbiakban: RP91.



Az RP91 a rontgendiagnosztikai berendezéseket, koztik a hagyoméanyos ¢és
komputertomografiat, a fogaszati radioldgiat és a mammografiadt tartalmazta, valamint —
korlatozott mértékben — a sugarterapias és nuklearis medicinai berendezéseket. Azonban az 1j
rendszerek ¢és technikdk megjelenése, a hagyomdnyos technikdk fejlédése €és a klinikai
igények valtozasai olyan helyzetet teremtettek, amelyben a kritériumok feliilvizsgélasa
sziikkséges ahhoz, hogy a berendezések teljesitOképességére vonatkozd normakat fenn
lehessen tartani. Ennek megvalositdsa érdekében, a 31. cikkely Szakértéi Csoportjanak
tandcsara, az RP91 feliilvizsgélatat és korszeriisitését kezdeményezte. Ez eredményezte a
jelen atdolgozott tanulmanyt. Az RP91-hez hasonléan a jelen publikacid is a paciensek
személyzet biztonsaganak kérdéseivel ez a munka nem foglalkozik, hanem utal arra, hogy
ezekkel az Europai Biztonsagi Alapszabalyzat ([96/29] Tanacsi Iranyelv (Council Directive
1996)) és ahhoz kapcsolodo publikéaciok foglalkoznak.

Az RP162 fentebb emlitett célkitlizéseinek elérése érdekében a kidolgozas és véleményezés
folyamatdba szakemberek és szervezetek széles korét vontdk be, beleértve az illetékes
szakmak szakértdit, a szakmai szervezeteket, az ipart, a szabvanyositasi szervezeteket és
nemzetkozi szervezeteket. A fentebbi célkitlizések koziil az utolsot (7. pont) konnyebb volt
elérni a sugarterapidban, mint a rontgendiagnosztikaban. Ennek oka a sugarterapias fizika és a
nemzetkdzi szabvanyositasi szervezetek kozotti szoros munkakapcsolat régi hagyomanya,
amely a sugarterapiaban a kozos etalonok kifejlesztését és elfogadasat eredményezte. A
Nemzetkozi Elektrotechnikai Biztossdg (International Electrotechnical Commission, IEC)
egylttmiikodésével megprobaltak hasonld megkozelitést alkalmazni a rontgendiagnosztikara,
¢s ahol mér 1étezik ilyen, kiterjeszteni a nukleéris medicinara is.

A kidolgozott elfogadhatosagi kritériumokat alapvetden két kategoériara lehet osztani:
kvalitativ és kvantitativ kritériumokra (Id. 1.1 tdblazat). A kvalitativ kritériumokhoz tartozik
bizonyos késziilékfajtak vagy tulajdonsagok tiltasa (pl. a kozvetlen atvilagitas tiltdsa vagy a
paciensdozis-kijelz6 rendszerekre vonatkozd kovetelmény). Ezek tobbnyire a MED
iranyelvbdl, a torvényekbdl vagy a széles korben elfogadott j6 modszertani gyakorlatbol
kovetkeznek.

1.1 tablazat: Az elfogadhatosagi kritériumok két kategoriaja

Kategoria Jellemzdi

Kvalitativ kritérium Valamely késziilékfajta vagy tulajdonsag
tiltasa (pl. a kozvetlen atvilagitas tiltasa a
MED altal)

Kvantitativ kritérium, mas szoval Szamszert értékeken alapul, amelyeknek

felfiiggesztési szint meg kell felelni (pl. a rontgencséburak

szivarg6 sugarzasanak kisebbnek kell lennie
a szabvanyban megadott maximalis értéknél).
A kvantitativ értékhatarokat rendszerint
felfiiggesztési szintként irjak le.

A teljesitoképesség kvantitativ jellemz6i mérhetdek és ezekhez vannak felfliggesztési szintek
megadva, amelyeknek meg kell felelni. Ha berendezés ezeknek nem fele meg, fel kell
fliggeszteni a hasznalatat, és a meg nem feleld teljesitoképességet ki kell vizsgdlni. A
berendezés ujra hasznalatba vehetd megfeleld beavatkozds utan. Ha a megfeleld
teljesitOképesség nem allithatdé vissza, a klinikai hasznélatot — kockéazatelemzést végezve —




korlatozni kell vagy teljesen megsziintetni. Az ide vonatkoz6 eljarasokat részletesebben az
1.4-t61 1.9-igterjedd szakaszok irjak le.

Fontos figyelembe venni, hogy a jelen publikacié az RP91-ben lefektetett példat koveti, mely
szerint csupan a rontgendiagnosztikai, nuklearis medicinai és sugarterapias berendezések
biztonsagi ¢és teljesitOképességi vonatkozasaival foglalkozik. Nem targya a villamos és
mechanikai biztonsag, az lizemelési feltételek, illetve altaldban a szélesebb vonatkozasok,
mint pl. a megfeleld épiiletek és installacidk, az informéciotechnikai (IT) rendszerek — mint
pl. a képarchivald és —tovabbité rendszerek (PACS), a kijelzok, a radiologiai informatikai
rendszerek (RIS) és a sugarterapias halozatok.

1.2. Az eurdpai iranyelvekben szereplé elfogadhatosagi kritériumok alapjai
1.2.1. Az orvosi sugarterhelés iranyelv (MED) kovetelményei

Az Eurdpai Bizottsagnak a sugarvédelem teriiletén folytatott munkajat az Euratom Szerzodés
¢s az annak hatélya alatt elfogadott tanacsi iranyelvek iranyitjak. Ezek koziil a legfontosabb
az ionizalo sugarzassal foglalkoz6 dolgozok és a lakossag sugarvédelmére vonatkozo BSS.
Ezt eredetileg 1959-ben alkottdk meg. A jelenlegi verzid az 1996-o0s tanécsi irdnyelv, amely
jelenleg all revizio alatt. Az orvosi vizsgalaton részt vevo vagy kezelés alatt allo személyek
sugarvédelmével eldszor 84/466/Euratom tanacsi iranyelv foglalkozott. ezt valtotta fel a
jelenlegi MED (1997)°. Ez szamos intézkedést ir eld annak érdekében, hogy az orvosi
sugarterhelést csak megfeleld feltételek mellett lehessen kiszolgéltatni. Egyebek kozott
megkdoveteli:

* az1j berendezések atvételi vizsgalatat,

* a berendezések teljes ¢életciklusara vonatkozo biztonsagi és teljesitoképességi
elfogadhatdsagi kritériumok lerogzitését,
* mindségbiztositasi programok létrehozasat.

A jelen publikacio a fentiek koziil a masodikkal, az elfogadhatosagi kritériumokkal
foglalkozik, és a szintén e teriilettel foglalkozo RP91-et (EC (1997)) korszerlsiti. Azonban
van bizonyos atfedés ¢és keveredés is a harom emlitett teriilet kozott, ezekkel az alabbiakban
az 1.4. és az 1.5. szakasz foglalkozik.

A MED megkoveteli, hogy minden sugarddzist, amely a pacienseket ér diagnoézis vagy
egészségligyl szlirés céljabol, a lehetd legalacsonyabb olyan szinten kell tartani, amely
elérhet, a kivant diagnosztikus informaci6 megszerzésének céljaval, figyelembe véve a
gazdasagi és tarsadalmi tényezdket is (ALARA-elv). A dozisjelzd rendszerekre vonatkozo
kovetelmények kifejezetten is meg vannak hatdrozva. Ezek minden 1j berendezésre
kiterjednek: ,,azokat — amennyiben alkalmazhat6 — fel kell szerelni olyan késziilékkel, amely
a radiologiai eljards soran tajékoztatja az egészségiigyi dolgozét [a gyakorld orvost] a
berendezés altal keltett sugarzasrol.”
Ezen tilmenden a 9. cikkely megkdveteli, hogy ,,A tagallamok biztositjak, hogy

— gyermekek esetében,

— az orvosi sziirfprogram részeként,

— amikor a beteg nagy dozist kap, pl. intervencids radioldgia, komputertomografias
vizsgalat vagy sugarterapia esetén
megfeleld radioldgiai berendezéseket, gyakorlati technikakat és kiegészitd berendezéseket
alkalmazzanak az orvosi sugarterhelés soran.”

> A 96/29/Euratom (1996) és a MED tandcsi iranyelveknek e sorok irasa idején egy egységes atdolgozott
iranyelvben valo egyesitése van folyamatban, amely majd dsszevonja az §sszes eurdpai sugarvédelmi iranyelvet.
Eldrelathatoan az itt targyalt teriileten nem lesznek jelentdsebb valtozasok.
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Tovabba: , Kiilonleges figyelmet kell forditani ezekben az esetekben a 8. cikkben emlitett
mindségbiztositasi programokra, ideértve a mindségellendrzési eszkozoket, a paciensdozis
vagy a kiszolgaltatott aktivitasok becslését.”

Az elfogadhatosdgi  kritériumokra vonatkozd kovetelményeket a 8. cikkely a
kovetkezOképpen fogalmazza meg: ,,Az illetékes hatosdgok intézkedéseket tesznek annak
biztositasara, hogy a radioldgiai létesitmény ilizemeltetéje megtegyen minden olyan 1épést,
amely szilikséges a berendezések nem megfeleld miikodésének vagy hibajanak kijavitasahoz.
Specifikus elfogadhat6sagi kritériumokat is alkalmaznak a berendezésekre, hogy jelezzék, ha
javitd intézkedésre van sziikség, beleértve adott esetben azt, hogy a berendezés mitkddését
leallitsak.” Ez felelésséget ré6 mind a birtokosokra, mind az illetékes hatosagokra. A Bizottsag
utmutatdja az iranyelvnek a nemzeti szabalyozasokba valo atvételérdl (EC (1999)) megjegyzi,
hogy a birtokos a felelds azért, hogy ezek az elbirdsok le legyenek fektetve és alkalmazva
legyenek. Tovabba megjegyzi, hogy ,,az EC utmutatast biztosit a radioldgiai és nuklearis
medicinai berendezések elfogadhatosagi kritériumaihoz [RP91]. Azonban ez csupan az
abszolut minimumkdvetelményeket adja meg. A berendezések birtokosai tegyenek
erdfeszitéseket szigoruibb kritériumok elfogadasara”.

Ezeknek a kovetelményeknek egyes gyakorlati kovetkezményeit az aldbbiakban soroljuk fel.
A jelen dokumentum csak az elsé és a masodik ponttal foglalkozik, és azok koziil is az
utobbira koncentral. Korszeriisiti és kiterjeszti az RP91 (EC (1997b)) altal nytjtott tanacsokat.
Azonban nem célja mindségbiztositasi és mindségellendrzési programok utmutatdjaként
szolgalni — ezekkel részletesen foglalkoznak mas kiadvanyok (pl. EC (2006); AAPM (2006b);
IPEM (2005a), IPEM (2005b); AAPM (2002); BIR (2001); Seibert (1999); IPEM (1997a),
IPEM (1997b), IPEM (1997¢)).

A MED iranyelv gyakorlati kovetkezményei:

1. A berendezés els6 klinikai célra torténd hasznalatba vétele eldtt atvételi vizsgalatot kell
végezni (MED 8.2).

2. A radiologiai létesitmény iizemeltetdjének meg kell tennie minden olyan Iépést, amely
sziikséges a berendezések nem megfeleld miikodésének vagy hibajanak kijavitdsdhoz (MED
8.3). Az illetékes hatosagoknak biztositaniuk kell, hogy az {iizemeltetdk specifikus
elfogadhatdsagi kritériumokat fogadjanak el és alkalmazzanak a berendezésekre, hogy
jelezzEk, ha javito intézkedésre van sziikség, beleértve adott esetben azt, hogy a berendezés
miikodését leallitsak (MED 8.3).

3 A radioldgiai létesitmény ilizemeltetdjének megfeleld mindségbiztositasi programokat kell
végrehajtania.

1.2.2. Az orvostechnikai iranyelv (MDD) és a termékszabvanyok kovetelményei

1993 ota az orvostechnikai eszkozok tervezésének, gyartasanak ¢és kereskedelmének
biztonsagi vonatkozasaival az orvostechnikai iranyelv (Medical Devices Directive (MDD))
(Council Directive 93/42/EEC (1993)) foglakozik. Az MDD-t Iényegesen kibdvitette a
2007/47/EEC tandcsi iranyelv. Ez magéaban foglal egy ,,utolagos piacfigyelési tervet”, amely
megkoveteli, hogy a gyart6 vagy a szallitdé hasznalatba vétel utan nyomon kovesse a terméket
annak teljes ¢életciklusan at, és az esetlegesen felmeriil6 problémakat kezelje.

Ha egy eszkoz megfelel az MDD Altalanos kovetelményeinek, akkor kaphat CE-jelzetet. Ez
lehetévé teszi a forgalmazast az egész EU-ban. Az MDD-nek valé megfeleldséget a
gyakorlatban gyakran az IEC (International Electrotechnical Commission, Nemzetkozi
elektrotechnikai Bizottsag) és/vagy a CENELEC (European Committee for Electrotechnical




Standardization, Eurdpai Elektrotechnikai Bizottsag)® szabvanyainak valo megfeleléssel érik
el. Az IEC vagy CENELEC szabvanyoknak valo megfeleldség gyakran a termék vasarlaskori
specifikacidjanak részeként szerepel és altalaban a vevo altal végzett (végeztetett) szerzodéses
atvétel (atvételi vizsgalat) erdsiti meg. A CENELEC sok IEC szabvanyt atvesz ¢és
harmonizal’.

Az MDD az ionizéal6 sugarzast kibocsatod eszkozokre is tartalmaz kovetelményeket. Ezek nem
irjak feliil az Euratom Szerzddés hatalya alatt elfogadott irdnyelvek kovetelményeit, st meg
kell jegyezni, hogy az Euratom irdnyelveknek elsébbségilk van mas ide vonatkozd
dokumentumokkal szemben, mint pl. a szabvanyok. Ezek elismerése mellett is megfeleld
ovatossag sziikséges a MED kovetelményeinek a nemzeti szabalyozasba vald atvétele soran.
Fontos elismerni a végfelhasznalok és a szabalyozd hatosagok sziikségleteit, de ugyaniugy az
iparat és a szabvanyositasi szervezetekét is. Szlikség van arra, hogy az eszkdzoket biztositd
ipar globalis természetét elismerjék és harmonizaljak.

1.3. Kinek késziilt ez a dokumentum

A berendezések hasznalatanak helyes gyakorlatara vonatkozd tanacsok gyakran egy adott
csoport sziikségleteire vagy felelosségére késziilnek vagy koncentralnak. Igy példaul az IEC
¢s a CENELEC Aaltal kidolgozott szabvanyok elsdsorban a gyartoknak és a szallitoknak
szOlnak.

A jelen dokumentum legfébb cimzettjei a berendezések végfelhasznaloéi és birtokosai
(kiilonosen az egészségligyi szolgaltatok és szakemberek, beleértve a korhazakat és egyéb
intézményeket, az orvosfizikusok, beleértve az orvosfizikus szakértéket [MPE]®, a gyakorld
orvosok, radiologusok, klinikai asszisztensek/operatorok és a személyzet mas tagjai, beleértve
az egészségligyi intézmények vezetdségét, vagyis mindazokat, akiknek szerepiik van a
paciensekkel kapcsolatba keriilé eszk6zok lizemeltetésével).

Tovabba hasznosnak kell lennie a szabalyoz6 hatésagok szakemberei szdmadra is abban, hogy
értékelni tudjak, hogy a radiologiai berendezések birtokosai a teljesitoképességre vonatkozo, a
MED 8.3 cikkelye altal eldirt kotelezettségeiknek eleget tesznek-e. Ennek tartalma és forméja
tekintetében az RP91 altal felallitott mintat koveti. A jelen dokumentum az emlitett csoportok
igényeire iranyul, mikdzben figyelembe veszi a késziilékgyartd ipar, a hozza kapcsolodo
szabvanyok €s harmonizacios torekvések globalizacionak realitdsat, de egytttal az 1.2.-ben
emlitett MDD-t is.

A 2., 3. és 4. fejezetek technikai részei feltételezik, hogy olvasdik, illetve alkalmazoik az
MPE szintjén vagy ahhoz hasonloan képzett szakemberek. Az olvasoknak tisztaban kell
lennitlik a jelen bevezetés tartalmaval €és az érintett berendezésfajtakra és a rajtuk végzendo
vizsgalatokra vonatkozoan alapos ismeretekkel kell rendelkeznitik.

8 Az IEC a vilag vezetd szervezete a villamos, elektronikus és kapcsolodo technikdkra vonatkozd nemzetkdzi
szabvanyok kidolgozasanak és megjelentetésének. A szabvanyok a technikak széles korét fedik le, beleértve az
energiatermelést, -atvitelt és —closztast, egészen az otthoni és hivatali késziilékekig, a félvezetoket, a szaloptikat,
akkumulatorokat-elemeket €s az orvostechnikai eszkdzoket, hogy csak néhanyat emlitsiink. Az érintett piacok
tobbsége, ha nem éppen Osszessége, globalis jellegi. Az EU-n beliil a CENELEC a parhuzamos szabvanyositasi
szervezet, amely a gyakorlatban sok IEC szabvanyt atvesz és harmonizal eurdpai viszonylatba.

7 A[z orvostechnikai iranyelvhez] harmonizalt szabvanyok teljes listaja elérhetd:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/europeanstandards/harmonised-standards/medical-devices/index_en.htm
¥ A jelen dokumentumban az MPE rovidités egy olyan orvosfizikus szakért6t jelol, aki a rontgendiagnosztikaban,

a nukledris medicindban vagy a sugarterdpidban ismeretekkel és kompetenciaval rendelkezik. A jelen
dokumentum azzal a feltevéssel él, hogy az MPE 06nall6 cselekvésre feljogositott szakértd. Lehetséges, hogy
egyes orszagokban ma még masképpen van.
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1.4. A terminologia és a berendezés-¢letciklus pontositasa

A MED, az RP91 és a szakirodalom kritikus olvasdsa megmutatja, hogy bizonyos fogalmak,
mint pl. a beavatkozasi szint, felfliggesztési szint, atvételi vizsgalat, atadds-atvétel
[commissioning], elfogadhatdsagi kritériumok, midta az 1990-es években szélesebb korben
elterjedtek, értelmezésében kisebb-nagyobb eltérések mutatkoznak. A fogalmi tisztasag
érdekében a vonatkozo fogalmakat és a jelen dokumentumbeli alkalmazasuk modjat az 1-2 és
az 1-3 tablazat sorolja fel.

A berendezések teljesitoképességére vonatkozdéan a ,beavatkozasi” és a ,.felfiiggesztési”
szintek fogalmat a mindségbiztositasi irodalom Kkiterjedten alkalmazza. Itteni értelmezésiik
megvilagitasdra bevezetjilk a kielégito teljesitoképesség fogalmat, a berendezés azon
allapotanak az azonositasara, amelytdl valo eltérést jelentenek felfiiggesztési vagy
beavatkozadsi szintek (1-2 tablazat). A jelen dokumentum kizardlag a felfiiggesztési
szintekkel foglalkozik. Ugyanakkor a beavatkozési szintek nagyszdmu mindségbiztositassal
foglalkozd publikdcioban részletesen vannak targyalva (pl. AAPM (2005); IPEM (2005a),
IPEM (2005b); AAPM (2002); IPEM (1997a), IPEM (1997b), IPEM (1997c)). Ha egy
berendezése nem felel meg a felfiiggesztési szinteknek, akkor ki kell vonni hasznalatbol
mindaddig, amig a kielégitd teljesitOképességet helyre nem allitjak, vagy hasznéalatdnak
kockézatbecslését el nem végzik. A kockdzatbecslést kdvetden a felfiiggesztett berendezés
esetleg tovabb lizemelhet korlatozott feltételek mellett (lasd 1-2 tablazat és 1.7., 1.8. és 1.9
szakaszok).

1-2 tablazat: A Kkielégito teljesitoképességgel, beavatkozasi és felfiiggesztési szintekkel
kapcsolatos fogalmak és tevékenységek

Allapot Fogalommeghatarozas és/vagy cselekvés

Kielégitod A berendezés miikddése, mikdzben valamennyi teljesit6képességi és
teljesit6képesség biztonsagi kritérium a birtokos altal el6irt értékeken beliil van

Beavatkozas szint Rossz teljesitoképesség, amely azonban elég kozel van a kielégitd
tallépése teljesitoképességhez ahhoz, hogy még nem csokkenti a klinikai

hatékonysagot vagy a biztonsagot, de megkivanja a beavatkozast a kielégitd
teljesitOképesség helyredllitdsdhoz amint azt a szerviz rendelkezésre allasa
lehetévé teszi. A beavatkozasi szinteket a birtokos vagy az 6 képviseletében
eljaro személy, pl. MPE adja meg, figyelembe véve a berendezés klinikai
alkalmazasat

Felfliggesztési szint Egy vagy tobb felfiiggesztési szintnek valé megfelelés sikertelensége. Ez
tallépése megkoveteli a berendezés azonnali felfliiggesztését a klinikai hasznalatbol és
a nem kieleégitd teljesitOképesség okanak azonnali kivizsgalasat.
Elképzelhet, hogy a kielégitd teljesitOképességet beavatkozassal vissza
lehet allitani.

Egy masik lehetdség, hogy egy dokumentalt kockazatelemzés elvégzése
utan, amelyet az MPE és a gyakorlo orvos egyiitt végzett el, elképzelhetd,
hogy a felfiiggesztett berendezést alkalmasnak nyilvanitjak korlatozott
feltételek melletti tovabbi hasznalatra. A birtokost és a berendezés kezeloit
irasban kell értesiteni a berendezés felfiiggesztésérdl és a hasznalati
korlatozasokrol’. Ha ezen esetek egyike sem lehetséges, akkor a
berendezést ki kel vonni a hasznalatbol.

® Néhany példa: 1. Sugarterapidban: egy rossz izocentrikus pontossagli megavoltos besugarzd hasznalatat a
palliativ kezelésre lehet korlatozni mindaddig, amig a berendezést ki nem cserélik. 2. Nukledris medicinaban:
egy rossz izocentrikus pontossagli roticids gamma-kamera hasznalatat a statikus vizsgélatokra lehet korlatozni.
3. Rontgendiagnosztikaban: egy olyan rontgenberendezésnek a hasznalatat, amelynek a sugarhataroldja a
legnagyobb mezdméretnél beszorult, az adott mezoméretet igényld specialis vizsgalatokra lehet korlatozni.
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Az elfogadhatosagi kritériumokat a berendezés életciklusanak kiilonbozé idépontjaiban
egyarant alkalmazni kell'’. Ezért az elfogadhatdsagi kritériumokat vildgosan meg kell
kiilonboztetni azoktol a berendezés egyéb felbecsiiléseitdl, kiilonosen azoktol, amelyeket
akkor végeznek, amikor a berendezést a birtokos atveszi €s azt klinikai hasznalatba veszik.
(1-3 tablazat). Kiilonosen fontos a felfiiggesztési szinteket az atvételi vizsgélatok soran
meghatarozott szintektél megkiilonboztetni (Id. az 1-3 tablazatban). Az utobbiak célja annak
megallapitasa, hogy a berendezés megfelel a szallitoi specifikacionak, illetve annak igazolasa,
hogy a szerzddésben vallalt kotelezettségeket teljesitették. A specifikacio lényegesen
magasabb kovetelményt jelenthet a teljesitOképességre vonatkozéan, mint a — MED altal
eléiranyzott — elfogadhatosagi kritériumoknak valdé megfeleléshez megadott felfliggesztési
szintek teljesitéséhez sziikséges. Masrészrol azonban az atvételi vizsgélat kdvetelményeinek
megfeleld berendezés rendesen az elfogadhatdsagi kritériumoknak (beleértve a felfliggesztési
szinteket) is megfelel. Ennek oka az, hogy a modern berendezések teljesitOképességére
vonatkoz6 atvételi vizsgalati kovetelmények gyakran szigortibbak, mint az elfogadhatosagi
kritériumok. A mindségbiztositadsi programoknak az itt megadott felfliggesztési szintek
teljesitésén tilmenden még szamos tovabbi eleme van, és elengedhetetleniil hozzajuk tartozik
a beavatkozasi szintekre vonatkoz6 megfontolés is.

1-3 tablazat: Az atvételi vizsgalat, az atadas-atvétel és az elfogadhatosagi kritériumok
fogalmanak alkalmazasai

Fogalom Hogyan és mikor kell alkalmazni
Atvételi vizsgalat Annak ellendrzésére, hogy az ujonnan
telepitett berendezés megfelel a

specifikaciojanak. Altaldban a szallitd, az
MPE ¢és a felhasznalok egyiittmiikodésében

torténik.
Az elfogadhatosagi kritériumoknak, Amit a jelen dokumentum részletezi, a
beleértve a felfliggesztési szinteknek vald berendezés teljes életciklusan  keresztiil
megfeleloség megallapitasa alkalmazni kell.
Atadas-atvétel [commissioning] Az atadas-atvétel altalaban a berendezésnek —
paciensen vald — els0 alkalmazisa elott

torténik. Kiterjedése nagyobb, mint az
atvételi vizsgalaté (p. klinikai protokollokat
is magaban foglal), rendszerint részt vesz
benne a  gyakorld6  radiologus, az
asszisztens/operator, az MPE ¢és a szallito
alkalmazasi szakértdje. "

1% A kritériumok a feltjitott és a hasznaltan vett berendezésekre is alkalmazandok, amelyeknek ma jelentds piaca
van.

1 (A forditd megjegyzése) Ami a jelenlegi hazai helyzetet illeti a rontgendiagnosztika tekintetében, a
tablazatban az atvételi vizsgalatnal emlitett MPE-nek (orvosfizikus szakértének) az OSSKI SEFO Laboratérium
MSO munkatérsai feleltethetok meg, tovabba az atvételi vizsgalatoknak csak egy részénél van jelen a szallito
szakembere. Ezzel szemben — az atvételi vizsgalatot (majdnem mindig) megel6z6 — atadas-atvételnél az eddigi
gyakorlatban soha sincs jelen az OSSKI szakembere vagy mas orvosfizikus.
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1.5. Elfogadhatosagi kritériumok

1.5.1. A kritériumok megkozelitései

Az 1-1 tablazatban az elfogadhatosagi kritériumok két kategoriara lettek osztva: kvalitativ és
kvantitativ kritériumokra. Az utobbiakat felfliggesztési szintnek is nevezik. A kvalitativ
kritériumok jogszabalyokbol vagy a széles korben elfogadott jo gyakorlat normaibol
kovetkeznek. Ide tartoznak példaul azok a kovetelmények, amelyek szerint:

» atvilagitas esetén a képerdsité vagy vele egyenértékii technika nélkiili vizsgalatok nem
indokolhatok, ennél fogva tilosak, illetve hogy

* adozisteljesitményt szabalyozd eszk6zok nélkiil végzett atvilagitasokat az indokolhat6
esetekre kell korlatozni.

Mindkét példa a MED-bdl kdvetkezik.

Ezzel szemben a felfliggesztési szintek méréseken alapulnak, ¢és az elfogadhato
teljesitoképesség szamszerli korlatait jelentik a 2., 3. és 4. fejezetekben emlitett
berendezésfajtakra meghatarozott paraméterek tekintetében. Egyes szervezetek mérési
modszereket irnak eld, de az elérendd értékek megadésa nélkiil. Ez egyaltalan nem szokatlan
pl. az IEC és a CENELEC, valamint egyes szakmai szervezetek altal kiadott szabvanyokban
¢és publikiciokban. Mikdzben ennek a megkozelitésnek az az elénye, hogy kdonnyebb a
szabvanyra vonatkozo konszenzust elérni a gyartok, a szakmdk és minden érintett kozott,
vannak hatranyai is. Ide sorolhatd az atlathatdsdg hidnya, az ebbdl kovetkezd korlatozott
szdmonkérhetdség, valamint a helytelen alkalmazas kockazata gyakorlatlan felhasznaloknal.

Az Egyesiilt Kiralysag-beli Institute of Physics and Engineering in Medicine a radioldgiai
berendezések teljesitoképességi és biztonsagi értékeléséhez egy széleskorl, konzisztens
feldolgozas-sorozatot javasolt (IPEM (2005a), IPEM (2005b), IPEM (1997a), IPEM (1997b),
IPEM (1997¢), Report 32 sorozat). Az American Association of Physicists in Medicine
(AAPM (2006b), AAPM (2005), AAPM (2002))és a British Institute of Radiology (BIR
(2001)) szintén sok hasznos anyagot tett kozz¢. Ezen anyagok nagy része a rutin
mindségbiztositdsi programokhoz késziilt, és azon a feltevésen nyugszanak, hogy a
berendezés teljesitoképességében a belizemeléskor mért un. alapértékektdl valo eltérések
alkalmasak a nem megfeleléen vagy nem biztonsadgosan iizemeld berendezések észlelésére.
Noha ez a mddszer megfelel tapasztalt orvosfizikusok szamara, nem kielégitonek bizonyulhat,
ha a MED Altal értelmezett felfliggesztési szintek biztositasara akarjak hasznéalni. Példaul ha
az alapérték valamilyen okbol nem biztonsagos vagy nem kielégitd, akkor nincs olyan
abszolut biztonsagi etalon, amelyhez a teljesitéképességet viszonytani lehetne. Eppen ezért az
»alapértéket” mint a teljesitmény viszonyitasi szintjét a jelen publikacid tobbnyire nem
fogadja el. Ahol csak lehetséges, abszolut felfliggesztési szintek javasolasara tették a
hangsulyt, az alabbi, 1.7.2., 1.8. és 1.9. szakaszbeli megfontolasok figyelembevételével. Ez
sok orszag elfogadott szemléletmodjaval konzisztens, ilyenek példaul Franciaorszag,
Németorszag, Belgium, Spanyolorszag, Olaszorszag ¢és Luxemburg, amelyek a
teljesitoképességi értékekhez az RP91-en és mas forrasokon, koztiikk az IPEM 32-es sorozatan
(IPEM (1995), IPEM (1997a), IPEM (1997b), IPEM 82010)) alapul6 numerikus értékeket
fogadtak el.
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1.6. A felfiiggesztési szintek azonositasa és kivalasztasa

Az RPI1 kivételével nem létezik a radioldgiai berendezések elfogadhatosagi kritériumaira
vonatkoz6 formalisan egységes irodalom. A MED megkoveteli, hogy elfogadhatosagi
kritériumok keriiljenek felallitasra és a rendelkezésre allo forrasokat szakszertien elbiraljak,
megfelelden feliilvizsgalva dket a lehetséges kritériumok, elsGsorban a felfiiggesztési szintek
azonositasa szempontjabol. A felfiiggesztési szintekhez a legfontosabb elsddleges forrast az
IEC szabvanyok jelentették. Emellett nemzetkdzi szervezetek, szakmai szervezetek ajanlésai,
tovabba a tudomanyos, illetve orvosi szakirodalom tartalmazhatnak a teljesitoképességre és a
biztonsadgra vonatkozo6 olyan értékeket, amelyeket felfiiggesztési szintként lehet tekinteni. A
jelen dokumentumban ajanlott szintek mindezekbdl a forrasokbdl meritenek, és csak kivételes
esetben Uj ajanlasok. A kivélasztott ¢és itt kozreadott értékek a hozzaférhetd javasolt
értékeknek csak egy részét tartalmazzak. Az itteni alkalmazdsban a szintek Ovatossagi
jellegiiek, abban az értelemben, hogy mind a berendezés hasznalatanak leallitasat, mind pedig
egy kockazatelemzés elvégzését megkdvetelik. Ezért ezek az értékek az EU-n beliil a
munkacsoport és a  hozzdszolok  szakértéi  értékelése  altal  meghatarozott
minimumkdvetelményeket jelentik. Figyelembe vették az EU-ban uralkod6 tarsadalmi, jogi és
politikai koriilményeket is.

A meghatarozott felfiiggesztési szintekhez kiilonb6z6 foka tekintély és konszenzus
kapcsolodik. Ezeket az alabbiakban A-t6l D-ig terjedd rovatokba csoportositva adjuk meg,
els6bbségi sorrend szerint (1-4 tablazat).

1-4 tablazat: A felfiiggesztési szintek tipusai

Felfiiggesztési szint Ertelmezés

A tipusu Nemzetkdzi szabvanyon vagy hivatalos nemzetkdzi vagy
nemzeti szabalyozason alapul.

B tipusu Tudomdanyos, orvosi vagy szakmai szervezetek hivatalos
ajanlasain alapul.

C tipusu Jol  megalapozott lektordlt tudomanyos vagy  orvosi
szakfolyoiratokban publikdlt anyagon ¢és/vagy (kivételes
esetekben) a kidolgoz6 csoport lektoralt ajanldsain alapul.

Az A/C és a B/C tipusokat illetéen lasd a szoveget.

D tipusu Egy D tipust felfiiggesztési szint akkor sziikséges, ha nem volt
lehetséges  explicit  felfliggesztési  szinteket javasolni
(1d. a szovegben).

A tipusu Kritérium — Nemzetkozi szabvanyon vagy hivatalos nemzetkozi vagy nemzeti
szabdlyozdson alapul

A vonatkozo CENELEC/IEC szabvanyoknak vagy nemzeti szabvanyoknak valo megfelelés ugy
tekintheto, mint az ipar dltal a jo teljesitoképességhez és a biztonsdaghoz lényegesnek tekintett
kriteriumoknak valo megfelelés. Az e teriileten torteno fejlesztées lényeges az elobb
emlitettekre utalo harmonizdciohoz. Kiilonosen fontos a berendezések vizsgalatanak barmely
rendszerében a konszenzuson alapulo modszertan. A szabvanyositasi szervezetek hasznos
szerepmintat mutatnak e tekintetben, amit a jelen publikacio kévetni probal®.

2 Ha a berendezések szabvanyait ugy fejlesztik ki, hogy kdvetelményeik egyarant szélnak a gyartokhoz és a
felhasznalokhoz és mind a gyartok, mind a felhasznalok altal elfogadast nyertek, akkor az elfogadhatosagi
kritériumok felallitdsa lényegesen egyszeriibbé valik. A sugarterapiaban e tekintetben jol kidolgozott
kezdeményezések torténtek (lasd IEC (2007) és IEC (2008c)). Ezek ,,itmutatast adnak a gyartoknak, hogy a
sugarterapeutaknak mik az igényeik az orvosi linearis gyorsitokkal szemben, és uUtmutatist adnak a
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B tipusu kritérium — Tudomdnyos, orvosi vagy szakmai szervezetek hivatalos ajanldsain
alapul

Ahol nincsenek nemzetkozi vagy nemzeti szabvanyok, illetve elavultak, gyakran kaphatunk
tandcsokat a szakmai szervezetektol, igy kiilonosen az alabbiaktol: IPEM, AAPM, NEMA,
BIR, ESTRO, EANM és ACR. Az egyes rendszerek vizsgalatara vonatkozo részletes
tandcsokat taldlhatunk az AAPM kiadvanyaiban vagy az IPEM korabbi kiadvanyaiban,
tovabbd nagyszamu publikalt anyagban, amelyeket kiilonb6z6 szakmai szervezetek vagy
kozszolgalati szervezetek adtak ki. Ezen anyagok jelentos része lektoralt.

C tipusu Kkritérium — Jdél megalapozott lektoralt tudomdnyos vagy orvosi
szakfolydiratokban publikalt anyagon alapul

Ahol sem szabvanyok, sem szakmai szervezetek dltal kiadott ajanlasok nincsenek, a
szakirodalmi publikaciok lettek attekintve, és ezek alapjan a javaslattevo csoport tett ajanlast,
amelyet elkiildott szakértoi feliilbiraldasra. Ahol ez az eljards konszenzushoz vezetett, a
felfiiggesztési szint és a mérési modszer elfogaddasra keriilt és a megfelelo fejezetben
ajanlaskeént szerepel.

Esetenkeént az A vagy a B tipusu kritériumot a javaslattevé munkacsoport modositotta, és az
igy létrejott modositott modszer és/vagy felfiiggesztési szint az itt leirt C tipusu eljardssal
keriilt elfogadasra. Ahol ez tortént, a felfiiggesztési szint A/C, illetve B/C tipusuként van
megnevezve. Ugyanez a jelolés szerepel, de egy csillaggal (C*) kiegészitve ott, ahol a
modszer maga A, illetve B tipusu, de a vizsgalat a paciensprotokollokbol is hasznal adatokat.

D tipusu kritérium — D tipusu felfiiggesztési szint csak akkor sziikséges, ha nem volt
lehetséges explicit felfiiggesztési szinteket javasolni

Ez kiilonbozo okokbol fordulhat el6. Példaul ahol a technika gyorsan fejlodik, konkrét értékek
megadasa hatraltato lehet, mivel azok gyorsan elavulhatnak és igy a tovabbi fejlodes gatjava
valhatnak. Ilyen helyzetekben az javasolhato, hogy a felfiiggesztési szintet a birtokos
hatarozza meg az MPE és a gyakorlo radiologus kézos javaslata alapjan.

A 2., 3. és 4. fejezetben javasolt felfiiggesztési szintek mindegyike e négy kategoria
valamelyikébe tartozik. A kategdria minden egyes esetben fel van tiintetve és legalabb egy
hivatkozds meg van adva az értékre €s az ajanlott mérési modszerre. Maguk a vizsgalati
eljarasok a jelen publikécioban altalaban nincsenek leirva, hanem a megadott hivatkozasban
olvashatok.

felhasznaloknak, akik ellendrizni kivanjak a gyartok altal deklaralt teljesitOképességi jellemzdket, hogy hogyan
hajtsak végre az atvételi vizsgalatokat és hogyan ellendrizzék idészakosan a teljesitoképességet a berendezés
teljes élettartama soran”. Ez a szemlélet sokat nyujthat a tobbi teriiletnek is.
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1.7. Specialis megfontolasok, kivételek és kizarasok

1.7.1. Specialis megfontolasok

A MED megkivanja, hogy az aldbbi kategoéridkba tartozd berendezésekre specidlis
megfontolasokat tegyenek:

e Szlrési célu berendezések,
* Gyermekgyogyaszati célu berendezések,

* Nagyobb dozisu berendezések, mint CT, intervencios radioldgia és a sugarterapia
berendezései.

A jelen publikacié tovabbi fejezeti és szakaszai igyekeznek foglalkozni ezekkel a
kérdésekkel, ahol csak lehetséges. A gyermekgydgyaszatban, illetve a sztirési célkora hasznalt
berendezések gyakran hasonloak az altalanos céluakhoz, sét olykor megegyeznek. Ilyen
esetekben a gyermekgyogydszati alkalmazas specidlis problémaira — mint pl. a racs
eltavolithatésaganak kovetelménye altalanos radiologidban és atvilagitaskor —, illetve a CT-re
vonatkoz6 sugarterheléssel kapcsolatos specidlis teenddkre kiegészitd ttmutatasok hivjak fel a
figyelmet. A mammografiara vonatkoz6 kovetelmények 4altaldban olyanok, amelyek
megfeleloek az emldszlirési programokhoz.

1.7.2. Régi berendezések

Kivételek sziikségessége az ajanlott kritériumok aldl kiilonb6z6 koriilmények miatt meriilhet
fel. Ide sorolhatok azok az esetek, amikor egy olyan berendezést kell feliilvizsgalni, amely
telepitésekor megfelelt az akkori kritériumoknak/felfiiggesztési szinteknek. Ilyen esetekben a
berendezést Ujra kell értékelni a jelen publikdcioban megadott kritériumok szerint, beleértve a
kockazatbecslést is. Ezt kovetéen az MPE-nek kell javaslatot tennie a birtokos részére. Az
ilyen javaslatoknak kiegyensulyozottan kell figyelembe venniiik a teljes helyzetet, beleértve a
gazdasagi-tarsadalmi koriilményeket, a régebbi technikat stb., valamint azt a célt, amelyre a
berendezést alkalmazni kivanjak. Lehetséges példaul, hogy az MPE a berendezés bizonyos
korlatozasok melletti tovabbi hasznalatat javasolja.

1.7.3. Gyorsan fejlodé technikak

Az orvosi képalkotas és a sugarterapia olyan teriiletek, amelyeken sok 1) fejlesztés jelenik
meg. Egy ilyen kornyezetben nem szolgalja a fejlddést merev kritériumok eldirasa. Az ilyen
kritériumok, ha mereven betartatjak oket, a fejlodés gatjai lehetnek, ezért itt nem javasolunk
ilyeneket. Az itt javasolt felfliggesztési szintek a mar jol megalapozott rendszerekre
vonatkoznak. Ha 1j tervezésii rendszerek jelennek meg, akkor az MPE-nek kell a birtokossal
megallapodnia a felfiiggesztési szintekben (EC (1999))". Az MPE éltal javasolandé szinteket
ugy kell megalkotni, hogy azok hatékonyak legyenek az 1j technikara vonatkozodan,
figyelembe véve a hasonld, hosszabb ideje bevalt technikakat, a rendelkezésre allo6 IEC
szabvanyokat, az Gjabb vizsgalati mdodszereket, a gyartok ajanlasait, a vonatkozo tudomanyos
¢és szakmai véleményeket, illetve a publikalt szakirodalmat, tovabba azt az iranyelvet, hogy az
ujabb technikanak legalabb olyan biztonsagosnak kell lennie, mint annak, amelyet felvalt.

" A nemzeti szabélyozasokba valo atvételre vonatkozo utmutatds (EC (1999)) a berendezés birtokosanak ebben
a vonatkozasban vildgos szerepet ad. Megjegyzi, hogy a birtokos felelds azért, hogy a kritériumok le legyenek
fektetve és alkalmazva legyenek. Ez nem meglepd, hiszen ez az intézmény minden mas tipusu berendezésére
nézve is a birtokos feleldsségének része.
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1.7.4. Kizarasok

A jelen dokumentumban a ,,berendezés” sz6 a rontgendiagnosztikdban, nuklearis medicindban
¢és sugarterapiaban hasznalt berendezéseket jelenti, az RP91 (EC (1997)) példajat kovetve.
Fontos, hogy tudataban legyiink, hogy a teljes installacidval torténd foglalkozas kiviil esik a
jelen dokumentum keretein. Igy a megfeleld épiiletre, a személyzetet, a lakossagot és a
pacienseket megfelelden védé arnyékolasokra, a villamos tapellatasra, a szelldzésre
vonatkoz6 kovetelményekkel itt nem foglalkozunk. Ezek a témdk azonban novekvd
fontossaguak, mert a kovetelmények Iényegesen valtoztak a berendezések és a jogi
szabalyozasok valtozasaval. Tovabba a berendezések fejlodésébdl, a jogi szabalyozasbol, a
doziskorlatokbol és dozismegszoritdsokbol ered6 1Uj problémakra adott elfogadhato
megoldasok a vilag kiilonbozd részein eltérnek egymastol. Kovetkezésképpen vannak olyan
teriiletek, mindenekeldtt a sugarvédelmi arnyékolas és az informdaciotechnika, amelyek
manapsag silirgetden igénylik a figyelmet.

Az informacidtechnikai haldézatok hozzajaruldsa a berendezések alkalmazhatosaganak
javitasdhoz vagy kiegyensulyozasahoz hatassal lehet mind az indokldsra, mind az optimalasra.
Ez vonatkozik a képalkoté diagnosztikdban a mind a PACS, mind RIS haloézatokra, a
sugarterapids kozpontokban pedig tervezési és kezelési haldzatokra. Az ilyen halozatok
elfogadhatdsagara vonatkozo kovetelmények a jelen dokumentum keretein kiviil esnek,
csakugy, mint a képmegjelenitd monitorokra és a filmnézd szekrényekre vonatkozoak is.

Mint mar emlitettiilk, a jelen dokumentum a kvalitativ kritériumokra és a felfiiggesztési
szintekre 0Osszpontosit. Nem célja, hogy mindségbiztositasi programokhoz sablonokat
nyujtson. A berendezéseknek, a meghatarozott kritériumok[nak valé megfelelés]en tul,
biztonsagosnak lenniiik a személyzetre nézve, ¢és hozzaértden kell Oket iizemeltetni. E
kérdések egyike sem targya a jelen dokumentumnak, de a jo klinikai gyakorlathoz mindkettd
fontos. A berendezések hozzaértd kezeléséhez az alabbiakra kell folyamatosan figyelemmel
lenni: biztonsagi képzés, jo szakmai képzés, berendezés-specifikus képzés, személyzeti
kompetenciamérés, a képzések dokumentalasa, a berendezések mindségbiztositasa, vilagos
klinikai protokollok, beleértve a paciensazonositast, balesetek és veszélyhelyzetek jelentése
aktiv visszajelzéssel, klinikai audit, valamit vilagos személyzeti politika, amely a mindsitett
szakemberek szakmai nyilvantartasain alapul. Mindezeket a vonatkozasokat be lehet épiteni a
mindségiranyitasi rendszerbe.

Ami a tagabb értelemben vett késziilékbiztonsagi megfontolasokat illeti, az orvostechnikai
eszkozokre sok nemzetkozi és nemzeti szabvany létezik, amelyeknek célja a berendezések
biztonsadganak szavatolasa pl. villamos, mechanikai vagy szoftveres vonatkozasban. A jelen
dokumentum nem akarja ezeket a szabvanyokat és eljarasokat megduplazni. Ahol az ilyen
szabvanyok és azok sugarbiztonsagi Osszefliggései megfeleléen kiforrottak, ott hivatkozunk
rajuk, de nem ismételjiik meg 6ket. Ahol az 6sszefliggés kevésbé kialakult vagy atfedés van a
biztonsagi szabvanyok és a teljesitOképességi vonatkozasok kozott (mely utdbbiakkal a jelen
dokumentum foglalkozik), ott némely elemi biztonsagi kdvetelményt a jelen dokumentum is
atvesz. Ilyen példaul a rontgencsovek szivargd sugéarzasanak téméja, amely alapvetden
biztonsagi kérdés, a jelen dokumentum rontgendiagnosztikai fejezetében is szerepel.

1.8. Az elfogadhatosagi kritériumoknak valo megfeleléség megallapitasa

A tagallamokban a birtokosok a kvalitativ kritériumokat és a felfiiggesztési szinteket a
nemzeti illetékes hatdsdg(ok) megfeleld feliigyeletével fogjak alkalmazni. Gondolni kell arra,
hogy a MED szempontjabol illetékes hatosag altalaban nem azonos az MDD szerint illetékes
hatésdggal. Tovabbd az elfogadhatdsdgi kritériumok bevezetése ¢és alkalmazédsa az
egészségligy egyre novekvo feliigyeletével Gsszefliggésben torténik, ide tartoznak példaul a
klinikai audittal kapcsolatos fejlodé kovetelmények, kiilondsen a radioldgidban. Mindezt
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pedig egy olyan kornyezetben, amely egyre novekvd elvarasokat tamaszt az egyéni és
intézményi akkreditacioval szemben.

Az elfogadhatosagi kritériumoknak valdo megfeleldség igazolasara a birtokosnak egy illetékes
személyt vagy illetékes személyeket kell kineveznie. A kinevezett személy(ek)nek MPE-nek
vagy hasonl¢ statuszban 1évének kell lennie (lenniiik), aki(k)nek a szerepe magaban foglalja a
megfeleldséget ellenérzo protokollok/vizsgalatok kiosztasat. Az, hogy a gyakorlatban ki végzi
el a vizsgélatokat, a helyi koriilmények fliggvénye, és eltérhet attol fiiggéen, milyen
koriilmény indokolja a vizsgalat elvégzését. Pl. 1) berendezés telepitésekor az MPE
valaszthatja azt a megoldast — a szallitd cég miiszaki szakemberével folytatott megbeszélést és
megallapodast kovetéen —, hogy az elfogadhatdsagi kritériumok szerinti vizsgalatokat
foglaljak bele az atvételi vizsgalatba.

A gyakorlatban az MPE megteheti, hogy maga végzi el a vizsgalatot, de azt is, hogy
kidolgozza Oket, befejezi és jegyzOkonyvezi dket. Egy lehetséges alternativa, hogy az MPE
elfogadja ¢s felhasznélja a gyartd teamje altal atadott eredményeket. A jelen dokumentum
altalaban a nem-invaziv vizsgalati modokat ajanlja, amelyek a végfelhasznalonal is elérhetdk,
de az MPE el6zetesen megegyezhet a gyarto altal ajanlott, ettdl eltérd modszerekben is. Ilyen
koriilmények kozott az atvételi vizsgalat eredményei gyakran elegendd informaciot adnak az
MPE szaméra annak megitélésére, hogy a berendezés teljesitOképessége a felfliggesztési
szinteken belill van-e. Az intézményeknek létre kell hozniuk egy helyi gyakorlatot, amely
lehetévé teszi a megfeleldség megbizhatod igazolasat, gy, hogy a birtokos nevében eljard
szakember munkdjat a lehetd legkevésbé novelje foloslegesen. A sugarterapidban ennek jol
bejaratott gyakorlata van, mint azt a gyart6 teamje €s a birtokos MPE-je altal kozosen végzett
atvételi vizsgalat megszokott volta mutatja.

Az alkalmazhato felfliggesztési szinteknek valé megfeleldséget a telepités alkalman kiviil is
olykor sziikséges lehet igazolni. Erre példaul sor kerlilhet a berendezés jelentdsebb
atalakitasa, feltjitasa, nagyobb karbantartasa utan, a mindségellendrz6 vizsgalatok altal jelzett
probléma utan, a szandékolt alkalmazas modositasa elétt, vagy mas sziikséges esetben'.

Ha a berendezés nem felel meg a kritériumoknak, fel kell fliggeszteni a paciensekkel torténd
hasznalatat. Ezt olyan moddon kell megtenni, ami hozza van igazitva a nem teljesiilt
kritériumhoz, az intézmény klinikai sziikségleteihez és az orszdg koriilményeihez. A
kiilonbozo lehetdségek kockazatelemzését az MPE-nek kell elvégezni, konzultalva az érintett
gyakorl6 orvossal/orvosokkal, €s ha sziikséges, a birtokos képviseldjével (képviseldivel) is. A
lehetoségek egyike példaul a berendezés azonnali felfliggesztése, amikor a megfeleldség
hianya elég sulyos ahhoz, hogy ezt megkovetelje. Egy masik lehetdség, hogy a berendezés
ideiglenes” vagy végleges cseréjének mérlegelése. Tovabbi alternativa a berendezés
fokozatos felfliggesztése vagy hasznalati korének korlatozasa. Az utobbi esetben pontosan
kell meghatarozni azokat a koriilményeket, amelyek kozott a berendezés tovabb lizemelhet, és
ezt a kockazatelemzésben dokumentalni kell. A kockazatelemzést az MPE-nek azonnal és
irasban kell tovabbitania a berendezés felhasznaloi €s a birtokos intézmény vezetdsége felé.

Végiill az MPE szakvéleménye és tandcsa alapvetden fontos azoknak az alapoknak a
lerogzitésében, amelyek alapjan az elfogadhatosag elbirdlasa torténhet azokban az esetekben,
amikor az ajanlott kvalitativ kritériumok ¢és felfliggesztési szintek nem elegenddek, vagy
amikor a pontossag hianya okoz problémat, tovabba ha a berendezés nagyon régi, ha eldre
nem lathat6 0j technikat alkalmaz, illetve ha specidlis rendelkezések vagy mentesitések
vonatkoznak ra.

'* Egy példa nagyobb karbantartésra a rontgencsd cseréje.

5 Mobil CT-késziilékek vagy vaszkularis radiologiai berendezések ideiglenes potlasa a végleges 11j berendezés
beszerzéséig nem szokatlan. Ezekkel tovabbi kockazatok jarnak egyiitt.
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1.9. Szempontok korhazak, orvosfizikus szakértok és hatosagi szakemberek szamara

A koérhazakban alkalmazott MPE-nek gyakran van olyan feladatkdre, amely magaban foglalja
a birtokos szerepének ¢és képviseletének eldmozditdsat és egyuttal az elfogadhatosagi
kritériumoknak valo megfelelés kérdésében torténd tanacsadast is. JO vezetési intézkedésekkel
el lehet érni, hogy ezek a feleldsségek egyidejlileg gyakorolhatok legyenek anélkiil, hogy
konfliktusba keveredne egyik a masikkal.

A korhazi MPE egyediil gyakorolja azt a szerepet, hogy megallapitja, melyik az az egy vagy
tobb kritérium, amely nem teljesiil. Ez nincs rovasara a gyakorldé orvos vagy radiologus
kizarolagos feleldsségének az egyes paciensek diagnozisa és terapiaja vonatkozasaban.

A jelen publikacioban adott tanacsok kdzvetleniil a birtokosnak ¢€s a birtokos személyzetének
szolnak, és megegyeznek a MED végrehajtasara a Munkabizottsag altal adott tanacsokkal (EC
(1999)). Ez sok tekintetben azonos azokkal a tandcsokkal és protokollokkal, amelyeket a mai
intézményes orvosi gyakorlatnak szinte minden vonatkozdsaban alkalmaznak. Nem lehet
feltételezni, hogy a szabalyozo hatosagok szakemberei jelentds szerepet fognak jatszani e
tandcsoknak a napi gyakorlatban valé megvaldsitdsaban. A gyakorlatban minden bizonnyal a
birtokos feleldssége lesz a végrehajtas. Kialakult szervezetek esetén sajat hataskoriikben
fogjak feliigyelni a sajat berendezéseik elfogadhatosdgat. Ahol a kritériumoknak nem
megfelelének bizonyul egy berendezés, azt rendes koriilmények kozott ki fogjak vonni a
hasznalatbol ¢és kicserélik, vagy az ilizemelés rendjét alkalmas modon megvaltoztatjak,
anélkiil, hogy a hatdsagot kozvetleniil belevonnak.

A szabalyozo6 hatdsagok szakembereinek elsdsorban a kritériumok atvételében és elérhetdveé
tételében (sziikség esetén esetleges alternativak kidolgozdsdban) lehet szerepiik. A
birtokosoknak kell6 idében el kell fogadniuk a hatésdgok megadta kritériumokat, és
megtehetik, hogy kiegészitik azokat. A hatdsagi ellendrzések valosziniileg bizonyitékokat
fognak keresni a megadott vagy az alternativ kritériumoknak vald megfeleldéségre. Ahol ez
nincs bizonyitva, vagy éppen konkrét bizonyiték meriil fel a nem-megfeleldségre, a hatosag
fontos kikényszeritové valhat. A gyakorlatban az intézmények sok esetben tudataban lehetnek
a nem-megfeleléségnek az MPE belsd tanacsa, klinikai audit vagy akkreditacios programok
nyoman. Ahol probléma van, de a felsoroltak egyike sem azonositotta, ott valoszinlileg sok
egyeéb sulyos probléma is terheli az intézményt.

1.10. Kovetkeztetések

A jelen bevezetésben adott tanacsok dontd jelentOségiiek a jelen dokumentum 2., 3. és 4.
fejezetében a rontgendiagnosztikai, nukledris medicinai €s sugarterapias berendezésekre
megadott kvalitativ kritériumok és felfiiggesztési szintek hatékony alkalmazasdban. E
tandcsok kovetésével megvaldsithatd, hogy a MED kovetelményei olyan modon legyenek
végrehajtva, amely Osszeegyeztethetd a jo orvosi gyakorlattal és a radioldgiai berendezések
gyartasanak vilagméreti harmonizécidjaval.
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2. RONTGENDIAGNOSZTIKA

2.1. Bevezetés

Az RPI1 (EC (1997b)) kozzététele ota a rontgendiagnosztikdban igen sok fejlesztés tortént.
Talan a kulcspont ezek koziil a digitalis detektorok (pl. a nagyméretii flat panel detektorok)
rutin alkalmazasa rontgenfelvételezésben és atvilagitasban, valamint a sokszeletes CT. Ezek a
fejlesztések — egyebek mellett — modositott, illetve 1) elfogadhatdsagi kritériumokat
kovetelnek.

A gyartok ezeken kiviil is igen sok jdonsagot vezettek be az orvosi képalkotd rendszerekbe,
példaul azokat, amelyek a szoftver és az informacidtechnika (IT) Ujdonségain alapulnak.
Mindezek megndvekedett és stabilabb teljesitoképességet eredményeztek. Példaul az Gjabb
rontgengeneratorok, elddeikkel Osszehasonlitva, sokkal jobbak. Ezek a tokéletesitések is az
elfogadhatdsagi kritériumok feliilvizsgalatat igénylik.

A mindségkultaranak a radiologiai osztalyokon torténd megvaldsitasa €s a mindségbiztositasi
programok fejlddése szintén befolyassal van a kritériumokra és a felfiiggesztési szintekre.
Részben hozzajarult még mindehhez a viszonylag stabil dozimetriai eszkozok kifejlesztése és
hozzaférhetdsége is.

Azonban a radiologia gyorsan fejlodé teriletein, mint pl. a CT, az elfogadhatosagi
kritériumok nem tartottak 1épést a technikai fejlédéssel. Igy a jol kiprobalt, konszenzuson
alapul6 kritériumok és felfliggesztési szintek e teriileteken hianyoznak.

A kovetkezd fejezetek a rontgendiagnosztikai eszkdzok valamennyi fajtijara megadnak
elfogadhatosagi kritériumokat, ¢és ezek szinte kivétel nélkiil fizikai vagy miszaki
teljesitoképességi vagy biztonsagi jelleglick. Az esetek egy csekély hanyadaban — beleértve a
CT-t — a kidolgozé6 munkacsoportok nem talaltdk elegenddnek a kizardlag a berendezésre
magara alapozott kritériumokat az elfogadhatosag kellden alapos Gjraértékeléséhez. Az ilyen
esetekben a dozisparaméterek vagy a fo paciensdozis-protokollok attekintése és az elfogadott
referenciaszintekhez (pl. DRL értékek) vald viszonyitasa hasznosnak bizonyult és kifejezhette
a berendezés elfogadhatosagat a gyakorlati alkalmazisnak megfeleléen. Azonban ilyen
jellegli mérések végzése a jelen dokumentum alapvetd célkitlizésén kiviil esik. Mégis mintegy
tiz felfiiggesztési szint ebben a fejezetben a paciensprotokollok dozisaitdl fiigg, ezek
megfelelden jeldlve lettek'®. Ahol ezek a szintek nem teljesiilnek, ott kelld dvatossaggal kell
eljarni, mert utalhat arra is, hogy a berendezéssel vannak problémak, de arra is, hogy a
protokollokkal, vagy akar mindkettdvel. Ez mindig tapasztalaton alapuld értékelést igényel, és
szinte elkeriilhetetleniil igényt tdmaszt tovabbi vizsgalatra. Ha ez a vizsgalat azt mutatja, hogy
a berendezéssel vannak problémak, akkor a jelen dokumentum kereteinek megfeleléen kell
eljarni. Ha viszont a vizsgalat a paciensdozis-protokollok problémait tarja fel, akkor ezek az
optimalasi program mas teriileteihez tartoznak.

2.2. Rontgengeneratorok és altalanos rontgenfelvételi berendezések
2.2.1. Bevezet6 megjegyzések és kvalitativ kritérium

A rontgendiagnosztikai vizsgéalatok nagy tobbsége ma is a hagyomanyos rontgenfelvételi
rendszereken torténik. Ezek a gyakorlatban tovabb osztalyozhatok specidlis rendszer
altipusokba. A jelen szakasz a rontgengeneratorokra ¢és az Aaltalanos rontgenfelvételi
berendezésekre alkalmazhato felfiiggesztési szintekkel foglalkozik. Magaban foglalja a
kovetkezOket is, illetve alkalmazhatd rdjuk: mobil rendszerek, rendszerdsszetevok mint pl.
AEC vagy racsok. Az itt megadottak egy része alkalmazhato az atvilagité berendezések, a

' Ezek mindegyikét egy rovid labjegyzet koveti, amely felhivja a figyelmet az el8bbi bekezdésre; az ilyen tipusu
felfiiggesztési szinteket egy csillag kiilonbozteti meg a tobbitdl.
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fogaszati cone-beam CT (CBCT) vagy a csontsiiriség-méré (DXA) rendszerek
rontgengeneratoraira is. Viszont nem lettek itt figyelembe véve az olyan specialis
rontgenberendezések, mint a mammografok, a fogéaszati rontgenberendezések és a CT. Ezekre
a224.,2.5., 2.7. és 2.8. szakaszok vonatkoznak. Az viszont nyilvanvald, hogy fiiggetleniil a
berendezés fajtajatol, sulyos villamos vagy mechanikai biztonsagi hianyossdgok fennallasa
esetén a berendezést fel kell fiiggeszteni a klinikai hasznalatbol.

Az itt felsorolt kritériumok a kdvetkezOkre vonatkoznak: rontgencsd, rontgengenerator,
sugarzaskibocsatas, sziirés és felezoérték (HVL), a sugarnyalab tengelybe allitdsa és
hatéarolésa, a racs, AEC, szivarg6 sugarzas és dozimetria. A felfliggesztési szinteket az alabbi
tablazatok adjdk meg. A HVL-re, szirésre, képmindségre, gyermekgyogyaszati
vonatkozasokra, AEC-re, mobil berendezésekre ¢és térbeli felbontasra vonatkozo
kritériumokat kell6 megfontolassal kell alkalmazni. Az alabb felsorolt berendezések a
leszogezett kvalitativ kritériumok alapjan elfogadhatatlanok.

Elfogadhatatlan rontgengeneratorok és altalanos rontgenfelvételi berendezések:

* A sugarnyaldb korlatozasanak lehetdsége nélkiili berendezések,

* Gyermekgydgyaszati célra késziilt berendezések a racs eltavolitdsanak lehetdsége
nélkiil (4j berendezésre, amelyet az RP162 megjelenése utdn tobb mint egy évvel
specifikaltak),

» Olyan berendezés, amely nem mutatja a sugarzas mennyiségét (ahol alkalmazhatd)'’,
* AEC nélkiili berendezés (ahol alkalmazhato).

HVL/sziirés

A radioldgidban &ltaldban teljes sziirés nem lehet kevesebb, mint 2,5 mm AL. A sziirés
mérésére az ehelyett mérendd elsd felezéérték hasznalhaté mutatoként. Ennek értéke nem
lehet kisebb, mint a 2-2 és a 2-3 tablazatban megadott értékek, fiiggden attol, hogy a
berendezés melyik évben kapta meg a CE-jelzetet.

Pediatriai céla berendezések

A pediatriai paciensek rontgenfelvételezésére vonatkozo kovetelmények eltérnek a felndtt
paciensekre vonatkozoakétol. Ez részben a méretbeli kiilonbségekkel és a felvétel alatti
paciensrogzitéssel fiigg 6ssze (EC (1999), IEC (2009)) (Id. a 2-1 és a 2-18 tablazatok
megjegyzéseit ¢és felfliggesztési szintjeit). A rontgensugarnyalab tengelybe allitdsa és
hatarolasa a pediatriai radioldgidban kiilondsen fontos, ahol az egész test, az egyes szervek és

7% (A forditd megjegyzése:) A megjelenés elbtt allo 0j sugarvédelmi EU-iranyelv tervezete szerint ez a mér
iizemelé berendezések esetén csak a CT-kre és az intervencios rontgenberendezésekre lesz kotelezd, egyéb
berendezésekre csak akkor, ha azokat az iranyelv hatalyba 1épése utan telepitik. Viszont az IEC 60601-es
biztonsagi szabvanysorozat Uj kiadast szabvanyai (visszamendleges hatallyal ezek sem rendelkeznek) mar
altalanosan megkovetelik a doziskijelzést; ez alapulhat akar mérésen, akar kalibralt szoftveres szamitason. Az
IEC 60601-2-54 az Gn. kdzvetlen (azaz a hagyomanyos filmes) rontgenfelvételezés esetére kivételt enged ez alol
(itt elfogadhatd helyette a csupan a kiséré dokumentacidoban torténd adatmegadas), de ha a felhasznald pl. a
filmes rendszerr6l attér CR rendszerre, akkor az 6 feleléssége a berendezésnek doziskijelzéssel torténd
korszer(sitése, maskiilonben tovabb nem allithaté a berendezésrél az IEC szabvanynak valdo megfeleloség. Jol
lathato, hogy e tekintetben a (varhatd) EU-szabdlyozas a harmonizalt IEC szabvanyok kdvetelményeinél
Iényegesen kevesebbet ir eld. Az RP162 fenti, sokkal szigoribb kovetelményének alkalmazasa pl.
Magyarorszagon aligha képzelhetd el visszamendleges hatallyal. Az atmeneti szabalyozasra az ,ahol
alkalmazhat6” (where practicable) kifejezés értelmezése ad lehetéséget. (Lasd még az El6szot.)
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azok tavolsagai is kisebbek. A rontgengeneratornak és a csének megfeleld teljesitménytinek
kell lennie ¢és rendelkeznie kell elegendden széles besugarzasi idOskalaval ahhoz, hogy
lehetséges legyen rovid idoket alkalmazni. Ezeken tulmenden a pediatriai céli rendszerekben
alapvetd a racseltavolithatosaga, éppugy, mint az AEC kikapcsolasara és manualis beallitasra
vald lehetdség, ahol ez fontos a rovid besugarzasi idok beallitdsdhoz. A manudlis beéllitasu
rendszereknek (mint a kortermi mobil rontgenberendezések) rendelkezniiik kell pediatriai
paciensekhez késziilt besugarzasi tdblazatokkal. Ezenkiviil kiilonleges sugarmindségi
kovetelmények is vannak a pediatriai alkalmazasokhoz (2-1 tdblazat: HVL, illetve megfeleld
teljes szUres).

Képmindség és térbeli felbontas

Megoldatlan probléma olyan objektiv sugarmindségi jellemzok definidlasa, amelyek a
klinikai teljesitoképességet jellemzik €s egyszersmind reprodukalhatéak. A képmindségnek
elegendden jonak kell lennie ahhoz a diagnosztikai feladathoz, amelyre a rendszert
hasznaljdk. Ez szubjektiven értékelhetd pl. egy gyakorlott orvos altal. A magaskontraszti
felbontoabrak egy egyszerli becslést tesznek lehetdvé, amely sokszor hasznosnak bizonyul
(2-1 tablazat). Mindkét emlitett megkdzelitési mod kiegészithetd félig szubjektiv becslésekkel
vagy mas kvantitativ becslésekkel az MPE vagy a gyakorld orvos legjobb belatasa szerint.

Automatikus felvételi szabalyozas (AEC)

Az AEC feladata biztositani, hogy minden paciens az 6 felvételéhez sziikséges pontos
besugarzast kapja meg. A modern generatoroknal az is sziikséges, hogy az elére programozott
besugarzasi értékeket felbecsiiljék a gyartd specifikacidja alapjan, az MPE Aaltal értékelve. Az
AEC melletti filmfeketedésre, illetve a képreceptor-dozisra nézve a részleteket a 2-4 és a 2-5
tablazat tartalmazza. Az AEC manualis feliilirasanak lehet0sége 1ényeges.

Az IEC (2009) eldirja, hogy ha a besugarzas normal ilizemi befejezése sugarzasmérésen
alapszik, akkor a sziikséges biztonsagi intézkedéseknek olyan eszkozt kell magukban
foglalniuk, amely a normal iizemi lekapcsolas meghibdsodasa esetén elvégzi a besugarzas
megszakitasat. Vagy a rontgencsofesziiltség, a rontgencsdéaram ¢és a terhelési ido szorzatanak
kell 60 kWs-nal nem nagyobb értékben limitalva lennie, vagy az aram-idé szorzat nem lehet
nagyobb besugarzasonként 600 mAs-nal (Id. a 2-4 és 2-5 tablazatokat). Extrém helyzetekre
valo tekintettel a fedd6iddzitot (biztonsagi 1dozitét) is ellendrizni kell. A megfeleldség
ellendrzése szemrevételezéssel ¢s a megfeleld miikodési vizsgalatokkal torténik. Meg kell
jegyezni, hogy a vizsgalat nem megfeleld végzése a rontgencsdé karosodasat okozhatja (IPEM
(2005a)).

Mobil rontgenberendezések

A mobil rontgenberendezésekre az altalanos rontgenfelvételezd berendezésekre vonatkozo
kritériumok alkalmazhatok, kivéve az AEC-re vonatkozdakat.

2.2.2. Felfiiggesztési szintek rontgengeneratorokhoz és altalinos rontgenfelvételi
berendezésekhez

A rontgengeneratorokra ¢és az altalanos rontgenfelvételi berendezésekre vonatkozd
felfiiggesztési szinteket a 2-1-tdl 2-5-ig terjedd tablazatok tartalmazzak.
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2-1 tablazat: Felfiiggesztési szintek altalanos rontgenfelvételi rendszerekhez

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
Rontgen rendszer
Rontgencso és -generator
Rontgencsofesziiltség
Rontgencsofesziiltség | Eltérés a beallitott EC (1997) A
pontossaga értéktél > 10 % vagy IPEM
10 kV, (amelyik (2005a)
nagyobb)
Sugdrzaskibocsdtds
A sugarzaskibocsatas | Y kiviil esik a 25 és 80 | EC (1997) A/C | A80kV-hoz
nagysaga (Y) I m-re | pGy/mAs értéken 80 | IPEM (1995) legkdzelebbi névleges
kV és 2,5 mm Al teljes | [CRU (2005) esd-fesziltscgre
szlirés mellett
Y megismételhetdsége | Az eltérés a mérések EC (1997) A
egy rogzitett atlagatol > 20 % IPEM
beallitasnal (2005a)
Y (UGy/mAs) Az eltérés a mérések IPEM B Rogzitett kV-ra
konzisztenciaja atlagatol > 20 % (2005a)
valtoz6 mA és mAs
értékekre
Felezoértek (HVL) és teljes sziirés
Felezéérték vagy HVL <a2-2ésa2-3 | IEC(2008a) |A Pedidtriai
elegend teljes sziirés | tablazatban megadott | IEC (1994) Zii?iﬁfﬁigészﬁa
értekek IEC (2009) 0,1 vagy 0,2 mm Cu
(EC 1996). Ujabb
(IEC 60601-2-54
szerint gyartott)
pediatriai rendszerekre
kiegészit6 0,1 mm Cu
vagy 3,5 mm Al teljes
szlirés kotelezo
(IEC, 2009)
Besugdrzdsi idé
A besugarzasi id6 Eltérés a beallitott IPEM B Ahol rvidebb idokre
pontossaga értéktdl > 20 % (t = (2005a) ;ﬁtizsl:ﬁizgﬁ el
100 ms esetén), illetve lenniiik, kiilondsen
>30 % (t <100 ms pediatridban
esetén) (EC 1996¢)
Tengelybe dllitas
A rontgensugarmez6é | Eltérés barmely IPEM B
¢s a fénymez6 irinyban > a (2005a)
tengelybe allitasa fokusz-képreceptor
tavolsag 3 %-a
A fénymez0 és a A fonalkereszt eltérése | EC (1997) A
Bucky-eszkoz a Bucky
tengelybe allitasa kozéppontjatol > a
fokusz-képreceptor
tavolsag 1 %-a
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Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
Sugdrhatarolas
Automatikus A EC (1997) A Az automatikus
sugarhatarolas rontgensugarnyalabnak sugarrekesznek
. , lehetévé kell tennie a
a képreceptor aktiv telies kénfelvevs
- . . jes képfelvevd
tertiletén kiviil es6 teriiletnél kisebb
része > a sugarmezok beallitasat
fokusz-képreceptor is.
tavolsag 2 %-a
Rdcs
Racs-mitermékek Ha jelent6s EC (1997) A A mddszert 1d. EC
racs-mutermékek (1997)
lathatok
Mozgb racs Ha a lamellék lathatok | EC (1997) A Nem lehetnek lathatok
a képen a klinikai gyzik(.)rlatban
hasznalt legrovidebb
besugarzasi idd mellett
Fokusz és felbontas
Térbeli felbontas < 1,6 Ip/mm JORF (2007) | A A vizsgalatot a
(mint a fokusz vizsgaloabra és a
épségének jelzéie) képreceptor kozé
pseg J ) helyezett 20 cm
PMMA -val kell
végezni. A felbontast a
fokuszmeéret és a
detektorkarakterisztika
korlatozza.
Szivargo sugdrzdas
Szivargo6 sugarzas Ki(1m)>1mGy 1 IEC (2008a) | A
ora alatt, a gyart6 altal | EN (2008a)
specifikalt maximalis | EC (1997)
terhelésnél ICRU (2005)
Dozimetria
A beépitett A teljes bizonytalansag | (IEC 2000) A
doziskijelzo >+25%
kalibracidja
(DAP/KAP-mér6
pontossaga)
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2-2 tablazat: Felfiiggesztési szintek a legkisebb elsé felezéértékre

Fizikai paraméter Felfiiggesztési szint Hivatkozas | Tipus | Megjegyzések,
Rontgencséfesziiltség Legkisebb észrevetelek
(kV) megengedett HVL
(mm Al)

50 1,8

60 2,2

70 2,5

80 2,9 IEC (2008a) A

90 32 EN (2008a)

100 3,6

110 3,9

120 4,3

130 4,7

140 5,0

150 54

Egyéb, a szabvannyal 6sszeférd megfeleldség-bizonyitasi modok is elfogadhatdak.

2-3 tablazat: Felfiiggesztési szintek a legkisebb elso felezoértékre 2012 elotti CE-jelzetii

berendezésekre
Fizikai paraméter Felfiiggesztési szint Hivatkozas | Tipus | Megjegyzések,
Réntgencséfesziiltség Legkisebb észrevételek
(kV) megengedett HVL
(mm Al)
30<U<50 Ld. a megjegyzést IEC (1994) A Linearis extrapolacio
50 15 EN (1994) alkalmazando
60 1,8
70 2,1
80 2,3
90 2,5
100 2,7
110 3,0
120 3,2
130 3,5
140 3,8
150 4,1 Linearis extrapolacid
> 150 Ld. a megjegyzést alkalmazando
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2-4 tablazat: AEC felfiiggesztési szintek film-erésitéernyos rendszerekre

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
AEC ellendrzés Tovabbi mddszertan:
IEC (2009)
Talexpozicio elleni | A fokuszon athalado EC (1997) A
védelem toltés > 600 mAs IEC (2009)
EN (2009)
AEC feketedés OD kiviil esik a IPEM (1997a) | B
(optikai denzitas, 0,9 — 1,4 tartomanyon
OD) ellendrzése
referencia feltételek
mellett
OD A filmfeketedés IPEM (2005a) | B
megismételhetdsége | eltérése az atlagtol
>+0,3 OD
Az AEC egyes A filmfeketedés IPEM (2005a) | B Kivétel, ha az
fArrdleal & A érzékeldket eredetileg
érackelinele | eltéréseaz egyes | BHPA (2008 Elobostieomen
ellendrzése érzékeldkre az atlagtol e
allitottak be.
>+0,5 OD
AEC mikodésének | Az egyes EC (1997) A
ellenérzése fantomvastagsagok
filmfeketedésének

eltérése az 6sszes
vastagsagok atlagatol
>+0,3 OD
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2-5 tablazat: AEC felfiiggesztési szintek CR és DR képalkotashoz

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
szint észrevételek
AEC ellendrzés Tovéabbi médszertan: IEC
(2009)
Talexpozicio elleni | A fokuszon EC (1997) A
védelem athalado toltés IEC (2009)
Az AEC > 10 uGy Walsh et al C A felfiiggesztési szint
képreceptor- (2008) CR-esetén kétszerese a
1 skerma Walsh et al (2008) altal
cvegoke , Bowden et al emlitett legnagyobb varhato
ellenorz?se CR és (2011) értéknek, azaz 3-5 PGy-nek.
DR esetén IPEM (2010) DR esetén a legnagyobb
varhato érték kismértékben
nagyobb lehet a geometria
miatt, tovabbi a rcs
jelenléte vagy tavolléte miatt
(Walsh et al (2008),
Bowden et al (2011)).
Maés, konszenzuson alapulo
modszerek is elfogadhatoak,
¢és megkivanhatjak a
felfliggesztési szint
modositasat.
AEC A DDI (=detector IPEM (2010) | B DDI értelmezése az
megismételhetéség | dose index) vagy a IPEM (2010) szerint,
. " Lasd még: IEC (2009).
mért levegdkerma
> 40 %-kal eltér az
atlagtol
Az AEC A DDI (=detector IPEM (2010) | B
ellendrzése dose index) vagy a
kiilonb6z6 mért levegdkerma
fantomvastagsagok- | egy adott
nal fantomvastagsag
mellett

> 40 %-kal eltér az
Osszes vastagsagok
atlagatol

2.3. Rontgenfelvételi képreceptorok

2.3.1 Bevezetd megjegyzések

Az erbsitéernyOkre, kazettdkra, valamint CR és DR detektorokra vonatkoz6 felfiiggesztési
szinteket 2-6-t6l 2-9-ig terjedd tablazatok adjak meg. Egy olyan tdgabb megkdozelités, amely
magaban foglalja a filmek, filmkidolgozas és mindenfajta képreceptor mindségbiztositasat, a
napi mindségszabalyozasi rendszer kritikus részét képezi, de itt nem foglalkozunk vele (1d.:
IPEM (2005a); BIR (2001); Papp (1998); IPEM (1997a)).

8% (A forditd megjegyzése:) Az eredeti szoveg a DDR (=direktdigitalis radioldgia) roviditést alkalmazza, a
gyakorlatban elterjedtebb az azonos jelentésti DR (=digitalis radioldgia), a tovabbiakban ezt hasznaljuk.
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A CR rendszereknél kiilondsen fontos azok belizemelése és kalibraldsa. Ugyancsak 1ényeges
megjegyezni, hogy a rontgenrendszerek megfeleld beallitast igényelnek a CR/DR
rendszerekkel vald iizemeléshez. Kiilondsképpen az AEC igényel megfeleld beallitast
(AAPM (2006a); IPEM (2010)).

crer

beallitasukra vonatkozéan az AAPM Report 93 (AAPM (2006a)) tartalmaz részleteket.
Ezeket az Gtmutatdsokat még az atvételi vizsgalat el6tt kell kdvetni. Jelenleg, ellentétben a
filmes rendszerekkel, a CR rendszerek teljesitoképességére nem til sok publikdcié van.
Azonban az IPEM Report 32 sorozat legijabban megjelent kiadvanya (IPEM (2010)) hasznos
utmutatast tartalmaz ezen rendszerek mindségbiztositasara. A felfliggesztési szintek (2-8
tablazat) szinte elkeriilhetetleniil igazitasra fognak szorulni a jovében varhat6 bizonyitékok €s
utmutatasok nyoman.

Hasonloképpen a DR rendszerek esetén is a rontgencsOnek, a generatornak, a
munkadllomasnak ¢és/vagy a lézernyomtatonak megfelelden kell milkddnie. A csé és a
generator vizsgalatakor tanacsos a detektort kivenni a sugdrmenetbdl vagy 6lommal letakarni.
Ahogy a CR-hez, itt is kevés jelent meg eddig a felfiiggesztési szintek témajahoz. A fentebb
CR-hez adott tandcsok a DR-re is alkalmazanddk (2-9 tablazat).

2.3.2 Felfiiggesztési szintek képreceptorokhoz

2-6 tablazat: Felfiiggesztési szintek erdsitdernyokhoz (mammografia és fogaszat
kivételével)

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
Erésitéernyok €s Jelentés miitermékek EC (1997) B Ld. még
kazettak lathatok. IPEM (2005a) IEC (1993c).
BIR (2001)
IPEM (1997a)
A gyartasi tétel Eltérések az atlagos IPEM (2005a) | B/C | Ld. még
erdsitdernydinek relativ érzékenységtdl EC (1997)
relativ érzékenysége | >20 %
Film-folia kontaktus | Egyenetlen feketedés IPEM (1997a) | B Ld. még
vagy élességcsokkenés IEC (1993c) és
EC (1997).

2-7 tablazat: Felfiiggesztési szintek kazettakhoz és CR képlemezekhez

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
A kazettdk és a Fizikai sériilés IPEM (2005a) | B Lasd még a
képlemezek allapota 2-6 tablazatot.
Egyenletesség Mitermékek, amelyek | IPEM (2010) | B
vizualis ellendrzése | valdsziniileg rontjdk a
klinikai mindséget
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2-8 tablazat: Felfiiggesztési szintek CR kiolvasokhoz (I1d. az 1. és 2. megjegyzéseket)

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
Sotétzaj Agfa SAL > 100 AAPM (2006a) | B/C | Uj technikakhoz a
Fuji pixel value >284 llzloilgsfzeéfllz(ils-értékeket
Kodak Elgp > 80 kell alkalmazni.
Kodak EIHR > 380
Konica pixel value <
3975
Jel-atviteli Ha az 6sszefiiggés nem | IPEM (2010) B/C
tulajdonsdgok (STP) | ismert vagy Osszetett
Meért homogenitas Eltérés az IPEM (2010) B
STP-korrigalt ROI
értekek atlagatol
>20 %
Torlési ciklus >1% IPEM (2010) B
hatdsossdga
A detektordozis- Eltérés a DDI-k IPEM (2010) B
indikator (DDI) atlagértékétol > 20 % AAPM (2006a)
megismételhetdsége
Léptékhiba Hibak >4 % IPEM (2010) B/C
(tavolsdgmérés)
Elmosodas Klinikailag szignifikans | IPEM (2010) B/C
elmosodas lathatd
Képmindség: magas | A térbeli felbontas DIN (2001) A A szabvanyban leirt
kontrasztu térbeli <2,81lp/mm, haa il;ﬁggféﬁgy
hatérfelbontas dozis < 10 pGy. egygenértékﬁt kell
A térbeli felbontas hasznalni, a CR lemez
<24 Ip/mm, ha a sz.é.leire 45 °-o0s
dozis < 5 HGy. e AAPM
(2006a), IPEM (2010),
Walsh et al (2008).
Képmindség: < 7 1épcs6 lathatd DIN (2001) A A szabvéanyban leirt
alacsonykontrasztu fantomot vagy
felbontas megfelelben
egyenértékiit kell
hasznalni.
Ld. még AAPM
(2006a), IPEM (2010),
Walsh et al (2008).
Lézernyaldb Alkalmi remegés IPEM (2010) B/C
Moiré mintézat Moiré mintézat lathaté | IPEM (2010) B/C

Megjegyzések:

1. A sotétzajra megadott felfiiggesztési szintek a kozzététel idopontjaban érvényesek. Mivel
azonban a CR fejlédo technika, a sotétzaj specifikacioja is fejlodhet.

2. A jelatviteli tulajdonsdgok (signal transfer properties, STP) egy olyan vizsgalatra
vonatkoznak, amelyet a CR kiolvasd atvételi vizsgalatakor kell elvégezni, hogy a
képreceptor-dozis ¢és a pixelérték kozotti 6sszefliggést megallapitsak.

29



2-9 tablazat: Felfiiggesztési szintek DR rendszerekre (1d. az 1. és 2. megjegyzéseket)

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
Sotétzaj Tulzott zaj a IPEM (2010) B/C
rendszerben
Jel-atviteli Ha az 6sszefiiggés nem | IPEM (2010) B/C
tulajdonsagok (STP) | ismert vagy Osszetett
Képvisszatartas >1% IPEM (2010) B
A detektordozis- Eltérés a DDI-k IPEM (2010) B
indikator (DDI) atlagértékétol > 20 %
megismételhetdsége
Meért és vizualis Eltérés az IPEM (2010) B/C
homogenitas STP-korrigalt ROI
értékek atlagatol
>20 %
Léptékhiba Hibak >4 % IPEM (2010) B/C
(tavolsdgmérés)
Elmoso6das / Klinikailag szignifikans | IPEM (2010) B/C
vonalhibak / elmosddas vagy hibas
interpoléacios hibak | vonalak lathatok
Képmindség: magas | A térbeli felbontas DIN (2001) A A szabvanyban leirt
kontraszta térbeli < 2,8 Ip/mm, ha a fant‘;nllolt”vagy
7 ’ megirelieloen
hatérfelbontds dozis < 10 pGy. egygenértékﬁt kell
A térbeli felbontés gatszlf(lflni’ %ID'R 45
CteKtor szeleire
<’ 2.’4 Ip/mm, ha a °_0s szogben.
dozis <5 UGy. Ld. még AAPM
(2006a), IPEM (2010),
Walsh et al (2008).
Keépmindség: < 7 1épcsd lathatd DIN (2001) A A szabvanyban leirt
alacsonykontraszt( fantomot vagy
felbontas megfelelden
egyenértékiit kell
hasznalni.
Ld. még AAPM
(2006a), IPEM (2010),
Walsh et al (2008), és
a tertilet ijabb
fejlesztési
eredményeit.
Megjegyzések:

1. A jelatviteli tulajdonsagok (signal transfer properties, STP) egy olyan vizsgalatra
vonatkoznak, amelyet a DR rendszer atvételi vizsgalatakor kell elvégezni, hogy a
képreceptor-dozis és a pixelérték kozotti osszefliggést megallapitsak.

2. Meg kell jegyezni, hogy szdmos gyartd automatikus QA-szoftvert épitett be a
DR-berendezésébe.
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2.4. Mammografia
2.4.1. Bevezeto megjegyzések és kvalitativ kritériumok

A mammografia az emld radiologiai vizsgalatat jelenti, amelynek {6 célja az emldrak korai
detektalasa. Széles korben hasznalatos egészséges populacid szlrésére. Az emlérdk
egészséges populdcioban vald korai detektdldsa kiilonleges igényeket tamaszt a
rontgenberendezéssel szemben, mégpedig magas mindségli képek készitését alacsony
dozisokkal. A tiinetekkel rendelkezd pacienseknek is javara szolgalhat ugyanez. Feltehetden a
mammografidval szembeni szigoru elvardsok kovetkeztében a ra vonatkozo6 elfogadhatosagi
kritériumok és felfliggesztési szintek jol kidolgozottak ((IPEM (2005b); EC (2006)).
Mammografiat végezni csak kifejezetten az emldszovet leképezésére szandékolt és tervezett
berendezéssel szabad végezni. Alkalmazhato film/erdsitéernyOs vagy digitalis detektoros
rendszer. A hagyomdnyos ¢és a digitdlis mammografids berendezésekre vonatkozd
felfiiggesztési szinteket a 2-10-t61 2-13-ig terjedd tablazatok foglaljak 6ssze. A mammografias
berendezésekre vonatkozo kvalitativ kritériumok az aldbbiak:

Elfogadhatatlan mammografias berendezések

¢ Berendezés AEC nélkiil,
* Nem-digitalis berendezés racs nélkiil,
* Olyan berendezés, melyen a fokusz-képfelvevoeszkoz tavolsag 60 cm-nél kisebb.,

* Olyan berendezés, amelynek képmezeje kisebb 18 x 24 cm-nél (kivéve a sztereotaxids
berendezéseket),

* Olyan berendezés, amelyhez nincs pedalos miikddtetésii motorikus kompresszio
lemez, illetve a vastagsag ¢és a kompresszios erd nincs kijelezve.
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2.4.2. Felfiiggesztési szintek mammografokhoz

2-10 tablazat: Felfiiggesztési szintek mammografiahoz

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
AEC rovid idejli A mAs atlagértéktdl valo | IEC (2011) A
megismételhetdség | eltérés > 15 %
A Ha a rontgen sugarnyaldab | EC (2006) A
rontgensugarnyalab | a képreceptor barmelyik
¢s a képreceptor szélén > 5 mm-re
tengelybe allitasa talnyulik.
A mellkasfali oldalon: a
tavolsag a képreceptor és a
pacienstarto széle kozott
> 5 mm.
Kompresszié Nem lehet lehetséges > IEC 2011) | A
300 N kompresszio ero.
Motoros vezérlésii
kompressziods eszkoz
esetén: lehetségesnek kell
lennie = 150 N
kompresszid eronek, de
nem lehet lehetséges
> 200 N kompresszios ero.
A kompresszios erd | Valtozas az erében >20 N | IPEM (2005a) | B 30 s id6 eltelte alatt.
konzisztenciaja
Csofesziiltség Eltérés a beallitott értéktél | IPEM (2005a) | B
> 2 kV,.
Besugarzasi id6 >2 54,5 cm PMMA EC (20006) A K’iVéve a
(standard emld) esetén z;lgsgfiﬁsos
Sugarzaskibocsatas | < 120 pGy/mAs @ 50 cm, | EC (2006) A
28 kV,, Mo/Mo esetén
Dozimetria (atlagos | 2 cm: > 1 mGy EC (2006) A/C*
mirigydozis, 3 cm: > 1,5 mGy
AGD)” 4 cm: > 2 mGy
4,5 cm: > 2,5 mGy
5 cm: >3 mGy
6 cm: > 4,5 mGy
7 cm: > 6,5 mGy
HVL (felez6érték) | <0,28 mm Al, 28 kV,, IEC (2011) A Vagy kV,/100 egyes
MolMo esetén e
(IEC (2011)).

1% Ez a felfliggesztési szint fligg a paciensprotokolltdl is. Ezért a nem-megfelel8ség utalhat protokoll-problémara,
berendezés-problémara, vagy mindkettdre. Ilyenkor tovabbi vizsgalatra van sziikség annak eldontésére, hogy a
probléma a berendezésbdl ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsd bekezdését: az abban foglalt tanacsok szerint kell

eljarni.
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2-11 tablazat: Felfiiggesztési szintek film-erositéernyds mammografiahoz

Fizikai paraméter Felfiiggesztési szint | Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
Standard OD < 1,3 vagy >2,1 |IPEM (2005a) | B Ha nem korrigalhato az
filmfeketedés akc
feketedéskorrekciojaval
AEC Eltérés az OD EC (20006) A
vastagsagkompenzaci6 | standard emlo
(4,5 cm PMMA)
atlagértékétdl > +0,15
2-t6l 7 cm-ig terjedd
szovetegyenértékii
anyagra
Film-erésitéerny6 > 1 cm? rossz EC (2006) A
kontaktus kontaktus
Magaskontrasztu <12 Ip/mm EC (20006) A
felbontas
Kiiszobkontraszt > 1,5 % 5-6 mm-es EC (2006) A
részletre

2-12 tablazat: Felfiiggesztési szintek digitalis mammografias rendszerekhez

Fizikai Felfiiggesztési szint Hivatkozas | Tipus | Megjegyzések,
paraméter észrevételek
AEC vastagsag- Szamitani kell a CNR-t (kontraszt-zaj | EC (2006) |A A vizsgalat
kompenzécio viszonyt) 5 cm PMMA, 0,2 mm Al és helyettesithet6 mas,
olyan besugarzas mellett, amely validalt egyenértékii
éppen megfelel a referencidnak vizsgalattal.
tekintett kontraszt-részlet
kritériumoknak. Mas PMMA
vastagsadgoknal klinikai feltételek
mellett mért CNR-ek nem lehetnek:
20cm: <115%
30cm: <110 %
4,0 cm: <105 %
4,5 cm: <103 %
5,0 cm: <100 %
6,0 cm: <95 %
7,0 cm: <90 %
Kiiszobkontraszt | Klinikai expozicié mellett 5 cm | EC (2006) | A 3 mGy AGD mellett
PMMA -egyenértéknél: kell megvalositani.
A képeket
0
>0,85 % 5-6 mm értékelhetik
>2,35% 0,5 mm megfigyeldk vagy
. hasznalhato szoftveres
>5,45% 0,25 mm elemzés (Young et al,
>23 % 0,10 mm 2008).
A vizsgalat
helyettesithet6 mas,
validalt egyenértékii
vizsgélattal
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2-13 tablazat: Felfiiggesztési szintek szetreotaxias biopszias asztalokhoz

Fizikai paraméter

Felfiiggesztési szint

Hivatkozas

Tipus

Megjegyzések,
észrevételek

Kiiszobkontraszt

Klinikai expoziciod
mellett 5 cm
PMMA-egyenértéknél
a kiiszobkontraszt
értéke:

> 1,25 % 5-6 mm-es
részletekre

>5 9% 0,5 mm-es
részletekre

> 8 % 0,25 mm-es
részletekre

NHS (2007)

A/C

Kismezejii
digitalis
rendszerekre.

Lokalizacio
pontossaga

Eltérés a tengelybe
allitottsagban > 1 mm
X és Y iranyban, illetve
>3 mm Z iranyban

IPEM (2005b)

B/C
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2.5. Fogaszati rontgenfelvételezés
2.5.1. Bevezeto megjegyzések és kvalitativ kritériumok

A fogaszati rontgenfelvételezés, noha sokszor alacsony dézissal jar, a leggyakrabban végzett
rontgenvizsgalat. A kovetkezok nem fogadhatdk le intraoralis fogaszati rontgenfelvételezésre:

Elfogadhatatlan intraoralis fogaszati rontgenberendezések

* E-nél alacsonyabb osztalyt filmekkel valé mikodés, hacsak nincs igazolva (EC
(2004)),

* Nem téglalap alaku sugarhatarold eszkozzel rendelkezd berendezés, hacsak nincs
igazolva (IEC (1994), EC (2004)),

* 40 x 50 mm-nél nagyobb rontgensugarmezot eredményezd derékszogli sugarhatarolod
eszkozzel rendelkezd berendezés (IPEM (2005a)).

Extraoralis fogdszati rontgenberendezésekre nem léteznek specialis kvalitativ kritériumok.

Fogészati rontgenberendezésekre vonatkozo vizsgalati eredmények talalhatok a kovetkezd
publikacidokban: Gallagher et al (2008), EC (1997), IEC szabvéanyok. EU- tagorszagok altal
elfogadott kritériumok pedig a kovetkez6kben: FANC besluit (2008), IPEM(2008),
JORF(2007), IPEM (2005a), Directive R-08-05 (2005), SEFM-SEPR (2002), IEC (2000a). A
jelen publikacio véglegesitésekor ) IEC szabvanyok allnak megjelenés eldtt a fogaszati
rontgenberendezésekre vonatkozoan (IEC 60601-2-63, IEC 60601-2-65).

A cone-beam CT (CBCT)/dental volumetric tomography (DVT) fogaszati alkalmazasai annak
bevezetés Ota, mintegy egy évtizede folyamatosan terjednek. Ezek tervezése és specifikdcioja
még jelentdsen valtozik. Az itt szerepld megkozelités (2-15. tablazat) az EC SEDENTEXCT
projekt ajanlasain alapul.

2.5.2. Felfiiggesztési szintek fogaszati rontgenberendezésekhez

A kiilonbozo fajtdju fogaszati rontgenberendezésekre vonatkozod felfiiggesztési szinteket a
2-14-t61 2-16-1g terjedd tablazatok adjak meg.

Ahol a géphez felvételi bedllitasok vagy eldreprogramozott felvételi protokollok vannak
megadva, ott ezek megfeleloségét a berendezés megfeleldség-ellendrzésének részeként kell
végezni. Kiilon-kiilon kell megadni a felndttekre és a gyermekekre vonatkozd felvételi
beallitasokat.  Digitalis  fogdszati  rontgenberendezések  képmindségére  vonatkozd
felfliggesztési szintek nemigen vannak még, de ahol alkalmazhatdk, utmutatasként a 2-7-t6l
2-9-1g terjedd tablazatok eldirasai alkalmazhatok.
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2-14 tablazat: Felfiiggesztési szintek fogaszati rontgencsovekre és

generatorokra (a

CBCT Kkivételével)
Fizikai paraméter Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
Rontgencséfesziiltség | A 60-to0l 90 kV-ig IEC (1994) A
tartomanya, terjedd tartomanyon EC (2004) Ld. még az
intraoralis kiviil es6 IEC 60601-2-63 és
Rontgencséfesziiltség | A 60-tol 125 kV,-ig IEC (1994) A IEC 60601-2-65
tartomanya, terjedd tartomanyon EC (2004) szabvanyokat
cephalometrias €s kiviil es6
minden mas a CBCT
kivételével
Rontgencsofesziiltség | Eltérés a bedllitott kV, | EC (1997) A
pontossaga értektél > 10 %
Besugarzasi id6 Eltérés a beallitott EC (1997) A
pontossaga besugarzasi id6
értéktol >20 %
Besugarzasi id6 Eltérés a mért EC (1997) A
allandosaga besugarzasi idoben
>10%
(az tizemidében)
A sugérzaskibocsatas | Eltérés a mért értekek | EC (1997) A
megismételhetdsége | atlagatol > 20 %
Fokusz-bor tavolsag | <20 cm IEC (1994) A
intraoralis
berendezésnél
Felezderték (HVL) Ha az iizemi fesziiltség | IEC (1994) A

<70kV:HVL<I,5
mm Al.

Egyéb esetekre 1d. a
2-3 tablazatot
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2-15 tablazat: Felfiiggesztési szintek fogaszati CBCT berendezésekre

Fizikai Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
paraméter észrevételek
Rontgencsd és generdtor

Rontgencso és Ld. 2-1 tablazat SEDENTEXCT | A/C | A rontgencs- és

generator (2011) gener,éto’rvizsgélgtok a

2-1 tablazat szerint,
ahol alkalmazhato

Dozimetria

A beépitett Ld. 2-17 tablazat IEC (2000a) A/C | Akalibraci6 a 2-1

doziskijelzo Toroi et al tablazat szerint, ahol

kalibracioja (2009) Iehetséges

(DAP/KAP-mérd IAEA (2011)

pontossaga) SEDENTEXCT

(2011)
DAP/KAP? Eltérés > 2 x az elérhetd | HPA (2010) A/C* | Azelérhetd dozis
dozis SEDENTEXCT alkalmazsa a
(2011) dlagnosz.nkql
referenciaszint (DLR)
rendelkezésre allasatol
fligg.

CTDI free-in-air | Nem felel meg a gyartoi | [IPEM (2005a) B/C | A CTDI alkalmazasa a

(szabadlevegbs) | specifikacionak, vagy az | HPA (2010) gyartoi specifikicio
eltérés az alapértéktdl szerint
>40 %

Latomezd (field of view) és tengelybe dllitas

Latémez6 Mez6 > a HPA (2010) A/C | Filmmel vagy
szilardtestdetektor mérete | SEDENTEXCT gnegfelelo CR/DR

2011) eFelft(’)rral. A
szallitoval egyeztetett
protokoll szerint. Ld.
még: IEC 60601-2-63.

Képminoség

Képzaj Eltérés az alapértéktdl > | HPA (2010) A/C
25 % IPEM (2005a)

Térbeli felbontas | < 1 Ip/mm Bundesregierung | B Magaskontrasztu
(nagyfelbontégﬁ BRD (2004) felbontdabraval
tizemmodban)

Képfeketedés A gyarto specifikaciotol | HPA (2010) A/C | Quality Control

értékek valo eltérés > 25 % IPEM (2005a) fantommal

Miitermékek Barmely miitermék, D

amely valdszintileg
befolyasolja a klinikai
diagnozist

2 Ez a felfiiggesztési szint a paciensprotokolltdl is fligg. Ezért a nem-megfelel8ség utalhat protokoll-problémara,
berendezés-problémara, vagy mindkettdre. Ilyenkor tovabbi vizsgalatra van sziikség annak eldontésére, hogy a
probléma a berendezésbdl ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsd bekezdését: az abban foglalt tanacsok szerint kell

eljarni.
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2-16 tablazat: Felfiiggesztési szintek fogaszati rontgenberendezések dozimetriajahoz, a
CBCT Kkivételével

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek

Intraoralis

Eifpgkema _ > 4 mGy Napier (1999) | A/C* iizgf)ﬁ;iiégnéket

alsé%’lllkapcsi pe e {3?1%)151132007)

kisérléfogakra™

Panorama rendszerek

KAP egy tipikus > 100 mGy cm’ vagy | IPEM (2005a) | B/C*

klinikai felvételre | az elfogadott nemzeti

vagy a dozis-hossz | referenciadozis
szorzatbdl vagy

mas egyenértékll
modon szamitott

KAP*

Cephalometrias rendszerek

Belépd >3 mGy EC (2004) A/C*
levegdkerma Hart, Hillier et

AP/PA al (1996)
koponyafelvételre

(1d. a 1abjegyzetet)

Belépd > 1,5 mGy EC (2004) A/C*
levegbkerma LAT Hart, Hillier et
koponyafelvételre al (1996)

(1d. a labjegyzetet)

2! Bz a felfiiggesztési szint a paciensprotokolltdl is fiigg. Ezért a nem-megfeleldség utalhat protokoll-problémara,
berendezés-problémara, vagy mindkettre. Ilyenkor tovabbi vizsgalatra van sziikség annak eldontésére, hogy a
probléma a berendezésbdl ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolso bekezdését: az abban foglalt tanacsok szerint kell
eljarni.

22 Bz a felfiiggesztési szint a paciensprotokolltdl is fligg. Ezért a nem-megfelel8ség utalhat protokoll-problémara,
berendezés-problémara, vagy mindkettdre. Ilyenkor tovabbi vizsgalatra van sziikség annak eldontésére, hogy a
probléma a berendezésbdl ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsd bekezdését: az abban foglalt tanacsok szerint kell
eljarni.
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2.6. Atvilagité rendszerek
2.6.1. Bevezeto megjegyzések és kvalitativ kritériumok

Az atvilagitd rendszerek nagyon rugalmasak lehetnek, ¢és sokféle alkalmazasuk lehet.
Tobbféle tizemmodot és almodot kinalhatnak. Az {izemmodokat €s almodokat, amelyek a
berendezés szandékolt alkalmazésat reprezentaljak, az atvételi vizsgalathoz azonositani kell.
Pé¢ldaul a ,kardioldgiai iizemmdd(ok)” f6 tizemmod €s a hozza tartoz6 almddok lehetnek a
vizsgalat targyai egy olyan berendezésnél, amelynek szandékolt alkalmazésa a kardioldgiai
képalkotéas. Ha a berendezést késObb mas célra kivanjak lizemeltetni, akkor a gyakorld orvos
¢s az MPE megfontolhatjdk egy jabb atvételi vizsgalat sziikségességét.

Az atvilagitd rendszereket sok esetben kardioldgiai, vaszkuldris, gasztro-intesztinalis vagy
mas meghatdrozott alkalmazasra dedikalt rendszerként szallitjak. Léteznek nagyteljesitményii
mobil egységek is, amelyek rendszerint sokoldaltian alkalmazhatok. Minden esetben az MPE
feladata megfontolni a berendezés szandékolt alkalmazasat és azt a kornyezetet, amelyben
telepiteni és haszndlni fogjdk a berendezést. A rOntgengenerator tekintetében sok
elfogadhatdsagi kritérium hasonld az Aaltalanos rontgenfelvételi rendszerekre érvényben
1évOkhoz.

Az alabbiak nem elfogadhatéak, a MED iranyelvvel Osszhangban, az IEC (2009)
kovetelményeivel is megegyezden:

Elfogadhatatlan atvilagito berendezések

* Olyan berendezések, amelyek nincsenek felszerelve (ahol ez alkalmazhat6) a sugarzas
mennyiségét mutatd eszkozzel.

* Kozvetlen atvilagitast (atvilagitdoernydt) alkalmazo berendezések.

* Olyan berendezések, amelyek nincsenek felszerelve miikodoképes, 5 perc utan
hangjelzést ad6 1dozitdvel.

* Dozisteljesitményt szabalyozo eszkoz nélkiili rendszerek, hacsak nincs rajuk specialis
igazolas.

* Pediatriai alkalmazési célu berendezések, ha nem lehetséges benniik a szoértsugarzas
elleni racs eltavolitasa (ez az eldiras csak olyan Uj berendezésekre vonatkozik,
amelyeket az RP162 megjelenése utan legalabb egy évvel specifikaltak).

* A sugarnyalab hatarolasat lehetové tévo eszkdz nélkiili berendezések.

2.6.2. Felfiiggesztési szintek atvilagité berendezésekre

rrrrr

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek

Sugérhatarolas Az eltérés > a IEC (2009) A
fokusz-bér tavolsag CFR (2010)
3 %-a akar oldalso,
akar hosszanti
iranyban, vagy >4 % a
két iranybeli eltérés

Osszegére
Sugarmezo- Sugarmez6 > 1,25xa | IEC (2009) A
képmezd méret képmezd
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Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
Felezéérték (HVL) | A 2-2 és a 2-3 tablazat | IEC (2008a) A
alkalmazandé IEC (1994)
Paciens bemeno > 100 mGy/min a EC (1997) A/C* | Az értékek magukban
dézisteljesitmény megfe]e](')' pontban Martin (1998) f(.)glaljak’ a, .
(Atvilagitas, normal vssazarac 1S
ﬁzemmédban)” raccsal egyutt.
Képenkénti paciens | >2 mGy/kép. IPEM (2005a) | B/C* | A mddszerre nézve Id.
bemend dozis Kardiologiai Dowling et al még: Martin (1998)
(Normal digitalis tizemmodban: (2008)
fluorografias > 0,2 mGy/kép
tizemmodban)®
Képreceptor > 1 uGy/s IPEM (1996) B
bemend IPEM (2005a)
leveg6kerma-
teljesitmény
(Atvilagitas, normal
tizemmodban)
Képreceptor > 5 uGy/kép. IPEM (2005a) | B/C
képenkénti Kardiolégiai Dowling et al
leveg6kerma tizemmodban: (2008)
(Normal digitalis > 0,5 uGy/kép
fluorografias
tizemmodban)
Beépitett A mért és a kijelzett IEC (2010) A A 35 %-0s pontossagi
doziskijelzo érték eltérése > 35 % Toroi et al kovetelmeény csak 2,5
kalibracioja (2009) Gyem', 100 mGy,
L illetve 6 mGy/min
(DAP/KAP-merd folott alkalmazando.
pontossaga)
Magas kontraszti A térbeli felbontas EC (1997) A
térbeli <0,8 Ip/mm, ha a
hatarfelbontas mezOéméret > 25 cm.
A térbeli felbontas
< 1,0 Ip/mm, ha a
mezOmeéret < 25 cm.
Alacsonykontraszt- | Kiiszobkontraszt >4 % | EC (1997) A
érzekenység
(Atvilagito
tizemmodban)
Sugarzaskibocsatas | A sugérzaskibocsatas Ld. 2-1 tablazat | A
manualis beallitas eltérése a 2-1
mellett tablazatban eldirt
értékektol.

3 Ez a felfiiggesztési szint a paciensprotokolltdl is fligg. Ezért a nem-megfelel8ség utalhat protokoll-problémara,
berendezés-problémara, vagy mindkettdre. Ilyenkor tovabbi vizsgalatra van sziikség annak eldontésére, hogy a
probléma a berendezésbdl ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsd bekezdését: az abban foglalt tanacsok szerint kell
eljarni.
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2.7. Komputertomografia (CT)
2.7.1. Bevezet6 megjegyzések és kvalitativ kritériumok

A rutin orvosi képalkotasban eléforduld eljarasok kozott a CT a legnagyobb dozistak kozé
tartozik, és egyes orszdgokban az orvosi diagnosztikai sugarterhelés legnagyobb dsszetevjét
jelenti (NCRP (2009)). Emiatt fontos a CT-berendezések figyelemmel kisérése mind az
egyéni vizsgalatok, mind a lakossag egészére vald hatdsa szempontjabol. A berendezések
konstrukcioja, megfeleldé mikodése ¢és optimalis haszndlata jelentésen befolydsolja a
CT-dozisokat. Ez kiilonosen fontos lehet terhes paciensek vagy gyermekek vizsgalata esetén.
A CT-berendezések folyamatos fejlesztés targyat képezik, ezaltal klinikai alkalmazasuk is
egyre szélesebb kori (Nagel (2002)). Az utdbbi két évtizedben a spirdl és a sokdetektoros
szkennelési modok kifejlesztése jelentdsen megnovelt technikai lehetOségeket és klinikai
alkalmazasokat tett lehetévé (Kalender (2011)).

A CT-késziilékek cseréjének elvileg oka lehet a nem-megfeleld késziilék-teljesitoképesség,
amelyet az elfogadhatosagi kritériumoknak vagy a felfliggesztési szinteknek vald
nem-megfeleléség mutat. A gyakorlatban valoszini, hogy a csere gyakran Osszefiigg az
lizemeléssel szemben tdmasztott magasabb kdvetelményekkel, illetve azoknak az 0j fejlesztési
eredményeknek az eldnyeit kivanjak kihasznalni, amelyek jobb diagnozist, nagyobb
paciens-atbocsatoképességet vagy egyéb klinikai eldnyt tesznek lehetdvé. A gyakorlatban
kevés példa adodik arra (ha egyaltalan adodik), hogy egy CT-késziiléket az elfogadhatosagi
kritériumoknak vagy a felfliggesztési szinteknek valé nem-megfeleléség miatt vontak ki a
hasznalatbol. Ezért feltehetd, hogy ezen a téren tovabbi munkdra van sziikség, kiemelten a
képmindség vonatkozasaban. A valdsagban a késziilékcsere meggondolasahoz gyakran a
gyartok 0j fejlesztései vezetnek. Ezzel 6sszefiiggésben a jelen dokumentum kiilonds figyelmet
fordit az értékelés azon lehetdségeire, amelyek a paciensdozis-protokolloknak a vizsgalatokba
a 2.1. szakasz utols6 bekezdésében emlitett mddon torténd bevondsabol adodnak. Az elébb
emlitettekkel nem 4ll ellentétben, hogy ugyanakkor a hasznalt, felujitott vagy masodkézbol
vasarolt CT-késziilékeknek is jelentOs piaca van, és az itt megadott kritériumokat alkalmazni
kel ezekre is.

A CT-szkennerek a PET-CT rendszereknek 1s alkotorészei. Az itt megadott CT
elfogadhatdsagi kritériumok és felfliggesztési szintek az ilyen specidlis berendezésfajtak
CT-komponensére is alkalmazhaték. A CT-késziilékekre vonatkozé felfiiggesztési szinteket a
2-18 tablazat adja meg. CT-késziilékek ugyancsak novekvé mértékben alkalmaznak a
sugarterapidban a besugarzastervezés tdmogatasara (Mutic (2003); IPEM (1999)), ez az
alkalmazas a 4. fejezetben kertil targyaldsra. Az itt megadott kritériumok nem alkalmazhatok
az un. cone beam (kupsugaras) CT-berendezésekre, amelyeknek 360 °-os koriilfordulasa 2
s-nal hosszabb (Bundesirztekammer (2007)).
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A kovetkezd berendezések nem elfogadhatdak:
Elfogadhatatlan CT-késziilékek

Automatikus dézismodulacié hianya (ez az eldirds csak olyan 0j berendezésekre
vonatkozik, amelyeket az RP162 megjelenése utan legalabb egy évvel specifikaltak).

Gyermekek vizsgalatara hasznalt berendezés esetében a pediatriai protokollok hidnya.

Egyszeletes CT-k, amelyek nem voltak alavetve formalis kockazatbecslésnek azokra
az eljarasokra vonatkozdan, amelyekre hasznaljak oket.

CT-k olyan miitermékekkel, amelyek valdsziniileg befolyésoljak a klinikai diagnézist.

A CTDI, vagy a CTDIl. kijelzésének hidnya (ez az elbirds csak olyan 1j
berendezésekre vonatkozik, amelyeket az RP162 megjelenése utan legalabb egy évvel
specifikaltak (IEC (2009a))).

DICOM strukturdji dozisjelentés hidnya (ez az eldirds csak olyan 0j berendezésekre

vonatkozik, amelyeket az RP162 megjelenése utan legalabb egy évvel specifikaltak
(IEC (2009a))).

2.7.2. Felfiiggesztési szintek CT-késziilékekhez
2-18 tablazat: Felfiiggesztési szintek CT-késziilékekhez

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
A Kkijelzett A mért dozis eltérése a | IAEA (2011) A/C | Akijelzést a normal
dozisparaméterek kijelzett dozistol IEC (2011d) fej- &s testvizsgdlatra
. kell ellendrizni.
pontossaga (CTDL) | >20 % > 40 mm z-dtfogést
detektorokra nézve 1d.
IEC (2009a).
Péciensprotokoll- Felnétt rutin koponya | ACR (2008) A/C*
dozisok (CTDL)* | (akut stroke) NRPB 8(2005)
> 80 mGy. IEC (2004a)
Felnétt has > 30 mGy.
Gyermek has (5 éves)
> 25 mQGy.
CTDI free-in-air A CTDI free-in-air €ltérése | IAEA (2011) A/C
a gyartoi
specifikéaciotol > 20 %
Képzaj A zaj eltérése a IEC (2004a) A/C
specifikalt értékektdl IAEA (2011)
>15%
A CT-szam A CT-szam eltérése IAEA (2011) | A/C | Mas anyagokra mas
pontossaga vizre IPEM (2005a) ilrliilifnl;zandék
>10 HU (30 cm ’
atmérdig)

* Ez a felfiiggesztési szint a paciensprotokolltdl is fligg. Ezért a nem-megfelel8ség utalhat protokoll-problémara,
berendezés-problémara, vagy mindkettdre. Ilyenkor tovabbi vizsgalatra van sziikség annak eldontésére, hogy a

probléma a berendezésbdl ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsd bekezdését: az abban foglalt tanacsok szerint kell

eljarni.
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Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek
A CT-szam A CT-szam eltérése a | IAEA (2011) A/C | Mas anyagokra mas
egyenletessége specifikalt értéktol IPEM (2005a) értékek )
vizre > 10 HU (20 cm alkalmazandok.
atméroig).
A CT-szam eltérése a
specifikalt értéktol
vizre > 20 HU (20 cm
atméro folott)
(Kép)szeletvastagsag | A (kép)szeletvastagsag | IEC (2004a) A
eltérése a névleges IAEA (2011)
értéktol
>0,5 mm (< 1 mm
szeletre).
>50% 1 ¢és 2 mm
kozotti szeletekre).
>1 mm (> 2 mm-es
szeletekre).
Nyalabszélesség Eltérés a gyartoi IAEA (2011) A/C
specifikaciotol IPEM (2005a)
CT beallitofények >+5 mm IAEA (2011) A
Scan Projection >+2 mm IAEA (2011) A
Radiography (SPR) IEC (2004a)
pontossag
Térbeli felbontas =10 % eltérés a IAEA (2011) A A helyszini vizsgalat
gyartdi specifikaciotol | TEC (2004a) kalibriciojdnak
modszerében a
vagy 0,5 Ip/mm gyirtoval kell
(amelyik a nagyobb) megallapodni.
IEC (2004a)
Asztallap beéllitdsa | >2 mm eltérés a EC (1998) A/C
és az index specifikalt tavolsagtol | IPEM (2005a)
pontossaga [IAEA (2011)
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2.8. Kettos energias rontgen abszorpciometria (csontsiiriiségmérés, DEXA)
2.8.1. Bevezeto megjegyzések és kvalitativ kritériumok

A kettds energids rontgen abszorpciometria (csontslirliségmérés, DEXA) széles korben
alkalmazott modszer a csont-dsvanystriiség (BMD) és a test-tomegosszetétel becslésére
(IAEA (2010)). Alkalmazéasat legujabban a testzsir becslésére is kiterjesztették. A
vizsgélatokat specidlisan tervezett, e célra szdnt berendezésekkel végzik. Hasonlo
vizsgalatokat CT-vel is végeznek, de sokkal nagyobb dozisokkal (Kalender (1995)).

2.8.2. Felfiiggesztési szintek csontsiiriiségméré rontgenberendezésekhez
2-19 tablazat: Felfiiggesztési szintek csontsiiriiségméré rontgenberendezésekhez

Fizikai paraméter | Felfiiggesztési szint Hivatkozas Tipus | Megjegyzések,
észrevételek

Belépd feliileti > 500 uGy Larkin et al C* A legnagyobb dézist

levegdkerma (gerincvizsgalat) (2008) berendezéstipus felsd

(beleértve a értékhatédra alapjan.

: ca vagy Njeh et al
visszaszorast is)

Eltérés a gyértoi (1999)
specifikaciotol > 35 % | Sheahan et al

(2005)
A rontgengenerator | A 2-1 tdblazat szerint
egy¢b tulajdonsagai | (ahol alkalmazhat6)
BMD allandosaga | A mért BMD eltérése a | Larkin et al C Egyéb fantomokra
egy adott gépen gyartdi specifikaciotol | (2008) Ivgféj;kggfg)'ld'
>3 % Sheahan et al
(2005)
BIR (2001)
IAEA (2010)

» Ez a felfiiggesztési szint a paciensprotokolltdl is fligg. Ezért a nem-megfelel8ség utalhat protokoll-problémara,
berendezés-problémara, vagy mindkettdre. Ilyenkor tovabbi vizsgalatra van sziikség annak eldontésére, hogy a
probléma a berendezésbdl ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsd bekezdését: az abban foglalt tanacsok szerint kell
eljarni.
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