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ÚVOD

Cílem předkládaného dokumentu je vytvořit základ pro zpracování metodik pro ověřování stability parametrů radioterapeutických simulátorů. Dokument shrnuje požadavky norem ČSN IEC a ČSN EN platných pro uvedení radioterapeutického simulátoru do provozu a  požadavky Doporučení SÚJB pro kontrolu parametrů radioterapeutického simulátoru v průběhu klinického používání. Dokument po formální i obsahové stránce splňuje požadavky na zpracování metodik pro ZDS i ZPS. Pro různé typy simulátorů by mělo postačovat některé postupy pouze částečně upravit. 

Metodiky pro ZPS lze podle tohoto dokumentu zpracovat redukcí ověřovaných parametrů, poloh ramena či velikostí pole tak, aby byl splněn rozsah ZPS daný Doporučením SÚJB a požadavky výrobců dané typovým schválením simulátoru.

Dokument je rozdělen na dvě kapitoly. 

Kapitola A zobecňuje přejímací protokol jednoho typu radioterapeutického simulátoru užívaného na pracovištích v ČR a dále obsahuje  kontroly obsažené v platné normě ČSN EN. Tato kapitola by měla být vodítkem pro fyzika radioterapeutického oddělení nebo oddělení lékařské fyziky k tomu, jaké parametry simulátoru by měly být minimálně při instalaci simulátoru předvedeny a jakým tolerancím by měly tyto vyhovět.  Kapitola A obsahuje metodiky kontrol vycházející z firemního protokolu daného typu simulátoru. Popsané postupy nemusí být tedy nutně zcela shodné pro jiné typy simulátoru. Mohou být však využity při pochybnostech fyzika o správnosti postupu pracovníka provádějícího instalaci simulátoru a předvedení funkčnosti a kvality parametrů deklarovaných výrobcem. 

Kapitola B shrnuje požadavky platné normy ČSN EN a Doporučení SÚJB pro zajištění kvality v radioterapii – radioterapeutické simulátory. 

Obě kapitoly zahrnují i ověření parametrů rentgenového svazku v rozsahu daném obecným Doporučením SÚJB pro ověřování parametrů simulátoru . 

Tento dokument nezahrnuje definici pohybů, stupnic a rovin simulátoru. Tyto jsou definovány v obecném Doporučení SÚJB pro simulátory.
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I.
Obecné

I.1.
Oblast  působnosti

Zkušební postupy uvedené v této metodice by měly být základem pro vypracování metodik pro provádění ZDS a ZPS radioterapeutických simulátorů. 

Popsané postupy jsou navrženy v rozsahu  uvedeném v typovém schválení jednoho z typů radioterapeutických simulátorů. Zahrnují kromě ověření parametrů radioterapeutických simulátorů podle firemního přejímacího protokolu i testy dané normou ČSN EN 60 601- 1- 29  Zdravotnické elektrické přístroje-Část2-29: Zvláštní požadavky na bezpečnost radioterapeutických simulátorů a  Doporučeními „Zavedení systému jakosti při využívání významných zdrojů ionizujícího záření v radioterapii – Radioterapeutické simulátory a Úvod k fyzikálním aspektům, SÚJB, 1994.

V případě přejímací zkoušky se provádí testy obsažené v části A i B této metodiky, obsahem zkoušky dlouhodobé stability je provedení testů popsaných v části B této metodiky.
 
I.2.
Hodnocení zkoušek

 

I.2.1.
Geometrické parametry simulátoru
Vlastnosti radioterapeutického simulátoru, včetně zdroje rtg záření a zobrazovacího řetězce, jsou charakterizovány souborem parametrů kvality. Parametr kvality ( pro charakteristiku X je v případě geometrických testů definován rozdílem


(    =    X měř    -   X nomin









kde :
X měř  je hodnota stanovená při přejímací zkoušce resp. při zkoušce dlouhodobé stability

X nomin je nominální hodnota charakteristiky, která je uvedena v dokumentaci simulátoru nebo je její hodnota implicitně rovna nule.

I.2.2.
Dozimetrické parametry simulátoru

Parametr kvality  (X  pro charakteristiku  X je v  případě dozimetrických testů definován jako: 


(X =   ( Xměř.  - Xref ) / Xref   (%(








kde :
Xměř.  je hodnota parametru stanovená při přejímací zkoušce resp. při zkoušce dlouhodobé stability.

Xref  je referenční hodnota   parametru. Definice je určena v popisu příslušného testu.

Po významném zásahu do přístroje   se  referenční  hodnoty aktualizují.  Odkaz  na  zkoušku, při níž byly refer. hodnoty stanoveny, by měl být uveden v úvodu protokolu o zkoušce. Při přejímací zkoušce se odchylka (X neurčuje, hodnota parametru X stanovená při zkoušce se považuje ze referenční pro následné zkoušky dlouhodobé stability.

I.2.3.
Ostatní parametry simulátoru

Parametry kvality  x,   které   nelze  zahrnout   pod  definice  v odst. I.2.1. a I.2.2., jsou   definovány v příslušných odstavcích textu.
I.3.
Tolerance

Parametr  X  je považován  za   vyhovující   ( z  hlediska  přejímací zkoušky  resp. zkoušky dlouhodobé  stability),   pokud   odpovídající   parametr kvality (X resp. parametr kvality ( nebo parametr kvality  x  splňuje podmínku :


( (( < LT
resp.

( (X( < LT
resp.

( x( < LT



kde :  LT  je hodnota tolerance.

Kladné resp. záporné hodnocení testu v protokolu o zkoušce s označuje symbolem ano resp.ne

I.4.
Závěry

Na základě výsledku daného testu  se určuje další postup zkoušky. Pokud jsou v průběhu zkoušky zjištěny  závažnější změny parametrů simulátoru,  je třeba zkoušku přerušit a k odstranění zjištěných nedostatků povolat pracovníky pověřené servisem simulátoru. Po odstranění závad se provede dokončení zkoušky.

 
I.5.
Zkušební vybavení

Použité zkušební vybavení je přesně specifikováno v protokolu o zkoušce včetně kopie ověřovacího listu. 

I.5.1.
Měřidla a pomůcky ve vlastnictví držitele povolení 

a) sada přístrojů:

elektrometr: 
Specifikovat zařízení, která budou pro zkoušku používána. 

detektory:
Specifikovat detektory, které budou pro zkoušku používány   

fantom:
Specifikovat fantomy, které budou pro zkoušku používány   



barometr, teploměr

b)  měřidla a pomůcky:

stopky, tužka, milimetrový  papír, lupa, vodováha, kovový svinovací metr, kovové měřítko, nivelační přístroj, olovnice, přesné délkové měřidlo, držáky, deskový fantom, speciální pomůcky, denzitometrické filmy, denzitometr.
I.5.2.
Zkušební vybavení, které  zajišťuje vlastník zdroje IZ

Pokud má být zkoušky prováděna mimo pracoviště držitele povolení SÚJB k provádění ZDS, specifikuj zařízení uživatele ZIZ, které se bude pro zkoušku využívat. 

K veškerému vybavení musí být v průběhu zkoušky k dispozici technická dokumentace.

I.6.
Zkušební tým

Specifikovat osoby, které mohou dle této metodiky provádět ZDS. U osob s povolením SÚJB pro řízení zkoušek je vhodné uvést číslo povolení SÚJB a dobu platnosti povolení.

A. První část přejímací zkoušky při převzetí přístroje
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A.I.   Bezpečnostní systémy

A.I.1.   Příprava přístroje

Zapnout simulátor dle návodu k obsluze. Vyčkat na provedení  všech startovacích testů. Zkoušku lze zahájit v okamžiku, kdy přístroj dosáhne stavu připraven k provozu.

A.I.2.  Ověření bezpečnostních a výstražných sysémů

A.I.2.1.   Kontrola signalizace přístroje

Cíl kontroly: Ověření správné funkce varovných světel a signalizace stavu přístroje.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: V radiografickém modu uvést přístroj do stavu připravenosti. Spustit záření. Ověřit, že svítí varovné světlo na operátorské konzole a nad dveřmi vyšetřovny a ozve se zvukový signál indikující přítomnost záření. Ve fluoroskopickém modu stisknout pedál pro spuštění záření. Ověřit, že svítí varovné světlo na operátorské konzole a nad dveřmi vyšetřovny a ozve se zvukový signál indikující přítomnost záření. Správnost indikace porovnat s údaji v průvodní dokumentaci.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- varovná světla a signalizace funkční/ ne- varovná světla a/nebo signalizace nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.I.2.2. Indikace provozních hodnot

Cíl kontroly: Ověření funkčnosti indikace provozních hodnot simulátoru na ovládacím panelu.

Pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Vizuálně se ověřuje funkčnost indikace provozních hodnot proudu, napětí a času na ovládacím panelu. 

Postup kontroly: Nastavit pole 10cmx10cm, rameno do základní polohy. Nastavit 70kV, 200mA, 32mAs. Spustit záření. Ověřit pohledem, že po celou dobu záření jsou na ovládacím panelu indikovány všechny zvolené provozní hodnoty proudu, napětí, času, popř. ohřev anody. Správnost indikace porovnat s údaji v průvodní dokumentaci.

Tolerance: F
Vyhodnocení: ano - signalizace funkční / ne - některá ze signalizací není funkční 

Dokumentace: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.I.2.3. Systém sledování pacienta

Cíl kontroly: Ověření funkčnosti optického systému sledování pacienta a systému dorozumívání s pacientem. 

Pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Funkčnost systému optického sledování pacienta se ověřuje pozorováním simulátoru v běžně používaných polohách simulátoru. Funkčnost systému dorozumívání s pacientem se ověřuje poslechem při obousměrné hlasové komunikaci mezi vyšetřovnou a ovladovnou simulátoru.
Postup kontroly: Při poloze stolu v základní poloze nastavit postupně rameno do polohy 0° a 90° a 270° a přímým pozorováním posoudit, zda pro každou polohu simulátoru je pacient v zorném poli obsluhy. Zkontrolovat funkci dorozumívacího zařízení oboustrannou komunikací mezi ozařovnou a ovladovnou. 

Tolerance: F
Vyhodnocení: ano- okno není stíněno žádnou překážkou a hovor je v obou směrech                         srozumitelný / ne -okno je cloněno nebo systém akustického dorozumívání je nefunkční

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.I.2.4.   Kontrola dveřního kontaktu

Cíl kontroly: Ověření, že nelze provést expozici při otevřených dveřích do vyšetřovny a že se  zobrazí správný chybový kód.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Uvést přístroj do stavu připravenosti v radiografickém módu. Spustit záření. Otevřít dveře do ozařovny. Zkontrolovat, že nelze provést expozici.

Zapnout svazek ve fluoroskopickém modu. Ověřit, zda došlo k okamžitému přerušení záření otevřením dveří. Ověřit signalizaci na konzole, příp. monitoru.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- jištění funkční/ ne- jištění nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.I.2.5.   Kontrola funkce tlačítek EMERGENCY 

Cíl kontroly:  Ověření, že stisknutím tlačítka nouzového vypnutí ( EMERGENCY OFF) dojde k přerušení napájení simulátoru a generátoru rtg záření.
Pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Funkčnost systému nouzového vypnutí simulátoru tlačítkem EMERGENCY se ověřuje aktivací tlačítka v době zapnutí svazku záření. 
Postup kontroly: Nastavit rameno do základní polohy, pole 10cmx10cm. Nastavit 70kV, 200mA, 32mAs. Spustit záření. Při X-ray Beam On stisknout tlačítko EMERGENCY na ovládacím panelu. Zkontrolovat dle indikací přítomnosti záření, že dojde okamžitě k přerušení záření. Aktivací tlačítka musí dojít k přerušení  přívodu proudu do simulátoru i rentgenky. Pro obnovení činnosti je nutné provést operaci pro znovu uvedení systému do provozu dle pokynů v průvodní dokumentaci.  

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- tlačítko funkční/ ne- tlačítko nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.I.2.6.   Detekce kolize detektoru obrazu a elektronového  aplikátoru

Cíl kontroly: Ověření,  že dojde k zastavení všech hlavních pohybů při detekci kolize.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Pomocí  ručního ovladače uvést rameno detektoru obrazu do vertikálního pohybu. Stisknutím horní části detektoru obrazu simulovat kolizi. Zkontrolovat, zda dojde k okamžitému zastavení všech pohybů přístroje a signalizaci kolize na ovládací konzole.

Stejným způsobem ověřit detekci kolize na ochranném rámu elektronového aplikátoru.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.I.2.7.   Kontrola tlačítek pro Uvolnění pohybů
Cíl kontroly: Ověření, že jsou blokovány pohyby simulátoru ( vyjma drátků  pro vymezení pole a clon), není-li sepnuto relé pro uvolnění pohybu. 

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Ručním ovladačem uvést simulátor do pohybu. Uvolnit společné tlačítko pro uvolnění pohybů a kontrolovat, zda dojde k zablokování pohybu. Postupně takto vyzkoušet všechny pohyby  včetně AUTO SETUP.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- tlačítka funkční/ ne- tlačítka nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.II.   Ověření mechanických a optických parametrů

A.II.1.   Zobrazení polohy izocentra  pomocí RTG svazku 

A.II.1.1.   Rotace kolimátoru

Cíl kontroly: Ověření, že odchylka osy rotace kolimátoru není větší než ± 0,5 mm nebo vytvoří kružnici o průměru 1mm v izocentru.

Použité pomůcky: Testovací kostka s centrální kuličkou, vodováha, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením průměru kružnice opsané průmětům osy rotace kolimátoru do roviny kolmé k předpokládané ose rotace kolimátoru.

Postup kontroly: Nastavit rameno do polohy 0° ( polohu ověřit přesnou vodováhou), nastavit FAD=100 cm a povrch stolu 2,5 cm pod izocentrum. Umístit testovací kostku na povrch stolu a nastavit podle záměrného kříže. Zapnout svazek ve fluoroskopickém módu a pozorovat obraz kuličky na stínítku obrazovky při rotaci kolimátoru, případně provést korekci polohy kostky podélným a příčným pohybem desky stolu. Do protokolu o zkoušce zaznamenat maximální odchylku obrazu kuličky od středu záměrného kříže.

Tolerance: Ø 1mm
Vyhodnocení: ano- Ø  (  1,0 / ne- Ø  ( 1,0mm

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.II.1.2.   Rotace ramenA

Cíl kontroly: Ověřit, že odchylka osy rotace ramene není větší než ± 0,75 mm, nebo vytvoří kružnici o průměru 1,5mm v izocentru.

Použité pomůcky: Vodováha, Testovací kostka s centrální kuličkou, kalibr ( 1mm, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením průměru kružnice opsané bodům získaným jako průmět  izocentra do hlavní transverzální roviny ve vzdálenosti FAD=100cm při rotaci ramena.

Postup kontroly: Ponechat nastavení testovací kostky z předchozího testu. Zapnout svazek ve fluoroskopickém režimu a pozorovat obraz kuličky na stínítku obrazovky při rotaci ramena v rozsahu 0°-360°. V případě potřeby provést korekci polohy kuličky vertikálním pohybem stolu.

Do protokolu o zkoušce zaznamenat maximální odchylku obrazu kuličky od středu záměrného kříže.

Tolerance: Ø 1,5mm
Vyhodnocení: ano- Ø  (  1,5 / ne- Ø ( 1,5mm
Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.II.2.   Mechanické zobrazení polohy izocentra

A.II.2.1.   Rotace kolimátoru

Cíl kontroly: Ověření, že odchylka osy rotace kolimátoru není větší než ± 0,5 mm nebo vytvoří kružnici o průměru 1mm v izocentru.

Použité pomůcky: Vodováha, nastavitelný pointr, kalibr ( 1mm, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením průměru kružnice opsané průmětům osy rotace kolimátoru do roviny kolmé k předpokládané ose rotace kolimátoru.

Postup kontroly: Nastavit rameno do polohy 0° a ověřit přesnou vodováhou, instalovat a nastavit nastavitelný pointr. Na desku stolu umístit milimetrový papír a nastavit povrch stolu do izocentra. Rotovat kolimátorem a zaznamenávat polohu hrotu pointru při rotaci. Získanými body proložit kružnici.

Tolerance: Ø 1mm
Vyhodnocení: ano- Ø  (  1,0 / ne- Ø  ( 1,0mm
Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.II.2.2.  Rotace ramena

Cíl kontroly: Ověřit, že odchylka osy rotace ramene není větší než ( 0,75 mm, nebo vytvoří kružnici o průměru ≤1,5mm v izocentru.

Použité pomůcky: Vodováha, nastavitelný pointr, kalibr ( 1,5 mm, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením průměru kružnice opsané bodům získaným jako průmět  izocentra do hlavní transverzální roviny ve vzdálenosti FAD=100cm při rotaci ramena.

Postup kontroly: Použít nastavení přesného mechanického pointru z předchozího testu. Na desku stolu umístit kalibr hrotem k stativu. Rotovat ramenem v rozsahu 0°-360° a korigovat vzdálenost hrotů nastavením délky pointru a vertikálním posuvem stolu. Stanovit maximální odchylku poloh konce pointru a hrotu.

Tolerance: Ø 1,5mm
Vyhodnocení: ano- Ø  (  1,5 / ne- Ø  ( 1,5mm

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.II.3.   Shoda radiační a světelné projekce záměrného kříže při rotaci kolimátoru

Cíl kontroly: Ověření, že odchylka radiačního a světelného zobrazení středu záměrného kříže nepřekročí 2 mm ve výšce izocentra při FAD 100 cm v celém rozsahu rotace kolimátoru.

Použité pomůcky: Milimetrový papír, film v obálce, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením průměru kružnice opsané průmětům středu světelného kříže do roviny kolmé k předpokládané světelné ose při rotaci kolimátoru.

Postup kontroly: Nastavit rameno do polohy 0°. Nastavit FAD 100 cm a povrch desky stolu do izocentra. Upevnit list milimetrového papíru na povrch desky stolu a zobrazit záměrný kříž na listu papíru. Rotovat kolimátorem v celém rozsahu. Vyhodnotit odchylku jako maximální vzdálenost obrazů středu záměrného kříže při rotaci kolimátoru. Upevnit film v obálce na desku stolu do izocentra. Provést 3 expozice pro kolimátor v poloze 90°, 0° a 270°. Vyvolat film a vyhodnotit odchylku jako maximální vzdálenost rtg obrazů středu záměrného kříže při rotaci kolimátoru. 

Tolerance: 1,0 mm
Vyhodnocení: ano- odchylka  (  1,0 / ne- odchylka ( 1,0mm

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.II.4.   Souhlas radiačního a světelného vymezení pole pomocí drátků

Cíl kontroly: Ověření, že odchylka světelné projekce vymezovacích drátků a jejich zobrazení pomocí RTG záření  je menší než 2,0 mm v izocentru při FAD 100 cm.

Použité pomůcky: Kontrolní deska s wolframovým vymezením pole, kazeta s filmem, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením maximální odchylky radiačního a světelného vymezení pole pomocí drátků. 

Postup kontroly: Nastavit rameno do polohy 0°, nastavit FAD 100 cm, FFD 140 cm. Umístit kontrolní desku  do izocentra. Nastavit vymezovací drátky na  10cmx10cm a clony na 12cmx 12cm. Ověřit, že světelný obraz vymezovacích drátků souhlasí s wolframovými drátky na kontrolní desce. Vložit kazetu s filmem do držáku kazety. Exponovat postupně 3 různé filmy  při polohách kolimátoru 90°, 0° a 270°. Neměnit polohu kontrolní desky. Ověřit, že světelné pole  souhlasí s RTG projekcí lépe než 1 mm. Shoda se stanovuje na hlavních osách pole. Zvětšení těchto obrazů je 1,4. Aby se získala odchylka v izocentru, je nutné násobit odchylku na filmu faktorem 0,714. 

Tolerance: 2,0 mm
Vyhodnocení: ano- odchylka  (  2,0 / ne- odchylka ( 2,0mm

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.II.5.   Optický dálkoměr

Cíl kontroly : Ověření, že optický dálkoměr indikuje vzdálenost SSD v rozsahu od 80 cm do 140 cm s přesností lepší než 3mm, přesnost v 100 cm má být 1mm.

Použité pomůcky: svinovací metr, kalibrovaný pointr.

Způsob kontroly: Porovnáním údaje na stupnici s nominální hodnotou.

Postup kontroly: Ověření se provádí pro všechny hlavní polohy ramena. Nastavit rameno do polohy 0°, rozsvítit světelné pole, zapnout optický dálkoměr a nastavit povrch desky stolu tak, aby záměrný kříž protínal značku 100 cm na optickém dálkoměru. Určit skutečnou  vzdálenost SSD pomocí kalibrovaného pointru. Určit odchylku skutečné SSD a SSD indikované optickým dálkoměrem.  Stejný postup použít pro kalibraci vzdálenosti SSD 140cm a 80 cm. Celý postup opakovat pro další hlavní polohy ramena. Při poloze ramena 90°,180°,270° použít jako podkladovou vrstvu desky voděekvivalentního fantomu a ověřit vzdálenosti SSD 80cm, 100cm a 120cm.

Tolerance: 1,0 mm pro SSD=100cm, 3,0mm pro SSD v rozsahu od 80 cm do 140 cm

Vyhodnocení:

SSD 100 cm: ano- odchylka ( 1mm/ ne- odchylka ( 1mm

SSD 80 a 140 cm: ano- odchylka ( 3mm/ ne- odchylka ( 3mm

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.III.  Ověření indikace polohy

A.III.1.   Souhlas digitálních a mechanických stupnic

A.III.1.1.  Mechanická a digitální stupnice rotace ramena

Cíl kontroly: Ověření, že přesnost mechanické a digitální stupnice rotace ramena je lepší než ( 1° v rozsahu rotace 0°-360°.

Použité pomůcky: Vodováha, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky od nominální hodnoty.

Postup kontroly: Přiložit vodováhu na opracovaný povrch ramena a ustavit rameno simulátoru do vodováhy. Stanovit odchylku odečtu mechanické a digitální stupnice rotace ramene od nominální hodnoty. Stejně postupovat pro další hlavní polohy ramena.

Tolerance: 1°

Vyhodnocení: ano- odchylka (  1° / ne- odchylka (  1°

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.III.1.2.   Mechanická a digitální stupnice rotace kolimátoru

Cíl kontroly: Ověření, že přesnost indikace rotace kolimátoru je lepší než (1°.

Použité pomůcky: Vodováha, milimetrový papír, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky od nominální hodnoty. 

Postup kontroly: nastavit rameno do polohy 90° a kolimátor přibližně 0°. Nastavit povrch desky stolu do izocentra a otevřít clony na maximum. Na povrch desky stolu umístit vodováhu tak, aby její hrana byla promítnuta na stěnu pomocí světelného pole. Ustavit vodováhu do vodorovné polohy a zapnout světelné pole. Uzavírat vrchní clonu a opravit rotaci kolimátoru tak, aby stín clony a hrany vodováhy byly rovnoběžné. Nastavit rameno do polohy 0° bez změny polohy kolimátoru a otevřít clony. Toto je referenční poloha kolimátoru 0°. Stanovit odečet mechanické i elektronické stupnice. Na desku stolu položit milimetrový papír a zorientovat ho podle vláken záměrného kříže. Na papíře vyznačit polohu světelného kříže. Rotovat kolimátorem do polohy 45° dle vyznačení na milimetrovém papíru. Zkontrolovat odečet mechanické i elektronické stupnice. Totéž opakovat pro polohu 315°. Určit maximální odchylku nastavené hodnoty od indikované hodnoty pro stupnici rotace kolimátoru.

Tolerance: 1°

Vyhodnocení: ano- odchylka (  1° / ne- odchylka ( 1°

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.III.1.3.   Mechanická a digitální stupnice rotace stolu

Cíl kontroly: Ověření, že přesnost indikace rotace stolu je lepší než (1°. 

Použité pomůcky: List papíru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky od nominální hodnoty.

Postup kontroly: Nastavit rameno do polohy 0°, kolimátor do polohy 90°. Otočit stůl do jednoho z hlavních úhlů. Použitím světelného pole  vytvořit obraz záměrného kříže na listu papíru upevněném na vrchní desce stolu. V asymetrickém modu umístit vymezovací drátek na každé z ramen záměrného kříže-prodloužení ramene na desku stolu. Označit polohu drátů na papíře a opakovat vyznačení s natočením  stolu do ostatních hlavních úhlů.Pro každou z poloh stanovit odchylku od nominální hodnoty na elektronické a mechanické stupnici rotace stolu. 

Tolerance: 1°

Vyhodnocení: ano- odchylka ( 1° / ne- odchylka (  1°

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.III.2.   Indikace velikosti pole

Cíl kontroly: Ověření, že přesnost nastavení vymezovacích drátků je 2,0 mm při FAD 100 cm v rozsahu 3cm x 3cm až 35cm x 35 cm. 

Použité pomůcky: Milimetrový papír, kovové měřítko, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky od nominální hodnoty.

Postup kontroly: Nastavit rameno do polohy 0°, povrch desky stolu do izocentra. Pomocí listu milimetrového papíru nebo kovového měřítka ověřit velikost optického obrazu vymezovacích drátků pro ověřované velikosti pole  a stanovit odchylku od indikované hodnoty. Velikost pole se stanovuje na hlavních osách.

Tolerance: 2,0mm

Vyhodnocení: ano- odchylka (  2,0 mm / ne- odchylka (  2,0 mm

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.IV.   Ověření radiografických parametrů

A.IV.1.    Ověření kVp a mAs

Cíl kontroly:  Ověření, že 

a) výstup generátoru vysokého napětí je v rozsahu 40 až 125 kVp ( (5% + 1 kVp)

b) proud lampou 

· malé ohnisko : 25, 50, 75, 100, 150, 200, 250, 300 mA

· velké ohnisko :  100, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600 mAs odchylkou ≤ ( (5% + 0,5 mA)

Poznámka:  Parametry generátoru jsou uvedeny v průvodní dokumentaci. 

Použité pomůcky: kVp metr, mAs metr, osciloskop,

Způsob kontroly: Stanovením odchylky od nominální hodnoty.

Postup kontroly: 

a) Umístit kVp metr na desku pro fixaci bloků  umístěnou v držáku příslušenství před záměrný kříž směrem od středu  kříže ke stolu, oba detektory mimo ramena kříže. Pomocí clon vymezit pole nepatrně větší než je plocha detektorů, umístit vymezovací drátky mimo plochu detektorů. Zkontrolovat stav napájecí baterie. Propojit kVp metr na vstup osciloskopu a natavit základní úroveň 40 kVp na spodní linku rastru, citlivost 100mV/dílek. Zvolit ohnisko, napětí lampy a nastavit expozici 20 mAs, provádět postupně ozáření pro jednotlivá nastavení proudu mA a stanovit velikost napětí z hodnoty výchylky na osciloskopu (1 cm odpovídá 10 kVp nad základní úroveň). Výsledky porovnat se specifikací v průvodní dokumentaci.

Měření opakovat pro druhé ohnisko a ostatní hodnoty napětí lampy. 

b) Odstranit zkratovací spojku a připojit mAs metr ke generátoru. Zvolit ohnisko, nastavit napětí lampy a  expozici  mAs. Provádět postupně ozáření pro jednotlivá nastavení napětí a proudu mA, odečíst velikost náboje  mAs a stanovit odchylku od hodnoty ve specifikaci.

Tolerance: Viz vyhodnocení
Vyhodnocení: 

a) malé ohnisko: ano- odchylka ( ( (5% + 1 kVp) / ne- (( (5% + 1 kVp) 

velké ohnisko: ano- odchylka ( ( (5% + 1 kVp) / ne- (( (5% + 1 kVp) 

b) malé ohnisko: ano- odchylka ( ( (5% + 0,5 mA) / ne- (( (5% + 0,5 mA) 

velké ohnisko: ano- odchylka ( ( (5% + 0,5 mA) / ne- (( (5% + 0,5 mA) 

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.IV.2.  Reprodukovatelnost 

Cíl kontroly: Ověření, že variační koeficient pro reprodukovatelnost výstupu z generátoru je lepší než 3,5%.

Použité pomůcky: Standardní klinický dozimetr, ion. komora 150ccm, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením koeficientu reprodukovatelnosti.

Postup kontroly: Umístit ion. komoru do FAD=100cm alespoň 50cm od rozptylujících povrchů. Odstranit všechny překážky ze svazku. Provést expozice pro 80kVp a 100mAs,160mAs, 200mAs, 250mAs. Zaznamenat mR výstup, vypočíst průměrnou hodnotu mR a poměr mR/mAs. Stanovit variační koeficient pro reprodukovatelnost :


r = 100*({1/3[(AvmR-mR1)2 +(AvmR-mR2)2 +(AvmR-mR3)2+(AvmR-mR4)2]}

kde : 
AvmR je průměrná hodnota mR ze čtyř provedených expozic


mR1 je první expozice ze čtyř   

Tolerance: 3,5%     


Vyhodnocení: ano- r ( 3,5%/ ne- r ( 3,5%

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.IV.3.   Linearita

Cíl kontroly: Ověření, že průměr poměru mR a mAs získaný pro dvě po sobě jdoucí expozice při stejném nastavení kVp je (8%.

Použité pomůcky: Standardní klinický dozimetr, ion. komora 150ccm, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením koeficientu linearity.

Postup kontroly: Použít nastavení a odečty z testu A.IV.2. Stanovit linearitu systému dle vztahu:

[Av mR(1) – Av mR(2)]/mAs

l = 100 *         ------------------------------

[Av mR(1) + Av mR(2)]/mAs 

kde : 
Av mR(x) je průměr ze čtyř měření


mAs je zvolená hodnota pro tento test = 20mAs

Tolerance: 8%

Vyhodnocení: ano- l ( 8%/ ne- l ( 8%

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.IV.4.   Polovrstva (HVL)

Cíl kontroly: Ověření polovrstvy pro 100kVp a 70kVp. Tabelované hodnoty HVL  jsou obsaženy v průvodní dokumentaci.

Použité pomůcky: Standardní klinický dozimetr, ion. komora 150ccm, sada Al filtrů, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Ověřením tloušťky vrstvy Al pro zeslabení svazku na polovinu uvedené v průvodní dokumentaci.

Postup kontroly: Použít nastavení dle A.IV.3., použít 300/320 mA velké ohnisko a provést tři expozice pro 70kVp. Zaznamenat průměrnou hodnotu mR pro nefiltrovaný svazek. Vložit alespoň 1,5mmAl do svazku a provést expozici použitím 300/320 mA velké ohnisko a 70kVp. Určit, jestli došlo ke snížení odečtu mR na polovinu hodnoty při nefiltrovaném svazku. Je-li to nutné, vložit další definovanou vrstvu Al. Interpolací závislosti odezvy na tloušťce vkládaného materiálu stanovit hodnotu první polovrstvy Opakujte měření pro 100kVp s počáteční vrstvou Al 2,7mm.

Tolerance: 1mmAl
Vyhodnocení: Do protokolu zaznamenejte výslednou vrstvu Al, která zeslabila nefiltrovaný svazek 70kVp a 100kVp na polovinu. 

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.V.  Ověření fluoroskopických parametrů

A.V.1.    Ověření kVp a mAs

Cíl kontroly:  Ověření, že 

a) výstup generátoru vysokého napětí je v rozsahu 40 až 125 kVp ( (5% + 1 kVp) 

b) proud lampou 

· pro volby: 1, 2 ,3, 4 mA

· pro volby 5 až 20 mA s inkrementem 5 mA, s odchylkou nepřevyšující ( (5% + 0,5 mA)

Použité pomůcky: kVp metr, mAs metr, ocsiloskop,

Způsob kontroly: Stanovením odchylky od nominální hodnoty.

Postup kontroly: Umístit kVp metr cca 50 cm od ohniska- na desku pro fixaci bloků  umístěnou v držáku příslušenství před záměrný kříž směrem od středu  kříže ke stolu, oba detektory mimo ramena kříže osou detektorů kolmo na osu lampy. Pomocí clon vymezit pole nepatrně větší než je plocha detektorů, umístit vymezovací drátky mimo plochu detektorů. Zkontrolovat stav napájecí baterie. Propojit kVp metr na vstup osciloskopu a natavit základní úroveň 40 kVp na spodní linku rastru, citlivost 100mV/dílek. Zvolit mód generátoru a napětí lampy a provádět postupně ozáření pro jednotlivá nastavení proudu mA a stanovit velikost napětí z hodnoty výchylky na osciloskopu ( 1 cm odpovídá 10 kVp nad základní úroveň). Výsledky porovnat se specifikací. Měření opakovat pro ostatní hodnoty napětí lampy. 

Tolerance: Viz vyhodnocení

Vyhodnocení: 

a) „Low Level“: ano- odchylka ( ( (5% + 1 kVp) / ne- (( (5% + 1 kVp) 

„High Level“: ano- odchylka ( ( (5% + 1 kVp) / ne- (( (5% + 1 kVp) 

b) „Low Level“: ano- odchylka ( ( (5% + 0,5 mA) / ne- (( (5% + 0,5 mA) 

„High Level“: ano- odchylka ( ( (5% + 0,5 mA) / ne- (( (5% + 0,5 mA) 

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.V.2.   Rozlišení při vysokém kontrastu

Cíl kontroly: Ověření, že zobrazovací systém je schopen rozlišit následující páry čar (lp) přes střední 1/3 FOV : 12“ mód : 1,3 lp/mm



       9“ mód : 1,5 lp/mm



       6“ mód : 1,8 lp/mm

Použité pomůcky: Testovací přípravek, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením skupiny s ještě rozlišitelnými čarami.

Postup kontroly: Odstranit všechny mřížky ze svazku. Umístit přípravek pro testování rozlišení na povrch detektoru obrazu. Použitím světelného pole zkontrolovat, že vlákna záměrného kříže neinterferují s testovacím přípravkem. Ověřit, že testovací přípravek je kolmý k řádkování Tv systému. Nastavit FAD=100cm, FID=140cm. Odstranit stůl ze svazku. Vypnout automatickou regulaci jasu. Nastavit 40/50kVp a 1mA. Nastavit vymezovače mimo pole. Zapnout svazek fluoro a vyladit kVp tak, aby bylo možno rozlišit nejvyšší skupinu lp/mm. Ověřit, že fluoro monitor je optimálně vyladěn.

Je-li fluoro monitor optimalizován, postačí pro kompenzaci změn v apertuře (např. 9“ a 6“ mód) adjustovat pouze kVp.

Tolerance: Dle specifikace výrobce

Vyhodnocení: ano- rozlišení vyhovuje/ ne- rozlišení nevyhovuje

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.V.3.   Linearita stupnice šedi

Cíl kontroly: Ověření, že zobrazovací systém je schopen zobrazit 11 diskrétních  stupňů šedi od černé do bílé použitím stupňovitého klínového penetrometru, který umožňuje aperturní velikost.

Použité pomůcky: Penetrometr, filtr 1mm Cu, protokol o zkoušce. 

Způsob kontroly: Stanovením počtu rozlišitelných stupňů šedi.

Postup kontroly: Použít geometrii dle A.VI.1. Umístit stupňovitý klínový penetrometr na povrch detektoru obrazu kolmo na řádkování TV rastru. Upravit velikost vymezovačů na velikost testovacího přípravku. Nastavit 70kVp a 1mA. Vložit 1mm Cu filtr do kolimátoru tak, aby stínil testovací přípravek. Zapnout svazek fluoro a vyladit kVp tak, aby bylo možno rozlišit maximální počet úrovní šedi. 

Tolerance: Dle specifikace výrobce

Vyhodnocení: ano- rozlišení vyhovuje/ ne- rozlišení nevyhovuje

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.V.4.   Automatická regulace jasu (ABC)

Cíl kontroly: Ověření, že v módu automatické regulace jasu je reprodukovatelnost kVp a reprodukovatelnost mA je v rozsahu dle specifikace výrobce. Časová odpověď pro stabilizaci kVp musí být (3s.

Použité pomůcky: Penetrometr, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením počtu rozlišitelných stupňů šedi a doby časové prodlevy pro stabilizaci kVp.

Postup kontroly: Jako fantom se použije stupňovitý klínový penetrometr a postupuje se od maxima nebo minima kVp a mA. Mód automatické regulace jasu bude udržovat dávkový příkon pro zobrazení fantomu o různých denzitách. Použít nastavení dle A.VI.1. Zapnout svazek použitím stejné techniky jako v A.VI.1. Zapnout mód automatické regulace jasu a ověřit, že kVp a mA významně nepoklesnou ani nevzrostou.

Vypnout svazek a zvýšit kVp na maximum. Znovu zapnout svazek s automatickou regulací jasu a ověřit, že se hodnoty kVp a mA vrátí k předchozím hodnotám v rozsahu dle specifikace výrobce, a to do 3 sekund. Zopakovat tuto proceduru pro počáteční nastavení kVp na minimum. Zopakovat tuto proceduru pro další hodnoty zvětšení. Počet stupňů šedi pro jednotlivá nastavení zaznamenat  do protokolu o zkoušce.

Tolerance: Dle specifikace výrobce

Vyhodnocení: ano- systém  funkční/ ne- systém  nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.V.5.   Citlivost při nízkém kontrastu

Cíl kontroly: Ověření, že při použití testovacího přípravku by zobrazovací systém měl být schopen rozlišit minimum z 2,3% citlivosti ve fluoroskopickém obrazu.

Použité pomůcky: Testovací přípravek, filtr 1mm Cu, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením hodnoty citlivosti z počtu rozlišitelných disků na testovacím přípravku.

Postup kontroly: Ponechat vymezovače pole mimo kruh fluoro monitoru. Použít testovací přípravek – pole indikátorů a uložit jej kolmo na TV rastr. Instalovat do kolimátoru 1mm Cu filtr tak, aby překryl testovací přípravek. Ověřit, že velikost kolimace nepřesahuje rohy Cu filtru. Nastavit 70kVp a 1mA, vypnout mód automatické regulace jasu. Zapnout svazek fluoro a naladit fluoro monitor tak, že se objeví bílé kolo s malým světle šedým čtvercem a podobně černé kolo s malým tmavě šedým čtvercem. Po nastavení již nesmí být monitor adjustován v průběhu tohoto testu. Spočítat rozlišitelné denzitní disky (počítat od tmavých po světlé). Podle počtu rozlišitelných disků stanovit hodnotu citlivosti při nízkém kontrastu.

Zopakovat tento test pro další módy zvětšení.

Tolerance: 13 disků

Vyhodnocení: ano- počet rozliš. disků ( 13/ ne- počet rozliš. disků ( 13

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VI.   Automatické řízení expozice (AEC)

A.VI.1.   Kontrola správné funkce vyvolávacího automatu

Cíl kontroly: Ověření správné funkce vyvolávacího automatu.

Použité pomůcky: Denzitometr, senzitometr, film, kazeta, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Ověřením senzitometrické křivky.

Postup kontroly: Vyvolat neexponovaný film a určit hodnotu optické hustoty závoje, hodnota nemá být větší než 0,2. Exponovat sensitometrickou křivku pro použitý barevný program            ( zelený nebo modrý). Zkontrolovat, zda se optická hustota o velikosti (1+hodnota optické hustoty závoje) nalézá mezi body 11 až 13 senzitometrické křivky.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- hodnota vyhovuje/ ne- hodnota nevyhovuje

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VI.2.   Funkčnost AEC

Cíl kontroly: Ověření schopnost AEC systému zajistit reprodukovatelnou kvalitu expozice při různém nastavení kVp.

Použité pomůcky: mAs metr, testovací fantom, ion. komora 150ccm, držák na komoru, kazeta s filmem, denzitometr, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Ověřením výstupní dávky pro různé nastavení kVp.

Postup kontroly: Instalovat mAs metr do testovacího stojanu. Na povrch desky stolu umístit fantom s 20cm vody středem do izocentra. Nastavit FAD=100cm, FFD=140cm, rameno simulátoru na 0°. Pro měření výstupní dávky instalovat ionizační komoru pod povrch stolu pod fantom. Ionizační komora by měla být ve středu pole AEC ionizačních komor. Odsunout desku stolu a nastavit vymezovače pole tak, aby výsledné pole obsahovalo všechny tři AEC komory s přesahem asi 1,5cm. Vrátit zpět desku stolu a ve fluoro režimu zkontrolovat nastavení ionizační komory. Vložit kazetu s filmem do držáku kazety a instalovat mřížku, pokud se bude používat. Nastavit AEC expozici 90kVp a 200mA velké ohnisko, denzitu na 0. Exponovat, zaznamenat mAs a výstupní dávku v mR. Vyvolat film a ověřit optickou hustotu podle požadavků uživatele. Zaznamenat hodnotu optické hustoty do protokolu o zkoušce. Dokončit zbývající expozice při 70kVp a 120 kVp. Ověřit výstupní dávku a hodnoty mR, exponovat film pro každé nastavení kVp pro ověření optické hustoty. 

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VI.3.   Reprodukovatelnost AEC

Cíl kontroly: Ověření, že koeficient reprodukovatelnosti výstupu z generátoru je lepší než 3,5%.

Použité pomůcky: Ampérmetr, testovací fantom, ionizační komora 150ccm, držák na komoru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením koeficientu reprodukovatelnosti.

Postup kontroly: Použít stejné nastavení jako v A.VII.1. Provést čtyři expozice tak, aby mezi nimi byla časová prodleva 20-30sec. Zaznamenat aktuální mR  pro každou expozici. Stanovit variační koeficient pro reprodukovatelnost :


r = 100*({1/3[(AvmR-mR1)2 +(AvmR-mR2)2 +(AvmR-mR3)2+(AvmR-mR4)2]}

kde : 
AvmR je průměrná hodnota mR ze čtyř provedených expozic


mR1 je první expozice ze čtyř      

Tolerance: 3,5% 


Vyhodnocení: ano- r(3,5% / ne- r(3,5%

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VI.4.   Řízení dávky

Cíl kontroly: Ověření funkčnosti systému řízení dávky.

Použité pomůcky: Ampérmetr, testovací fantom, ionizační komora 150ccm, držák na komoru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Ověřením změny expozice při změně nastavení denzity .

Postup kontroly: Použít stejné nastavení jako v A.VII.1. Provést pět expozic s postupným nastavením denzity na –4,-2,0,2,4. Zaznamenat mAs nebo mR a ověřit úbytek expozice o 50%, 25%, 0%,25%,50%.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VI.5.   Jednotnost detektorů

Cíl kontroly: Ověření jednotnosti AEC detektorů.

Použité pomůcky: Ampérmetr, testovací fantom, ionizační komora 150ccm, držák na komoru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odezvy detektorů AEC.

Postup kontroly: Použít stejné nastavení jako v A.VII.1. Odsunout desku stolu a ionizační komoru a přesunout detektor obrazu tak, aby byla exponovaná jen jedna z AEC komor. Vrátit desku stolu a ionizační komoru zpět. Exponovat AEC komoru 90kVP a 200mA velkým ohniskem. Ověřit, že mAs a mR se neliší o více než (10% od hodnoty na centrální komoře.

Tolerance: 10%

Vyhodnocení: ano- odchylka odezvy detektorů ≤10% / ne- odchylka odezvy detektorů> 10%

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VI.6.   Omezení expozice časovačem

Cíl kontroly: Ověření funkčnosti časovače simulátoru.

Použité pomůcky: Ampérmetr, testovací fantom, ionizační komora 150ccm, držák na komoru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Simulací ukončení expozice časovačem. 
Postup kontroly: Nastavit expozici 90kVp a 200mA velké ohnisko. Nastavte hodnotu mAs menší, než bylo třeba pro provedení expozice v A.VII.1. Nastavit denzitu 0, zvolit centrální AEC komoru. Použít fantom a geometrii z předchozího testu. Provést expozici a ověřit, že byla aktivována chyba časovače a je požadován reset. Zapsat konečnou hodnotu mAs a opakovat pro další dvě AEC komory. 

Tolerance: F 

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.   Zkoušky a testy dle normy ČSN EN 60 601- 1- 29  


A.VII.1.   Identifikace, označení a dokumentace

A.VII.1.1.   Klasifikace

Cíl kontroly: Ověření, že přístroj a jeho příložné části jsou klasifikovány pomocí značení a/ nebo identifikací:

a) podle typu ochrany před úrazem elektrickým proudem - přístroj třídy ochrany I.

b) podle stupně ochrany před úrazem elektrickým proudem - příložné části typu B.

c) podle stupně ochrany před škodlivým vniknutím vody (IEC 60529) - IPX 0, pokud není specifikováno jinak

d) podle metody (metod) sterilizace nebo desinfekce doporučené v návodu k použití

e) podle stupně bezpečnosti použití za přítomnosti hořlavé směsi anestetika a vzduchu, nebo kyslíku  nebo oxidu dusného - přístroj není vhodný k použití za přítomnosti hořlavé směsi anestetika a vzduchu  nebo kyslíku nebo oxidu dusného

f) podle režimu provozu - vhodný pro trvalé připojení k síťovému rozvodu v pohotovostním stavu a pro specifikované zatížení, pokud není specifikováno jinak.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou.

Postup kontroly: Zkontrolovat průvodní dokumentace a ověřit, že obsahuje klasifikaci podle bodů a) až f).

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- specifikace úplná/ ne- specifikace neúplná

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
A.VII.1.2.   Označení na vnějším povrchu přístroje nebo částí přístroje

Cíl kontroly: Ověřit, že identifikace a označení je provedeno trvale připevněným prostředkem vyhovujícím požadavkům 6.1 normy a že přístroj včetně oddělitelných součástek přístroje, mající síťovou část, je opatřen trvale připojeným a zřetelně čitelným označením na hlavní části přístroje :

a) určení původu (název a/nebo obchodní značka výrobce nebo dodavatele)

b) označení modelu nebo typu

c) připojení ke zdroji ( stanovená napájecí napětí nebo rozsahy napětí, druh zdroje/ počet fází)

d) napájecí kmitočet nebo stanovený kmitočtový rozsah Hz

e) příkon (v A nebo VA, případně W tam, kde účiník překračuje hodnotu 0,9%)

f) síťový výstup ( označení síťové zásuvky hodnotou největšího povoleného výkonu)

g) klasifikace ( značky podle a) až f))

h) pojistky (typ a jmenovitá hodnota pojistek )

i) fyziologické účinky ( značka fyziologického působení na pacienta a/nebo obsluhu, umístěná na vhodném místě, viditelná po instalaci přístroje)

j) uzemňovací svorky 

- svorka pro připojení vodiče pro vyrovnání potenciálů musí být označena značkou  

· funkční uzemňovací svorka musí být označena značkou

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou.

Postup kontroly: Zkontrolovat přítomnost a čitelnost požadovaných označení a) až j) na povrchu přístroje.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- označení úplné/ ne- označení neúplné

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.1.3.   Označení uvnitř přístroje nebo částí přístroje

Cíl kontroly: Ověření, že:

a) označení uvnitř přístroje nebo částí přístroje je zřetelně čitelné

b) přítomnost vysokonapěťových částí je označena značkou „ nebezpečné napětí“ (
c) pojistky přístupné pouze pomocí nástroje jsou označeny buď typem a jmenovitou hodnotou vedle pojistky, nebo odkazem v technickém popisu

d) ochranné uzemňovací svorky jsou označeny značkou

e) funkční uzemňovací svorky jsou označeny značkou

f) svorky pro výlučné připojení středního napájecího vodiče jsou označeny značkou N

g) označení u elektrických připojovacích bodů nejsou umístěna na částech, které se musí při připojování odstranit. Označení jsou viditelná po připojení.

h) způsob správného připojení napájecích vodičů je zřetelně vyznačen označením svorek 

i) kondenzátory a/nebo k nim připojené části obvodů jsou označeny podle 15.c normy

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou. 

Postup kontroly:  Zkontrolovat přítomnost a čitelnost požadovaných označení a) až i) uvnitř přístroje.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- označení úplné a čitelné/ ne- označení neúplné a/nebo nečitelné

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.1.4.   Označení ovládacích prvků a přístrojů

Cíl kontroly: Ověření, že:

a) síťový vypínač je zřetelně označen, poloha zapnuto (I) a vypnuto (O) je označena příslušnou značkou nebo signalizována světelnou značkou v jejich bezprostřední blízkosti

b) různé polohy ovládacích zařízení a různé polohy spínačů na přístroji jsou označeny číslicemi, písmeny nebo jinými grafickými prostředky 

c) pokud změna nastavení ovládacího prvku  za normálního použití může způsobit ohrožení pacienta, jsou tyto prvky opatřeny:

· příslušným indikačním zařízením ( ukazatel nebo stupnice)

· indikací směru, ve kterém se velikost funkce mění

d) ovládací prvky a indikátory, které mají bezpečnostní funkci, jsou označeny 

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou.

Postup kontroly:  Zkontrolovat splnění uvedených požadavků prohlídkou přístroje.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- označení úplné/ ne- označení neúplné

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
A.VII.1.5.   Vybavení pohyblivých částí stupnicemi a indikacemi

Cíl kontroly: 

1. Ověření, že jsou zajištěny:

a) číselná indikace rozměrů vymezení pole záření ve specifikované vzdálenosti

b) světelná indikace svazku záření a vymezeného pole záření

c) indikace polohy izocentra

d) prostředek k indikování vzdálenosti ohnisko-kůže

e) indikace polohy referenční osy na vstupu do pacienta nebo receptoru rentgenového obrazu  

f) indikace udávající obsluze úhlovou polohu vymezeného svazku záření  a možný směr ( možné směry) klínového filtru pro radioterapeutický přístroj, je-li simulován

g) číselná indikace vzdálenosti od ohniska k rovině receptoru obrazu

h) číselná indikace vzdálenosti od izocentra k ohnisku, je-li tento parametr nastavitelný

i) údaje na stupnicích, splňující konvence z IEC 61217, pro všechny možné pohyby ramene, ozařovací hlavice s CLONY, vymezovačů, receptoru rentgenového obrazu a ozařovacího stolu  

2. Ověření, že pro snížení možnosti chyby při přenosu dat mezi simulátory a radioterapeutickým přístrojem, mající rozdílné konvence stupnic, mohou simulátory obsahovat další údaje stupnice podle jiných pravidel, v takovém případě však je konvence stupnice, jež je simulátorem zobrazena, jednoznačná.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou.

Postup kontroly: Prohlídkou ověřit splnění požadavku 1. a) až i), ověřit jednoznačnost  zobrazených stupnic podle bodu 2. 

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- požadavky 1.a) až i), 2.splněny/ ne- nejméně jeden z požadavků 1.a) až i), 2. nesplněn

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
  Světelná návěští a tlačítka

Cíl kontroly: Ověření, že barvy světelných návěští na panelu pro řízení léčby (TCP) nebo jiných řídících panelech jsou v souladu s následujícím označením:

a) - svazek záření „zapnuto“







žlutá

b) - připravenost k provozu







zelená

c) - požadavek naléhavé činnosti jako odezva na nežádoucí provozní stav
červená

d) - přípravný stav








jiná barva

Luminiscenční diody (LED) se nepovažují za světelná návěští, když:

a) jsou na kterémkoliv řídícím panelu pro všechny indikace, pro něž se nepožaduje žádná určitá barva, použity LED stejné barvy, a

b) indikace, pro něž se určité barvy požadují, jsou zřetelně rozlišitelné

Poznámka: Maticové a jiné alfanumerické displeje se nepovažují za světelná návěští.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou.

Postup kontroly: Prohlídkou zařízení ověřit splnění požadavků a) až d)

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- požadavky a) až d) splněny/ ne- některý z požadavků a) až d) nesplněn

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

  Průvodní dokumentace

Poznámka: Termín “Průvodní dokumentace“ zahrnuje „Návod k použití“ a „Technický popis“. 

A.VII.1.5.1.   Návod k použití

Cíl kontroly: Ověření, že návod k použití obsahuje:

a) všeobecné informace:

· všechny informace nezbytné k tomu, aby přístroj pracoval se svým určením. Musí obsahovat vysvětlení funkce ovládacích prvků, displejů a návěští, postup ovládání, připojení a odpojení oddělitelných částí i příslušenství a údaje o spotřebním materiálu

· výčet označení odpovídajícího příslušenství, oddělitelných částí a materiálů, pokud použitím jiných může poklesnout minimální bezpečnost

· dostatečně podrobné instrukce pro uživatele nebo obsluhu o čištění, preventivních prohlídkách a údržbě, kterou má zajistit, včetně doporučené četnosti těchto úkonů. Uvedené instrukce musí poskytnout návod pro bezpečné provádění běžné údržby. Návod k obsluze musí obsahovat určení částí, u kterých se ve stanovených intervalech provádí preventivní prohlídky a údržba prostřednictvím jiných osob. Nemusí v něm být uvedeny podrobnosti, týkající se konkrétního provádění takové údržby.

· vysvětlení významu číslic, značek, výstražných nápisů a zkratek na přístroji

· vysvětlení funkce všech blokování a ostatních prostředků radiační bezpečnosti

· návod na kontrolu jejich správného provozu

· doporučení četnosti, s níž se mají tyto kontroly provádět

· doporučené prohlídky nebo intervaly výměny částí mající bezpečnostní funkci, jež podléhají opotřebení během normálního použití přístroje  vlivem ionizujícího záření na elektrickou  a/nebo mechanickou pevnost těchto částí

· seznam těch částí přístroje, u nichž je pravděpodobné ovlivnění klimatickými podmínkami, jež je možné simulovat při zkoušce podle 4.10 normy, a seznam částí, které budou za této podmínky zkoušeny.

b) podrobnosti o čištění, dezinfekci nebo sterilizaci částí přístroje, které se dostávají do styku s pacientem za normálního použití a to podle toho, kterou  z metod lze použít. Pokud je to nezbytné, určí se vhodné sterilizační látky a mezní hodnoty teploty, tlaku, vlhkosti a doba, kterým může být příslušná část přístroje vystavena.

c) ochrana prostředí: obsahuje údaje, jež mají pomoci dohlížejícímu pracovníkovi uživatele pro radiologickou ochranu, týkající se:

· rozsahu dosažitelných rozměrů vymezeného pole záření

· maximálních rozměrů pole záření, jež je k dispozici a vzdálenosti od ohniska, ve které je specifikováno

· směrů svazku záření, jež jsou k dispozici

· umístění ohniska s ohledem na přístupný bod na sestavě zdroje rentgenového záření/ ozařovací hlavici

· maximálního napětí rentgenky, jež je k dispozici

Použité pomůcky : Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou. 

Postup kontroly: Prohlídkou návodu k obsluze ověřit, že obsahuje položky a) až c).

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- návod k obsluze obsahuje položky a) až c)/ ne- některá z položek a) až c)návod k obsluze chybí

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.1.5.2.   Technický popis

Cíl kontroly: Ověření, že technický popis obsahuje:

a) Všeobecně: Všechny údaje , včetně těch, které jsou uvedeny v 6.1. normy spolu s technickými údaji  ( nebo musí být uvedeno, kde je lze najít), jejichž znalost je podstatná pro bezpečný provoz. Pro doplnění podrobností, jež mají být podle požadavků zahrnuty do návodu k použití, musí být v technickém popise uvedeno, zda je třeba dodržet zvláštní podmínky při instalaci a uvádění přístroje do provozu. Technický popis musí obsahovat veškeré podrobnosti o podmínkách prostředí a požadovaném napájení pro normální použití.

b) Pokud nejsou typ a jmenovitá hodnota pojistek, používaných mimo síťový napájecí obvod pevně připojeného přístroje, zřejmé z informací týkajících se předepsaného proudu a režimu provozu přístroje, jsou požadovaný typ a jmenovitá hodnota pojistek uvedeny alespoň v technickém popisu. Technický popis obsahuje návod na výměnu zaměnitelných a/nebo odpojitelných částí, které se během normálního provozu opotřebovávají.

c) Technický popis obsahuje ( nebo prohlášení, že dodavatel zajistí na požádání) schémata zapojení, seznamy součástek, popisy, návody na kalibraci nebo jiné informace, které pomohou odpovídajícím způsobem kvalifikovanému personálu uživatele opravit ty části přístroje, které výrobce označil jako opravitelné.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou.

Postup kontroly: Prohlídkou ověřit, že technický popis obsahuje položky a) až c) .

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- návod k obsluze obsahuje položky a) až c)/ ne- některá z položek a) až c)návod k obsluze chybí

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.1.6.   Podmínky okolí 

Cíl kontroly: Ověření, že přístroj je určen pro používání za podmínek prostředí a podmínek elektrického napájení, specifikovaného v technickém popisu a technický popis obsahuje veškeré podrobnosti o podmínkách prostředí a požadovaném napájení pro normální použití.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou.

Postup kontroly: Prohlídkou technického popisu ověřit splnění požadavku.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- požadavek splněn/ ne- požadavek nesplněn

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.1.7.   Napájení

Cíl kontroly: Ověření, že přístroj je vhodný pro napájení

· stanoveným napětím, nepřesahujícím 500V

· mající dostatečně nízkou vnitřní impedanci k zamezení kolísání napětí mezi ustálenými stavy při zatížení a naprázdno, nepřesahující ( 5%

· kolísání napětí nepřesahující ( 10% jmenovitého napětí

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou.

Postup kontroly: Prohlídkou technického popisu ověřit splnění požadavku.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- požadavek splněn/ ne- požadavek nesplněn

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.2.   Ochrana před nebezpečím úrazu elektrickým proudem

A.VII.2.1.   Krytí a ochranná víka

Cíl kontroly: Ověření, že kryty chránící před dotykem s živými částmi jsou odstranitelné pouze nástrojem nebo je automatickým zařízením zajištěno, že uvedené části nebudou živé při otevření nebo odstranění krytu.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Ověřit, že kryty jsou odstranitelné pouze nástrojem nebo že činnost automatického vypínacího nebo vybíjecího zařízení  zajistí,  že uvedené části nebudou živé při otevření nebo odstranění krytu.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční pro všechny kryty/ ne- systém nefunkční pro některý  k krytů

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
A.VII.2.2.   Spojení s ochrannou soustavou, funkční uzemnění a vyrovnání potenciálů

Cíl kontroly: Ověření, že

a) přístupné části přístroje třídy I, oddělené od živých částí základní izolací, jsou spojeny dostatečně nízkou impedancí s ochrannou uzemňovací svorkou

b) technický popis obsahuje doporučení, aby ochranné vodiče trvale umístěné v instalaci ke spojení ochranných svorek přístroje s vnějším ochranným systémem, byly přiměřeně dimenzovány v souladu s požadavky národních předpisů pro každou instalaci a pro maximální poruchový proud, jenž může vzniknout.  

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou a zkouškou podle 18f) a 18g) normy.

Postup kontroly: Splnění požadavku a) ověřit prohlídkou a zkouškou podle 18g) normy ověřit, že impedance mezi ochranným kontaktem síťového přívodu a kteroukoliv ochranně uzemněnou přístupnou kovovou částí nepřesáhne hodnotu 0,2 (. Prohlídkou technického popisu přístroje ověřit splnění požadavku b).

Poznámka: Výsledek zkoušky podle 18f) a 18g) normy se převezme z výchozí revize elektrického zařízení.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- požadavky a) a b) splněny/ ne- některý z požadavků a) a b) nesplněn

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
A.VII.2.3.   Trvale unikající proudy a pomocné proudy pacientem

Všeobecné požadavky: Specifikované hodnoty trvale unikajícího proudu do země a unikajícího proudu krytem platí pro normální provozní teplotu s napájením, představujícím pevně připojený napájecí zdroj v jakékoliv kombinaci takto:

Při normálních podmínkách (NC) a specifikovaném stavu jedné závady (SFC):

1) s aktivovaným přístrojem v připraveném stavu a s nejméně příznivou kombinací současně elektricky vyvolaných pohybů a

2) provozu s maximální spotřebou energie

Změřené hodnoty trvale unikajícího proudu do země a unikajícího proudu krytem měřené v normálních podmínkách  jak je požadováno v 1) a 2), nesmí překračovat přípustné hodnoty.

Přípustné hodnoty

Unikající proud do země
20 mA

Unikající proud krytem
0,5 mA

Cíl kontroly: Ověření, že změřené hodnoty trvale unikajícího proudu do země a unikajícího proudu krytem měřené v normálních podmínkách,  jak je požadováno v 1) a 2), nepřekračují přípustné hodnoty.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou a zkouškou podle 19.3 normy.

Postup kontroly: Splnění požadavku ověřit prohlídkou průvodní dokumentace. a zkouškou podle 19.3 normy.

Poznámka: Výsledek zkoušky podle 19.3 normy se převezme z výchozí revize elektrického zařízení.

Tolerance: unikající proud do země ( 20 mA


       unikající proud krytem ( 0,5 mA

Vyhodnocení: ano- unikající proud do země ( 20 mA a unikající proud krytem ( 0,5 mA/ ne- unikající proud do země ( 20 mA nebo unikající proud krytem (0,5 mA

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.3.   Pohyblivé části

A.VII.3.1.   Elektricky vyvolané pohyby

Pro systém ozařovacího stolu požadavky platí, pokud je nezatížený a když je zatížený rovnoměrně rozloženou hmotností 135 kg.

Poznámka 1: Výrazy „automaticky nastavit“ nebo „ automatické nastavení“ jsou používány k označení automatického pohybu části přístroje do polohy, jež je požadována pro zahájení simulace léčby pacienta.

Poznámka 2: Termín „předprogramované pohyby“ se používá v případě, kdy se pohyb části přístroje uskutečňuje v místě podle předem naplánovaného programu bez zásahu obsluhy během simulace léčby pacienta; toto je označováno jako „předem naprogramovaná simulace léčby“.

A.VII.3.1.1.   Rameno, hlavice, detektor RTG obrazu a systém vyšetřovacího stolu 

a) Všeobecně

Poznámka: „Poruchou elektricky vyvolaných pohybů“ se rozumí pouze porucha síťového rozvodu, souvisejícího s elektricky vyvolanými pohyby.

1) Kde existuje možnost, že by porucha elektricky vyvolaného pohybu během normálního použití mohla způsobit zachycení pacienta, musí být zajištěny prostředky, jež umožní uvolnění pacienta; tyto prostředky musí být popsány v návodu k použití. 

2) Kde je hlavice nebo jakákoliv jiná část  vybavena zařízením určeným ke snížení rizika kolize s pacientem při normálním použití, musí být provoz a vymezení funkce každého zařízení popsány v návodu k použití.

3) Přerušení nebo porucha elektricky vyvolaných pohybů nebo síťového rozvodu přístroje musí vyvolat zastavení jakékoliv části v pohybu v mezích, uvedených v odstavcích b) 3) a c) 3) tohoto.

4) Pro automatické nastavení musí  být rychlost snížena nejméně 5° před jakýmkoliv plánovaným úhlem zastavení a nejméně 25 mm před jakoukoliv plánovanou polohou zastavení; snížení rychlostí  musí být takové, aby překmit nepřekročil 2° při úhlových posunech a 5 mm při podélných posunech. Podrobnosti o postupech snižování rychlosti musí být zahrnuty v technickém popisu.

Cíl kontroly: Ověření úplnosti dokumentace a ověření činnosti systému po přerušení dodávky síťového napětí. 

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Kontrolou technického popisu a stanovením překmitu úhlových a podélných pohybů.
Postup kontroly: Splnění požadavků se provádí :

1), 2) kontrolou návodu k použití a příslušného vybavení

3) přerušením síťového rozvodu a) k elektricky vyvolaným pohybům , b) k přístroji, a změřením brzdných vzdáleností. Aby byly vyloučeny účinky různých osobních časových reakcí, musí měření začít v okamžiku, kdy se kontakty spínače individuálně uvedeného v činnost zapnou nebo vypnou. Při určování brzdné vzdálenosti se měření musí pětkrát opakovat; v každém případě se část v pohybu musí zastavit v rozmezí povolené rychlosti;

4) kontrolou technického popisu a měřením překmitu úhlových a podélných pohybů za podmínek simulujících klinický provoz.

Poznámka: Splnění požadavků lze kontrolovat prohlídkou návodu k použití nebo technického popisu.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

b) Úhlové pohyby

Cíl kontroly: Ověření, že :

1) minimální dosažitelná rychlost pro každý pohyb nesmí překročit 1°/sec

2) žádná rychlost nesmí překročit 7°/sec

3) pokud se přibližuje, avšak nepřekročí, rychlost otáčení 1°/min, nesmí úhel mezi polohou pohyblivé části v okamžiku, kdy byl uveden v činnost jakýkoliv ovládací prvek k zastavení pohybu a její konečnou polohou větší než 0,5°a nesmí být větší než 3° pro rychlost překračující 1°/sec.

c) Podélné pohyby

Cíl kontroly: Ověření, že :

1) minimální rychlost vhodná pro zařízení pro vymezení svazku (CLONY), pro posunutí okrajů vymezeného pole záření , pro lng, vrt a lat pohyb receptoru rentgenového obrazu, a lng, vrt a lat pohyb systému ozařovacího stolu nesmí překročit 10 mm/sec

2) žádná rychlost nesmí překročit 100 mm/sec

3) při pohybu rychlostí nepřekračující 25 mm/sec nesmí vzdálenost mezi polohou pohybující se části v okamžiku spuštění jakéhokoliv ovládacího prvku k zastavení pohybu a její konečnou polohou překročit 3 mm, a tato vzdálenost nesmí být větší než 10 mm u rychlostí vyšších než 25 mm/sec.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Stanovením brzdných vzdáleností.

Postup kontroly: Splnění požadavku b) a c) se kontroluje použitím vhodných měřicích přístrojů měřením rychlostí pohyblivých částí a jejich brzdných vzdáleností. Aby byly vyloučeny účinky různých osobních časových reakcí, musí měření začít v okamžiku, kdy se kontakty spínače individuálně uvedeného v činnost zapnou nebo vypnou. Při určování brzdné vzdálenosti se měření musí pětkrát opakovat; v každém případě se část v pohybu musí zastavit v rozmezí povolené vzdálenosti.  

Poznámka: Splnění požadavků lze kontrolovat prohlídkou návodu k použití nebo technického popisu.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.3.2.   Ovládání pohybů částí přístroje z místnosti simulátoru

Cíl kontroly: Ověření, že: 

a) není možné nastavovat elektricky vyvolané pohyby částí přístroje, jež mohou  způsobit fyzické poranění pacienta, bez trvalého osobního působení obsluhy na dva spínače současně.

Poznámka: Nepovažuje se za pravděpodobné, že by podélná nebo úhlová nastavení CLONY nebo vymezovačů mohla způsobit poranění pacienta, pokud není příslušenství instalováno tak, že nemá integrální bezpečnostní zařízení/ochranu proti dotyku nebo není jinak považováno za takové, že představuje ohrožení bezpečnosti.

b) u přístroje, jenž je určen k automatickému nastavení, není možné vyvolat nebo udržovat pohyby spojené s tímto stavem bez současného trvalého osobního působení obsluhy na spínač automatického nastavení a spínač , jenž je společný  pro všechny pohyby.

c) úhlovou rychlost ramene lze zvýšit na maximálně 12°/sec u polohování při ručním řízení a u přístroje, obsahující výpočetní tomografii ( CT) se schopností během kontroly předem naprogramovat  CT snímání za předpokladu, že v obou případech je zajištěno osobní působení obsluhy na spínač umožňující „ vysokou rychlost“ s následným  trvalým osobním působením obsluhy na spínač rotace ramene a společný spínač pro všechny pohyby.

d) spínač požadované výše u a), b) a v případě potřeby c) jsou umístěny blízko systému ozařovacího stolu tak, aby mohla obsluha pečlivým pozorováním předejít možnému poranění pacienta. Všechny jsou schopny  po uvolnění zastavit pohyb; jeden spínač může být společný pro všechny pohyby. V každém případě musí být nejméně jeden z požadovaných spínačů s pevnou kabeláží.

e) návod k použití obsahuje doporučení, že jde-li o dálkově řízený pohyb z TPC, předprogramovanou simulaci léčby nebo CT snímání, má se provést kontrola všech zamýšlených nebo plánovaných  pohybů s pacientem v konečné poloze, než obsluha opustí místnost simulátoru.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Ověřit přímou kontrolou vyvoláním pohybu, že ovládání pohybů a  rychlosti pohybů a spínače pohybů zmíněné v a) – d) vyhovují požadovaným podmínkám. Kontrolou návodu k použití ověřit, že obsahuje doporučení zmíněné v e).

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.3.3.   Ovládání pohybů částí přístroje mimo místnost simulátoru

Cíl kontroly: Ověření, že:

a) není možné nastavovat parametr pohybu bez současného trvalého osobního působení obsluhy na spínač řízení tohoto pohybu  a společný spínač pro všechny pohyby.

b) není možné vyvolat nebo udržovat pohyby spojené s automatickým nastavením bez současného trvalého osobního působení obsluhy na spínač automatického nastavení a společný spínač pro všechny pohyby.

c) u přístroje, jenž zahrnuje předem programovaný CT prostředek, lze úhlovou rychlost ramene zvýšit maximálně  12°/sec během programovaného CT snímání, za předpokladu současného trvalého osobního působení obsluhy na spínač umožňující činnost  CT a společný spínač pro všechny pohyby.

d) při uvolnění jsou všechny spínače pro výše požadované a), b) a v případě potřeby c) schopny zastavit pohyb; jeden spínač může být společný pro všechny pohyby. V každém případě musí být nejméně jeden z požadovaných spínačů s pevnou kabeláží.

e) návod k použití obsahuje doporučení, že obsluha musí mít před a během simulace léčby přímý výhled na pacienta.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Ověřit přímou kontrolou vyvoláním pohybu, že ovládání pohybů a  rychlosti pohybů a činnost spínačů zmíněné v a) – d) vyhovují požadovaným podmínkám. Kontrolou návodu k použití ověřit, že obsahuje doporučení zmíněné v e).

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.3.4. Nouzové zastavení motorů

Cíl kontroly: Ověření, že v obvodech s pevnou kabeláží v blízkosti nebo v systému ozařovacího stolu a TCP jsou k dispozici snadno rozpoznatelné a přístupné prostředky pro nouzové vypnutí všech síťových rozvodů pohybových systémů. Prostředky vyskytující se v blízkosti nebo na TCP musí rovněž ukončit ozařování. Doba k provedení těchto rozpojení nesmí přesáhnout 100 ms.

Mají-li být jakékoliv  tyto prostředky zapojeny na místě uživatele, jsou požadavky a zkušební postupy specifikovány v průvodní dokumentaci.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Ověřit, že v ozařovně i v ovladovně jsou instalovány snadno rozpoznatelné a přístupné prostředky pro okamžité ukončení všech pohybů simulátoru a stolu ( STOP tlačítka, nouzová tlačítka EMERGENCY) a ověřit jejich funkci aktivací těchto tlačítek v průběhů konání jednotlivých pohybů. Přerušení záření pomocí těchto tlačítek ověřit pokusem o spuštění záření při postupné aktivaci těchto tlačítek.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

  Zavěšené hmoty

Cíl kontroly: Ověření, že :

a) kde existují prostředky umožňující připevnění příslušenství, dodané výrobcem, zejména pro tvarování svazku záření, jsou tyto prostředky navrženy tak, aby bezpečně udržely příslušenství při všech podmínkách normálního použití

b) průvodní dokumentace jsou obsaženy požadavky pro údržbu a definovány podmínky a rozsah použití dodaného příslušenství; jsou zahrnuta poučení s ohledem na konstrukční meze vyrobeného nebo uživatelem zakázkově získaného příslušenství.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: 

a) prohlídkou a provozem s ohledem na konstrukční údaje a požadované faktory bezpečnosti

b) prohlídkou

Postup kontroly: Instalovat postupně všechna dodaná příslušenství, nastavit simulátor do nejméně příznivé polohy z hlediska upevnění příslušenství ( největší tlaková a gravitační síla atp.) a ověřit bezpečnost připevnění příslušenství. Zkontrolovat prohlídkou, že průvodní dokumentace obsahuje požadavky dle b).

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.4.   Rentgenové záření generované simulátory

Cíl kontroly: Ověření, že vysokofrekvenční zdroj diagnostického rentgenového generátoru použitého se simulátorem vyhovuje odpovídajícím požadavkům a zkouškám podle                  IEC 60601-2-7.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou. 

Postup kontroly: Prohlídkou průvodní dokumentace a  souboru dokladů z typové zkoušky  rentgenového generátoru ověřit, že generátor vyhovuje požadavkům a zkouškám podle IEC 60601-2-7.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- generátor vyhovuje požadavkům a zkouškám podle IEC 60601-2-7

/ ne- generátor nevyhovuje požadavkům a zkouškám podle IEC 60601-2-7

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.5.   Zachycení svazku rentgenového záření při skiaskopii 

Cíl kontroly: Ověření, že :

a) ozáření při skiaskopii je zabráněno, pokud nejsou clony umístěny tak, aby bylo zamýšlené pole rentgenového záření uvnitř plochy receptoru obrazu v aktuálně vybrané  vzdálenosti ohnisko- receptor obrazu

b) kde jsou k dispozici prostředky pro repozici plochy receptoru obrazu takové, že:

· v mezích jejího umístění leží některá část pole rentgenového záření mimo plochu receptoru obrazu

· a kde nové nastavení clony zmenšuje pole rentgenového záření tak, že je zcela uvnitř plochy receptoru obrazu,

je skiaskopie možná pouze se zmenšeným polem rentgenového záření. Ozáření je znovu zabráněno, pokud jakákoliv další změna šířky tohoto pole rentgenového záření probíhá mimo plochu receptoru obrazu. Technický popis obsahuje podrobnosti o všech provozních omezeních, rutinních zkouškách, úpravách a doporučeních, platných pro tato opatření.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou a funkční zkouškou a prověrkou technického popisu.

Postup kontroly: 

a) vymezit pole rentgenového záření mimo plochu receptoru obrazu, ověřit, že nelze spustit záření

b) vymezit pole rentgenového záření tak, že jeho část leží mimo plochu receptoru obrazu, ověřit, že nelze spustit záření. Opravit vymezení plochy pole rentgenového záření tak, že spadá celá do plochy receptoru obrazu, ověřit, že lze spustit záření. Změnit šířku vymezení tak, že plocha rentgenového pole je mimo plochu receptoru obrazu, ověřit, že nelze spustit záření. 

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- požadavky a) a b) splněny/ ne- některý z požadavků a) a b) nesplněn

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.6.   Zeslabení svazku rentgenového záření

Cíl kontroly: Ověření, že ekvivalent zeslabení ozařovacího stolu ( 5,0 mm Al.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou průvodní dokumentace.

Postup kontroly: Prohlídkou průvodní dokumentace ověřit shodu ekvivalentu zeslabení ozařovacího stolu s požadovanou hodnotou.

Tolerance: 5,0mm Al

Vyhodnocení: ano- ekvivalent zeslabení ozařovacího stolu ( 5,0 mm Al

/ ne- ekvivalent zeslabení ozařovacího stolu ( 5,0 mm Al

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky
Ovládání z chráněné oblasti

Cíl kontroly: Ověření, že jsou zajištěny prostředky, jež dovolují, aby následující řídící funkce prováděla obsluha pouze na panelu pro řízení léčby, jenž je umístěn v chráněné oblasti:

a) výběr a řízení režimu provozu

b) výběr zatěžovacích faktorů 

c) ovládání expozičního spínače

Expoziční spínač je chráněn před náhodným uvedením v činnost a vyžaduje nepřetržité působení obsluhy tlakem.

Prostředky odpovídající požadavkům a) až c) na panelu pro řízení léčby umožňují dálkové ovládání motorických pohybů pro:

d) rameno

e) ozařovací hlavici

f) receptor rentgenového obrazu

g) ozařovací stůl

Průvodní dokumentace obsahuje:

h) varování před tím, aby bylo jiným osobám než pacientovi dovoleno zůstat uvnitř místnosti simulátoru během ozařování;

i) výzvu, jež upozorňuje uživatele na nutnost poskytnout obsluze prostředky, zajišťující slovní komunikaci s pacientem a volný pohled na něj.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou přístroje a ověřením průvodní dokumentace.

Postup kontroly: Prohlídkou průvodní dokumentace a provozem ověřit splnění požadavků a) až c). Prohlídkou panelu pro řízení léčby ověřit splnění požadavků d) až g). Prohlídkou průvodní dokumentace ověřit splnění požadavků h) a i). 

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- požadavky a) až i) splněny/ ne- některý z požadavků a) až i) nesplněn

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.7.   Elektromagnetická kompatibilita

A.VII.7.1.   Vysokofrekvenční (VF) vyzařování

Cíl kontroly: Ověření, že přístroj vyhovuje požadavkům na shodu přístrojů, označeným jako skupina I, třída A, pevně připojený přístroj.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou průvodní dokumentace.

Postup kontroly: Prohlídkou průvodní dokumentace ověřit, že je přístroj výrobcem deklarován jako přístroj skupiny I, třída A, pevně připojený přístroj.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- přístroj je skupiny I, třída A, pevně připojený přístroj / ne- přístroj není skupiny 1, třída A, pevně připojený přístroj 

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

A.VII.8.   Abnormální provoz a poruchové stavy

Cíl kontroly: Ověření, že :

a) přístroj je navržen a vyroben tak, aby neexistovalo ohrožení bezpečnosti ani při SFC

Poznámka: Předpokládá se, že přístroj je provozován za podmínek normálního použití a údržby podle návodu výrobce. 

b) bezpečnost přístroje zahrnujícího programovatelné elektronické subsystémy je hodnocena podle požadavků IEC 60601-1-4. Všechny příslušné informace týkající se zbytkového rizika jsou obsaženy v návodu k použití.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.
Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Požadavek  a) je splněn, jestliže vyvolání kterékoliv se SFC popsaných v 52.5 normy nevede přímo k jakémukoliv ohrožení bezpečnosti podle 52.4. normy. Splnění požadavku b) se kontroluje prohlídkou návodu k použití a souboru řízení rizika podle dokumentu IEC  60601-1-4.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- požadavky a) a b) splněny/ ne- některý z požadavků a) a b) nesplněn

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
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B.I.   Bezpečnostní, výstražné a  indikační systémy

B.I.1.   Kontrola signalizace/indikace stavu přístroje

Cíl kontroly: Ověření správné funkce varovných světel a signalizace stavu přístroje.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: V radiografickém modu uvést přístroj do stavu připravenosti. Spustit záření. Ověřit, že svítí varovné světlo na operátorské konzole a nad dveřmi vyšetřovny a ozve se zvukový signál indikující přítomnost záření. Ve fluoroskopickém modu stisknout pedál pro spuštění záření. Ověřit, že svítí varovné světlo na operátorské konzole a nad dveřmi vyšetřovny a ozve se zvukový signál indikující přítomnost záření. Správnost indikace porovnat s údaji v průvodní dokumentaci.

Funkčnost optických systémů signalizace pracovního stavu přístroje se ověřuje přímým pohledem  v případě signalizace u vstupu do ozařovny resp. na ovládacím panelu a prostřednictvím systému sledování pacienta v případě indikačních zařízení umístěných ve vyšetřovně. Akustické signály se kontrolují poslechem v místě obsluhy simulátoru. Systémy signalizace pracovního stavu včetně způsobu signalizace jsou popsány v návodu  k obsluze popř. v metodice zkoušek provozní stálosti simulátoru.

Tolerance: F
Vyhodnocení: ano- signalizace funkční/ ne- signalizace nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.2. Indikace provozních hodnot

Cíl kontroly: Cílem kontroly je ověření funkčnosti indikace provozních hodnot simulátoru na ovládacím panelu.

Pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Vizuálně se ověřuje funkčnost indikace provozních hodnot proudu, napětí a času na ovládacím panelu. 

Postup kontroly: Nastavit pole 10cmx10cm, rameno do základní polohy. Nastavit 70kV, 200mA, 32mAs. Spustit záření. Ověřit pohledem, že po celou dobu záření jsou na ovládacím panelu indikovány všechny zvolené provozní hodnoty proudu, napětí, času, popř. ohřev anody. Správnost indikace porovnat s údaji v průvodní dokumentaci.

Tolerance: F
Vyhodnocení: ano - signalizace funkční / ne - některá ze signalizací není funkční 

Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.

B.I.3.   Dveřní kontakty

Cíl kontroly: Ověření správné funkce jištění vstupu do ozařovny.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Uvést přístroj do stavu připravenosti v radiografickém módu. Spustit záření. Otevřít dveře do ozařovny. Zkontrolovat, že nelze provést expozici.

Zapnout svazek ve fluoroskopickém modu. Ověřit, zda došlo k okamžitému přerušení záření otevřením dveří. Ověřit signalizaci na konzole, příp. monitoru.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- jištění funkční/ ne- jištění nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.4.   Systém sledování pacienta

Cíl kontroly: Ověření funkčnosti optického systému sledování pacienta a systému dorozumívání s pacientem.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Při poloze stolu v základní poloze nastavit postupně rameno do polohy 0° a 90° a 270° a přímým pozorováním posoudit, zda pro každou polohu simulátoru je pacient v zorném poli obsluhy. Zkontrolovat funkci dorozumívacího zařízení oboustrannou komunikací mezi ozařovnou a ovladovnou. 

Tolerance: F
Vyhodnocení: ano- okno není stíněno žádnou překážkou a hovor je v obou směrech                         srozumitelný / ne -okno je cloněno nebo systém akustického dorozumívání je nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.5.  Tlačítka pro uvolnění pohybů

Cíl kontroly: Ověření funkce společných tlačítek pro spuštění/zastavení pohybu na ručním ovladači, ovládací konzole a ozařovacím stole. 

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Funkčnost spínačů pro společné ovládání pohybů simulátoru se ověřuje aktivací příslušných tlačítek.

Postup kontroly: Z ručního ovladače spustit rotaci ramena a kolimátoru simulátoru. Během pohybu uvolnit společné tlačítko pro spuštění/zastavení pohybu a pohledem zkontrolovat, zda ihned dojde k zastavení obou pohybů. Postupně vyzkoušet další pohyby ( svislý, příčný a podélný pohyb stolu) a zkontrolovat zastavení pohybu při uvolnění společného tlačítka. Spustit postupně svislý, příčný a podélný pohyb stolu z ovladače stolu a zkontrolovat zastavení pohybu při uvolnění společného tlačítka na ovladači stolu. Z ovladovny spustit rotaci ramena a ověřit zastavení pohybu při uvolnění společného tlačítka pro ovládání pohybu na ovládacím panelu.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- tlačítka funkční/ ne- tlačítka nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.6. Koncové polohy

Cíl kontroly: Ověření, že pohyby simulátoru jsou zastaveny při dosažení koncové polohy pohybu. 

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Z ručního ovladače postupně uvést do pohybu všechny pohyby simulátoru. Podržet tlačítko do doby, než je dosaženo koncové polohy pohybu. Odečíst hodnotu dosažené polohy na elektronické stupnici příslušného pohybu a porovnat s hodnotou stanovenou při přejímací zkoušce. Zkontrolovat, že před dosažením koncové polohy dojde k automatickému zpomalení rychlosti pohybu.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- tlačítka funkční/ ne- tlačítka nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.7. Ovládání pohybů simulátoru z vyšetřovny

Cíl kontroly: Ověření funkčnosti ovládacích prvků simulátoru na ručním ovladači a ovladači vyšetřovacího stolu.

Pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Funkčnost ovládacích prvků simulátoru se ověřuje aktivací tlačítek pro jednotlivé pohyby.
Postup kontroly: Funkčnost všech tlačítek pro ovládání pohybů simulátoru a vyšetřovacího stolu se provede aktivací tlačítek v průběhu zkoušek B.I.5. – B.I.6.  

Tolerance: F
Vyhodnocení: ano -  ovládání všech pohybů je funkční / ne-ovládání některého z pohybů není funkční
Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.

Ovládání pohybů simulátoru z ovladovny 

Cíl kontroly: Ověření funkčnosti ovládacích prvků simulátoru na ovládacím panelu v ovladovně simulátoru.

Pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Funkčnost ovládacích prvků simulátoru se ověřuje aktivací tlačítek pro jednotlivé pohyby.
Postup kontroly: Funkčnost všech tlačítek pro ovládání pohybů simulátoru a vyšetřovacího stolu se provede aktivací všech tlačítek pro spuštění pohybů simulátoru.  

Tolerance: F
Vyhodnocení: ano -  ovládání všech pohybů je funkční / ne-ovládání některého z pohybů není funkční
Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.
B.I.8.   Funkčnost bezpečnostních systémů přerušení el.  napájení ( nouzová tlačítka)

Cíl kontroly:  Ověření, že stisknutím tlačítka nouzového vypnutí ( EMERGENCY) dojde k přerušení napájení simulátoru a generátoru rtg záření.
Pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Funkčnost systému nouzového vypnutí simulátoru tlačítkem EMERGENCY se ověřuje aktivací tlačítka v době zapnutí svazku záření. 
Postup kontroly: Nastavit rameno do základní polohy, pole 10cmx10cm. Nastavit 70kV, 200mA, 32mAs. Spustit záření. Při X-ray Beam On stisknout tlačítko EMERGENCY na ovládacím panelu. Zkontrolovat dle indikací přítomnosti záření, že dojde okamžitě k přerušení záření. Aktivací tlačítka musí dojít k přerušení  přívodu proudu do simulátoru i rentgenky. Pro obnovení činnosti je nutné provést operaci pro znovu uvedení systému do provozu dle pokynů v průvodní dokumentaci.  

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- tlačítko funkční/ ne- tlačítko nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.9.   Tlačítka STOP

Cíl kontroly: Ověření funkce STOP tlačítek na ovládací konzole a ozařovacím stole. 

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Z ručního ovladače spustit postupně všechny elektricky vyvolané pohyby. Při spuštěném pohybu rotace ramena stisknout postupně tlačítka STOP a kontrolovat, zda dojde k zastavení pohybu. Kontrolu opakovat pro svislý pohyb stolu a svislý pohyb detektoru obrazu.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- tlačítka funkční/ ne- tlačítka nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.10.   Antikolizní systém

Cíl kontroly: Ověření,  že dojde k zastavení všech hlavních pohybů při detekování podmínek kolize.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Pomocí  ručního ovladače uvést rameno detektoru obrazu do vertikálního pohybu. Stisknutím horní části detektoru obrazu simulovat kolizi. Zkontrolovat, zda dojde k okamžitému zastavení všech pohybů přístroje a signalizaci kolize na ovládací konzole.

Stejným způsobem ověřit detekci kolize na ochranném rámu elektronového aplikátoru.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- systém funkční/ ne- systém nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.11.   Systém  přerušení záření

Cíl kontroly: Ověření správné funkce systému přerušení záření uvolněním tlačítka / pedálu pro spuštění záření a signalizace systému přerušení záření.

Použité pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Prohlídkou a provozem.

Postup kontroly: Uvést  přístroj do pracovního stavu, spustit záření. Uvolnit tlačítko / pedál pro spuštění záření. Zkontrolovat, zda došlo k okamžitému přerušení ozařování. Ověřit signalizaci na konzole, příp. monitoru.

Tolerance: F

Vyhodnocení: ano- jištění funkční/ ne- jištění nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

  Mechanické  a geometrické  parametry simulátoru

B.I.12.   Divergence osy rotace kolimátoru

Cíl kontroly: Ověření velikosti divergence osy rotace kolimátoru.

Použité pomůcky: List papíru, centrovací čtvereček, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením průměru kružnice opsané bodům získaným při rotaci kolimátoru jako průmět osy kolimátoru do roviny kolmé k předpokládané ose rotace kolimátoru.

Postup kontroly: Nastavení simulátoru: Rameno 0°, povrch stolu do výšky FAD=100cm, velikost pole vymezená clonami 2cmx2cm, kolimátor 0°. Na povrch desky stolu připevnit list papíru. K nalezení osy rotace použít centrovací čtvereček o hranách 2cmx2cm s otvorem uprostřed. Kolimátor postupně otočit do tří různých poloh (0, 270, 90), čtvereček vždy umístit tak, aby se jeho hrany kryly s hranicemi pole a tužkou vyznačit polohu otvoru ve středu.  Získaným bodům opsat kružnici. Střed této kružnice je průmět osy rotace kolimátoru do roviny k ní kolmé. Stejným způsobem postupovat pro další hlavní polohy ramena. 

Tolerance: 1mm

Vyhodnocení: ano- Ø ( 1mm / ne- Ø ( 1mm


Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.13.   Divergence světelné osy při rotaci kolimátoru

Cíl kontroly: Ověření velikosti divergence rotace světelné osy.

Použité pomůcky: List papíru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením průměru kružnice opsané bodům získaným při rotaci světelné osy jako průmět světelné osy do roviny kolmé k předpokládané světelné ose.

Postup kontroly: Kontrola se provádí v rámci testu B.II.1. V každé poloze otočení kolimátoru provést zakreslení průmětu středu světelného kříže. Získaným bodům opsat kružnici. Střed této kružnice je průmět osy rotace světelné osy do roviny k ní kolmé.

Tolerance: Ø 1mm

Vyhodnocení: ano- Ø ( 1mm / ne- Ø ( 1mm


Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.14.   Souhlas osy rotace kolimátoru a světelné osy

Cíl kontroly: Ověření souhlasu osy rotace kolimátoru a světelné osy.

Použité pomůcky: List papíru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením maximální vzdálenosti středů kružnic získaných v B.II.1.-B.II.2..

Postup kontroly: Kontrola se provádí v rámci testu B.II.1.-B.II.2. Změřit vzdálenost středů kružnic získaných jako osu rotace kolimátoru a světelné osy do roviny k nim kolmé. 

Tolerance: 1mm

Vyhodnocení: ano- odchylka ( 1mm/ ne- odchylka ( 1mm


Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.15.   Závislost polohy světelné  osy  na FAD

Cíl kontroly:  Ověření polohy světelné osy při změně vzdálenosti FAD.

Použité pomůcky: List papíru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky polohy středu záměrného kříže při změně FAD.

Postup kontroly: Nastavit simulátor dle B.II.1. Na povrch desky stolu připevnit list papíru. Na papíře vyznačit střed průmětu světelného kříže. Změnit nastavení FAD na 80 cm. Na papíře vyznačit střed průmětu světelného kříže. Totéž opakovat pro nastavení FAD 120 cm a FAD 80cm. Změřit maximální odchylku mezi průměty světelného kříže.

Tolerance: 1mm

Vyhodnocení: ano- odchylka ( 1mm/ ne- odchylka ( 1mm

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
B.I.16.   Přesnost optického dálkoměru

Cíl kontroly : Ověření, že optický dálkoměr indikuje vzdálenost SSD v rozsahu od 80 cm do 140 cm s přesností lepší než 3mm, přesnost v 100 cm má být 1mm.

Použité pomůcky: svinovací metr, kalibrovaný pointr.

Způsob kontroly: Porovnáním údaje na stupnici s nominální hodnotou.

Postup kontroly: Ověření se provádí pro všechny hlavní polohy ramena. Nastavit rameno do polohy 0°, rozsvítit světelné pole, zapnout optický dálkoměr a nastavit povrch desky stolu tak, aby záměrný kříž protínal značku 100 cm na optickém dálkoměru. Určit skutečnou  vzdálenost SSD pomocí kalibrovaného pointru. Určit odchylku skutečné SSD a SSD indikované optickým dálkoměrem.  Stejný postup použít pro ověření vzdálenosti SSD 140cm a 80 cm. Celý postup opakovat pro další hlavní polohy ramena. Při poloze ramena 90°,180°,270° použít jako podkladovou vrstvu desky voděekvivalentního fantomu a ověřit vzdálenosti SSD 80cm, 100cm a 120cm.

Tolerance: 1,0 mm pro SSD=100cm, 3,0mm pro SSD v rozsahu od 80 cm do 140 cm

Vyhodnocení:

SSD 100 cm: ano- odchylka ( 1mm/ ne- odchylka ( 1mm

SSD 80 a 140 cm: ano- odchylka ( 3mm/ ne- odchylka ( 3mm

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.17.   Poloha izocentra

Cíl kontroly: Stanovení změny polohy izocentra při rotaci ramena

Pomůcky: Přípravek pro zaměření izocentra, tužka, pravítko, protokol o zkoušce

Způsob kontroly:  Stanovením středu a průměru obálky, kterou opíše mechanické izocentrum při rotaci ramena.
Postup kontroly: Nastavit rameno a kolimátor do polohy 0°. Na vyšetřovací stůl zafixovat přípravek pro zaměření izocentra (fixní plocha kolmá k povrchu stolu a rovnoběžná s hlavní transverzální rovinou, světelná osa protíná paprsky bočních zaměřovačů asi 10 mm před  fixní plochou; mobilní ploška se střední ryskou kolmá na fixní plochu). Mobilní plošku ustavit pomocí ověřeného optického dálkoměru do vzdálenosti FAD=100cm, kolmo ke světelné ose, pata plošky je asi 10mm před izocentrem směrem od ramena. Průmět světelné osy přitom nasadit na střední rysku mobilní plošky. Na první díl zakreslit polohu paty mobilní plošky, tj. polohu dotyku střední rysky s rovinou fixní plochy. Na mobilní část zakreslit polohu průmětu světelné osy na střední rysce. Tentýž postup opakovat pro další hlavní polohy ramena. Poloha izocentra je určena jako střed nejmenší kružnice r opsané všem zaznamenaným značkám na fixním dílu a střed mezi krajními polohami na druhém dílu přípravku. Průměr obálky opsané získaným bodům musí být menší než 1,5mm.

Tolerance: Ø 1,5mm
Vyhodnocení: ano- Ø( 1,5mm/ ne- Ø ( 1,5mm

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.18.   Souhlas velikosti  pole vymezeného drátky  s indikovaným

Cíl kontroly: ověření shody velikosti pole vymezeného drátky s indikovaným údajem pro symetrické i asymetrické nastavení clon kolimátoru pro všechny hlavní  polohy ramena.

Pomůcky: Kovové měřítko, milimetrový papír, mikrotužka, pravítko, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky aktuální velikosti vymezeného pole od indikované hodnoty pro všechny hlavní  polohy ramena, polohu kolimátoru 0°, symetrickou velikost pole 5cmx5cm, 10cmx10cm, 30cmx30cm a FAD 100cm a asymetrické pole dle specifikace b).

Postup kontroly: Nastavit rameno a kolimátor do polohy 0°.  

a) Na povrch desky stolu umístit list milimetrového papíru do vzdálenosti FAD=100cm. Nastavit pole vymezené drátky o velikosti 5cmx5cm, rozsvítit světelné pole a zakreslit každou hranu vždy dvojicí rysek na milimetrový papír. Ryskami proložit čtyřúhelník světelného pole, změřit velikost světelného pole na hlavních osách. Stanovit odchylku měřené hodnoty dměř od hodnoty indikované na elektronické stupnici dindik  jako Δv= (dměř-dindik). Stejně postupovat pro velikosti pole 10x10cm a 30cmx30cm a pro všechny hlavní  polohy ramena.

b) Asymetrické nastavení clon kolimátoru : Na povrch desky stolu umístit list milimetrového papíru do vzdálenosti FAD=100cm. Postupně nastavovat na elektronické stupnici jednotlivé clony x1, x2, y1, y2 kolimátoru na hodnoty 20cm, 10cm, 5cm, 0cm, -max. Na milimetrovém papíru odečítat přímo odchylku od nastavené hodnoty. Stejný postup zopakovat pro další hlavní polohy ramene. 

Tolerance: 
2 mm pro velikost pole 3cmx 3cm - 20cmx20cm
1% pro velikost pole od 20cmx20 cm

Vyhodnocení: ano- odchylka ( 2mm nebo 1% /  ne- odchylka ( 2mm nebo 1%

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.19.   Rovnoběžnost, kolmost a symetrie vymezovačů  pole

Cíl kontroly: Ověření rovnoběžnosti, kolmosti a symetrie vymezovačů pole pro všechny základní polohy ramena.

Použité pomůcky: Kovové měřítko,úhloměr, tužka, papír, milimetrový papír, protokol o zkoušce

Způsob kontroly: Stanovením úhlové odchylky od rovnoběžnosti protilehlých vymezovačů a úhlové odchylky přilehlých vymezovačů pro velikost pole 20cmx20cm vymezeného drátky.

Postup kontroly: Nastavit simulátor: Rameno 0°, povrch stolu do výšky FAD=100cm,  kolimátor 0°, drátky 20cmx20cm. Na povrch desky stolu připevnit milimetrový papír. Rozsvítit světelné pole a zakreslit jeho hrany vždy dvojicí rysek na milimetrový papír. Ryskami proložit čtyřúhelník světelného pole. Zakreslit i osy světelného kříže. Otočit kolimátor o 90° a opakovat postup. Stejný postup zopakovat na nový milimetrový papír pro další hlavní polohy ramena, jako plochu pro fixaci milimetrového papíru použít vrstvu plexi desek, pro polohu ramena 180° lze použít spodní stranu stolu. Symetrii  sp vymezovačů pole stanovit jako rozdíl vzdáleností mezi světelnou osou a středy stran čtyřúhelníka vymezeného pole. Rovnoběžnost vymezovačů pole rp stanovit přímým měřením rovnoběžnosti stran čtyřúhelníka vymezeného pole pomocí dvou pravítek a úhloměru a porovnáním s nominální hodnotou 0°. Kolmost vymezovačů pole kp  stanovit přímým měřením úhlů stran čtyřúhelníka vymezeného pole a porovnáním s nominální hodnotou 90°.

Symetrie kolimátoru : Změřit vzdálenosti mezi světelnou osou a středy stran čtyřúhelníka vymezeného pole a stanovit odchylku jako rozdíl mezi největší a nejmenší hodnotou. Uvede se větší odchylka z obou poloh kolimátoru pro každou z poloh ramena.

Tolerance: 1mm
Vyhodnocení: ano- sp (  1mm / ne- sp ( 1mm 

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
Rovnoběžnost lamel kolimátoru : Stanoví se přímým měřením úhlů stran vymezeného pole a porovnáním s nominální hodnotou. Uvede se větší odchylka z obou poloh kolimátoru pro každou z poloh ramena.

Tolerance: 1°

Vyhodnocení: ano- rp (  1° / ne- rp ( 1°

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

Kolmost lamel kolimátoru : Stanoví se  přímým měřením úhlů stran vymezeného pole a porovnáním s nominální hodnotou. Uvede se větší odchylka z obou poloh kolimátoru pro každou z poloh ramena.

Tolerance: 1°

Vyhodnocení: ano- kp (  1° / ne- kp ( 1°

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.20. Přesnost automatického nastavení 

Cíl kontroly: Ověření přesnosti nastavení parametrů simulátoru pomocí funkce automatického nastavení.

Použité pomůcky: Pravítko, list papíru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky od nominální hodnoty. Kontroluje se přesnost nastavení vymezovačů pole.

Postup kontroly: Nastavit rameno a kolimátor 0°.  Povrch desky stolu nastavit do izocentra, na desku připevnit list papíru. Pomocí automatického nastavení zvolit velikost pole vymezeného drátky 10cmx10cm a provést automatický pohyb. Pomocí pravítka stanovit skutečnou velikost vymezeného pole na hlavních osách. Stanovit odchylku od nominální hodnoty. 

Tolerance: 1mm
Vyhodnocení: ano- odchylka( 1mm/ ne- odchylka ( 1mm
Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
B.I.21. Reprodukovatelnost  automatického nastavení 

Cíl kontroly: Cílem kontroly je ověření reprodukovatelnosti hodnot nastavení parametrů simulátoru pomocí funkce automatického nastavení. 

Pomůcky: Protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením koeficientu reprodukovatelnosti pro každou kontrolovanou stupnici nastavení. Kontroluje se reprodukovatelnost nastavení polohy ramena, kolimátoru a vymezovacích drátků.
Postup kontroly: 

Rameno: Nastavit rameno do libovolné polohy různé od nuly a větší než ± 30°. Pomocí automatického nastavení polohy zvolit polohu 0° a provést automatický pohyb. Zaznamenat dosaženou polohu ramena odečtenou na elektronické stupnici. Pro nastavení výchozí polohy před automatickým pohybem nastavit vždy různý úhel ramena tak, aby pohyb k dosažení automaticky nastavené polohy probíhal „z obou stran“ stupnice. Kontrolu provést 5x. Stejně postupovat pro zvolenou hodnotu automatického nastavení 45°. Zaznamenat dosažené polohy ramena. Stanoví koeficient reprodukovatelnosti nastavení rg.

Kolimátor: Nastavit kolimátor do libovolné polohy různé od nuly a větší než ± 30°. Pomocí automatického nastavení polohy zvolit polohu 0° a provést automatický pohyb. Zaznamenat dosaženou polohu kolimátoru odečtenou na elektronické stupnici. Pro nastavení výchozí polohy před automatickým pohybem nastavit vždy různý úhel kolimátoru tak, aby pohyb k dosažení automaticky nastavené polohy probíhal „z obou stran“ stupnice.  Kontrolu provést 5x. Stejně postupovat pro zvolenou hodnotu automatického nastavení kolimátoru 45°. Zaznamenat dosažené polohy kolimátoru. Stanoví koeficient reprodukovatelnosti nastavení rk. 

Vymezovací drátky: Kontroluje se pro velikost automaticky nastaveného pole 10cmx10cm. Nastavit libovolnou velikost pole, pomocí automatického nastavení polohy zvolit velikost pole 10cmx10cm/100cm a provést automatický pohyb. Zaznamenat dosaženou polohu vymezovacích drátků odečtenou na elektronické stupnici. Pro nastavení výchozí polohy před automatickým pohybem nastavit vždy různou velikost pole tak, aby pohyb k dosažení automaticky nastavené polohy probíhal „z obou stran“ stupnice. Kontrolu provést 5x. stanoví koeficient reprodukovatelnosti nastavení rv.

Pro všechny ověřované stupnice se stanoví koeficient reprodukovatelnosti nastavení:

r  = (100/R() * ((( R( - Ri )2 / ( n-1)(1/2   




kde :    Ri je i-tá  hodnota nastavení kontrolované polohy                             


            R( označuje průměrnou hodnotu nastavení kontrolované polohy                           
            n označuje celkový  počet nastavení

      ( značí sumaci pro i = 1 až n

Tolerance: 1%
Vyhodnocení:

ano – rg ( 1mm a rk ( 1%  a  rv  ( 1%  

ne– rg ( 1mm nebo rk ( 1% nebo rv ( 1%
Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.

B.I.22.   Světelné zaměřovače

Koincidence bočních zaměřovačů v místě izocentra

Přesnost zaměření izocentra

Vodorovnost bočních zaměřovačů

Kolmost bočních zaměřovačů k sagitálnímu zaměřovači

Souhlas světelné osy s rovinou sagitálního zaměřovače

Cíl kontroly: ověření přesnosti nastavení zaměřovačů a zaměření izocentra. 

Použité pomůcky: Magnetická tabule a stínítko, nivelační přístroj, milimetrový papír, pravítko, kružítko, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením úhlových a délkových odchylek zaměřovačů a zaměření izocentra.

Postup kontroly: Nastavit rameno a kolimátor do polohy 0°. Na ozařovací stůl připevnit magnetickou tabuli a přiložit stínítko tak, aby pata střední rysky stínítka ležela v získaném izocentru. Rozsvítit boční zaměřovače a zakreslit jejich průměty na samolepku magnetické tabule. Pomocí nivelačního přístroje vyznačit na stěnách ozařovny značky ve výšce izocentra. Určit odchylky průmětů světelných zaměřovačů od značek na stěnách ozařovny a změřit vzdálenost izocentra od stěny ozařovny. Na desku stolu přibližně ve výšce izocentra přilepit milimetrový papír a orientovat ho tak, aby síť papíru splývala s podélnou osou stolu a vlákny záměrného kříže. Zakreslit na něj průběh bočních i sagitálního zaměřovače. Určit úhlovou odchylku od ortogonality zaměřovačů. Odsunout podélným pohybem desku stolu a zakreslit průmět světelného kříže na podlahu ozařovny. Vložit kalibrovaný pointr, jehož hrot představuje mechanické izocentrum. Rozsvítit sagitální zaměřovač. Ve výšce izocentra musí procházet hrotem pointru, souhlasit s podélnou osou stolu a vláknem světelného kříže.  

Koincidence bočních zaměřovačů v místě izocentra : Vzdálenost průmětu pravého a levého zaměřovače v místě izocentra.

Tolerance: 1mm

Vyhodnocení: ano- odchylka(  1mm / ne- odchylka ( 1mm

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

Přesnost zaměření izocentra : Aritmetický průměr vzdálenosti průmětu pravého resp. levého zaměřovače od izocentra v rovině sagitálního zaměřovače.

Tolerance: 1mm

Vyhodnocení: ano- odchylka(  1mm / ne- odchylka ( 1mm

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

Vodorovnost bočních zaměřovačů : Odchylka průmětu zaměřovače od značky výšky izocentra na stěně ozařovny/ vzdálenost stěny od izocentra*57,3

Tolerance: 1°

Vyhodnocení: ano- odchylka(  1° / ne- odchylka ( 1°

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

Kolmost bočních zaměřovačů k sagitálnímu zaměřovači : Úhlová odchylka od 90° průmětů zaměřovačů vy výšce izocentra.

Tolerance: 1°

Vyhodnocení: ano- odchylka(  1° / ne- odchylka ( 1°

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

Souhlas světelné osy s rovinou sagitálního zaměřovače : Odchylka průmětu paprsku sagitálního zaměřovače od značky světelného kříže na podlaze ozařovny.

Tolerance: 1mm
Vyhodnocení: ano- odchylka(  1mm / ne- odchylka ( 1mm

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

  Koincidence laserových zaměřovačů  30 cm od izocentra

Cíl kontroly: Ověření nastavení laserů v rozsahu ±30 cm od izocentra. 

Použité pomůcky: List papíru, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením vzdálenosti průmětů světelných zaměřovačů ve vzdálenosti ±30 cm od izocentra .

Postup kontroly: Ustavit povrch desky stolu asi 10cm pod izocentrum simulátoru. Kolmo k rovině desky stolu a kolmo k bočním zaměřovačům umístit list papíru. Zakreslit polohu obou laserů v místě izocentra. Přesunout list papíru do vzdálenosti ±30 cm od izocentra horizontálně  a opět zakreslit polohu obou laserů. Stanovit maximální  vertikální odchylku  vzájemné polohy stop laserů na papíru. 

Tolerance: 2mm

Vyhodnocení: ano- odchylka ( 2mm /  ne- odchylka ( 2mm

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.23.  Kontrola  přesnosti  úhlových stupnic

B.I.23.1. Rotace ramena, kolimátoru, stolu

Cíl kontroly: Ověření přesnosti údaje stupnic rotačních pohybů.

Použité pomůcky: Vodováha, úhloměr, milimetrový papír s vyznačením poloh 0°, 45°, 90°, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky od nominální hodnoty.

Postup kontroly: Pomocí vodováhy nastavit úhel ramene na 0°. Stanovit odečet mechanické i elektronické stupnice. Totéž opakovat pro úhly ramene 90°, 180° a 270°. Určit maximální odchylku nastavené hodnoty od nominální hodnoty pro obě stupnice rotace ramena. 

nastavit rameno do polohy 90° a kolimátor přibližně 0°. Nastavit povrch desky stolu do izocentra a otevřít clony na maximum. Na povrch desky stolu umístit vodováhu tak, aby její hrana byla promítnuta na stěnu pomocí světelného pole. Ustavit vodováhu do vodorovné polohy a zapnout světelné pole. Uzavírat vrchní clonu a opravit rotaci kolimátoru tak, aby stín clony a hrany vodováhy byly rovnoběžné. Nastavit rameno do polohy 0° bez změny polohy kolimátoru a otevřít clony. Toto je referenční poloha kolimátoru 0°. Stanovit odečet mechanické i elektronické stupnice. Na desku stolu položit milimetrový papír a zorientovat ho podle vláken záměrného kříže. Na papíře vyznačit polohu světelného kříže. Rotovat kolimátorem do polohy 45° dle milimetrového papíru. Zkontrolovat odečet mechanické i elektronické stupnice. Totéž opakovat pro polohu 315°. Určit maximální odchylku nastavené hodnoty od indikované hodnoty pro stupnici rotace kolimátoru. 

Rameno a kolimátor nastavit do polohy 0°. Přední hranu stolu nastavit rovnoběžně s příčným ramenem záměrného kříže pomocí stínu hrany a kříže ve světelném poli. Rotovat stolem do polohy 90° podle polohy záměrného kříže a milimetrového papíru a zkontrolovat odečet mechanické i elektronické stupnice. Totéž opakovat pro polohu 270°. Určit maximální odchylku nastavené hodnoty od indikované hodnoty pro stupnici izocentrické rotace stolu.

Tolerance: 1° pro všechny stupnice

Vyhodnocení: ano- odchylka (1° / ne- odchylka ( 1°

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
B.I.24.  Kontrola přesnosti  posuvných stupnic

B.I.24.1. Přesnost stupnice svislého pohybu ozařovacího stolu

Cíl kontroly: Ověření přesnosti stupnice svislého pohybu ozařovacího stolu.
Pomůcky: Vodováha, svinovací metr, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky odečtu stupnice od nominální hodnoty.
Postup kontroly: Kontrola se provádí po ověření přesnosti optického dálkoměru.

Nastavit rameno do polohy 0° pomocí přesné vodováhy. Nastavit polohu kolimátoru 0°. Nastavit povrch desky stolu do výšky izocentra pomocí kalibrovaného pointru ( nominální hodnota svislého pohybu stolu=0mm.) Pomocí přesného svinovacího metru změřit výšku desky stolu od podlahy. Změnit polohu vertikálního pohybu postupně na 970mm, 250mm pomocí svinovacího metru. Určit odchylky ss  nastavené hodnoty od indikované hodnoty pro elektronickou stupnici svislého pohybu stolu.

Tolerance: 2mm
Vyhodnocení: ano – ss ( 2mm / ne – ss ( 2mm
Dokumentace: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.24.2. Přesnost stupnice příčného pohybu ozařovacího stolu

Cíl kontroly: Ověření přesnosti stupnice příčného pohybu ozařovacího stolu.
Pomůcky: Kovové měřítko, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky odečtu stupnice od nominální hodnoty.
Postup kontroly: Pomocí kovového měřítka a samolepícího štítku vyznačit polovinu šířky desky stolu a značku ustavit na průmět světelného kříže. Tato poloha stolu odpovídá příčnému posunu stolu 0mm. Přiložit kovové měřítko počátkem na průmět světelného kříže a změnit podle něj příčnou pozici stolu o +-20cm. Určit odchylky sb nastavené hodnoty od indikované hodnoty pro elektronickou stupnici příčného pohybu stolu.

Tolerance: 2mm
Vyhodnocení: ano – sb ( 2mm / ne – sb ( 2mm
Dokumentace: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.24.3. Přesnost stupnice podélného pohybu ozařovacího stolu

Cíl kontroly: Ověření přesnosti stupnice podélného pohybu ozařovacího stolu.
Pomůcky: Svinovací metr, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky odečtu stupnice od nominální hodnoty.
Postup kontroly: vysunout desku stolu maximálně směrem od stativu. Tato poloha musí odpovídat podélnému posunu 0mm. Zkontrolovat údaj na elektronické stupnici. Upevnit konec svinovacího metru na kryt stupnice rotace ramene a změřit vzdálenost k hraně vrchní desky stolu. Změnit souřadnici podélného pohybu postupně o 20cm,100cm podle svinovacího metru. Pro každý posun určit odchylky sp nastavené hodnoty od indikované hodnoty pro elektronickou stupnici podélného pohybu stolu.

Tolerance:  2mm
Vyhodnocení: ano – sp ( 2mm / ne – sp ( 2mm
Dokumentace: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.25. Odchylka svislého pohybu vyšetřovacího stolu

Cíl kontroly: Ověření odchýlení od svislého směru při vertikálním pohybu vyšetřovacího stolu.
Pomůcky: Tužka, papír, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky průmětu středu světelného kříže do roviny kolmé ke světelné ose při vertikálním pohybu stolu.
Postup kontroly: Stůl zatížit závažím 50 kg blíže ke gantry. Nastavit tak, aby deska stolu byla ve výšce izocentra a stůl ve všech směrech přibližně na  0mm ( elektronické stupnice). Nastavit  rameno a kolimátor na 0°. Rozsvítit pole, na stůl přilepit list papíru a vyznačit na něm průmět světelného kříže. Vysunout stůl postupně 150mm nad izocentrum a alespoň 300mm pod izocentrum a opět vyznačit průmět záměrného kříže. Určit odchylku sv - maximální vzdálenost mezi značkami.

Tolerance: 2mm
Vyhodnocení: ano – sv ( 2mm / ne – sv ( 2mm
Dokumentace: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.26. Odchylka příčného  pohybu vyšetřovacího stolu

Cíl kontroly: Ověření velikosti změny výšky stolu při horizontálním pohybu vyšetřovacího stolu.

Pomůcky: List papíru,  kovové měřítko, nivelační přístroj, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky výšky desky stolu pro obě krajní laterální polohy stolu.

Postup kontroly: Stůl zatížit závažím 50 kg blíže ke gantry. Nastavit tak, aby deska stolu byla ve výšce izocentra a stůl v příčném směru na 0mm ( elektronická stupnice). Na boční hranu stolu umístit svisle kovové měřítko. Zaměřit kovové měřítko nivelačním přístrojem, odečíst údaj na měřítku oproti záměrnému kříži nivelačního přístroje. Odaretovat  příčný pohyb stolu a stolem dojet do pravé krajní polohy příčného pohybu. Odečíst nový údaj na měřítku. Totéž  opakovat pro levou krajní polohu příčného pohybu stolu. Určit odchylku sh - rozdíl výšky pro obě krajní polohy.

Tolerance: 2mm
Vyhodnocení: ano – sh ( 2mm / ne – sh ( 2mm
Dokumentace: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.27. Odchylka podélného  pohybu vyšetřovacího stolu

Cíl kontroly: Ověření velikosti změny výšky stolu při longitudinálním pohybu vyšetřovacího stolu.
Pomůcky: List papíru,  kovové měřítko, nivelační přístroj, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky výšky desky stolu pro obě krajní longitudinální polohy stolu.
Postup kontroly: Stůl zatížit závažím 50 kg blíže k ramenu. Nastavit tak, aby deska stolu byla ve výšce izocentra a stůl v podélném směru na 0mm (elektronická stupnice). Na boční hranu stolu umístit kovové měřítko. Zaměřit kovové měřítko nivelačním přístrojem, odečíst údaj na měřítku oproti záměrnému kříži nivelačního přístroje.  Stůl posunout do druhé krajní polohy podélného posuvu. Odečíst nový údaj na měřítku. Určit odchylku sl - rozdíl výšky pro obě krajní polohy.

Tolerance: 2mm
Vyhodnocení: ano – sl ( 2mm / ne – sl ( 2mm
Dokumentace: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.I.28.  Stálost nastavené výšky stolu

Cíl kontroly: Ověření stability nastavené výšky stolu při zátěži po dobu 10min.

Použité pomůcky: Stínítko, samolepka, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Měřením.

Postup kontroly: Stůl zatížit závažím 50 kg blíže k ramenu. Nastavit tak, aby deska stolu byla asi 10cm pod výškou izocentra a stůl ve všech směrech přibližně na  0mm ( elektronické stupnice). Rozsvítit boční laserový zaměřovač, na desku stolu umístit stínítko se samolepkou tak, aby se zaměřovač promítal na samolepku. Vyznačit průmět zaměřovače na samolepku. Po 10 minutách opět vyznačit průmět zaměřovače na samolepku. Určit odchylku – vzdálenost mezi oběma průměty. 

Tolerance: 2mm

Vyhodnocení: ano- odchylka ( 2mm/ ne- odchylka ( 2mm

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

 Izocentrická rotace stolu

Cíl kontroly: Ověření odchýlení od osy rotace při izocentrické rotaci stolu
Pomůcky: Tužka, papír, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením průměru kružnice opsané průmětům středu světelného kříže do roviny kolmé ke světelné ose při rotaci stolu.
Postup kontroly: Stůl zatížit závažím 50 kg blíže k ramenu. Nastavit tak, aby deska stolu byla ve výšce izocentra a stůl ve všech směrech přibližně na  0mm ( elektronické stupnice). Nastavit  rameno a kolimátor na 0°. Rozsvítit pole, na stůl přilepit list papíru a vyznačit na něm průmět světelného kříže. Otáčet izocentricky se stolem do obou krajních poloh a vždy asi po 15° vyznačit průmět světelného kříže. Stanovit odchylku so od osy rotace - průměr kružnice opisované průmětem světelné osy na desku stolu při rotaci stolu.

Tolerance: Ø 2mm
Vyhodnocení: ano – so ( 2mm / ne – so ( 2mm
Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.

B.I.29. Přesnost stupnice indikace vzdálenosti receptoru obrazu od izocentra

Cíl kontroly: Ověření přesnosti stupnice indikace vzdálenosti receptoru obrazu od izocentra       ( přesnost stupnice svislého pohybu receptoru obrazu).
Pomůcky: Vodováha, svinovací metr, kalibrovaný pointr, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky odečtu stupnice od nominální hodnoty.
Postup kontroly: Kontrola se provádí po ověření přesnosti optického dálkoměru.

Nastavit rameno do polohy 0° pomocí přesné vodováhy. Nastavit polohu kolimátoru 0°. Nastavit povrch receptoru obrazu tak, aby na ploše detektoru bylo SSD=120cm pomocí kalibrovaného pointru. Pomocí přesného svinovacího metru změřit výšku plochy detektoru obrazu od podlahy. Změnit polohu vertikálního pohybu postupně o ± 25cm pomocí svinovacího metru. Určit odchylky ro nastavené hodnoty od indikované hodnoty pro elektronickou stupnici svislého pohybu receptoru obrazu.

Tolerance: 2mm
Vyhodnocení: ano – ro ( 2mm / ne – ro ( 2mm
Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.
B.I.30.   Zbytkové pohyby

Cíl kontroly: Ověření zbytkového pohybu při rotaci ramena a při izocentrické rotaci stolu, zbytkové složky svislého, příčného a podélného pohybu vyšetřovacího stolu.

Použité pomůcky: Pravítko, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením úhlové a délkové odchylky pro ověřované pohyby. Ověření provést pro rychlost pohybu běžně používanou v klinické praxi. Zbytkové pohyby stolu ověřit pro zatížení stolu 100 kg.
Postup kontroly: Zbytkovou složku při rotaci ramena hodnotit  podle polohy stopy světelné osy. 

V okamžiku, kdy stopa prochází přes značku  na zemi nebo na stěně ozařovny, přerušit příslušný pohyb uvolněním ovládacího tlačítka a odečíst složku odchylky výsledné polohy stopy od značky hlavní polohy ve směru pohybu. V případě ověřování ostatních zbytkových pohybů přerušit pohyb při průchodu přes definovanou hodnotu stupnice. Zbytkové pohyby odečíst přímo na elektronické stupnici příslušného pohybu. Při ovládání pohybu z ručního ovladače zastavit pohyb uvolněním sevření společného tlačítka ovládání pohybů na ručním ovladači. 

Zpracování výsledků : Při provádění testu určit následující odchylky :

1. Odchylka  hodnoty na stupnici rotace ramena - odchylka (ve směru pohybu)   konečné  polohy  stopy  světelné  osy  po přerušení rotace ramene od příslušné značky hlavní polohy/ vzdálenost značky hlavní polohy od izocentra*57,3.

Tolerance: 2°

Vyhodnocení: ano- odchylka( 2°/ ne- odchylka ( 2°

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
2. Odchylka  hodnoty  na   stupnici    izocentrické  rotace  stolu,  na  níž  se   pohyb  zastavil, od hodnoty, při níž byl pohyb přerušen.

Tolerance: 2°

Vyhodnocení: ano- odchylka( 2°/ ne- odchylka ( 2°

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
3. Odchylka hodnoty na stupnici svislého pohybu stolu, na níž se pohyb zastavil, od hodnoty, při níž byl pohyb přerušen.

Tolerance: 10mm

Vyhodnocení: ano- odchylka( 10mm/ ne- odchylka ( 10mm

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
Odchylka   hodnoty   na   stupnici   příčného   pohybu   stolu,   na   níž  se pohyb  zastavil, od hodnoty, při níž byl pohyb přerušen.

Tolerance: 10mm

Vyhodnocení: ano- odchylka( 10mm/ ne- odchylka ( 10mm

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
5. Odchylka   hodnoty   na stupnici   podélného   pohybu   stolu,   na  níž  se  pohyb  zastavil, od hodnoty, při níž byl pohyb přerušen.

Tolerance: 10mm

Vyhodnocení: ano- odchylka( 10mm/ ne- odchylka ( 10mm

Dokumentace výsledku: výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
B.II. Charakteristiky rtg svazku

B.II.1. Shoda  velikosti vymezeného a radiačního pole 

Cíl kontroly: Ověření shody velikosti pole vymezeného drátky a radiačního pole. 

Pomůcky: Tužka, papír, měřítko, denzitometrický film v obálce, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením maximální odchylky rozměru vymezeného a radiačního pole, stanovuje se pro velikost pole 5cmx5cm, 10cmx10cm, 30cmx30cm, FAD 100cm pro všechny hlavní polohy ramena.
Postup kontroly: Nastavení simulátoru : Rameno 0°, kolimátor 0°, velikost pole 5cm x5cm. Na  povrch stolu položit film v obálce, na obálku přilepit list papíru. Nastavit povrch papíru do FAD=100cm. Zakreslit velikost světelného pole (polohu rohů vymezovačů pole), světelný kříž,  orientaci filmu vzhledem k ramenu a tři vpichy pro sesazení s filmem. Exponovat film. Na vyvolaném filmu označit vždy dvojicí rysek na každé hraně průběh hrany vymezovače pole. Spojit  rysky a sestrojit čtyřúhelník radiačního pole. Průsečík jeho úhlopříček definuje střed radiačního pole. Na papíře spojit značky velikosti vymezeného pole a sestrojit postupně čtyřúhelník vymezeného světelného pole i průmět světelného kříže. Sesadit pomocí tří vpichů a orientace filmu vymezené světelné a radiační pole a stanovit maximální odchylku pr mezi hranami vymezeného světelného a radiačního pole na hlavních osách. Stejný postup opakovat pro velikosti polí 10cmx10 cm a 30cmx30 cm a pro další hlavní polohy ramena. 

Tolerance: 
1 mm pro velikost pole 5cmx5cm a 10cmx10cm
       

0,5% pro velikost pole 30cmx30 cm
Vyhodnocení: ano – pr ( 1mm nebo 0,5% / ne – pr ( 1mm nebo 0,5%
Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.

B.II.2.   Souhlas světelné a radiační osy

Cíl kontroly: Ověření shody polohy středu pole vymezeného drátky a osy svazku záření. 

Pomůcky: Tužka, papír, měřítko, denzitometrický film v obálce, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením maximální odchylky středu vymezeného a radiačního pole, stanovuje se pro velikost pole 10cmx10cm, FAD 100cm pro všechny hlavní polohy ramena.
Postup kontroly: Použít nastavení a film exponovaný v B.III.1. Průsečík diagonál vymezeného a radiačního pole představuje střed vymezeného a radiačního pole. Po sesazení papíru a filmu překreslit střed radiačního pole na papír a měřítkem stanovit odchylku z středů vymezeného a radiačního pole. 

Tolerance: 1mm
Vyhodnocení: ano – z ( 1mm / ne – z ( 1mm
Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.
B.II.3.   Závislost polohy radiační osy na změně velikosti ohniska

Cíl kontroly: Ověření závislosti polohy radiační osy na velikosti ohniska.
Pomůcky: Pomocná plexi deska, rtg kontrastní kulička, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky středů průmětu rtg kontrastní kuličky při expozici malým a velkým ohniskem simulátoru.
Postup kontroly: Nastavení simulátoru: Rameno 0°, kolimátor 0°. Přes okraj stolu umístit pomocnou plexi s připevněnou rtg kontrastní kuličkou tak,  aby tělesový střed kuličky ležel v izocentru. Vymezit clonami pole 10cmx10cm/100cm. Držák kazety nastavit na FFD = 140 cm. Vložit kazetu s filmem a provést postupně expozici při malém a velkém ohnisku. Určit odchylku polohy radiační osy jako vzdálenost středů kuličky vůči středu záměrného kříže při obou expozicích. Určit odchylku or – vzdálenost mezi oběma průměty.

Tolerance: 1mm
Vyhodnocení: ano – or ( 1mm / ne – or ( 1mm
Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.
B.II.4. Závislost polohy radiační osy na FAD

Cíl kontroly: Ověření závislosti polohy radiační osy na FAD.
Pomůcky: Pomocná plexi deska, rtg kontrastní kulička, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylky středů průmětu rtg kontrastní kuličky při expozici při různém FAD.
Postup kontroly: Nastavení simulátoru: Rameno 0°, kolimátor 0°. Přes okraj stolu umístit pomocnou plexi s připevněnou rtg kontrastní kuličkou tak, aby tělesový střed kuličky ležel v izocentru. Vymezit clonami pole 10cmx10cm/100cm. Držák kazety nastavit na FFD = 140 cm.Vložit kazetu s filmem a provést postupně expozici při FAD 80cm, 100cm, 140cm. Určit odchylku polohy radiační osy jako vzdálenost středů kuličky vůči středu záměrného kříže při všech expozicích. Určit odchylku of – vzdálenost mezi oběma průměty.

Tolerance: 1mm
Vyhodnocení: ano – of ( 1mm / ne – of ( 1mm
Dokumentace: V protokolu o zkoušce se uvede výsledné hodnocení kontroly.

B.III.   Generátor vysokého napětí

B.III.1.   Radiografie - ověření  kVp a mAs
Cíl kontroly:  Ověření, že 

a) výstup generátoru vysokého napětí je v rozsahu 40 až 125 kVp ( (5% + 1 kVp)

b) proud lampou 

· malé ohnisko - volby: 25, 50, 75, 100, 150, 200, 250, 300 mA

· velké ohnisko- volby:  100, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600 mA s odchylkou nepřevyšující ( (5% + 0,5 mA)

Použité pomůcky: kVp metr, mAs metr, ocsiloskop, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením skutečné velikosti napětí a náboje.

Postup kontroly: 

a) Umístit kVp metr na desku pro fixaci bloků  umístěnou v držáku příslušenství před záměrný kříž směrem od středu  kříže ke stolu, oba detektory mimo ramena kříže. Pomocí clon vymezit pole nepatrně větší než je plocha detektorů, umístit vymezovací drátky mimo plochu detektorů. Zkontrolovat stav napájecí baterie. Propojit kVp metr na vstup osciloskopu a natavit základní úroveň 40 kVp na spodní linku rastru, citlivost 100mV/dílek. Zvolit ohnisko, napětí lampy a nastavit expozici 20 mAs, provádět postupně ozáření pro jednotlivá nastavení proudu mA a stanovit velikost napětí z hodnoty výchylky na osciloskopu (1 cm odpovídá 10 kVp nad základní úroveň). Výsledky porovnat se specifikací.

Měření opakovat pro druhé ohnisko a ostatní hodnoty napětí lampy. 

b) Odstranit zkratovací spojku a připojit mAs metr ke generátoru. Zvolit ohnisko, nastavit napětí lampy a  expozici  mAs . Provádět postupně ozáření pro jednotlivá nastavení napětí a proudu mA, odečíst velikost náboje  mAs a stanovit odchylku. Výsledky porovnat se specifikací.

Tolerance: Viz vyhodnocení

Vyhodnocení: 

a) malé ohnisko: ano- odchylka ( ( (5% + 1 kVp) / ne- (( (5% + 1 kVp) 

     velké ohnisko: ano- odchylka ( ( (5% + 1 kVp) / ne- (( (5% + 1 kVp) 

b) malé ohnisko: ano- odchylka ( ( (5% + 0,5 mA) / ne- (( (5% + 0,5 mA)

     velké ohnisko: ano- odchylka ( ( (5% + 0,5 mA) / ne- (( (5% + 0,5 mA) 

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.III.2.   Fluoroskopie - ověření  kVp a mAs
Cíl kontroly:  Ověření, že 

a)výstup generátoru vysokého napětí je v rozsahu 40 až 125 kVp ( (5% + 1 kVp) 

b)proud lampou 

· volby:1, 2 ,3, 4 mA

· volby:  5 až 20 mA s inkrementem 1 mA s odchylkou nepřevyšující ( (5% + 0,5 mA)

Použité pomůcky: kVp metr, mAs metr, ocsiloskop, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Měřením.

Postup kontroly: Umístit kVp metr cca 50 cm od ohniska- na desku pro fixaci bloků  umístěnou v držáku příslušenství před záměrný kříž směrem od středu  kříže ke stolu, oba detektory mimo ramena kříže osou detektorů kolmo na osu lampy. Pomocí clon vymezit pole nepatrně větší než je plocha detektorů, umístit vymezovací drátky mimo plochu detektorů. Zkontrolovat stav napájecí baterie. Propojit kVp metr na vstup osciloskopu a natavit základní úroveň 40 kVp na spodní linku rastru, citlivost 100mV/dílek. Zvolit mód generátoru a napětí lampy a provádět postupně ozáření pro jednotlivá nastavení proudu mA a stanovit velikost napětí z hodnoty výchylky na osciloskopu (1 cm odpovídá 10 kVp nad základní úroveň). Výsledky porovnat se specifikací.

Měření opakovat pro ostatní hodnoty napětí lampy.

Tolerance: Viz vyhodnocení

Vyhodnocení: 

a) volby:1, 2 ,3, 4 mA : ano- odchylka ( ( (5% + 1 kVp) / ne- (( (5% + 1 kVp) 

volby:  5 až 20 mA : ano- odchylka ( ( (5% + 1 kVp) / ne- (( (5% + 1 kVp) 

b) volby:1, 2 ,3, 4 mA : ano- odchylka ( ( (5% + 0,5 mA) / ne- (( (5% + 0,5 mA) 

volby:  5 až 20 mA : ano- odchylka ( ( (5% + 0,5 mA) / ne- (( (5% + 0,5 mA) 

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.IV. Parametry rentgenky

B.IV.1.   Celková filtrace

Cíl kontroly: Ověření první polovrstvy, která je definována jako tloušťka zeslabujícího materiálu- hliníku v mm, potřebná ke snížení intenzity rtg svazku na 1/2 původní hodnoty.

Použité pomůcky: Standardní klinický dozimetr, ion. komora 150ccm, Al filtry definované tloušťky, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením tloušťky filtrační vrstvy.

Postup kontroly: Do vzdálenosti 60 cm od ohniska umístit ion. komoru spojenou s dozimetrem. Svazek záření vykolimovat tak, aby jeho průměr právě postačoval k úplnému a rovnoměrnému ozáření ion. komory. Přibližně do poloviční vzdálenosti mezi ohnisko a detektor postupně vkládat hliníkové filtry a měřit odezvu v závislosti na tloušťce zeslabujícího materiálu. Interpolací závislosti odezvy na tloušťce vkládaného materiálu stanovit hodnotu první polovrstvy. Stanovuje se polovrstva pro všechna používaná napětí. Získaná hodnota se porovná s hodnotou stanovenou při přejímací zkoušce.

Tolerance: 10%

Vyhodnocení: ano- Δ d1/2   ≤10% , ne- d1/2 >10%

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.IV.2.   Charakteristická průchozí kerma

Cíl kontroly: Ověření charakteristické průchozí kermy rtg svazku. 

Použité pomůcky: Standardní dozimetr, ion. komora, Al deska 25mm, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Dozimetrickým stanovením ověřované veličiny.

Poznámka: Charakteristická průchozí kerma je definována jako velikost záření ve vzduchu [mGy] vztažená k elektrickému množství [mAs] v definované vzdálenosti od zdroje (100 cm).

Charakteristická průchozí kerma za zeslabovací vrstvou 25 mm Al je nezávislá na vlastní filtraci. Charakteristická průchozí kerma je charakteristická pouze pro daný materiál anody, napětí rentgenky a druh rtg generátoru.

Postup kontroly: Nastavit rameno 0°, kolimátor 0°, pole 10cmx10cm/100cm. Na podložku pod bloky vložit zeslabovací vrstvu 25mm Al. Umístit ion. komoru spojenou s dozimetrem do vzdálenosti 100cm od ohniska. Stanovení se provádí při napětí 80kV a různé hodnoty proudu, výsledek je vztažen na 1mAs. Provést nejméně 3 měření při 3 specifických kombinacích  mAs a napětí rentgenky.

Z naměřených hodnot stanovit charakteristickou průchozí kermu ze vztahu :


K = Nk* R* Kt,p* Ken  
[μGym2/mAs]


kde: 
Nk je kalibrační faktor ionizační komory



R je odečet elektrometru vztažený na 1mAs



Kt,p je korekce na tlak a teplotu



Ken je opravný faktor energetické závislosti ionizační komory

Stanovená hodnota se porovná s hodnotou stanovenou při přejímací zkoušce.

Tolerance: 5%

Vyhodnocení: ano- ( ΔKchar (( 5%  /   ne- ( ΔKchar (( 5%.

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.IV.3. Linearita a reprodukovatelnost průchozí kermy

Cíl kontroly:
Ověření, že linearita a reprodukovatelnost průchozí kermy nepřekročí povolenou toleranci. 

Použité pomůcky: Standardní dozimetr, ion. komora, Al deska 25mm, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením koeficientu reprodukovatelnosti a linearity průchozí kermy.

Postup kontroly: Provést expozice pro U= 80kVp, Q=20 mAs a nejméně 5 hodnot proudu rentgenky, včetně nejnižší  a nejvyšší možné hodnoty. Zaznamenat odečety Ri,1( i ( 5 , vypočíst průměrnou hodnotu Rprům.

Stanovit variační koeficient pro reprodukovatelnost :

r  = (100/R() * ((( R( - Ri )2 / ( n-1)(1/2   
[%]



kde :    Ri je i-tá  hodnota odečtu pro daný proud rentgenky                             


R( je průměrná hodnota odečtů ze všech provedených expozic pro daný proud   rentgenky
            n označuje celkový  počet odečtů pro jedno nastavení proudu rentgenky

              ( značí sumaci pro i = 1 až n

Stanovit linearitu systému dle vztahu :

l = [(KMAX  - KMIN) / ((KMAX + KMIN)/2)
[%]

kde : 
KMAX a KMIN jsou maximální a minimální hodnoty průchozí kermy stanovené pro 5 hodnot proudu rentgenky.

Tolerance:
reprodukovatelnost
5%

linearita

20%

Vyhodnocení: ano- (r (( 5%  a (l (( 20%  /   ne- (r (( 5% nebo (l (( 20%. 

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

  Poměr zeslabení svazku mezi pacientem a receptorem rtg obrazu

Cíl kontroly: Ověření zeslabení svazku mezi pacientem a vstupním oknem detektor obrazu. Získaná hodnota se porovná s hodnotou stanovenou při přejímací zkoušce.

Použité pomůcky: Standardní dozimetr, ion. komora, zeslabovací vrstva 25mmAl, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením zeslabovacího faktoru.

Poznámka: Zeslabovací faktor je vyjádřen jako poměr kermy ve vzduchu měřené v dané vzdálenosti  od ohniska bez zeslabovacího materiálu a součástí zařízení  snižujících  její velikost  a s materiály  a součástmi  rtg zařízení  umístěnými do svazku  rtg záření ( deska vyšetřovacího stolu, mřížka apod.)

Ekvivalentní zeslabení je vyjádřeno jako tloušťka hliníku poskytujícího stejný stupeň zeslabení  jako soubor posuzovaných materiálů.

Postup kontroly: Nastavit rameno 0°, kolimátor 0°, pole 10cmx10cm/100cm. Na podložku pod bloky vložit zeslabovací vrstvu 25mm Al. Umístit ion. komoru spojenou s dozimetrem do vzdálenosti 60cm od ohniska. Měření se provádí při 80 kVp a měří se průchozí kerma (kermový příkon) Kt nad stolem pro pacienta ( standardně při ohniskové vzdálenosti cca 60 cm) a kerma    ( kermový příkon) Kb ve vzduchu v rovině detektoru obrazu. Stanovená hodnota se porovná s hodnotou stanovenou při přejímací zkoušce. Zeslabovací faktor je vyjádřen jako :

Kr = (Kt/Kb) (rt/rb)2

kde : 
Kt/Kb jsou odezvy dozimetru

rt a rb jsou odpovídající vzdálenosti od ohniska

Tolerance: 1%

Vyhodnocení: ano- Δ Kr ≤ 1% / ne- Δ Kr > 1%

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

Ověření zobrazovacího systému pro fluoroskopii

B.IV.4. Rozlišení při vysokém kontrastu

Cíl kontroly: Ověření, že zobrazovací systém je schopen rozlišit následující páry čar (lp) přes střední 1/3 FOV : 12“ mód : 1,3 lp/mm



       9“ mód : 1,5 lp/mm



       6“ mód : 1,8 lp/mm

Použité pomůcky: Testovací přípravek, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením skupiny s ještě rozlišitelnými čarami.

Postup kontroly: Odstranit všechny mřížky ze svazku. Umístit přípravek pro testování rozlišení na povrch detektoru obrazu. Použitím světelného pole zkontrolovat, že vlákna záměrného kříže neinterferují s testovacím přípravkem. Ověřit, že testovací přípravek je kolmý k řádkování Tv systému. Nastavit FAD=100cm, FID=140cm. Odstranit stůl ze svazku. Vypnout automatickou regulaci jasu. Nastavit 40/50kVp a 1mA. Nastavit vymezovače mimo pole. Zapnout svazek fluoro a vyladit kVp tak, aby bylo možno rozlišit nejvyšší skupinu lp/mm. Ověřit, že fluoro monitor je optimálně vyladěn.

Je-li fluoro monitor optimalizován, postačí pro kompenzaci změn v apertuře (např. 9“ a 6“ mód) adjustovat pouze kVp.

Tolerance: Dle hodnoty při  přejímací zkoušce.

Vyhodnocení: ano- rozlišení vyhovuje/ ne- rozlišení nevyhovuje

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

Linearita stupnice šedi

Cíl kontroly: Ověření, že zobrazovací systém je schopen zobrazit 11 diskrétních  stupňů šedi od černé do bílé použitím stupňovitého klínového penetrometru, který umožňuje aperturní velikost.

Použité pomůcky: Penetrometr, filtr 1mm Cu, protokol o zkoušce. 

Způsob kontroly: Stanovením počtu rozlišitelných stupňů šedi.

Postup kontroly: Použít geometrii dle B.VI.1. Umístit stupňovitý klínový penetrometr na povrch detektoru obrazu kolmo na řádkování TV rastru. Upravit velikost vymezovačů na velikost testovacího přípravku. Nastavit 70kVp a 1mA. Vložit 1mm Cu filtr do kolimátoru tak, aby stínil testovací přípravek. Zapnout svazek fluoro a vyladit kVp tak, aby bylo možno rozlišit maximální počet úrovní šedi. 

Tolerance: Dle hodnoty při  přejímací zkoušce

Vyhodnocení: ano- rozlišení vyhovuje/ ne- rozlišení nevyhovuje

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

B.IV.5. Automatická regulace jasu (ABC)

Cíl kontroly: Ověření, že v módu automatické regulace jasu je reprodukovatelnost kVp a reprodukovatelnost mA je v rozsahu dle přejímací zkoušky. Časová odpověď pro stabilizaci kVp musí být (3s.

Použité pomůcky: Penetrometr, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením počtu rozlišitelných stupňů šedi a doby časové prodlevy pro stabilizaci kVp.

Postup kontroly: Jako fantom se použije stupňovitý klínový penetrometr a postupuje se od maxima nebo minima kVp a mA. Mód automatické regulace jasu bude udržovat dávkový příkon pro zobrazení fantomu o různých denzitách. Použít nastavení dle B.VI.1. Zapnout svazek použitím stejné techniky jako v B.VI.1. Zapnout mód automatické regulace jasu a ověřit, že kVp a mA významně nepoklesnou ani nevzrostou.

Vypnout svazek a zvýšit kVp na maximum. Znovu zapnout svazek s automatickou regulací jasu a ověřit, že se hodnoty kVp a mA vrátí k předchozím hodnotám v rozsahu dle údajů v přejímací zkoušce, a to do 3 sekund. Zopakovat tuto proceduru pro počáteční nastavení kVp na minimum. Zopakovat tuto proceduru pro další hodnoty zvětšení. Počet stupňů šedi pro jednotlivá nastavení zaznamenat  do protokolu o zkoušce.

Tolerance: Dle specifikace výrobce

Vyhodnocení: ano- systém  funkční/ ne- systém  nefunkční

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.

Citlivost při nízkém kontrastu

Cíl kontroly: Ověření, že při použití testovacího přípravku by zobrazovací systém měl být schopen rozlišit minimum z 2,3% citlivosti ve fluoroskopickém obrazu.

Použité pomůcky: Testovací přípravek, filtr 1mm Cu, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením hodnoty citlivosti z počtu rozlišitelných disků na testovacím přípravku.

Postup kontroly: Ponechat vymezovače pole mimo kruh fluoro monitoru. Použít testovací přípravek – pole indikátorů a uložit jej kolmo na TV rastr. Instalovat do kolimátoru 1mm Cu filtr tak, aby překryl testovací přípravek. Ověřit, že velikost kolimace nepřesahuje rohy Cu filtru. Nastavit 70kVp a 1mA, vypnout mód automatické regulace jasu. Zapnout svazek fluoro a naladit fluoro monitor tak, že se objeví bílé kolo s malým světle šedým čtvercem a podobně černé kolo s malým tmavě šedým čtvercem. Po nastavení již nesmí být monitor adjustován v průběhu tohoto testu. Spočítat rozlišitelné denzitní disky (počítat od tmavých po světlé). Podle počtu rozlišitelných disků stanovit hodnotu citlivosti při nízkém kontrastu.

Zopakovat tento test pro další módy zvětšení.

Tolerance: 13 disků

Vyhodnocení: ano- počet rozliš. disků ( 13/ ne- počet rozliš. disků ( 13

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
  Příslušenství

B.IV.6.   Kontrola ozařovacích pomůcek

Cíl kontroly: Ověřuje se centrování, zkroucení a kolmost ozařovacích pomůcek a správnost indikace orientace a celistvost příslušenství. Kontrolují se držáky vykrývacích bloků a elektronové tubusy. 

Použité pomůcky: Vodováha, pravítko, protokol o zkoušce.

Způsob kontroly: Stanovením odchylek od nominální hodnoty, prohlídkou.

Postup kontroly: Pomocí přesné vodováhy nastavit rameno bez příslušenství do polohy 0°. V této poloze opět odečíst údaje na stupnici rotace ramena. Postupně instalovat jednotlivá příslušenství a kontrolovat správnost indikace typu a  orientace. Současně provést vizuální kontrolu celistvosti. 

Přiložením přesné vodováhy na pomůcku připevněnou ke kolimátoru nastavit rameno do vodorovné/svislé polohy korekcí polohy ramena.  V této poloze opět odečíst údaje na stupnici rotace ramena. Z rozdílu polohy ramena v poloze 0° bez příslušenství a s příslušenstvím stanovit odchylku od kolmosti a velikost zkroucení pomůcky. Centrování ověřit sestrojením tělesového středu pomůcky a jeho porovnáním s průmětem středu záměrného kříže. Kontrolu lze provést radiograficky. 

Tolerance: 1° pro kolmost a zkroucení

 2mm pro odchylku středu radiačního pole a tělesového středu pomůcky

Vyhodnocení: ano – odchylka ( 1% nebo 2mm / ne odchylka ( 1% nebo 2mm 

Dokumentace výsledku: Výsledek kontroly je zaznamenán do protokolu zkoušky.
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