Y —

SUs;3

Statni arad pro jadernou bezpecnost

Radioterapie — Radiacni onkologie
v hove legislative

Seminai SUJB pro lektory odborné pfipravy
8.3.2017

Cestmir Beréik




Sui3

Statni arad pro jadernou bezpecnost

Specifika radiacni onkologie

Kategorizace ZIZ pro ucely zabezpeceni :

1. kat. = Radionuklidovy ozarovac
2. kat. = HDR brachyterapeuticky ozarovac

Plan zabezpeceni
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Specifika radiacni onkologie
Pracovisteé lll.kategorie

Povoleni k provozu

Plan vyfazovani a odhad nakladu na vyrazovani
oveéreny Spravou

Povoleni k rekonstrukci

Povoleni k vyrazovani

Systém fizeni
Povinnost vytvaret rezervu na vyrazovani (vyjimky)
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Specifika radia€ni onkologie

ZPS
Denni, tydenni a mesicni provadi :

Radiologicky asistent (pouziva-li v klinické praxi),
radiologicky technik nebo radiologicky fyzik
(BiomedIng a BiomedTech zatim NE)
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Radiologické udalosti - zaklad

Pozadavek EU direktivy

Prevence
Report
Pouceni

v CR zavedeno v RT od zadatku tisicileti
(Doporuéeni SUJB 1999, 2008)
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Radiologické udalosti - zaklad

NAZ — Chybné ozareni pacienta § 60

v NOVRO - § 80

NAZ - Radiologické udalosti § 87

v NOVRO - § 81 klasifikace RU A, B a C odstupnovany pfristup
- Zavazne =AaB

- Priloha ¢.23

a) postupy pro pfipad vyskytu radiologické udalosti nebo pfipadu, kdy k radiologicke
udalosti

mohlo dojit, pokud by nebyly pfiCiny v€as odhaleny a odstranény,

b) obsah a dobu uchovavani zaznamu z proSetfeni radiologické udalosti nebo pfipadu, kdy
k radiologické udalosti mohlo dojit, pokud by nebyly pfiiny v€as zjiStény a odstranény, a
c) rozsah informovani o zavazné radiologické udalosti a Ihuty k jeho provedeni.
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Radiologické udalosti - zaklad

* NAZ § 60 (2) e) Radiologickou udalosti se rozumi
udalost pri LO, ktera zpUsobuje chybné ozareni pacienta

— (4) a) NOVRO stanovi ozareni pacienta, ktere je
povazovano za chybneé pro ucely vymezeni RU

« NOVRO § 80 Chybné ozareni pacienta

(1) Ozarenim pacienta, které je povazovano za chybne
pro ucely vymezeni radiologicke udalosti, je,

a) ozareni, které muze pri LO ohrozit Zivot pacienta
v dusledku tkanovych reakci,

b) ozareni vzniklé z dUvodu nezamérné udalosti pfi LO
zahrnujici lidskou chybu nebo selhani pristroje nebo
jiné udalosti pri I€karském ozareni, jejiz dusledky
nemohou byt opomenuty z hlediska RO.
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Radiologické udalosti - radioterapie

§ 80 odst 1) pism c¢) v radioterapii

— o0zareni pfi zameéneé pacienta,

— terapeutické ozareni jiné tkané nebo organu nez bylo planovano,

— aplikace celkoveé davky nebo davky na frakci, ktera se vyznamne
liSi od indikované davky,

— aplikace chybné pfedepsané davky, nebo

— ozareni, které zpusobi, Ze radiobiologicky efekt |I€éEby neodpovida
puvodné planovanému, zpusobené prerusenim nebo
pfedCasnym ukoncéenim planované |éCby, které neni zplisobeno
zdravotnim stavem pacienta,
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Radiologické udalosti — nuklearni medicina

§ 80 odst 1) pism d) v nuklearni mediciné

1. aplikace jiného radiofarmaka, nez bylo planovano,
2. aplikace aktivity vyrazné odlisné od predepsane
aktivity (20% lecCba, 40% diagnostika)
3. ozareni pfi zamene pacienta,
4. aplikace aktivity nebo radiofarmaka, které
byly chybne predepsany,
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Radiologické udalosti - radiodiagnostika

§ 80 odst 1) pism e) v radiodiagnostice

1. ozareni nasobne vyssi nez potrebne,

2. 0zareni pri zamene pacienta,

3. ozareni jiného organu nebo tkane, nez bylo
planovano, nebo

4. pri vykonu provadénem u tehotné zeny ozareni
zarodku nebo plodu prfimym svazkem, které nebylo
indikovano,
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Radiologické udalosti - intervencni radiologie

§ 80 odst 1) pism f) v intervencni radiologqii
1. ozareni nasobne vyssi nez potrebne,
2. 0zareni pri zamene pacienta,
3. ozareni jiného organu nebo tkane, nez bylo
planovano,
4. pri vykonu provadenem u téhotné zeny ozareni
zarodku nebo plodu prfimym svazkem, které nebylo
indikovano, nebo

5. pfipad, kdy dojde ke tkarfiové reakci z duvodu
nespravneho provedeni vykonu.
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RU obecneé

 NAZ § 87 Radioloqgické udalosti

— (1) DP musi provadét LO, aby byla minimalizovana pravdépodobnost
vzniku RU. V pripade RT musi DP provadét analyzu rizika vzniku RU
(soucasti PZRO, resp. systému jakosti)

— (2) Dojde-li k RU, je DP povinen postupovat s ohledem na jeji zavaznost
tak, aby jeji nasledek byl co nejmensi.

— (3) DP musi zajistit prosetreni RU a ,pripadu, kdy k RU mohlo dojit,
pokud by nebyly priCiny vCas zjistény a odstraneny” (=Potencialni RU), a
prijmout opatreni k predchazeni jejich vzniku. Postup DP musi odpovidat
riziku spojenému s RU. DP musi vést a uchovavat zaznamy z proSetreni
a zaznamy o pfijatych opatfenich. ’

— (4) O zavazné RU musi DP informovat Ufad, indikujiciho Iékare,
aplikujiciho odbornika a pacienta nebo jeho zakonného zastupce.

— (5) NOVRO stanovi
a) klasifikaci RU podle jejich zavaznosti
b) postupy pro pfipad vyskytu RU nebo PRU

c) obsah a dobu uchovavani zaznamu z proSetfeni a zaznamu o pfijatych
opatrenich podle odst. 3

d) rozsah informovani o zavazné RU a Ihuty k jeho provedeni
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Radiologické udalosti - zaklad

- NOVRO § 81

— (1) RU musi byt klasifikovany s ohledem podle jejich
zavaznosti do kategorii A, B nebo C. Kritéria pro
zarazeni do kategorii stanovi priloha C. 23.

— (2) RU A nebo B je zavazna RU.
— (3) Priloha €. 23 stanovi
a) postupy pro pripad vyskytu RU nebo PRU

b) obsah a dobu uchovavani zaznamu z proSetfeni
RU nebo PRU

c) rozsah informovani o zavazné RU a lhuty k jeho
provedeni
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5 & & G 20

RU radioterapie, jeden pacient

Priloha ¢. 23 k vyhlasce ¢.422/2016 Sb.

Kritéria pro zarazeni radiologické udalosti do kateqgorie, postupy v pripadeé jejiho
vyskytu, doba uchovavani zaznamu o ni a rozsah a lhuty pro informovani o ni

Kritéria pro zarazeni neopakované radiologické udalosti tykajicich se jednoho
pacienta
Kategorie A

Udalost, pfi niz se u pacienta vyskytne nebo Ize u néj oCekavat zavazny klinicky
projev, ktery muze vést k trvalému posSkozeni zdravi nebo pred€asné smrti.
Udalost, u niz Ize prfedpokladat ve zvySené mife pozdni ucinky ionizujiciho
zareni souvisejici s nadmeérnym ozarenim zdrave tkaneé.

V pfipadé teleterapie a brachyterapie se jedna zejména o pfipady, kdy se
celkova aplikovana davka lisi o vice nez 20 % od predepsané celkove davky.

V pripadé stereotaktickeho ozarovani v radioterapii se jedna zejmeéna o
pripady, kdy se celkova aplikovana davka liSi o vice nez 10 % od predepsané
davky.
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RU radioterapie , jeden pacient

Kategorie B

Udalost, pfi niz se u pacienta vyskytne nebo lze u néj oCekavat
vyznamny klinicky projev, ktery nepredstavuje ohrozeni zivota, ale
zvySuje pravdépodobnost nezadouciho vysledku, zejména komplikace
|éCby nebo nedostateCna kontrola nadoru.

V pripadé teleterapie a brachyterapie se jedna zejména o pripady, kdy
se celkova aplikovana davka lisi v rozmezi 10 - 20 % od predepsané
celkové davky.

V pripadé stereotaktického ozarovani v radioterapii se jedna zejména o
pripady, kdy se celkova aplikovana davka liSi v rozmezi 5 - 10 % od
predepsané davky.
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RU radioterapie , jeden pacient

Kategorie C

Vsechny ostatni radiologické udalosti kromé vyse uvedenych, u
kterych je mala pravdépodobnost vyskytu klinického projevu.

Jedna se zejména o

chybné léCebné podminky, zejména klin nebo stinéni, pro jednu frakci,
chybnou stranu nebo lokalizaci pro jednu frakci, nebo

|éCbu bez pisemného predpisu nebo denniho zaznamu pro jednu frakci.
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RU radioterapie - opakovani
2. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych udalosti
tykajicich se jednoho pacienta
Z kategorie C do kategorie B Jedenkrat a vice

Z kategorie B do kategorie A Jedenkrat a vice
Z kategorie C do kategorie A Dvakrat a vice

3. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych udalosti
tvkajicich se vice pacientu

Z kategorie C do kategorie B 3/10* a vice pacientu za jeden mésic
Z kategorie B do kategorie A 3/10* a vice pacientu za jeden mésic
Z kategorie C do kategorie A 6/20* a vice pacientu za jeden mésic

*brachyterapie, stereotaxe / teleterapie
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RU nuklearni medicina, jeden pacient

Kritéria pro zarazeni neopakované radiologické udalosti tykajicich se
jednoho pacienta v NM

Kategorie A
Se neuvazuje
Kategorie B
LéCebna aplikace NM:

- celkova aplikovana aktivita se liSi o vice nez 100% od predepsané
aktivity

Diagnosticka aplikace NM:

- aplikovana aktivita je vice nez 20x vétsi nez predepsana aktivita
Kategorie C

- vSechny ostatni RU kromé vySe uvedenych
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RU NM - opakovani

2. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych udalosti

tvkajicich se jednoho pacienta

Z kategorie C do kategorie B
Z kategorie B do kategorie A
Z kategorie C do kategorie A

Jedenkrat a vice
Jedenkrat a vice
Dvakrat a vice

3. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych udalosti

tykajicich se vice pacienttl
z kategorie C do kategorie B
z kategorie B do kategorie A
z kategorie C do kategorie A
z kategorie C do kategorie A

10/20* a vice pacientu za jeden mésic
10/20* a vice pacientl za jeden mésic
20 a vice pacientu za jeden mésic (ter)
100 a vice pacientl za jeden rok (DG)




A ——

SUs;3

Statni Grad pro jadernou bezpeénost

RU v radiodiagnostice a intervenéni radiologii, jeden pacient

Kritéria pro zarazeni neopakované radiologicke udalosti tykajicich se
jednoho pacienta v radiodiagnostice a intervencni radiologii

Kategorie A
CT: Cyo > 10 Gy
Intervencni radiologie:
Kerma ve vstupnim ref bodé pacienta > 15 Gy
P,k > 1500 Gy*cm?
Kategorie B
CT:
Cyo> 3 Gy — pokud nebylo v primarnim svazku oko
Cyvo> 0,5 Gy - pokud bylo v primarnim svazku oko
Intervencni radiologie:

Kerma ve vstupnim ref bodé pacienta > 5 Gy
P,k > 500 Gy*cm?
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RU v radiodiagnostice a interven€ni radiologii, jeden pacient

Kategorie C

vsechny ostatni RU krome vySe uvedenych
- Zameéna pacienta
- Zameéna vysetfované oblasti
- Opakovani snimkd
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RU v radiodiagnostice a intervenéni radiologii - opakovani

2. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych udalosti
tvkajicich se jednoho pacienta

Z kategorie C do kategorie B Jedenkrat/tfikrat a vice
Z kategorie B do kategorie A Jedenkrat/trikrat a vice
Z kategorie C do kategorie A Dvakrat/tfikrat/devetkrat a vice

3. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych udalosti
tykajicich se vice pacientu

z kategorie C do kategorie B 10/20/100/200* a vice pacientl za jeden mésic/rok

z kategorie B do kategorie A 10/20/100/200* a vice pacientll za jeden mésic/rok

z kategorie C do kategorie A 20 a vice pacientl za jeden mésic (CT a Intervence)

z kategorie C do kategorie A 100/500/1000 a vice pacientt za jeden rok (skiaskopie/mamo/ostatni RDG)

*CT,intervence/skiaskopie,zubniCT/mamo/ostatniRDG
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Statni arad pro jadernou bezpecnost : U

: RU - Ihaty pro informovani
« Ufad musi byt informovan v pfipadé
— RUA

* neprodlené po zjisténi, ze doslo k RU, o vSech znamych skuteCnostech o ni,
* neprodlené po zjiSténi vSech dalSich skuteCnosti v ramci vySetfovani RU, o
zjistéenych skuteCnostech,
» neprodlené po prijeti vSech opatreni k tomu, aby byl nasledek RU co nejmirngjsi,
o pfijatych opatrenich,
* neprodlené po prijeti vSech opatfeni k pfedchazeni vzniku obdobné RU
v budoucnu o pfijatych opatrenich a
* Vv plném rozsahu podle €asti 5 (=protokol o RU) nejpozdéji do 1 mésice od
zjisténi, ze doSlo k RU A v RT,
— RUB
* v RT v plném rozsahu podle €asti 5 (protokol) nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi,
Ze doslo k RU
* NM, InRd a RDG nejpozdéji do 3 mésicu od zjisténi RU
* Hodnoceni zplsobu zajisténi RO zasilané 1x roéné
— Obsahuje také prehled a rozbor RU (vSech kategorii) a PRU
— ,rozpracovana statistika“ pro RU C a PRU

— vSechny informace o RU A, B
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RU Ihuty pro informovani

« Pacient nebo jeho zakonny zastupce, indikujici I€kar a aplikujici odbornik
musi byt informovan v pfripadée

— Ze tkanoveé reakce zpusobené chybnym ozarenim mohou negativné
ovlivnit zdravotni stav pacienta, nebo pokud je nutné z ddvodu RU
provest zmeny v jeho léCebném postupu

» =klinicky vyznamna RU,
 tzn. v RT kazda, ktera se do kat. A, nebo B dostala kategorizaci u jednoho
pacienta,

— RUA
* neprodlené po zjisténi, ze doslo k RU, o vSech znamych skuteCnostech o ni,
* neprodlené po zjiSténi vSech dalSich skuteCnosti v ramci vySetfovani RU o
zjistéenych skuteCnostech,
» neprodlené po prijeti vSech opatfeni k tomu, aby byl nasledek RU co nejmirngjsi,
o prijatych opatrenich,
* neprodlené po prijeti vSech opatfeni k pfedchazeni vzniku obdobné RU
v budoucnu o pfijatych opatfenich a
» v plném rozsahu podle ¢asti 5 (protokol) nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi, Ze
doSlo k RU A v RT,
— RUB
« v plném rozsahu podle ¢asti 5 (protokol) nejpozdéji do 3 mésicu od zjisténi, ze
doslo k RU.
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RU —rozsah informovani

«  Ufad musi byt informovan v nasledujicim rozsahu:

- anUAlB
povaha, rozsah a zavaznost RU,
* mozny dopad RU,
+ vSechna opatfeni pfijata k tomu, aby byl nasledek RU co nejmirnéjsi,
* vSechny q[alél' skute€nosti zjisténé v pribéhu vysetfovani RU, které ovliviiuji jeji povahu, rozsah, dopad a
zavaznost,

« vSechna opatfeni pfijata k pfedchazeni vzniku obdobné RU v budoucnu,
— pfi RU A navic
« datum a Cas odhaleni RU a jejiho vzniku, je-li znam,
+ dalSi planovany postup pfi vySetfovani RU a
— pfi RU navic
+ datum odhaleni RU a jejiho vzniku, je-li znam,
« Pacient nebo jeho zakonny zastupce, indikujici Iékar a aplikujici odbornik musi byt o klinicky
vyznamnych RU informovan v nasledujicim rozsahu:
— priRUAIB
* povaha, rozsah a zavaznost RU,
* mozny dopad RU,
« vSechna opatfeni pfijata k tomu, aby byl nasledek RU co nejmirné;si,
* v8echny dalsi skuteCnosti zjistené v prubéhu vysetfovani RU, které maji vliv na zdravotni stav a IéCbu
pacienta, a
— pfi RU A navic
« datum a Cas odhaleni RU a jejiho vzniku, je-li znam,
« dalSi planovany postup pfi vySetfovani RU,
— pfi RU B navic
+ datum odhaleni RU a jejiho vzniku, je-li znam,
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iR I R

RU - rozsah informovani

« Souhrnné informace o RU v RT (protokol) musi obsahovat:

— datum a cas vzniku RU, doba jejiho trvani a datum a Cas
jejiho odhaleni,

— popis RU, rozsah, zavaznost a kategorie,

— pficiny RU a dalSi skute¢nosti zjiSténé v prubéhu jejiho
vysetrovani, které ovlivnuiji jeji povahu, rozsah, dopad a
zavaznost,

— klinické projevy v dusledku RU,

— odhad potencialnich dlouhodobych dusledku RU,

— opatreni k omezeni klinickych nasledku RU,

— okamzita opatreni proti opakovani RU a

— preventivni systémova opatreni proti opakovani RU.
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RU - zaznamy a uchovavani

« Zaznamy o RU a PRU, musi byt uchovavany

— pro RU A po dobu 30
— pro RU B po dobu 10
— pro RU C po dobu 10

et od od
et od od
et od od

Na
Na

Na

eni RU,
eni RU,
eni RU a

— pro PRU, po dobu 5 let od jeho odhaleni.

« Tyto zaznamy musi obsahovat vsechny informace o
RU nebo o PRU, které byly v ramci vysetrovani
zjisteny, a informace o vsech prijatych opatrenich.
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RU - postupy
 pfiRU A nebo B
— bezodkladneé zahajit dozimetrické a klinické hodnoceni RU,

— provest opatfeni k omezeni klinickych nasledku RU pro postizeného pacienta,
zejmena preruseni I€Cby podle puvodniho planu IeCby a prepocitani planu léCby
a s tim spojené ukony, vCetné sestaveni nového planu léCby, simulace a
verifikace planu v pfipadé, Ze je nutné puvodni plan upravit nebo naplanovat
zcela novy,

— provest okamzita opatreni, ktera by mela zajistit radiacni ochranu ostatnim
pacientim, véetné ovéreni, zda se neobjevuje stejna pri¢ina RU u jinych pfipaddu,

— Vv ramci vySetfovani RU ustanovit vySetfovaci skupiny, definovat a analyzovat
problém a provést rozbor kofenovych pficin, pribéhu a nasledktu RU,

— vyvodit a zaveést preventivni systémova opatreni,
— vypracovat protokol a zaslat jej Ufadu nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi RU a
— uchovavat protokol po dobu vysSe a ve zdravotnické dokumentaci pacienta,
« pfi klinicky vyznamné RU souhrnné informovat (protokol) pacienta nebo jeho
zakonného zastupce, aplikujiciho odbornika a indikujiciho I1ékare nejpozdéji do
— 1 meésice od zjisténi RU A,
— 3 mesice od zjisténi RU B,
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RU - postupy

« pFiRUC
— Vv ramci vySetrovani RU ustanovit vySetfovaci skupiny, definovat a

analyzovat problém a provést rozbor kofenovych pficin, priubéhu a
nasledkul radiologické udalosti, dozimetrické a klinické hodnoceni RU,

provést opatfeni k omezeni klinickych nasledkt udalosti pro postizeného
pacienta,

Vv pripade nutnosti upravit plan IéCby,

vyvodit a zavést preventivni systémova opatreni,
vypracovat protokol do 1 mésice od zjisteni RU
uchovat protokol,

* PRU,

neprodlené po zjisténi, ze muze dojit k RU, pfijmout vSechna opatfeni k
jejimu predeyjiti,

— provést vySetfovani a nalezeni kofenovych pfi€in a pfispivajicich faktoru,
— vytvofit a zalozit zapis o tomto pripadu a
— provést preventivni opatfeni pfedchazejici vzniku podobnych pfipadu do

budoucna.
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Doporuceni RU

« Ze stavajicich doporuceni na RU v RT vznikne jedno,
— bude resiti RU v NM a RDG
— Rozpracuje principy nacrtnuté ve vyhlasce a zakone

— Detailngjsi kategorizace pro jednotlive modality na zaklade
obecnych vet z vyhlasky

— Obsah protokolu o RU podle toho, k jaké RU jsou, komu se
posilaji a kdy

— Atp.
* Predpoklad vzniku v prubéhu 2017 — 2018

— Do té doby se Ize obecné fidit puvodnimi principy a
doporucenimi
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Statni arad pro jadernou bezpecnost

Dekuji za pozornost.
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Statni arad pro jadernou bezpecnost

Lékarské ozareni
§ 78 Vybaveni pracovisté pro rentgenovou diagnostiku a radioterapii
(K provedeni § 86 odst. 3 pism. a) atomového zakona)
Pracovisté pro rentgenovou diagnostiku a radioterapii musi byt vybaveno, je-li
« brachyterapeutické, rentgenovym zarizenim uréenym k lokalizaci aplikatoru,
planovaci jednotkou a dozimetrickym vybavenim pro testovani vlastnosti zdroje
ionizujiciho zareni,
« s radioterapeutickym rentgenem, dozimetrickym vybavenim pro testovani vlastnosti
zdroje ionizujiciho zareni,
« s radionuklidovym ozarovacem nebo urychlovacem castic,
planovaci jednotkou,, simulatorem,
dozimetrickym vybavenim pro testovani vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni,
provadi-li se na ném radikalni radioterapie, verifikaénim systémem, a
provadi-li se na ném radikalni radioterapie, systémem pro dozimetrické ovérovani
aplikované davky, kterym je in-vivo dozimetrie nebo jeji plnohodnotna alternativa.
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Statni urad pro jadernou bezpecnost

KD Skalsky Dvur 2016

Pozadavky na zdroj ionizujiciho zareni pouzivany pfri Iékarském ozareni
(K provedeni § 86 odst. 3 pism. a) atomového zakona)

§ 79 Zdroj ionizujiciho zareni pouzivany pri lékarském ozareni

« pouzivany v radioterapii musi byt vybaven pomuckami pro provadéni
zkousSek provozni stalosti s Cetnosti mésicni nebo vyssi,

« urceny pro radiodiagnostiku nebo pro ucely planovani, fizeni a ovérovani
v radioterapii musi byt vybaven pristrojem nebo odpovidajicimi prostfedky,
které poskytnou kvantitativni informaci o ozareni pacienta; je-li to technicky
proveditelné, musi se tato informace automaticky prenaset do zaznamu o
vySetreni pacienta,



