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Porubszky T.: Mindségellenérzé és biztonsagi mérések

Célok: Optimalis képminoség
Minimalis paciensdozis
Biztonsagos iizemelés
A berendezések hosszu élettartama

Tapasztalat: Ez csak rendszeres minoségellenorzo vizsgalatokkal
érheto el
Minoségellenorzés (quality control, QC)
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Minoségellenorzeés: rendszeres teljesitoképességi vizsgalatok
1. Atvételi vizsgalat (acceptance test, Abnahmepriifung):
Uj berendezés teljes allapotfelmérese
2. Allapotvizsgalat (status test, Zustandspriifung):
teljes allapotfelmeéres (késobb)
3. Allandésagi vizsgalat (constancy test, Konstanzpriifung):

egyszerl ellenorzések (asszisztensek végzik)

Minéségellendrzés )

Helyesbito intezkedések >3 Mingségbiztositas (quality assurance, QA)
Adminisztracio

-

(a berendezés fizikai-miiszaki minoségbiztositasa)
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Szabalyozas

EU: 97/43/EURATOM direktiva (a paciensek sugarvédelmerol)

Magyarorszaqg: 31/2001. (X. 3.) EiiM rendelet

Atvételi vizsgalat: OSSKI (egyszeri vizsgalat)
Allapotvizsgalat: erre akkreditalt szervezetek (évente)
Allandésagi vizsgalat: maguk az engedélyesek

Feliigyelete: ANTSZ sugaregészségiigyi hal6zata
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Elozmények — kiindulasi helyzet

1) Sugarterapia, nuklearis medicina: a minoségbiztositas napi gyakorlat
2) Nemzeti Paciensdozis-felméro Program: OSSKI koordinalasaval
1989 6ta folyik
3) 1986-87, ORSI: QC-taska, kb. 35 db, abbamaradt
4) Manapsag miikodo minoségbiztositasi program van:
a) néhany intézményben, ahol elkotelezett mérnok van
b) mammografias sziiroallomasokon

c) ahol a szerviz elvégzi
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31/2001. (XI.3.) EuM rendelet

»12. (2) A berendezések hasznalatbavétele elott az OSSKI
atvéeteli vizsqalatot vegez azon miikédesi jellemzok régzitese
céljabol, amelyek a tovabbiakban a minéségligyi program
0sszehasonlito ertekeikent szolgalnak.

13. (1) Az engedélyes koteles gondoskodni a
mindségellenorz6 és minoségbiztosito intézkedések betartasardl...

(2) A radiolégiai berendezések napi minéségellenérzesi
vizsgalatat az engedélyesnek, az évenkénti vaqy naqyobb
karbantartast koveté minéséegellenorzési vizsqalatot pedig az erre
jogosult akkreditalt szervnek kell végeznie. A vizsgalatokrol
jegyzokonyvet kell felvenni. A vizsgalatok megtortenteét, illetoleg a
jegyzokonyvben rogzitett intézkedések végrehajtasat a
sugaregeszseéqliqyi hatésaq ellenérzi.”
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Nemzetkozi tapasztalat

QA bevezetésével: felvételi selejt csokkenése, film- vegyszer-,
munkaido-megtakaritas —» haszon > koltség

Nemzetkozi terminologia:
Uzembe helyezéskor: Atvételi vizsgalat (acceptance testing,
Abnahmeprufung)
Eves/félévesl/javitas utani vizsgalat: Allapotvizsgalat (status test,
Zustandsprufung)

Napi/heti/havi ellendrzések: Allandésagi vizsgalat (constancy
test, Konstanzprufung)

Koltségcsokkentési javaslatok:

Atvételi vizsgalat: a felszereld cég mindig ezzel egyiitt szallitson
(Ugy kell kiirni a tendert!)

Allapotvizsgalat: OEP téritse az évenkénti miiszaki vizsgalatot

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 7
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Atvételi vizsqgalat (1. szint)

OSSKI véegzi

MSZ EN = IEC 61223-3 szabvanysorozat alapjan
akkreditalva

2002 majusa ota: kb. 400 vizsgalat

Tapasztalat: uj berendezéseken kevés hiba, de gyakori a
rossz blende- vagy/és AEC-beallitas

Még ma sem minden uj berendezést vizsgaltatnak be

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 8
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Allandésagi vizsqalat (3. szint)

Hol végzik?

1) Mammografias sziuroallomasokon

2) Ahol a szerviz elvégzi

3) Ahol a helyi mérnok v. technikus elvegzi
és...?

Filmelohivé automatak napi ellenorzése: asszisztensi
feladat (lenne)

Van Radiologiai Szakmai Kollégium altal jovahagyott
modszertani level (OSSKI-honlapon)
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RADIOLOGIAI SZAKMAI KOLLEGIUM

term tanar

cred, 200¢

Iktszim: XXXV-7-128/2000

Dr. Pellet Sandor
[Bleazeat

OSSKI

Jy. Palké Andras
tanar

10gial Szakmay Kollég
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ALLANDOSAGI VIZSGALATOK

DIAGNOSZTIKAI

RONTGENBERENDEZESEKEN

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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TARTALOMJEGYZEK
ELOSZO 4
1. ARONTGENFILMEKKEL KAPCSOLATOS 2. ALLANDOSAGI VIZSGALATOK FELVETELI ES
ALLANDOSAGI VIZSGALATOK ATVILAGITO RONTGENMUNKAHELYEKEN

1.1. EI6hivé hémérséklete 15 2.1. Sugarmezo-fénymezo egybeesés és centralas 26
1.2. Alapfatyol, filmérzékenység, kontraszt 16 2.2. Automata rekesz pontossaga 27
1.3. Rogzitéoldat pH-mérése 16 2.3. Bucky szemrevételezés, miikodés, centralas 29
1.4. Kazettak szemrevételezése 17 2.4. Rovid ideji stabilitas K10)
1.5. Erésitofoliak tisztitasa 18 2.5. AEC stabilitas 31
1.6. Kazettak fényzarasa 19 2.6. Rétegfelvételi szerkezet szemrevételezése 32
1.7. Film-félia kontaktus 20 2.7. Atvilagitas/spot: a) képtorzitas, b) képatméré 33
1.8. Sotétkamra fényzarasa 21 2.8. Atvilagitasi 6ra pontossaga 34
1.9. Sététkamralampak sziiréje 22  ROVIDITESEK JEGYZEKE 36
1.10. Filmnéz6 szekrények 23 Felhasznalt irodalom 36
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1. Tablazat

MINOSEGELLENORZO ES BIZTONSAGI VIZSGALATOK A RONTGENDIAGNOSZTIKABAN

Vizsgalat fajtaja

Jogszabalyi
eldiras

Milyen berendezésekre
kotelez6

Vizsgalat jellege,
ElG6irt gyakorisaga

Kik végzik

Atvételi
vizsgalat

31/2001. EGiM
rendelet,

12. (2)

Ujonnan iizembe
helyezett
rontgenberendezésekre

QA: teljes
allapotfelmérés,
Hasznalatbavétel el6tt
(egyszeri vizsgalat

OSSKI

Allapotvizsgalat | 31/2001. EiM | Minden QA: teljes Erre akkreditalt
rendelet, rontgenberendezésre allapotfelmérés, fuggetlen szervezetek
13. (2) Evente és nagyobb
karbantartasok utan
Allandésagi 31/2001. EUM | Minden QA: rutin ellenérzés Az engedélyesek
vizsgalat rendelet, rontgenberendezésre Naponta, hetente,
13. (2) X havonta
ldészakos 16/2006. EUM | Minden uzemeld Villamos, mechanikai és A kijelolt és az

felulvizsgalat

rendelet,

17. és 13.
melléklet

rontgenberendezésre,
kivéve a CT-t

sugarbiztonsagi,
Intervencids rontgen 1,
egyéb rontgen 2
évenként, és szerviz-
beavatkozasok utan

Orvostechnikai
Igazgatésag erre
feljogosito
hatarozataval
rendelkezo6 szervezetek

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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2. Tablazat

Allandéségi vizsgalatok: El6hivé automatak, kazettak, erésitofoliak, sotétkamra, filmnézé szekrények

Vizsgalat targya Gyakorisag Eszkozszukséglet

1. EI6hivé homérséklete 1 nap Héméro

2a. Alapfatyol 1 nap Szenzitometriai filmcsik
2b. Filmérzékenység 1 nap Szenzitometriai filmcsik
2c. Kontraszt 1 nap Szenzitometriai filmcsik
3. Rogzitéoldat pH mérése 1hé pH-méré csik

4. Kazettak szemrevételezése 6 ho, ill. szukség szerint | -

5. Erdsitofoliak tisztitasa 3 ho, ill. szuikség szerint Tisztité készlet
6. Kazettak fényzarasa 6 ho, ill. szukség szerint [ -
7. Film-félia kontaktus 6 ho, ill. szukség szerint Dréthalo

8. Sotétkamra fényzarasa

1 év, ill. sziikség szerint

9. Sotétkamralampak sziirdje

6 ho, ill.

szukség szerint

10. Filmnézo szekrények

1hé

Fotografiai fényméro

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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3. Tablazat

Javaslat allandésagi vizsgalatokra: Felvételi és atvilagité rontgenmunkahelyek

Vizsgalat targya Gyakorisag Eszkozszikséglet

1. Sugarmez6-fénymezd egybeesés és centralas | 1 hé Fémdroétok, mérészalag
2. Automata rekesz pontossaga 3 ho Fémdrétok, mérbészalag
3. Bucky szemrevételezés, miikodés, centralas 3 ho Vizeskanna, mérdszalag
4. Rovid idejl stabilitas 3 ho Al sziiré, 6lomlapok

5. AEC stabilitas 3 hé Vizeskanna

6. Rétegfelv.szemrevételezés 3hé =000 | e

7a. Atvilagitas/spot képtorzitas 2hoé Dréthalé

7b. Atvilagitas/spot képatméré 2ho Méretezett dréthalé

8. Atvilagitasi 6ra pontossaga 2hé (Stopper)éra, Al sziiré

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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FELHASZNALT IRODALOM

Assurance of Quality in the Diagnostic Imaging Department (2nd edition). British Institute
of Radiology, London, 2001.

Recommended Standards for the Routine Performance Testing of Diagnostic X-Ray
Imaging Systems. IPEM Report No. 77., The Institute of Physics and Engineering in
Medicine, York, 1997.

16/2006.(lll. 27.) ESZCSM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol

31/2001.(X. 3.) EUM rendelet az egészségligyi szolgaltatasok soran az ionizalé
sugarzasnak kitett személyek sugarvédelmérol

European Commission, Council Directive 97/43/ Euratom of June 30 1997: On health
protection of individuals against the dangers of ionizing radiation in relation to medical
exposure (1997)

Pellet Sandor, Porubszky Tamas, Ballay Laszld, Giczi Ferenc, Motoc Anna Maria, Varadi
Csaba, Turak Olivér: A diagnosztikai rontgenberendezések mindségellen6rzé
vizsgalatainak rendszere Magyarorszagon. Magyar Radiolégia 81/3-4, 138-143 (2007)
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Allapotvizsqgalat (2. szint)

Teljesen hianyzik!!!! (1-2 kiveételtol eltekintve)

Korabban: nem voltak akkreditalt laboratériumok

2006-2007: OSSKI utan még 2 akkreditacio
allapotvizsgalatra — technikai feltétele teljesult

Vajon miért?

1) Sugaregészsegugyi hatéosag: nincs ra kapacitasa
2) Pénzbe kerul >« elmult évek megszoritasai

3) Sokan osszetévesztik az idoszakos felulvizsgalattal
(4/2009. EuM r.)

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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evenkeénti vagy nagyobb karbantartast koveto
minoségellenorzesi vizsgalat =

= allapotvizsgalat
Allapotvizsgalat = teljes allapotfelmérés (szakszerii mérésekkel)
~ atveételi vizsgalat, de lehetséges néhany egyszeriisités:
— elhagyhato a szivargo sugarzas (csobura sugararnyeékolas)

— @s az asztallap-sugargyengiteés vizsgalata (ezek nem valtoznak)

— elhagyhato a dokumentacio meglétének ellenorzése

Eddig 3 laboratorium szerzett akkreditaciot allapotvizsgalatra

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 18
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Az atvételi és allapotvizsgalatokhoz sziikséges eszk6zok

Nem-invaziv rontgenparaméter-meéro eszkoz vagy eszkozrendszer
(kV, exp. ido, dozis vagy dozisteljesitmény)
Sugarvédelmi dozisméro
Homogén fantomok (aluminium, plexi)
Felvételi és atvilagitasi vizsgaloabra, beleértve a vonalpar-felbontast is
Sugarmezo-fénymezo egybeesést vizsgalo eszkoz
Filmdenzitométer
Fénymeéro (fénysiliriiség, megvilagitas)

Egyebek (6lomlemez, 6lomsapka, réz sziiro, atvilagitéernyo stb.)

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 19
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Barracuda rendszer

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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MPD detektor

L100 monitor
adapterrel

Porubszky T.: MinGségellenérzé és biztonsagi mérések

R100 dézis detektor Magna ionizaciés kamra

WDCT10/16
L100 lux adapterrel CT ionizaciés kamra

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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MAS-2B, nem-invaziv

MPD tarté és HVL allvany mAs szonda

Standard rod

— Filter holder

R100 &MPD
holder

RTI Visi-X sugarmezdé-fénymezd Wellhofer ETR-1 felvételi és ) ) N
egybeesés-vizsgal6 eszkoz atvilagitasi vizsgaléabra Real-time fokusz mérd

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 22
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Az atveteli vizsgalatok eredményei

2002 majusa ota: kb. 400 vizsgalat

Kb. minden harmadik esetben valamilyen rendellenesség

(szervizzel valo javittatas, beallittatas javasolt — garancialis ido:

ingyenes)
Vizsgalati jegyzokonyv + kisérolevél (problémakat leirja)
Vizsgalatok: nem-invazivak

Kiilonlegességek: mA, illetve szireés eltérésének megallapitasa

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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Objektiv nehézségek

Modern rontgengép: felhasznalobarat, de nem meérésbarat
nincs ,szerviz iizemmod”
Kezeloi hibalehetoségek minimalizalasa
nem allithato be a csoaram
kazettat ki-be, ,,paciens-adatot” beirni minden expozicio elott

Szubjektiv nehézségek

Koltség

Megrendelo képviselojének jelenléte - igen vagy nem
Rontgenasszisztensek tudasa egyenetlen

Szervezési nehézségek (mutoben ket paciens kozott)

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.

32



Porubszky T.: MinGségellenérzé és biztonsagi mérések

Tovabbi problémak

Technika fejlodése (digitalizalas)

Az eddigi akkreditaciok alapjat képez6é szabvanyok elavultak, egy
részuk vissza lesz vonva

Megoldando feladatok

Potlasuk, illetve korszerisitesuk

Eurépai ajanlasok (Mammography guidelines, Radiation Protection
91) ,,hazai honositasa”

Egyéb korszeri ajanlasok (pl. IEC) és mas orszagok tapasztalatainak
(pl. Anglia) figyelembe vétele

Felfuggesztési szintekhez (RP91) nemzeti szinten: beavatkozasi
szintek meghatarozasa

Azaz osszességében: ajanlasok kidolgozasa a hazai technikai
minoségellenorzés kovetelményeihez

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 33
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Ki végezze?

Senki sem érdekelt (?)
Kompetencia és szakértelem nincs egyutt
Szétforgacsolt rendszer:
Egészségugyi Minisztérium
Radiologiai Szakmai Kolléegium
MRT
Sugaregészsegugyi hatéosag (decentrumok)
OSZMK, szakfelugyelet
OTH
OSSKI
Egyetemek
(ORSI: megsziint)

Ki szervezze meg az egyuttmuikodeést?

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14.
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Eqy masik lehetoség: alulrél folfelé

2010. februar: megalakult az MRT Sugarfizikai-technikai és
Sugarvédelmi Szekcidja

Elnok: Prof. Dr. Vittay Pal, titkar: Dr. Martos Janos,
titkarhelyettes: Dr. Porubszky Tamas

., 1echnikai minoségellenorzés” munkacsoport, vezeti:
Dr. Porubszky Tamas, tagjai: Szekeres Sandor, Elek Richard

De a legfontosabb: a minoségellenorzés megkovetelése
(Kolléegium, szakfelugyelet, sugaregészsegugyi hatésag)

— az eddigi atveteli vizsgalatok szintjén azonnal
elindithato lenne

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 35
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Miért kell mérni a rontgencsofesziiltséget?
Ceél: jo minoségi kép, megbizhato miikodeés
Elofeltétel: beallitott paraméterek (kV, mA, s) pontossaga

Ennek ellenorzése: meéreés

Mérés:

a) kutatas-fejlesztés, gyartasi bemeéreés, gyari minoségellenorzes,
lizembe helyezés, szervizelés — gyartok és szervizek

b) megfeleloség-vizsgalat (tipusvizsgalat, termékellenorzeés),
sugarvédelmi vizsgalat - vizsgalolaboratoriumok

c) iizemelés (elotti és) kozbeni minoségellenorzo vizsgalatok,
biztonsagi ellenorzo vizsgalatok- erre feljogositott szervezetek
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Hagyomanyos rontgencsofesziiltség-mereési
modszerek:

a) Gombszikrakoz (csak csuicsértéek)
b) Nagyfesziiltségili ohmos oszto (csucsértek és
idobeli jelalak)

- nehézkes, hosszadalmas, veszélyes
- egytankoknal nem alkalmazhato (csak primer
fesziiltség mérheto)
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Nem-invaziv rontgencsofesziiltség-meéreési
modszerek 1.
Spektrometriai modszerek

E... =eU=hc/ LA, (Duane-Huntképlet)
- draga, ido- és szaktudasigényes, kutatasi
célokra valo

- egytankok vizsgalatat lehetove teszi
- mas eszkozok kalibralasara hasznalhato
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Nem-invaziv rontgencsofesziiltség-meéreési
modszerek 2:

Radiografiai (rontgenfelvétel-készito) modszerek

- tesztkazetta (penetrameter)- abszorbens-lépcso

a) Ardran-Crooks-féle penetrameter: keétféele
erositoernyo

b) Wisconsin tesztkazetta: optikai feny-gyengités

c) Porgettyus tesztkazetta: lomba vagott rés
forgatasa

- kis pontossag (nem jobb, mint 10 %)
- sok filmet fogyaszt, lassu
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Nem-invaziv rontgencsofesziiltség-meérési
modszerek 3:

Kétdetektoros modszerek
- elozmények: sziiroanalizis (pl. R. H. Morgan 1944)

- Ujitas: két meéreés egy expozicioval
(Chaney-Hendee 1978)

Detektor: altalaban CsI szcintillator (kozel 100 %-
os sugarelnyelo) és fotodioda kombinacidoja —
jelnagysag ~ sugarintenzitas (energiafluxus-

suriség, ¥)
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A kéetdetektoros eszkozok pontossaga
(Porubszky 1986-87)

Effektiv linearis sugargyengitési egyiitthato:
Mesg = = X1 In (W(X) /¥y )

A mérési modszerrel elérheto kV-meghatarozas pontossagat az
korlatozza, hogy csak olyan kV-kiilonbségek kiilonithetok le,
amelyek nagyobb ueff-eltérést okoznak, mint allando kVp és
adott kalibracio mellett a pulzacio maximalis eltérései.

Szamitasi eredmeények: lasd az abrat.

Kovetkeztetés: a pulzacio pontos korrekcioba vételével elérheto
1-2 %-0s meéreési pontossag is, anélkiil csak 8-10 %-os.

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 41



Porubszky T.: Min6ségellendrzd és biztonsagi mérések

g 74
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Réntgen sugamyalab (X-ray beam)
L OO OO O

lonizacids kamra
shireiaion el B
o P27/

Detektorok
(detectors)

Erésitdk
(amplifiers)

Klisz8b detektor
(threshold det,)

Mikroprocsszor (141P)

2, abra NERO blokkvazlata.,
Block scheme of NERO
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Gyartok:

Gammex-RMI, USA www.gammex.com
Radcal, USA www.radcal.com
PTW-Freiburg, Németorszag www.ptw.de

IBA-Dosimetry, Németorszag www.iba-dosimetry.com

RTI Electronics AB, Svedorszag www.rti.se

Raysafe, Svédorszag www.unfors.com

PehaMed, Nemetorszag www.pehamed.de

QUART, Németorszag www.quart.biz
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A termékforgalmazas szabalyozasa az Europai Unidban

Az Eurépai Unié tagallamaiban — igy most mar
Magyarorszagon is — csak olyan terméket szabad
forgalomba hozni, amelyet ellattak a CE megfeleloségi
jeloléssel. A megfeleloség-éertékelési eljarasokat az EU-
ban direktivak (iranyelvek) hatarozzak meg. A direktivak
az egyes tagorszagokban azaltal valnak kotelezové, hogy
nemzeti jogszaballyal honositjak oket. Magyarorszagon ez
a honositas 100 %-os.

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 45



Porubszky T.: MinGségellenérzé és biztonsagi mérések

A CE-jelolés nem minosegi jel, csak azt jelzi, hogy a
termék a — gyartas idopontjaban — ra vonatkozo 6sszes
direktiva alapveto (ti. biztonsagi) kovetelményeit (ezeket
altalaban a direktivak 1. melléklete tartalmazza) kielegiti.
Ha a termék megfelel a ra vonatkozo harmonizalt
szabvanyoknak, vélelmezni kell, hogy kielégiti az alapveto
kovetelmenyeket abbol a szempontbol, amelyre az adott
szabvany vonatkozik.
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Ha a termek kielégiti az alapveto kovetelményeket,
akkor jogosult a CE-jelolés viselésére. Ezaltal
megvalosul a tagorszagok kozotti szabad
termékaramlas. A CE-jeloléssel ellatott terméket nem
kell, illetve nem szabad ujra vizsgalni a tagorszagok
teruletén. Kivetel ez alol, ha gyanu merul fel, hogy a
termeék jogtalanul viseli a CE-jelzetet, illetve balesetet
okozott vagy okozhatott volna. Gyanu felmerulhet az
alkalmazo vagy a konkurens cég részérol — ilyenkor az
illetékes hatosagot (piacfelugyelet; orvostechnikai
termék esetén az Orvostechnikai lgazgatosag) kell
értesiteni, amely egyébként szuréprobaszerien is
ellenoriz. Ez minden orszagban allami feladat (és ezert
sajnalatosan szuk kapacitassal is rendelkezik).
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A legtobb direktiva (tulajdonképp kockazati) osztalyokba
sorolja a termékeket. A besorolasi szabalyok
direktivanként eltéroek. A besorolastol fuggoen szukség
lehet bejegyzett testulet (Notified Body, NB)
kozremiikodésére is. Amennyiben a termék kis kockazatu
és nem igenyli NB kbzremikodeseét, a gyartonak kell
Igazolnia az alapveto kévetelmenyeknek valo megfelelest,
és sajat hataskoreben felhelyezheti a CE-jelblest. Ha NB
kozremikodése szukséges, annak a direktiva eloirasai
alapjan kell tanusitania, hogy a termék az alapveto
kovetelményeknek megfelel.
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A direktivak teljes szovege dijmentesen letoltheto és
kinyomtathatoé az EU honlapjardl (http://europa.eu.int).
Ugyanigy az illetékes hatésagok és a NB-k adatai,
valamint a direktivakhoz tartozé harmonizalt szabvanyok
listaja is; maguk a szabvanyok azonban csak péenzeért

szerezhetok be.
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A hazai sugarvédelmi nvilvantartasba vétel altalanos szabalyai

(16/2000. (VI. 8.) EuUM rendelet 4. (1) bekezdés és 3. sz.
melléklet 5. bekezdés)

A hazai sugarvedelmi nyilvantartasba vétel (regisztracio),
illetve az ahhoz szukseges szakvelemény — amely a korabbi
sugarvédelmi minositést valtja fel (a fentiek szerint ugyanis az
ujravizsgalas megkovetelése tilos, sugarvedelmi vizsgalat is
csak onkéntes megrendelés esetén végezheto) — célja annak
ellendrzése, hogy
a) a termék valéban jogosan viseli a CE-jelolést, és
b) a magyar nyelvid hasznalati utasitas (utmutato, felhasznaloi

leiras) és a termék mdszaki adatlapja (specifikacid, data
sheet; ezt tartalmazhatja a felhasznaloi leiras is)
hianytalanul és szabatosan (pl.: Sl-egységekben)
tartalmazza a sugarvedelmi szempontbol fontos adatokat és
figyelmeztetéseket.
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Az a) bekezdés szerinti ellenorzésnek kivétel nélkul
minden termék esetén része a gyartoi megfelelosegi
nyilatkozat (Declaration of Conformity) (masolatanak)
bekeérese, ilyet ugyanis minden gyarté minden termékhez
koteles adni, fuggetlenul a termek fajtajatol, illetve attol,
hogy a megfeleloség-értékelésbe kotelez6-e NB
bevonasa. Eltérés van innen kezdve az eljarasban attol
fuggoen, hogy a termékre milyen direktiva alkalmazhato.
(A legtobb esetben tobb direktiva alapveto
kovetelméenyeinek is meg kell felelnie — pl.
elektromagneses kompatibilitas, EMC —, de mi csak a
sugarvedelem szempontjara vonatkozo kovetelményeket
tekintjuk.)
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Orvostechnikai eszkozok (ezen belul rontgen-, nuklearis
medicina és sugarterapias berendezések)
megfeleloség-tanusitasa

Az orvosi rontgenberendezések, valamint a nuklearis medicina
és a sugarterapia eszkozei a 93/42/EEC.: ,,Orvostechnikai
eszkozok” direktiva (roviditése: MDD = Medical Devices
Directive, az EU-ban hatalyos 1998.06.15. 6ta) ala tartoznak.
Magyarorszagon ezt a ,,47/1999. (X. 6.) EUM rendelet az
orvostechnikai eszkozokrol” honositja, ezt felvaltotta a
16/2006. (lll. 27.), majd a 4/2009. EuM rendelet. Mint a
direktivanak, a rendeletnek is az 1. sz. melléklete tartalmazza az
Alapveto kovetelményeket. A rendelet mellékletei a direktiva
mellékleteinek sz6 szerinti forditasai, az egyetlen eltérées, hogy
a rendelet 1. sz. melléklete (1. részének) 13.7. pontja kimondja:
»A 13.1-13.6. pontban felsoroltaknak magyar nyelven kell az
eszkoz vegfelhasznaldja szamara rendelkezésre allniuk.” (A
13.1-13.6. pontban felsoroltak a hasznalati utmutaté és a cimke
tartalmara vonatkozo6 eloirasok.)
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Ezek a berendezések a szabalyozas szerint a llb.
osztalyba tartoznak (a hozzajuk kapcsolodo nem-aktiv
tartozekok, mint pl. kazetta, folia, racs stb. pedig a lla.

osztalyba), ezért esetukben NB kozremukodése kotelezo.

llyenkor a CE-jelolés mellett (alatt) mindig egy négyjegyu
szamnak is kell lennie, ez azonositja a brusszeli
nyilvantartasnak megfeleloen a tanusitast vegzo NB-t.
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A llb. osztalyu termékek esetén a gyarté az alabbi
megfeleloseg-értékelési utvonalak kozul valaszthat:

a) a 2. sz. melléeklet szerinti teljes minoségbiztositasi
rendszert oly modon, hogy a 2. sz. melleklet 4.
fejezete szerinti vizsgalat nem szukseges, vagy

b) a 3. sz. melléeklet szerinti tipusvizsgalati eljarast,
osszekotve

ba) a 4. sz. melléklet szerinti termékellenorzési, vagy

bb) az 5. sz. melléklet szerinti gyartasminoség-biztositasi,

vagy
bc) a 6. sz. melléklet szerinti termékminoség-biztositasi
eljarassal.

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 54



Porubszky T.: MinGségellenérzé és biztonsagi mérések

Megjegyzendo, hogy a hagyomanyos
rontgenberendezések (felveteli, atvilagito, fogaszati,
mammografias) vonatkozasaban a SEFO Laboratorium a
3. sz. melléklet szerinti tipusvizsgalati és a 4. sz. melléklet
szerinti termékellenorzeési eljarasra akkreditalva van, ezt a
megkotott szerzodés szerint az ORKI mint tanusito
szervezet (Brusszelben bejegyzett NB) alvallalkoz6jaként
végezheti. (Hasonlo egyuttmuiukodési megallapodas
varhaté a MEEI-vel is.) A b) bekezdés szerinti
megfeleloség-értékelési eljarasok esetében a CE-jelolés
mellett feltuntetend6 négyjegyu szam minden esetben a
rendszertanusitast — és nem a tipustanusitast — vegzo NB
azonositoja (ha a két NB kulonbozo).
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Az orvostechnikai eszkozok sugarvedelmeére vonatkozo
alapveto kovetelményeket a direktiva, illetve a rendelet 1.
sz. melléklete (1. reszének) 11. pontja tartalmazza.
Diagnosztikai rontgenberendezések esetében ezt
kielégitettnek kell tekinteni, ha a termék megfelel az
IEC/EN 60601-es sorozatbdl a 1-3 kiegészito szabvanynak
és — havan ilyen — a ra vonatkozo termékszabvanynak (pl.
mammograf esetében a 2-45).
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A NB kozremiikodését igénylo esetekben a CE-jelolés
jogossaganak ellenorzéséhez hozzatartozik a NB-nak a
gyartora (illetve tipusvizsgalati eljaras esetén az adott
terméktipusra, termékellenorzési eljaras esetén az egyedi
termékre) vonatkozoéan kiallitott tandsitvanyanak
(Certificate) (illetve egy masolatanak) bekérése.
Tipusvizsgalattal kombinalt eljaras esetén ez
értelemszerien két tanusitvanyt jelent. A gyartok kozel
100 %-a azonban az a) bekezdés szerinti teljes

minoseégbiztositasi rendszert valasztja; ekkor egy
tanusitvany van.
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Fontos megjegyezni, hogy a gyarto teljes
minoségbiztositasi rendszerének (elsosorban) a direktiva
megfeleld6 mellékleteben eloirtaknak kell megfelelnie, és a
tanusitvanynak is ezt kell tanusitania. (Lehetséges, hogy
kulon tanusitvany van az ISO 9001 szerinti teljes
minoségbiztositasi rendszerre vonatkozéan — esetleg
kombinalva az ISO 13485 [13488, regebben ISO 46001-es
sorozat] szerint is —, ez azonban kevesebb kovetelmény
teljesitésének igazolasat jelenti, ezéert nem helyettesitheti
a direktiva szerinti teljes minoségbiztositasi rendszer

tanusitasat.)
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Hangsulyozandd, hogy az itt leirtak csakis sugarvedelmi
szempontbol tekintik a forgalmazas elofeltételét, a
forgalmazénak egyszersmind minden egyéb, az adott
termék forgalmazasara vonatkozo jogszabalyi eloirast is
teljesitenie kell, a sugarvédelemmel ossze nem fuggoeket
azonban intézetunk nem vizsgalja.
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Az International Electrotechnical Commission

(IEC) megalakulasa
(1904: St.Louls, USA, 1906: London,
majd a szervezet

Genf-be koltozott 1945 utan).
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Az |IEC Technical Committee 62 megalakulasa
(Rontgenberendezésekre, késobb egyéb orvosi

berendezésekre (1969,Baden-Baden).
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Magyarorszag belépése az IEC TC 62-be 1970-ben

a Magyar Szabvanyugyi Hivatalon

(MSZH, késobb MSZT) keresztul.
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A Comité Européen de Normalisation
Electrotechnique (CENELEC, Brusszel)
tevekenysége és Magyarorszag csatlakozasa a

szervezethez.
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A CENELEC TC 62 tevékenysege és
Magyarorszag részvetele a CENELEC TC 62

munkajaban.
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A Magyar Szabvanyugyi Testulet ill. azon belul az
MB 843 (Munkabizottsag) tevékenysége az IEC TC
62-ben ill. a CENELEC TC 62-ben.
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A nemzetkozi (IEC) és az europai (EN)
szabvanyok atvetele MSZ szabvannya (forditas
vagy fedlap), az ennek megfelelo orvosi
berendezések szallitasa az Europai Unioba ill. a

vilag mas orszagaiba pl. USA-ba, Canada-ba.

A CE jel szerepe, roviden.
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A gyogyaszati villamos készulekek szabvanyai

4 csoportba tartoznak

1: Biztonsagi (safety and essential performance) szabvanyok:
kovetelmények és a nekik valé megfeleloség vizsgalati médszerei

2: Minodségbiztositasi (quality assurance) szabvanyok: vizsgalati
eljarasok a mar uzemelo6 készulékekhez

3: Teljesitoképességi (performance) szabvanyok: a készulékeket
jellemz6 paraméterek definicioi és mérési moédszereik

(4: Elektromagneses kompatibilitas (EMC))

Magukra az orvosi eljarasokra nincsenek szabvanyok!

MRAE tovabbképzés, SE Radioldgiai Klinika, 2012. aprilis 14. 67



Porubszky T.: MinGségellenérzé és biztonsagi mérések

Az IEC 60601 biztonsagi szabvanycsalad

IEC 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

3. kiadas elfogadva IEC szabvanyként: 2005. december, EN-ként:
2006. szeptember, MSZ EN-ként: 2007. februar

— minden készulékre alkalmazandoé altalanos kovetelmények —
alapszabvany

IEC 60601-1-X Collateral standards (kiegészité szabvanyok)
— az alapszabvanyban nem szerepl0, egyes termékcsoportokra
vonatkoz6 altalanos kovetelmények

IEC 60601-2-X Particular standards (termékszabvanyok)
— egyedi biztonsagi kovetelmények
— (az adott termékre az alapszabvannyal szemben els6bbséguk van)
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A biztonsagi szabvanyok altal targyalt kockazatok:

— villamos aramutés

— mechanikai biztonsag

— sugarvédelem

— elektromagneses kompatibilitas
— kockazatkezelés

— rendszerek 0sszeépitése
— kornyezetvédelem

— biztonsagi rendszerek

— bioldgiai kompatibilitas
— hasznalhatésag

— szoftverbiztonsag

— adatbiztonsag
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Az orvosi rontgenberendezések targyu szabvanyok régi rendszere

itviligitis | radiologiaDsa | Mammogréfi ! halozatok

Teljesitoképességi
Rontgencsovek 60336 60336 60336 60336

60613 60613 60613 60613

60522 60522 60522 60522

60806 60806 60806
Nagyfesz. kabelek 60526 60526 60526
Kvantumhatasfok 62220-1
Biztonsagi
Alapszabvany 60601-1 60601-1 60601-1 60601-1 60601-1
Sugarvédelem 60601-1-3 60601-1-3 60601-1-3 60601-1-3
Rontgengenerator 60601-2-7 60601-2-7
Vizsgaldszerkezet 60601-2-32 60601-2-32 60601-2-32 60601-2-32
Rontgencsovek 60601-2-28 60601-2-28 60601-2-28 60601-2-28
Termékszabvanyok 60601-2-43 60601-2-45 60601-2-44
Minéségbiztositasi
Atvételi vizsgalat 61223-3-1 61223-3-3 61223-3-2 61223-3-5 (61223-3-6)

61223-3-4
Allandéséagi vizsgalat 61223-2-9 61223-2-9 61223-2-10 61223-2-6

61223-2-11
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Steering Group X-ray

Az IEC 2005. szeptember 5-8. kozott Dublinba o0sszehivott egy (az
SC62B elnokéhez rendelt) tanacsadoé testuletet, foként a
munkacsoportok vezetoit, valamint egyes aktiv NC-k képviselait.

Itt dontéseket hoztak a rontgenberendezésekre vonatkozo IEC
szabvanyok rendszerének az IEC 60601-1 Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance 3. kiadasahoz igazodé atdolgozasa
alapelveirol. Eszerint:

— 60601-1-3: csak minden modalitasra kiterjedo altalanos
sugarvedelmi kovetelmények;

minden mas atkerul a termékszabvanyokba;
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— a60601-1-3 termékspecifikus eldirasaibdl és az eddigi 60601-2-7-bol létre
kell hozni egy Uj termékszabvanyt a hagyomanyos (projekcios) felvételi és
(altalanos) atvilagité rontgenberendezésekre; 2006-ban megalakult a WG
42 munkacsoport az IEC 60601-2-54 létrehozasara — elkésziult;

— a fogaszati rontgenberendezésekre is célszeri lenne termékszabvany
kidolgozasa — megjelenés elott allnak;

— a61223-2-es sorozatot visszavonjak (a 2-6 [CT] kivételével), mert a
gyakorlatban nem alkalmaztak 6ket — a kovetelményeket a 61223-3-as
sorozatba épitik be;

— tobb szabvany megsziinik, mert beépultek az uj alapszabvanyba (60601-1-
1, 2-32), vagy pl. a 2-32 egy része az uj 2-54-be.

Magyarorszagot a Magyar Nemzeti Bizottsag elnoke, Barsai Janos ur
irasbeli hozzaszdélassal képviselte. Nem tamogattuk az elképzelést, mert

— az |IEC EE-CB tanusitasi rendszerben részt vevo kisebb gyarték szamara
hatranyos

— nehéz az egyes termékeket rendszerként vizsgalni és tanusitani.
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Az orvosi rontgenberendezések targyu szabvanyok jelenlegi rendszere

Felvétel/ Intervencios Mammografia | CT Képalkotd
atvilagitas radiologia/DSA hal6zatok
Teljesito- 62220-1 62220-1-3 62220-1-2 60336
képességi 60336 60336 60336 60613
60613 60613 60613 60522
60522 60522 60522
60806 60806 60806
60526 60526 60526
Biztonsagi 60601-1 60601-1 60601-1 60601-1 60601-1
60601-1-3 60601-1-3 60601-1-3 60601-1-3 | 55501-2-5Y
60601-2-28 60601-2-28 60601-2-28 60601-2-28
60601-2-54 60601-2-43 60601-2-45 60601-2-44
Min&ségbiz- | 61223-3-1* 61223-3-3* 61223-3-2 61223-3-5 | (61223-3-6 —
tositasi 61223-3-4 511728573 LAl esl e

* 2010-ben visszavonva
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Az OSSKI SEFO Laboratorium akkreditalt eljarasai kozott
szerepel:

MD 2.12. Rontgendiagnosztikai aktiv eszkozok
megfeleloséqvizsgalata

a 4/2009. EuM rendelet az orvostechnikai eszkozokrol 3.
(tipusvizsgalat) és 4. (termékellenorzés) fejezete szerint,
valamint a csatolt harmonizalt szabvanyok
rontgensugaras vizsgalatai szerint
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Csatolt szabvanyok:

1. MSZ EN 60601-1-3:2008, Gyoégyaszati villamos készulékek. 3. Kiegészitdé szabvany:
Altalanos kdévetelmények diagnosztikai rontgenberendezések sugarvédelmére

2. MSZ EN 60601-2-54:2010, Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-54. rész:
Felvételkészito és atvilagité rontgenberendezések alapveté biztonsagi és
Iényeges teljesitoképességi kovetelményei

3. MSZ EN 60601-2-43:2011, Gyogyaszati villamos készulékek. 2-43. rész: Intervencios
rontgenberendezésekalapvetd biztonsagi és lIényeges teljesitoképességi
kovetelményei

4. MSZ EN 60601-2-44:2009, Gyogyaszati villamos készilékek. 2-44. rész: Szamitégépes
rétegfelvétel-készitdé rontgenberendezések alapveté biztonsagi és lényeges
teljesitoképességi kovetelményei

5. MSZ EN 60601-2-45:2011, Gyogyaszati villamos készulékek. 2-45. rész:
Mammografias rontgenberendezések alapvetd biztonsagi és lényeges
teljesitoképességi kovetelményei
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A vizsgalatok torténhetnek EU-s NB megrendelésére (Magyarorszagon
az orvostechnika teruletén 2 ilyen van: a GYEMSZI (korabban EMKI,
még korabban ORKI) és a TuV-MEEI) a direktiva 3. (vagy elvben 4.)
fejezete szerint, illetve IEC EE-CB tanusité szerv megrendelésére
(Magyarorszagon ilyen a TuV-MEEI, de megrendelo lehet kulfoldi is, pl.
TuV) az a felsorolt szabvanyok rontgensugaras fejezetei szerint, az IEC
EE-CB tanusitas részeként.

EU megfeleldoség-tanusitas: EU-beli forgalmazashoz, IEC EE-CB
tanusitas: egyéeb nemzetkozi forgalmazashoz szukséges a gyartoknak.
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A felsorolt vizsgalatokra a SEFO Laboratérium akkreditalt, azaz
rendelkezik a megfeleld6 személyi és eszkozos feltételekkel.

A gyartdk altalaban a teljeskori minéségbiztositasi rendszert
valasztjak, ezért a direktiva 3. vagy 4. fejezete szerinti vizsgalat
ritkan varhaté. (Onmagaban emiatt nem lehetne egy laboratériumot
fenntartani.)

Az |IEC EE-CB tanusitas részeként a felsorolt egyes szabvanyok
rontgensugaras fejezetei szerint a SEFO Laboratorium eddig 7
vizsgalatot végzett.

4 alkalommal hazai gyartasu rontgengenerator vizsgalata MSZ
EN/IEC 60601-2-7 szerint (megrendeld: MEEI)

3 alkalommal hazai gyartasu tudomanyos célu PET-CT (C-ives
CT) és SPECT-CT CT-részének vizsgalata MSZ EN/IEC 60601-1-3 és
60601-2-44 szerint (megrendelo: TuV)
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Az elvégzett vizsgalatok hazai gyartasu rontgengenerator MSZ EN/IEC
60601-2-7 szerinti vizsgalata esetén:

|. Dokumentacié vizsgalata
Szemrevételezéses és miikodési vizsgalatok

lI. Méréses vizsgalatok

A) Manualis felvételi uzemmaodban (0sszesen 90 expozicio)
Linearitas vizsgalata
Sugarzaskibocsatas allandésaganak vizsgalata
Rontgencsoéfeszultség, -aram, terhelési ido és aram-ido szorzat
pontossaganak vizsgalata

B) AEC (felvételi automatika) uzemmaodban
Az automatikus felvételi szabalyozas allandésaga (13 felvétel)
Névleges legrovidebb besugarzasi idé meghatarozasa (15 expozicio)
C) Folyamatos terhelési (atvilagitasi) uzemmaod
Rontgencsofesziultség és aram pontossaga (6 beallitas mellett)
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Az elvégzett vizsgalatok hazai gyartasu PET-CT (C-ives CT),
Illetve SPECT-CT CT-részének MSZ EN/IEC 60601-1-3 és 60601-2-44

szerinti sugaras vizsgalata esetén:
- HVL (felezoérték) meghatarozasa
- Szivargo6 sugarzas vizsgalata

- Sz6rt sugarzas vizsgalata

- CTDI mérése

A szértsugarzas-vizsgalat eredményét figyelembe véve a gyarté
tovabbi sugararnyékolast szerelt fel.

Egyebekben mindkét vizsgalat a szabvanyoknak valo
megfeleloséget allapitotta meg.
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Koszonom a figyelmet
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