Na osnovu ¢lana 16. stav (1) Zakona o radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u Bosni i
Hercegovini ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 88/07) i ¢lana 61. stav 2. Zakona o upravi ("Sluzbeni
glasnik BiH", br. 32/02 i 102/09), direktor Drzavne regulatorne agencije za radijacijsku i
nuklearnu sigurnost donosi

PRAVILNIK
O ZASTITI OD JONIZIRAJUCEG ZRACENJA KOD MEDICINSKE EKSPOZICIJE
DIO PRVI - OPCI DIO
POGLAVLIE I - UVODNE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet)

(1) Ovim pravilnikom propisuju se osnovni principi zastite osoba od izloZenosti joniziraju¢em
zracenju kod medicinske ekspozicije, odgovornosti i obaveze vlasnika licence, ukljucujudi

programe osiguranja kvaliteta, kao i pravila, mjere i organizacija zastite od zracenja u
radiodijagnostici, nuklearnoj medicini i radioterapiji.

(2) Ovaj pravilnik ¢e se primjenjivati za sljedeé¢e medicinske ekspozicije:

a) Ekspozicija pacijenta kao dijela njegovog dijagnostickog postupka ili tretmana,
b) Ekspozicija osobe kao dio redovnih zdravstvenih pregleda radnika,

c) Ekspozicija osoba kao dio programa zdravstvenih skrininga,

d) Ekspozicija zdravih osoba ili pacijenata koji dobrovoljno ucestvuju u medicinskim ili
biomedicinskim dijagnostickim ili terapijskim istrazivackim programima,

e) Ekspozicija osoba kao dio medicinsko-pravne procedure.
(3) Ovaj pravilnik ¢e se primjenjivati i na ekspozicije osoba koje svjesno i dobrovoljno
pruzaju pomoc¢ i njegu osobama koje su podvrgnute medicinskoj ekspoziciji kada to nije u

okviru njihovog zanimanja.

Clan 2.
(Cilj)

Ciljevi ovog pravilnika su:

a) Zastita od zracenja na radiodijagnostickim odjelima preko uspostave kriterija kontrole
kvaliteta koji osiguravaju kvalitet radioloskih snimaka i odrzavaju dozu za pacijente, osoblje i
opcu populaciju na najnizem moguéem nivou,

b) Uspostavljanje i primjena principa opravdanosti i optimizacije kod apliciranja
radiofarmaceutika,

c) Uspostavljanje kriterija za kontrolu kvaliteta u nuklearnoj medicini,

d) Utvrdivanje mjera zastite pacijenata od zracenja, kao i zastite drugih osoba od zracenja
koje potjece od pacijenata,



e) Uspostavljanje kriterija za kvalitet u radioterapiji radi optimizacije radioterapijskog
tretmana u svim zdravstvenim ustanovama koje u svom sastavu imaju radioterapijske odjele.

Clan 3.
(Definicije)

(1) Termini i izrazi koji se koriste u ovom pravilniku imaju sljedeée znacenje:

a) Dijagnosticki referentni nivo: Nivo doza u medicinskim radiodijagnostickim postupcima
ili u sluc¢ajevima primjene radiofarmaceutika; nivoi aktivnosti za tipi¢na ispitivanja grupe
pacijenata standardne veli¢ine ili standardnih fantoma za Siroko definisane vrste opreme.
Ocekuje se da ovi nivoi nece biti prekoraceni tokom standardnih procedura kada se primijeni
adekvatan postupak u odnosu na dijagnosticke i tehni¢ke performanse.

b) Doza za pacijenta: Doza koju je primio pacijent ili druga osoba podvrgnuta medicinskoj
ekspoziciji.

c) Pacijentna dozimetrija: Dozimetrija koja se odnosi na pacijenta ili drugu osobu
podvrgnutu medicinskoj ekspoziciji.

d) Klinicki audit: Sistematsko ispitivanje ili pregled medicinske radioloSke procedure koji
imaju za cilj poboljsanje kvaliteta i ishoda njege pacijenta, kroz strukturirani pregled, pri ¢emu
se radioloski postupci, procedure i rezultati usporeduju sa ustanovljenim standardima koji vaze
za dobre medicinske radioloske postupke, uz modifikaciju postupka gdje je to indicirano i uz
aplikaciju novih standarda ako je to neophodno.

e) Klinicka odgovornost: Odgovornost nadleznog doktora u pogledu individualne
medicinske ekspozicije, pri ¢emu je znacajno sljedece: opravdanost, optimizacija, klinicka
evaluacija ishoda, saradnja sa drugim specijalistima i osobljem u zavisnosti od situacije u vezi
sa prakti¢nim aspektima; dobivanje informacija, ako je prikladno, o prethodnim pregledima;
davanje postojecih radioloskih informacija i/ili zapisa drugim doktorima medicine, kada je to
potrebno; davanje informacija o rizicima joniziraju¢eg zra¢enja pacijentima i drugim
ukljuc¢enim osobama, ako je to prikladno.

f) Kontrola kvaliteta: Dio osiguranja kvaliteta. Grupa radnji (programiranje, koordinacija,
implementacija) koje se poduzimaju sa namjerom da se odrzi ili poboljsa kvalitet. Ovo pokriva
monitoring, evaluaciju i odrZzavanje na zahtijevanom nivou svih karakteristika opreme koje se
mogu definisati, izmjeriti i kontrolisati.

g) Kriteriji za kvalitet: Skup mjera i vrijednosti parametara koji sluze da se jedan
postupak, dokument ili usluga okvalifikuju kao adekvatan ili ne u odnosu na cilj koji treba
postici.

h) Li€éna skodljivost: Klinicki opservabilni skodljivi efekti, rani ili kasni, koji se javljaju kod
osoba ili njihovih potomaka. U slucaju da se radi o kasnim ili odgodenim efektima, to viSe
implicira vjerovatnocu nego izvjesnost pojavljivanja.

i) Medicinska radioloska procedura: Svaka procedura koja je u vezi sa medicinskom
ekspozicijom.

j) Medicinsko-pravna procedura: Procedura izvrSena za potrebe osiguravajuceg drustva ili
u pravne svrhe bez medicinske indikacije.

k) Nadlezni doktor: Doktor medicine ili stomatologije koji je ovlasten da preuzme klinicku
odgovornost za medicinsku ekspoziciju osobe.



) Ogranic¢enje doze: Restrikcija potencijalne doze za osobe koja moze rezultirati
djelovanjem definisanog izvora; koristi se u stadiju planiranja zastite od zracenja kad god je
ukljucena optimizacija.

m) Osiguranje kvaliteta: Sve planirane i sistematske akcije potrebne da se pribave
adekvatna uvjerenja da ce strukture, sistem, sastavni dijelovi ili postupci biti provedeni u
skladu sa postojec¢im standardima.

n) Postanski TLD audit: Provjera kalibracije radioterapijskih masina od strane akreditovane
laboratorije pomocu specijalnih termoluminiscentnih dozimetara gdje se izmjena dozimetara
izmedu vlasnika licence i laboratorije vrsi putem poste.

o) Prakticni aspekti: Fizicko provodenje bilo koje ekspozicije iz ¢lana 1. stav (2) i bilo kojeg
pomocénog aspekta, ukljucujuci raspolaganje i upotrebu radioloSke opreme, kao i procjenu
tehnickih ili fizikalnih parametara ukljucujuéi doze zracenja, kalibraciju i odrzavanje opreme,
pripremu i davanje radiofarmaceutika, te razvijanje filmova.

p) Radiodijagnosticko: Ono Sto pripada in vivo dijagnosti¢koj nuklearnoj medicini,
medicinskoj dijagnosti¢koj radiologiji i radiologiji u stomatologiji.

r) Radioloska instalacija: Objekt u kojem je smjestena radiolosSka oprema.

s) Radioloska oprema (u daljem tekstu: oprema): Uredaji zajedno sa pomocnim
sredstvima, priborom i instrumentima koji se koriste u radiodijagnostici, nuklearnoj medicini i
radioterapiji.

t) Radioloski odjel: Organizaciona jedinica unutar zdravstvene ustanove koja obuhvata
djelatnosti radioterapije i/ili nuklearne medicine i/ili radiodijagnostike.

u) Radioloski: Ono sto pripada radiodijagnostickim ili radioterapijskim procedurama, kao i
interventna radiologija ili druga radiologija u svrhu planiranja ili provodenja tretmana.

v) Radioterapijski: Ono Sto pripada radioterapiji, ukljucujuéi nuklearnu medicinu koja se
koristi u terapijske svrhe.

z) Sluzba za medicinsku fiziku: Unutrasnja organizaciona jedinica zdravstvene ustanove
koja u svom sastavu ima radioloske odjele, odvojena od njih, koja posjeduje odgovarajucu
kadrovsku i materijalnu strukturu, te je osposobljena da obavlja sve poslove medicinske fizike
potrebne za funkcionisanje pomenutih radioloskih odjela, kao i edukaciju.

aa) Specijalista medicinske fizike: Ekspert u medicinskoj radijacijskoj fizici koja se odnosi
na ekspozicije unutar podrucja ovog pravilnika, cija je obucenost i kompetentnost da obavlja
svoj posao priznata od strane entitetskih ministarstava zdravstva u skladu sa vazeéim
propisima i koji, kad je neophodno i obavezno, djeluje ili daje savjet o dozimetriji u vezi sa
pacijentom, o razvoju i upotrebi kompleksnih tehnika i opreme, optimizaciji, osiguranju
kvaliteta, ukljuCujuci kontrolu kvaliteta i druge aspekte u vezi sa zastitom od zracenja, u vezi
sa ekspozicijom unutar odredbi ovog pravilnika.

bb) Uputilac: Doktor medicine ili stomatologije koji je ovlasten uputiti osobe na medicinsku
ekspoziciju nadleznom doktoru.

cc) Vlasnik licence: Svako pravno lice koje obavlja specificnu medicinsku djelatnost i koje
ima obavezu da postupa u skladu sa Zakonom o radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u BiH i
podzakonskim propisima za odredenu radiolosku instalaciju.

dd) Zdravstvena ustanova: Institucija koja obavlja zdravstvenu djelatnost u skladu sa
vazec¢im propisima o zdravstvenoj zastiti.



ee) Zdravstveni pregledi radnika: Medicinski pregled radnika u skladu sa vazec¢im
propisima.

ff) Zdravstveni skrining: Postupak upotrebe radioloskih instalacija za ranu dijagnostiku
rizicne populacije.

(2) Definicije ostalih termina koji se koriste u ovom pravilniku su date u Zakonu o
radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u BiH.

POGLAVLIJE II - OSNOVNI PRINCIPI KOD MEDICINSKE EKSPOZICIJE
Odjeljak A. - Opravdanost

Clan 4.
(Opravdanost medicinskih ekspozicija)

(1) Medicinska ekspozicija iz ¢lana 1. stav (2) treba imati dovoljnu korist, mjere¢i ukupnu
mogucu dijagnosticku ili terapijsku korist koju proizvodi, ukljucujuci direktnu korist za zdravlje
osobe, kao i korist za drustvo nasuprot licne Stete koju izlaganje moze uzrokovati, uzimajuci u
obzir efikasnost, korist kao i rizike raspolozivih alternativnih tehnika koje imaju isti cilj, ali ne
ukljucuju ili ukljuuju u manjoj mjeri izlaganje joniziraju¢em zracenju.

(2) Uputilac i nadlezni doktor trebaju biti angazovani u procesu koji razmatra opravdanost
medicinskih ekspozicija na koje se odnosi stav (1) ovog ¢lana na nivou koji je adekvatan
njihovoj odgovornosti, a kona¢nu odluku o opravdanosti donosi nadlezni doktor.

(3) Uputilac i nadlezni doktor moraju posvetiti posebnu paznju opravdanosti medicinskih
ekspozicija kod kojih nema direktne zdravstvene koristi za osobe podvrgnute ekspoziciji, te
posebno za ekspozicije na medicinsko-pravnoj osnovi.

(4) Kriteriji za opravdanost medicinske ekspozicije moraju biti dio programa osiguranja
kvaliteta odjela za radiodijagnostiku, nuklearnu medicinu i radioterapiju.

(5) Ukoliko se za neku ekspoziciju ne moze dokazati da je opravdana, onda je nadlezni
doktor ne smije odobriti.

Clan 5.
(Postupci koji prethode evaluaciji opravdanosti medicinske ekspozicije)

(1) Uputilac i nadlezni doktor duzni su traziti na uvid informacije, osim u izuzetnim
slu¢ajevima, o ranije uradenim dijagnostickim procedurama relevantnim za planiranje
ekspozicije i razmotriti te podatke da bi se izbjeglo nepotrebno izlaganje zraenju.

(2) Uputilac i nadlezni doktor duzni su razmotriti potrebu da se obavi dijagnosticka pretraga,
imajudi u vidu alternativne pretrage koje ne uklju¢uju upotrebu jonizirajuéeg zracenja.

(3) Kada je upotreba jonizirajuceg zracenja neophodna, uputilac i nadlezni doktor su duzni
da zahtijevaju minimalan broj pretraga ili projekcija indiciranih za provodenje dijagnostickog
postupka.

Clan 6.
(Opravdanost za vrste procedura)

(1) Za nove vrste procedura koje sadrze medicinsku ekspoziciju se utvrduje njihova
opravdanost prije nego Sto budu usvojene.



(2) Postojece vrste procedura koje sadrze medicinsku ekspoziciju mogu biti revidirane svaki
put kada se pojavi novi, vazan dokaz o njihovoj efikasnosti ili posljedicama.

(3) Kriteriji za opravdanost pojedinih vrsta procedura Cine dio programa osiguranja kvaliteta
odgovarajucih radioloskih odjela.

Clan 7.
(Opravdanost pojedinacnih medicinskih ekspozicija)

(1) Ukoliko vrsta procedure koja sadrzi medicinsku ekspoziciju nije opravdana opcenito,
specificne pojedinacne ekspozicije te vrste mogu biti opravdane u specijalnim prilikama, sto se
mora evaluirati za svaki slucaj posebno.

(2) Za pojedina¢ne medicinske ekspozicije se unaprijed utvrduje da su opravdane, uzimajudi
u obzir specificne ciljeve ekspozicije i karakteristike osobe koja je podvrgnuta ekspoziciji.

Odjeljak B. - Optimizacija

Clan 8.
(Optimizacija kod medicinskih ekspozicija)

(1) Za doze koje potjecu od medicinskih ekspozicija za radioloske svrhe, kao Sto je navedeno
u ¢lanu 1. stav (2) ovog pravilnika, izuzev radioterapijskih procedura, mora se osigurati da
budu toliko niske koliko je to razumno moguce uz uslov da se dobiju adekvatne dijagnosticke
informacije, uzimajuci pritom u obzir ekonomske i drustvene faktore.

(2) Za medicinske ekspozicije osobe u radioterapijske svrhe, kao sto je navedeno u ¢lanu 1.
stav (2) ovog pravilnika, ekspozicija ciljnog volumena mora biti individualno planirana,
uzimajudi u obzir da doze za ostala tkiva budu Sto je moguce nize i u skladu sa svrhom
radioterapijske ekspozicije.

Clan 9.
(Dijagnosticki referentni nivo)

(1) Drzavna regulatorna agencija za radijacijsku i nuklearnu sigurnost (u daljnjem tekstu:
Agencija) obezbjeduje uspostavljanje i upotrebu dijagnostickih referentnih nivoa za
radiodijagnosti¢ke procedure, kao Sto je navedeno u Clanu 1. stav (2) tacke a), b), c) i e),

(2) Dijagnosticki referentni nivoi iz stava (1) ovog ¢lana su dati u Aneksu 1.1 koji je sastavni
dio ovog pravilnika.

(3) Vlasnik licence za radiodijagnostiku duzan je osigurati da se, u slu¢aju kada se referentni
dijagnosticki nivoi konstantno prekoracuju, obave adekvatne provjere, te da se poduzmu
neophodne korektivne akcije.

Clan 10.
(Prakti¢ni aspekti optimizacije)

Proces optimizacije ukljucuje odabir adekvatne opreme, konzistentno proizvodenje adekvatnih
dijagnostickih informacija ili ishoda terapije, kao i prakticne aspekte, osiguranje kvaliteta,
ukljucujuci kontrolu kvaliteta, kao i procjenu doze za pacijenta ili aplicirane aktivnosti,
uzimajudi u obzir ekonomske i drustvene faktore.

Odjeljak C. - Istrazivacki projekti i medicinsko-pravne ekspozicije

Clan 11.
(Biomedicinski i medicinski istrazivacki projekti)



Za biomedicinske i medicinske istrazivacke projekte iz ¢lana 1. stav (2) tacka d) ovog
pravilnika mora se osigurati sljedece:

a) da ih je odobrio odgovarajudi eticki komitet,

b) da zainteresovana osoba ucestvuje dobrovoljno, te da je prethodno informisana o riziku
od te ekspozicije,

c) da je ustanovljeno ogranicenje doze za osobe, za koje se ne o¢ekuje da ¢e imati direktnu
medicinsku korist od ekspozicije,

d) kod pacijenata koji dobrovoljno prihvataju ekspoziciju eksperimentalnim dijagnostickim i
terapijskim procedurama i za koje se oCekuje da ¢e ostvariti dijagnosticku ili terapijsku korist
od tih procedura, nivoe ciljne doze pojedinacno planira nadlezni doktor.

Clan 12.
(Medicinsko-pravne ekspozicije)

(1) Kod ekspozicija osoba koje nemaju medicinsku indikaciju, a provode se zbog medicinsko-
pravnih ili razloga Zivotnog osiguranja, mora se posvetiti narocita paznja da je doza toliko
niska koliko je to razumno moguce postiéi.

(2) Odjeli za radiodijagnostiku koji obavljaju pretrage iz stava (1) ovog ¢lana duzni su
uspostaviti i provoditi program osiguranja kvaliteta u kojem je dokumentovana opravdanost i
gdje su navedene odgovarajuce pisane procedure za ovu vrstu ekspozicija.

Odjeljak D. - Zastita od zracenja osoba koje pomazu pacijentu

Clan 13.
(Osiguranje kvaliteta)

(1) Ekspozicija osoba koje dobrovoljno pomazu osobama koje su podvrgnute medicinskoj
ekspoziciji mora imati dovoljnu korist u odnosu na Stetne efekte koje moZze prouzrokovati.

(2) Programi osiguranja kvaliteta odjela za radiodijagnostiku i nuklearnu medicinu moraju
sadrzavati ogranic¢enja doze za osobe koje nisu profesionalci i koje svjesno i dobrovoljno
saraduju pruzajuci pomoc¢ i njegu onima koji su podvrgnuti medicinskoj ekspoziciji.

(3) Ogranicenje iz stava (2) ovog Clana ne treba premasivati vrijednost efektivne doze od 5
mSv po radioloskoj proceduri.

(4) Dio programa osiguranja kvaliteta mora biti i uputstvo koje sadrzi osnovne informacije o
efektima jonizirajuéeg zracenja, koje mora biti uru¢eno osobama iz stava (1) ovog ¢lana, te
koje mora biti na raspolaganju za potrebe inspekcije.

Clan 14.
(Imobilizacija)

(1) Imobilizacija osoba podvrgnutih medicinskim ekspozicijama se po pravilu realizuje
pomoc¢u mehanickog pribora, ili ako to nije moguce, onda se to postize uz pomoc jedne ili viSe
osoba, koje pomazu dobrovoljno.

(2) Imobilizaciju iz stava (1) ovog ¢lana ne smiju provoditi maloljetnici, trudnice i studenti na
praksi.

(3) Osobe koje pomazu u imobilizaciji pacijenata na odjelu za radiodijagnostiku moraju dobiti
precizne instrukcije za smanjenje svoje izloZzenosti zracenju na najmanju mogucéu mjeru, koje



¢e osigurati da se one ni u jednom momentu ne nadu u direktnom polju zracenja, te da koriste
zastitna sredstva kad god je to potrebno.

(4) Broj osoba iz stava (3) ovog ¢lana mora biti sveden na najmanju mogucu mjeru.

(5) Imobilizaciju pacijenata u pravilu izvode dobrovoljci iz pratnje pacijenta.

(6) Ako ne postoje dobrovoljci, imobilizaciju pacijenta obavljaju osobe profesionalno izlozene
zracenju, pri ¢emu se ne smije dozvoliti da neki profesionalci budu izloZeni zracenju vise od

drugih.

Clan 15.
(Zastita od zracenja koje potjece od pacijenta)

(1) Za pacijente podvrgnute tretmanu ili dijagnostickoj proceduri koji ukljucuju
radiofarmaceutike, specijalista nuklearne medicine ili osoba koju delegira duzni su uruditi
pacijentu pisane instrukcije s ciljem da se, koliko je to god razumno moguce postic¢i, smanji

doza koju primaju osobe koje mogu biti u kontaktu sa pacijentom, te da se uspostavi
ogranicenje doze za te osobe.

(2) Ogranicenje iz stava (1) ovog ¢lana ne treba premasivati vrijednost efektivne doze od 5
mSv po tretmanu ili dijagnostic¢koj proceduri za odrasle, odnosno 1 mSv za trudnice i djecu.

(3) Prije nego sto napusti zdravstvenu ustanovu, pacijentu iz stava (1) ovog ¢lana se moraju
uruciti informacije u pisanoj formi o riziku od djelovanja zracenja za druge osobe usljed
zadrzavanja u njegovoj blizini.

POGLAVLIJIE III - ODGOVORNOST ZA MEDICINSKE EKSPOZICIJE I PROCEDURE
Odjeljak A. - Propisivanje i odobravanje medicinskih ekspozicija

Clan 16.
(Propisivanje)

(1) Radiodijagnosticku proceduru moze propisati:

a) Doktor medicine i specijalista odredene grane medicine, za dijagnosticku proceduru u
dijagnostickoj radiologiji ili nuklearnoj medicini,

b) Doktor stomatologije ili specijalista iz oblasti stomatologije za radiodijagnosticku
proceduru u stomatologiji.

(2) Radioterapijsku proceduru moze propisati:

a) Specijalista radijacijske onkologije ili specijalista radiologije sa 3 (tri) godine iskustva u
radijacijskoj onkologiji, za radioterapijsku proceduru,

b) Specijalista nuklearne medicine, za terapijsku proceduru u nuklearnoj medicini.

Clan 17.
(Provodenje)

(1) Procedura koja ukljucuje medicinsku ekspoziciju moZe se provesti samo pod klinickom
odgovornoscéu nadleznog doktora, a to je:

a) Specijalista radiologije ili specijalista druge grane medicine iskljucivo u okviru svoje
specijalizacije, za procedure u dijagnostickoj i interventnoj radiologiji,



b) Specijalista nuklearne medicine, za dijagnosticke i terapijske procedure u nuklearnoj
medicini,

c) Specijalista radijacijske onkologije ili specijalista radiologije sa 3 (tri) godine iskustva u
radijacijskoj onkologiji, za radioterapijske procedure,

d) Doktor stomatologije ili specijalista iz oblasti stomatologije, za dijagnostic¢ke procedure u
stomatologiji.

(2) Specijalista radiologije i drugi nadlezni doktori navedeni u tackama a) i d) stava (1) ovog
¢lana su odgovorni, svako u svom domenu, za: evaluaciju prethodnih ekspozicija sa kojima su
upoznati u cilju izbjegavanja nepotrebnih ponavljanja, odobravanje pretrage, pravilnu
realizaciju i moguce ponavljanje nezadovoljavajucih pretraga, te za izdavanje radioloskog
nalaza sa indikacijom patoloskih nalaza, diferencijalnom dijagnostikom i zakljuckom u kojem
se naznacavaju, ako je to potrebno, moguce komplementarne pretrage.

(3) Specijalista nuklearne medicine je odgovoran za: evaluaciju da li je procedura pravilno
indicirana, njeno odobravanje, odabir radiofarmaceutika koji su potrebni za dijagnosticku ili
terapijsku proceduru, odredivanje aktivnosti radiofarmaceutika koja se aplicira u skladu sa
procedurama, izdavanja nalaza, odnosno izvjestaja u kojem su sadrzani patoloski nalazi ili
rezultat tretmana.

(4) Specijalista radijacijske onkologije ili specijalista radiologije sa 3 (tri) godine iskustva u
radijacijskoj onkologiji je odgovoran za: evaluaciju indikacija i donosenje odluke o
radioterapijskom tretmanu, biranje volumena koje treba zraciti, propisivanje apsorbovane doze
za svaki volumen i izvjestaj u kojem je naveden rezultat tretmana, kao i za praéenje stanja
pacijenta nakon zavrsetka tretmana.

Clan 18.
(Delegiranje)

(1) Vlasnik licence ili nadlezni doktor mogu delegirati prakticne aspekte odredene procedure
koja ukljucuje medicinsku ekspoziciju ili dio njih jednoj ili viSe osoba ovlastenim da djeluju u
ovom aspektu u okviru polja njihove specijalizacije.

(2) Delegiranje iz stava (1) ovog C¢lana se provodi u pisanoj formi, pri ¢emu se nadlezni
doktor ne oslobada klinicke odgovornosti za proceduru.

Odjeljak B. - Medicinska fizika

Clan 19.
(Specijalista medicinske fizike)

(1) Specijalista medicinske fizike mora biti uklju¢en u prakti¢ne aspekte medicinske
ekspozicije kao Sto su kalibracija opreme, proracun doze za pacijenta, razvijanje kompleksnih
tehnika, izrada programa osiguranja kvaliteta, provodenje kontrole kvaliteta, kao i zastitu od
zracenja, ukljucujuci obuku nadleznih doktora i ostalog osoblja, u vezi sa ekspozicijama na
koje se odnosi ovaj pravilnik.

(2) Odgovornost specijaliste medicinske fizike u oblastima radiodijagnostike, nuklearne
medicine i radioterapije je razradena u dijelovima II, III i IV ovog pravilnika.

Clan 20.
(Sluzba za medicinsku fiziku)



(1) Vlasnik licence za sljedece tri specificne medicinske djelatnosti: radioterapije, nuklearne
medicine i radiodijagnostike, duzan je u svom sastavu imati sluzbu za medicinsku fiziku kao
posebnu organizacionu jedinicu u odnosu na odjele za navedene specificne djelatnosti.

(2) Vlasnik licence iz stava (1) ovog ¢lana mora osigurati da sluzba za medicinsku fiziku iz
stava (1) ovog ¢lana ima najmanje tri specijalista medicinske fizike za obavljanje poslova iz
Clana 19. stav (1) ovog pravilnika.

(3) Agencija procjenjuje svaki slu¢aj posebno da li je vlasnik licence za dvije specifi¢ne
medicinske djelatnosti iz stava (1) ovog ¢lana duzan u svom sastavu imati sluzbu za
medicinsku fiziku.

Odjeljak C. - Procedure kod medicinskih ekspozicija

Clan 21.
(Protokoli)

(1) Pisani protokol za provodenje svake vrste standardne radioloSke procedure mora biti
ustanovljen za svu opremu.

(2) Protokol iz stava (1) ovog ¢lana mora biti dostupan osobama koje su uklju¢ene u
provodenje radioloske procedure.

Clan 22.
(Klinicki audit)

(1) Vlasnik licence za specificne medicinske djelatnosti radioterapije, nuklearne medicine i
radiodijagnostike duzan je najmanje jednom u pet godina provesti klinicki audit.

(2) Agencija donosi uputstvo koje se odnosi na organizovanje i provodenje klinickog audita iz
stava (1) ovog c¢lana.

Clan 23.
(Procjena doze za stanovnistvo)

(1) Agencija obezbjeduje procjenu doza osoba za medicinske ekspozicije navedene u ¢lanu
1. stav (2) ovog pravilnika za ukupno stanovnistvo.

(2) Ako smatra da je to neophodno, Agencija obezbjeduje procjenu doza za relevantne
referentne grupe stanovnistva.

Odjeljak D. - Oprema

Clan 24.
(Duznosti vlasnika licence)

Vlasnik licence je duzan osigurati da se:
a) oprema drzZi pod striktnim nadzorom u pogledu zastite od zracenja,

b) uspostavi i implementira odgovarajuéi program osiguranja kvaliteta ukljucujuéi mjere
kontrole kvaliteta i procjena doze ili aplicirane aktivnosti radiofarmaceutika za pacijenta,

c) provede test prihvatljivosti prije svake prve upotrebe opreme za klinicke svrhe, te nakon
toga kontinuirano testiranje performansi, i testiranje nakon svakog veceg odrZzavanja opreme,



d) uspostavi i provodi program za odrzavanje opreme ukljuc¢ujuci, ako je to potrebno,
stavljanje opreme van upotrebe.

Clan 25.
(Nova oprema)

Oprema za dijagnosticku i interventnu radiologiju koja se nabavi nakon stupanja na snagu
ovog pravilnika mora imati uredaj koji obavjestava nadleznog doktora o dozi zracenja koju
daje oprema za vrijeme provodenja procedure.

Odjeljak E. - Zastita od zracenja za posebne vrste procedura

Clan 26.
(Specijalne procedure)

(1) Vlasnik licence je duZan osigurati da se adekvatna oprema, prakti¢ne tehnike i pomocna
oprema koriste za medicinsku ekspoziciju:

a) djece,
b) kao dio skrining programa,

c) izlaganje pacijenata visokim dozama, kao Sto je u slucaju interventne radiologije,
kompjuterizovane tomografije ili radioterapije.

(2) Specijalna paznja treba biti posvecena programima osiguranja kvaliteta, ukljucujuci
mjere kontrole kvaliteta i procjenu doze pacijenta ili primljene aktivnosti kao Sto je navedeno u
¢lanu 24. ovog pravilnika.

(3) Vlasnik licence je duzan osigurati nadleznim doktorima i osobama koji provode
ekspozicije iz stava (1) ovog ¢lana adekvatnu obuku sa aspekta zastite od zraenja koja se tice
te radioloske procedure.

Clan 27.
(Specijalna zastita za vrijeme trudnoce ili dojenja)

(1) Uputilac i nadlezni doktor duzni su provijeriti da li je Zena trudnica, u dobi kada moze
zatrudniti, ili u slu¢aju da se radi o proceduri u nuklearnoj medicini, da li je dojilja.

(2) Ukoliko se trudnoc¢a ne moze iskljuciti, potrebno je posvetiti posebnu paznju
opravdanosti procedure, pri ¢emu u razmatranje treba uzeti vrstu medicinske ekspozicije,
osobito ako su organi u regiji abdomena i karlice izloZzeni direktnom snopu, kao i urgentnost
pregleda, te rizik i za budu¢u majku i za nerodeno dijete.

(3) Ukoliko je pregled opravdan, potrebno je preduzeti potrebne mjere da se adekvatno
obavi optimizacija pregleda.

(4) Posebna paznja mora biti posvecena procjeni opravdanosti, osobito urgentnosti te
optimizaciji medicinske ekspozicije kod dojilja za procedure u nuklearnoj medicini, zavisno od
vrste medicinskog pregleda ili tretmana, uzimajuci u obzir ekspoziciju i majke i djeteta.

(5) Vlasnik licence je duzan postaviti natpise na vidnim mjestima, kao i preduzeti sve druge
neophodne mjere koje doprinose povecanju svjesnosti zena kod medicinske ekspozicije o
potrebi informisanja zdravstvenog osoblja o eventualnoj trudnodi ili dojenju.

Clan 28.
(Potencijalna ekspozicija)



(1) Prilikom provodenja radioloskih procedura, vlasnik licence je duzan preduzeti potrebne
mjere u cilju smanjenja vjerovatnoce pojavljivanja akcidentalnih i nehoti¢no datih doza
pacijentima, kao i redukciju doza, uzimajudi pritom u obzir ekonomske i drustvene faktore.

(2) Posebnu paznju u prevenciji akcidenata potrebno je posvetiti opremi i procedurama u
radioterapiji.

(3) Paznja treba biti posveéena i prevenciji mogucih akcidenata u dijagnostickoj i
interventnoj radiologiji.

(4) Instrukcije za rad i pisani protokoli iz ¢lana 21. ovog pravilnika, kao i programi
osiguranja kvaliteta, te kriteriji vezani za pravilno odrzavanje opreme iz ¢lana 24. tacke b) i d)
ovog pravilnika, od posebne su vaznosti za provodenje mjera iz stava (1) ovog ¢lana.

DIO DRUGI - RADIODIJAGNOSTIKA

POGLAVLJE I - OSIGURANJE KVALITETA I PROCEDURE

Odjeljak A.- Osiguranje kvaliteta u radiodijagnostici

Clan 29.
(Program osiguranja kvaliteta)

(1) Vlasnik licence za djelatnost radiodijagnostike duzan je provoditi program osiguranja
kvaliteta.

(2) Program osiguranja kvaliteta se priprema u pisanoj formi, te mora biti na raspolaganju
inspekciji Agencije kako zbog nadzora, tako i za potrebe klinickog audita iz ¢lana 22. ovog
pravilnika i podlozan je izmjeni u skladu s novim naucnim i tehni¢kim saznanjima.

Clan 30.
(Elementi programa osiguranja kvaliteta)

Program iz ¢lana 29. ovog pravilnika ukljucuje:
a) Aspekte opravdanosti i optimizacije radiodijagnostickih pregleda,

b) Mjere kontrole kvaliteta opreme, receptora snimke, sistema procesiranja podataka,
sistema prikaza slike i mjerne opreme,

c) Procedure za procjenu indikatora pacijentnih doza kod najces¢ih radiodijagnostickih
pregleda koje su date u Aneksu 1.1 ovog pravilnika i procjenu kvaliteta dijagnostickog snimka.
Srednje vrijednosti indikatora se kompariraju s referentnim vrijednostima iz Aneksa 1.1 ovog
pravilnika. U sluc¢aju prekoracenja referentnih vrijednosti, odreduju se korektivne mjere.

d) Procedure za analizu odbacenih snimaka,
e) Opis kadra i opreme potrebnih za provodenje procedura,

f)  Odgovornosti i obaveze osoblja koje rukuje opremom ili radi na radiodijagnostickim
odjelima,

g) Plan obuke osoblja za koristenje opreme i obuke osoblja iz oblasti zastite od zracenja za
postojece tehnike i kod uvodenja novih radiodijagnostickih tehnika,

h) Procedure za vodenje evidencije o incidentima i akcidentima na radiodijagnosti¢kim
odjelima, rezultate provedene istrage o uzrocima i korektivne postupke.



Clan 31.
(Zdravstveni skrining)

(1) Ukoliko se na radiodijagnostickom odjelu vrsi zdravstveni skrining, vlasnik licence je
duzan uspostaviti kriterije za kontrolu kvaliteta, kao dio programa osiguranja kvaliteta.

(2) Agencija donosi uputstvo kojim se uspostavljaju kriteriji za kontrolu kvaliteta za
zdravstveni skrining iz stava (1) ovog c¢lana.

Clan 32.
(Program osiguranja kvaliteta - klinicki dio)

Klini¢ki dio programa osiguranja kvaliteta odnosi se na:

a) Potrebu opravdanosti radioloskih pretraga,

b) Odgovornost i nadzor nadleznog doktora prilikom radioloskih pregleda,

c) Odabir adekvatne opreme za provodenje pretrage preko usvojenih protokola,

d) Tehnicke standarde koji minimiziraju dozu koju primi pacijent bez gubitka nuznih
radioloskih informacija,

e) Pisanje nalaza od strane nadleZznog doktora.

Clan 33.
(Duznosti vlasnika licence)

(1) Pored duznosti iz ¢lana 24. ovog pravilnika, vlasnik licence je duzan da:

a) kreira, razvija i provodi program osiguranja kvaliteta, ¢iju kopiju dostavlja Agenciji u toku
procesa autorizacije,

b) vodi arhivu rezultata procedura iz programa osiguranja kvaliteta,

c) obavjestava Agenciju o akcidentima i incidentima koji mogu prouzrokovati prekoracenje
pragova deterministi¢kih efekata zracenja kod pacijenata,

d) osigura popravku i/ili privremenu ili trajnu obustavu rada opreme koja ne zadovoljava
kriterije definisane u programu osiguranja kvaliteta i o tome vodi evidenciju.

(2) Vlasnik licence moze prenijeti dio duznosti iz stava (1) ovog ¢lana na jednu ili viSe osoba,
pri ¢emu se ne umanjuje njegova odgovornost.

(3) Osobu iz stava (2) ovog ¢lana mora imenovati vlasnik licence, sa jasno preciziranim
zaduzenjima.

Odjeljak B.-Procedure u radiodijagnostici

Clan 34.
(Radiodijagnosticke procedure)

(1) Vlasnik licence kroz provodenje programa osiguranja kvaliteta osigurava da odjeli za
radiodijagnostiku imaju pisane protokole za standardne procedure, koji ¢e sadrzavati
mogucnosti optimizacije pacijentnih doza uz ocCuvanje dijagnosticke informacije i koji se
trebaju azurirati i revidirati kod izmjena standardnih pregleda ili uvodenja novih tehnika.



(2) Protokoli za radiodijagnosticke procedure kod djece i trudnica, kao i visokodozne
procedure i skrining programe, moraju sadrzavati mjere za smanjenje rizika, pri ¢emu je
nadlezni doktor odgovoran za procjenu opravdanosti i odabir odgovarajuce tehnike snimanja.

(3) Medicinsko osoblje koje obavlja radiodijagnosticke procedure mora biti kvalifikovano za
pravilan odabir i koristenje opreme i imati adekvatnu obuku iz oblasti zastite od zracenja.

Clan 35.
(Interventne procedure)

Interventne procedure provode kvalifikovani doktori medicine specijalisti, koriste¢i opremu i
prostor koji su namjenski dizajnirani za ovu vrstu djelatnosti.

Odjeljak C. - Pacijentna dozimetrija

Clan 36.
(Procjena doze za standardne procedure)

(1) Nadlezni doktor je odgovoran za optimizaciju radiodijagnostickog pregleda na nacin da
pacijenti primaju minimalne doze, a da se pritom izbjegne ponavljanje snimaka, znacajan
gubitak kvaliteta snimaka ili drugih dijagnostickih informacija.

(2) Verifikaciju pacijentnih doza vrsi specijalista medicinske fizike najmanje jedanput u 3
(tri) godine u skladu s indikacijama i metodama opisanim u Aneksu 1.1 ovog pravilnika, a
rezultati se moraju arhivirati i biti na raspolaganju inspekciji Agencije.

(3) Podaci o kondicijama pregleda za svakog pacijenta su osnova za procjenu doze za
stanovnistvo iz ¢lana 23. ovog pravilnika.

Clan 37.
(Procjena doze za pojedine pacijente)

(1) U posebnim slucajevima, kada to nalaze vrsta pregleda ili karakteristike pacijenta, doza
se mora procijeniti pojedinacno za svakog pacijenta.

(2) Kod radiodijagnostickog pregleda trudnica, procjena doze na zametak ili plod je
obavezna.

Clan 38.
(Informisanje pacijenata)

Prije podvrgavanja pacijenta visokodoznoj pretrazi, nadlezni doktor je duzan informisati
pacijenta o potencijalnim rizicima.

Odjeljak D. - Specijalista medicinske fizike u radiodijagnostici

Clan 39.
(Nacin angazovanja specijaliste medicinske fizike)

(1) Vlasnik licence za radiodijagnostiku duzan je imati specijalistu medicinske fizike,
zaposlenog u vlastitoj zdravstvenoj ustanovi ili ga angazovati u svojstvu vanjskog saradnika.

(2) Ukoliko vlasnik licence nije u moguénosti angazovati specijalistu medicinske fizike,
komisija iz ¢lana 98. stav (1) ovog pravilnika vrsi procjenu kvalifikovanosti osoblja koje radi na
poslovima medicinske fizike za potrebe licenciranja.



Clan 40.
(Duznosti specijaliste medicinske fizike)

Specijalista medicinske fizike iz ¢lana 39. stav (1) ovog pravilnika ima sljedec¢e duznosti:
a) Priprema programa osiguranja kvaliteta,

b) Priprema tehnickih specifikacija sa aspekta zastite od zracenja kod kupovine opreme,
c) Optimizacija i kontrola kvaliteta obrade snimaka i digitalnih podataka,

d) Kontrola kvaliteta opreme,

e) Provjera relevantnih parametara opreme nakon korektivnog servisiranja,

f)  Zastita od zracenja u medicinskoj ekspoziciji,

g) Procjena pacijentnih doza.

POGLAVLIJE II - OPREMA U RADIODIJAGNOSTICI I SPECIFICNI ZAHTJEVI
Odjeljak A. - Komisioniranje i kontrola kvaliteta opreme u radiodijagnostici

Clan 41.
(Prihvatljivost opreme)

Oprema za interventnu radiologiju i kompjuterizovanu tomografiju koja se nabavi nakon
stupanja na snagu ovog pravilnika mora posjedovati sistem za mjerenje i arhiviranje
pacijentnih doza.

Clan 42.
(Test prihvatljivosti opreme)

(1) Test prihvatljivosti se obavlja prije primopredaje opreme.

(2) Test prihvatljivosti opreme obavlja prodavac opreme uz prisustvo specijaliste medicinske
fizike koji predstavlja zdravstvenu ustanovu.

(3) Izvjestaj s rezultatima testa prihvatljivosti priprema predstavnik pravnog lica iz stava (2)
ovog ¢lana, a odobrava ga specijalista medicinske fizike.

(4) Nova oprema se moze prihvatiti samo pod uslovom da su mjereni parametri identicni sa
zahtijevanom specifikacijom i ako su ispunjeni uslovi kriterija prihvatljivosti iz Aneksa 1.2 ovog
pravilnika.

(5) Specijalista medicinske fizike dostavlja izvjestaj iz stava (3) ovog ¢lana vlasniku licence i
Sefu odjela za radiodijagnostiku.

Clan 43.
(Odredivanje pocetnog stanja opreme)

(1) Nakon sto je izvrSena primopredaja opreme, a prije njene klinicke upotrebe, specijalista
medicinske fizike odreduje parametre pocetnog stanja opreme.



(2) Daljim redovnim testovima iz Aneksa 1.3 ovog pravilnika omogucéava se pracenje
stabilnosti opreme kroz cijeli vijek njenog trajanja ili do uspostavljanja novog referentnog
stanja.

(3) Parametri poCetnog stanja se odreduju i kod opreme koja je nabavljena prije
objavljivanja ovog pravilnika, a koristit ¢e se u istu svrhu kao i parametri iz stava (1) ovog
¢lana.

(4) Parametri poCetnog stanja moraju biti ukljuceni u izvjestaj dostupan inspekciji Agencije.

Clan 44.
(Program kontrole kvaliteta opreme)

(1) Za opremu koja se koristi u radiodijagnostici mora se provoditi kontrola kvaliteta, kako bi
se osiguralo da doze koje pacijent primi budu najmanje moguce, a da se pritom dobiju
adekvatne dijagnosticke informacije.

(2) Program kontrole kvaliteta osigurava da oprema zadovoljava uslove date u Aneksu 1.2
ovog pravilnika.

(3) Minimalna frekvencija redovnih testova kontrole kvaliteta, kao i odgovorno osoblje, dati
su u Aneksu 1.3 ovog pravilnika.

Clan 45.
(Odgovornost za kontrolu kvaliteta)

Kontrolu kvaliteta vodi osoba odgovorna u skladu sa programom osiguranja kvaliteta, koja je
duzna saciniti izvjestaj o stanju opreme, dobivenim rezultatima, te preduzetim korektivnim
mjerama, pri cemu je nadlezni doktor odgovoran za procjenu dijagnosticke vrijednosti
radioloSkog snimka.

Clan 46.
(Postupanje u slucaju nepravilnosti)

(1) Program kontrole kvaliteta ukljucuje i verifikaciju pacijentnih doza i kvaliteta snimka, kao
Sto je navedeno u Aneksu 1.1 ovog pravilnika, a u slu¢aju nepravilnosti, nuzno je napraviti
testove koji ¢e utvrditi njihov uzrok.

(2) Ukoliko uocCene nepravilnosti kod opreme iz stava (1) ovog ¢lana dovode do ugrozavanja
radijacijske sigurnosti, odnosno gubitka dijagnosticke informacije ili povecanja doze iznad
referentnih nivoa, odgovorna osoba odredena programom osiguranja kvaliteta odlucuje o
daljim testovima opreme ili eventualnom zaustavljanju rada opreme.

(3) Vlasnik licence je duzan staviti opremu iz stava (2) ovog ¢lana van upotrebe ukoliko i
nakon popravke oprema ne zadovolji zahtjeve iz Aneksa 1.2 ovog pravilnika.

Odjeljak B. - Odrzavanje opreme

Clan 47.
(Program odrzavanja opreme)

(1) Vlasnik licence je duzan osigurati da oprema ima adekvatan program odrzavanja,
preventivni i korektivni, pripremljen u saradnji sa licenciranim tehni¢kim servisom za
instaliranje, servisiranje i odrzavanje.

(2) Preventivni servis se izvodi prema uputama proizvodaca opreme, a najmanje jednom
godisnje, o cemu se sacinjava pisani izvjestaj.



Clan 48.
(Korektivno odrzavanje opreme)

(1) Nakon popravki koje mogu prouzrokovati promjenu kvaliteta snimka ili pacijentne doze,
potrebno je provjeriti relevantne parametre opreme cije su pocetne vrijednosti navedene u
testu prihvatljivosti.

(2) Predstavnik tehnickog servisa iz stava (1) ovog Clana koji je obavio popravku duzan je
dostaviti izvjestaj vlasniku licence da je oprema vracena u ispravno stanje.

(3) Osnova provjere relevantnih parametara opreme nakon popravke su rezultati testa
prihvatljivosti opreme koji sluze kao referenca za stanje prije kvara kako za kvalitet snimke,
tako i za indikatore doze.

Odjeljak C. - Specificni zahtjevi

Clan 49.
(Zabranjena oprema)

Zabranjena je klinicka upotreba aparata za prosvjetljavanje bez elektronskih pojacivaca slike.

Clan 50.
(Ogranicenje koristenja opreme)

Klinicka upotreba aparata za prosvjetljavanje s pojacivacem slike, bez kontrolnih uredaja i
dozimetara, ogranicava se na niskodozne procedure.

Clan 51.
(Kalibracija)

(1) Mjerna oprema koja se koristi u kontroli kvaliteta mora biti kalibrisana u akreditovanim
laboratorijama najmanje jednom u 3 (tri) godine.

(2) Vrsta i frekvencija testova kontrole kvaliteta opreme iz stava (1) ovog ¢lana, moraju biti
dio programa osiguranja kvaliteta.

Clan 52.
(Arhiviranje dokumentacije)

(1) Vlasnik licence je duzan voditi arhivu dokumentacije.

(2) Izvjestaji navedeni u ¢lanu 36. stav (2) i ¢lanu 37. ovog pravilnika ¢uvaju se najmanje
30 godina.

(3) Izvjestaji navedeni u ¢lanu 42. stav (3), ¢lanu 43. stav (4), ¢lanu 45. i ¢lanu 48. stav (2)
ovog pravilnika ¢uvaju se za vrijeme dok se oprema koristi.

(4) Izvjestajiiz st. (2) i (3) ovog ¢lana moraju biti dostupni inspekciji Agencije.

(5) Nakon zatvaranja zdravstvene ustanove ili trajnog prestanka koristenja izvora zracenja,
vlasnik licence mora Agenciji dostaviti izvjestaj u roku od 5 (pet) dana.

DIO TRECI - NUKLEARNA MEDICINA

POGLAVLIE I - OSIGURANJE KVALITETA I PROCEDURE



Odjeljak A. - Osiguranje kvaliteta u nuklearnoj medicini

Clan 53.
(Program osiguranja kvaliteta)

(1) Vlasnik licence za djelatnost dijagnosticke i/ili terapijske nuklearne medicine duzan je
uspostaviti i provoditi program osiguranja kvaliteta izraden u skladu sa vazec¢im propisima i
medunarodnim standardima.

(2) Program mora biti u pisanoj formi i u skladu sa aneksima od 2.1 do 2.6 ovog pravilnika,
te biti uvijek na raspolaganju inspekciji Agencije kako zbog nadzora, tako i za potrebe klinickog
audita navedenog u ¢lanu 22. ovog pravilnika i podlozan je izmjeni u skladu s novim naucnim i
tehnickim saznanjima.

Clan 54.
(Elementi programa osiguranja kvaliteta)

Program osiguranja kvaliteta iz ¢lana 53. ovog pravilnika obuhvata sve aspekte u vezi sa
radom sa otvorenim izvorima zracenja, i minimalno sadrzi sljedeée elemente:

a) Definiciju ciljeva programa,

b) Opis procedura koje se koriste,

c) Opis kadrova i opreme potrebnih za provodenje procedura,

d) Odgovornosti i obaveze osoblja koje radi na odjelu nuklearne medicine,

e) Plan obuke osoblja,

f)  Procedure vezane za rad sa otvorenim izvorima zracenja,

g) Procedure i biljesSke vezane za incidente i akcidente na odjelu nuklearne medicine.

Clan 55.
(Duznosti vlasnika licence)

(1) Pored duznosti iz ¢lana 24. ovog pravilnika, vlasnik licence je duzan da:

a) kreira, razvija i provodi program osiguranja kvaliteta ¢iju kopiju mora dostaviti Agenciji
prije poCetka koriStenja odjela za nuklearnu medicinu,

b) vodi arhivu rezultata procedura iz programa osiguranja kvaliteta,

c) obavjestava Agenciju o akcidentima i incidentima koji mogu prouzrokovati prekoracenje
pragova deterministickih efekata zracenja kod pacijenata,

d) osigura popravku i/ili privremenu ili trajnu obustavu rada opreme koja ne zadovoljava
kriterije definisane u programu osiguranja kvaliteta i o tome vodi evidenciju.

(2) Vlasnik licence moze prenijeti dio duznosti na jednu ili viSe osoba, pri ¢emu se ne
umanjuje njegova odgovornost. Osoba odgovorna za izvrSavanje ovih duznosti mora biti
imenovana aktom vlasnika licence, koji sadrzi spisak zaduzenja.

Odjeljak B. - Procedure u nuklearnoj medicini



Clan 56.
(Odgovornost za pripremu i apliciranje radiofarmaceutika)

(1) Priprema i apliciranje radiofarmaceutika u dijagnosticke ili terapijske svrhe moraju biti
pod nadzorom specijaliste nuklearne medicine.

(2) Mjerenje propisane aktivnosti mora biti pod nadzorom specijaliste medicinske fizike.

Clan 57.
(Informisanje pacijenta)

(1) Prije apliciranja radiofarmaceutskih preparata, specijalista nuklearne medicine je duzan
da usmeno obrazloZi pacijentu proceduru koja ¢e se koristiti.

(2) Poslije apliciranja radiofarmaceutskih preparata, pacijent mora dobiti pisano uputstvo o
mjerama kojih se mora pridrzavati radi smanjenja rizika od kontaminacije i nepotrebnog
ozracivanja drugih lica, kao i o periodu odlaganja planiranog zaceca zavisno od
radiofarmaceutika koji je apliciran, u skladu sa aneksima 2.2 i 2.4 ovog pravilnika.

Clan 58.
(Apliciranje radiofarmaceutika za dijagnosticke procedure)

(1) Pri apliciranju radiofarmaceutika za dijagnostic¢ke procedure, specijalista nuklearne
medicine je odgovoran da doza za pacijenta bude minimalna, zavisno od procedure koja se
koristi, kao i da izabere odgovarajucu proceduru, kako bi se izbjeglo ponavljanje procedure i
dodatno ozracivanje pacijenta.

(2) U cilju smanjenja doze za pacijenta na najmanju mogucéu mjeru, specijalista nuklearne
medicine odreduje najbolji radiofarmaceutik i optimalnu aktivnost, posebno vodedi racuna o
djeci, trudnicama i Zenama za vrijeme dojenja, uzimajuci u obzir da aktivnost ne prelazi
maksimalne nivoe date u Aneksu 2.1 ovog pravilnika.

(3) Oprema koja se koristi u dijagnostickim postupcima mora imati takve karakteristike da
se pri propisanim aktivnostima radiofarmaceutskih preparata mogu dobiti pouzdane
dijagnosticke informacije.

Clan 59.
(Apliciranje radiofarmaceutika u terapijske svrhe)

(1) Pri apliciranju radiofarmaceutika u terapijske svrhe, specijalista nuklearne medicine i
specijalista medicinske fizike duzni su da proracunaju apsorbovanu dozu za pojedini organ,
prema kinetickim zakonima i zakonima biodistribucije radiofarmaceutika, te ekvivalentnu i
efektivnu dozu.

(2) Terapijska primjena radiofarmaceutika provodi se ambulantno i u bolni¢kim uslovima.

(3) Nakon zavrsene terapijske procedure, specijalista nuklearne medicine je duzan
obrazloziti pacijentu moguce rizike, kao i mjere koje se mogu poduzeti za smanjenje rizika.

(4) Nakon zavrsene hospitalizacije pacijenta koji je primio dozu radioaktivnog joda I-131,
specijalista nuklearne medicine, na osnovu izmjerene brzine doze na 1 m udaljenosti i
procijenjene preostale aktivnosti u tijelu pacijenta, duzan je pacijentu uruciti pisane instrukcije
o vremenskom periodu u kojem treba da se pridrzava uputstva, kao i instrukcije o
ograni¢enjima u vezi sa vrSenjem radnih obaveza, date u Aneksu 2.2 ovog pravilnika.

Clan 60.
(Primjena radiofarmaceutika kod djece)



(1) Primjena radiofarmaceutskih preparata kod djece mora biti strogo medicinski indikovana.
Aktivnost radiofarmaceutskog preparata mora biti korigovana u odnosu na tjelesnu masu
djeteta, kao i u odnosu na druge medicinski relevantne karakteristike.

(2) Tezinski faktori apliciranih doza radiofarmaceutskih preparata iz stava (1) ovog ¢lana dati
su u Aneksu 2.3 ovog pravilnika.

Clan 61,
(Primjena radiofarmaceutika kod trudnica)

(1) Primjena radiofarmaceutskih preparata kod Zena za vrijeme trudnoée moze biti odobrena
samo u izuzetnim slucajevima, uz primjenu svih raspolozivih mjera zastite od zracenja
zametka ili ploda.

(2) Kod primjene radiofarmaceutskog preparata u svrhe iz stava (1) ovog ¢lana mora se
procijeniti doza ozraclivanja zametka ili ploda i na osnovu procjene doze donijeti odluku o daljoj
trudnodi.

Clan 62.
(Primjena radiofarmaceutika kod dojilja)

(1) Primjena radiofarmaceutskih preparata kod Zena za vrijeme dojenja djeteta moze biti
odobrena samo u izuzetnim slucajevima uz primjenu svih raspolozivih mjera zastite za Zenu i
dijete.

(2) U pisanom uputstvu, koje pacijentica poslije ovakve intervencije mora dobiti, pored

ostalih informacija mora biti naznaceno vrijeme trajanja privremenog prekida dojenja
propisano u Aneksu 2.4 ovog pravilnika.

Clan 63.
(Zastita od zracenja koje potice od pacijenata)

Nakon apliciranja radiofarmaceutskog preparata, pacijenti moraju biti smjesteni u zasebnu
Cekaonicu koja je specijalno projektovana i izgradena za tu namjenu, u skladu sa zahtjevima
zastite od zracenja.

Clan 64.
(Saglasnost pacijenta za dijagnosticku ili terapijsku proceduru)

Prije svake procedure, dijagnosticke ili terapijske, sa radiofarmaceutskim preparatima, pacijent
mora dati svoju saglasnost u pisanoj formi koju potvrduje svojeru¢nim potpisom.

Clan 65.
(Zdravstveni karton pacijenta)

Pri svakom apliciranju radiofarmaceutika, u zdravstveni karton pacijenta se moraju unijeti:
a) Naziv i aktivnost radiofarmaceutika i vrijeme aplikacije,

b) Dozimetrijski podaci, kada je to neophodno,

c) Nezeljeni efekti apliciranja radiofarmaceutika, ukoliko ih ima.

Clan 66.
(Obdukcija i kremacija)



(1) Obdukcija i kremacija umrlih lica koja su za Zivota primila radiofarmaceutske preparate u
terapijske svrhe moze se vrsiti tek kada aktivnosti apliciranih radionuklida u tijelu opadnu
ispod vrijednosti datih u Aneksu 2.5 ovog pravilnika.

(2) Izuzetno, kada postoje opravdani razlozi, obdukcija lica iz stava (1) ovog ¢lana moze se
vrsiti i kada je aktivnost radiofarmaceutika veca od vrijednosti datih u Aneksu 2.5, uz primjenu
zastitnih sredstava i ostalih mjera, prema uputstvu lica odgovornog za zastitu od zracenja.
Odjeljak C. - Specijalista medicinske fizike u nuklearnoj medicini

Clan 67.
(Duznosti specijaliste medicinske fizike)

Vlasnik licence za nuklearnu medicinu, izuzev laboratorija koje koriste radioimunoeseje (RIA i
IRMA testove), mora imati zaposlenog specijalistu medicinske fizike koji, pored duznosti
navedenih u ¢lanu 56. stav (2) i ¢lanu 59. stav (1) ovog pravilnika, ima sljedece duznosti:

a) ucestvuje u optimizaciji i kontroli kvaliteta pri procesiranju slika,

b) vrsi kontrolu kvaliteta opreme,

c) ukljucen je u tehnicke i fizikalne aspekte dozimetrijske kontrole zaposlenih,

d) ucestvuje, sa aspekta zastite od zracenja, u izradi specifikacije opreme koja se nabavlja.

Clan 68.
(Procjena kvalifikovanosti)

Ukoliko vlasnik licence iz ¢lana 67. ovog pravilnika nije u moguénosti zaposliti specijalistu
medicinske fizike, komisija iz ¢lana 98. stav (1) ovog pravilnika vrsi procjenu kvalifikovanosti
osoblja koje radi na poslovima medicinske fizike za potrebe licenciranja.

POGLAVLIJE II - OPREMA U NUKLEARNOJ MEDICINI I SPECIFICNI ZAHTJEVI

Odjeljak A. - Komisioniranje i kontrola kvaliteta opreme u nuklearnoj medicini

Clan 69.
(Test prihvatljivosti nove opreme)

(1) Vlasnik licence iz ¢lana 67. ovog pravilnika duzan je organizovati provodenje testa
prihvatljivosti nove opreme prije njene klinicke upotrebe.

(2) Test prihvatljivosti opreme provodi prodavac opreme uz obavezno prisustvo specijaliste
medicinske fizike predstavnika vlasnika licence iz ¢lana 67. ovog pravilnika.

(3) Izvjestaj s rezultatima testa prihvatljivosti priprema prodavac opreme, a odobrava ga
specijalista medicinske fizike.

(4) Nova oprema se moze prihvatiti ako su ispunjeni uslovi iz Aneksa 2.6 ovog pravilnika.

(5) Specijalista medicinske fizike dostavlja izvjestaj iz stava (3) ovog ¢lana vlasniku licence i
Sefu odjela za nuklearnu medicinu.

Clan 70.
(Kontrola kvaliteta opreme)



(1) Oprema koja se koristi u nuklearnoj medicini mora biti podvrgnuta kontroli kvaliteta,
kako bi se osiguralo da doze koje pacijent primi prilikom apliciranja radiofarmaceutika u
dijagnosticke svrhe budu najmanje mogude, a da se pritom dobiju adekvatne dijagnosticke
informacije.

(2) Minimalni zahtjevi pri kontroli kvaliteta opreme i radiofarmaceutika u nuklearnoj medicini
dati su u Aneksu 2.6 ovog pravilnika.

(3) Za dnevne testove kontrole kvaliteta date u tabelama od 21 do 23 Aneksa 2.3 ovog
pravilnika odgovoran je inzinjer medicinske radiologije ili medicinski tehnicar.

(4) Za testove kontrole kvaliteta, izuzev testova iz stava (3) ovog ¢lana, odgovoran je
specijalista medicinske fizike.

(5) Za kontrole date u tabeli 24 Aneksa 2.3 ovog pravilnika odgovoran je magistar farmacije
ili inzinjer hemije.

(6) Rezultati testova iz st. (3), (4) i (5) ovog ¢lana moraju biti dio izvjestaja kojeg sacinjava
odgovorna osoba u pisanoj formi.

Odjeljak B. - Odrzavanje opreme

Clan 71.
(Odrzavanje i servisiranje)

Oprema koja se koristi u nuklearnoj medicini mora se odrzavati preventivno i korektivno, u
skladu sa programom odrZavanja pripremljenim u saradnji sa licenciranim tehnic¢kim servisom
za instaliranje, servisiranje i odrzavanje.

Clan 72.
(Preventivno odrzavanje)

Preventivno odrzavanje opreme iz ¢lana 71. ovog pravilnika provodi se u skladu sa
preporukama proizvodaca, a najmanje jednom godisnje, o ¢emu se sacinjava pisani izvjestaj.

Clan 73.
(Korektivno odrzavanije)

Predstavnik tehni¢kog servisa iz ¢lana 71. ovog pravilnika koji je izvrSio korektivno odrzavanje
duzan je dostaviti izvjestaj vlasniku licence da je oprema vracena u ispravno stanje.

Odjeljak C. - Specifi¢ni zahtjevi

Clan 74.
(Arhiviranje doza za pacijente)

Podaci o pacijentu iz ¢lana 59. stav (1) ovog pravilnika ¢uvaju se najmanje 30 godina i moraju
biti dostupni inspekciji Agencije.

Clan 75.
(Arhiviranje testova za opremu)

(1) Izvjestaji o provedenim testovima iz ¢lana 65. stav (3) i ¢lana 70. stav (6) ovog
pravilnika, kao i izvjestaji o odrzavanju opreme iz ¢l. 72. i 73. ovog pravilnika, ¢uvaju se do
prestanka koriStenja opreme i moraju biti dostupni inspekciji Agencije.



(2) Nakon zatvaranja zdravstvene ustanove ili trajnog prestanka koristenja izvora zracenja,
vlasnik licence mora Agenciji dostaviti izvjestaj u roku od 5 (pet) dana.

DIO CETVRTI - RADIOTERAPIJA
POGLAVLIE I - OSIGURANJE KVALITETA I PROCEDURE
Odjeljak A.- Osiguranje kvaliteta u radioterapiji

Clan 76.
(Program osiguranja kvaliteta)

(1) Vlasnik licence za djelatnost radioterapije je duzan da uspostavi i implementira program
osiguranja kvaliteta, izraden u skladu sa vazec¢im propisima i medunarodnim standardima koji
moraju biti navedeni u samom programul.

(2) Program osiguranja kvaliteta obuhvata sve faze radioterapijskog procesa i ukljucuje
minimalno sljedece elemente:

a) Definiciju ciljeva programa,

b) Opis procedura koje ¢e se koristiti, predvidenih programa kontrole kvaliteta, minimalnih
materijalnih i kadrovskih resursa potrebnih za provodenje navedenih procedura datih u Aneksu
3.1 ovog pravilnika, sa navodenjem odgovornih osoba za svaku odluku i proceduru,
specificirajuéi njihov nivo odgovornosti,

c) Odnos sukcesivnih etapa radioterapijskog procesa i testova kontrole kvaliteta predvidenih
za te etape, kao i za opremu povezanu sa svakom od njih, ukljucujuéi njihovo pocetno
referentno stanje,

d) Opis sistema evaluacije i analize rezultata radioterapijskog procesa.

(3) Program osiguranja kvaliteta mora biti u pisanoj formi, te biti uvijek na raspolaganju
inspekciji Agencije kako zbog nadzora, tako i za potrebe klinickog audita navedenog u ¢lanu

22. ovog pravilnika i podlozan je izmjeni u skladu s novim nauc¢nim i tehnickim saznanjima.

Clan 77.
(Duznosti vlasnika licence)

(1) Osim duznosti iz ¢lana 24. ovog pravilnika, vlasnik licence je duzan da:

a) osnuje Komisiju za osiguranje kvaliteta u radioterapiji, odgovornu za provedbu i razvoj
programa,

b) dostavi jedan primjerak programa osiguranja kvaliteta Agenciji prije pocetka rada odjela
za radioterapiju, kao i sve dalje modifikacije programa.

(2) Vlasnik licence moze da povijeri realizaciju obaveza navedenih u stavu (1) ovog ¢lana
jednoj ili vise osoba sa jasno preciziranim zaduzenjima.

(3) Vlasnik licence imenuje:

a) Nadleznog doktora odgovornog za odjel za radioterapiju (u daljnjem tekstu: odgovorni
specijalista za radioterapiju),

b) Specijalistu medicinske fizike odgovornog za odjel za medicinsku fiziku (u daljnjem
tekstu: odgovorni specijalista za medicinsku fiziku).



Clan 78.
(Komisija za osiguranje kvaliteta u radioterapiji)

(1) Komisija za osiguranje kvaliteta u radioterapiji se sastoji od rukovodecih sluzbenika
zdravstvene ustanove, nadleznog doktora, specijaliste medicinske fizike, te inzinjera
medicinske radiologije (ili zdravstvenog radnika sa viSom stru¢nom spremom radioloskog
smjera), kao i predstavnika drugih profesija ukljucenih u radioterapijski proces.

(2) Komisija za osiguranje kvaliteta izvjeStava vlasnika licence o sljedec¢em:

a) kada prilikom provodenja radioterapijskog tretmana pacijent primi dozu razli¢itu od
propisane ukoliko to sadrzi znacajan rizik za njegovo zdravlje,

b) kada smatra da se ne provodi program osiguranja kvaliteta, i
c) uvijek kada to smatra potrebnim.

(3) Vlasnik licence je duzan izvijestiti Agenciju o navedenom u stavu (2) ovog ¢lana u roku
od 72 sata.

Clan 79.
(Kontrola kvaliteta)

Djelatnosti odjela za radioterapiju i odjela za medicinsku fiziku podvrgavaju se kontroli
kvaliteta u cilju provjere da li odluke klinicke prirode kao i oprema garantuju:

a) da su fizikalne karakteristike raspolozivih polja zracenja, propisana apsorbovana doza,
kao i apsorbovana doza na prethodno odredene volumene koju pacijent prima, adekvatni u
svakoj klini¢koj situaciji i da odgovaraju onome sSto je navedeno prilikom propisivanja i
planiranja tretmana,

b) da je ekspozicija normalnih tkiva toliko niska koliko je to razumno moguce postici.

Clan 80.
(Program kontrole kvaliteta za klinicke etape)

(1) Program kontrole kvaliteta radioterapijskog procesa mora se primijeniti na sve klinicke
etape i prilagoditi ustanovljenim protokolima, prihvacenim i potvrdenim od strane naucnih
udruzenja, agencija ili institucija domacih ili internacionalnih, koje su kompetentne i cija je
mjerodavnost opcéepriznata.

(2) Rezultate kontrole kvaliteta evaluira nadlezni doktor koji izvjestaj koji sadrzi te rezultate,
kao i eventualna ustanovljena odstupanja, podnosi Sefu odjela za radioterapiju.

(3) Kilinicke etape radioterapijskog procesa, te postupci, evaluacije i odluke u njima,
frekvencija kontrola koje se zahtijevaju za radioterapijske procedure, kao i kriteriji za
kadrovske resurse, dati su u Aneksu 3.1 ovog pravilnika.

(4) Program osiguranja kvaliteta mora sadrzavati tolerancije za delineaciju volumena, za
anatomske podatke pacijenta, za propisivanje apsorbovane doze i pozicioniranje pacijenta u
toku radioterapijskog tretmana.

(5) Postupci, evaluacije i odluke u klinickim etapama, frekvencija kontrola i tolerancije mogu
biti promijenjeni prema opravdanim kriterijima, koji uzimaju u obzir cilj tretmana i raspolozivu
tehnologiju.

Odjeljak B. - Procedure u radioterapiji



Clan 81.
(Radioterapijske procedure)

(1) Komisija iz ¢lana 78. stav (1) ovog pravilnika duzna je periodi¢no inovirati i revidirati
procedure koje se koriste na odjelu za radioterapiju uvijek kada dode do modificiranja terapije
ili do uvodenja novih terapijskih tehnika.

(2) Procedure iz stava (1) ovog ¢lana moraju se provoditi u skladu sa vazecim propisima od
strane osoblja kvalificiranog kako za pojedine radioterapijske tehnike i koriStenje opreme, tako
i u oblasti zastite od zracenja.

Clan 82.
(Radioterapijski tretman)

(1) Radioterapijski tretman pacijenta se odvija pod vodstvom i odgovornoscu nadleznog
doktora.

(2) Kod radioterapijskog tretmana, nadlezni doktor odreduje volumene koje treba tretirati,
propisuje apsorbovanu dozu za svaki volumen, te indicira kriticne organe i maksimalnu
apsorbovanu dozu za svaki od njih.

(3) Nadlezni doktor osigurava za specijalistu medicinske fizike dokumentaciju u pisanoj formi
koja sadrzava sve podatke potrebne za izradu radioterapijskog plana.

(4) Izrada plana radioterapijskog tretmana pacijenta se provodi pod vodstvom i
odgovornoséu specijaliste medicinske fizike, a u skladu sa dokumentacijom iz stava (3) ovog
¢lana.

(5) Radioterapijski tretman trudnica mora se obaviti na takav nacin da je apsorbovana doza
za zametak ili plod Sto je mogucée niza.

Clan 83.
(Neuobicajene reakcije pacijenta)

(1) Ukoliko se za vrijeme radioterapijskog tretmana manifestuje neuobicajena reakcija
pacijenta, nadlezni doktor je duzan istraziti razloge koji su mogli dovesti do takve reakcije, te
saciniti izvjestaj u pisanoj formi u kojem su navedene sve provedene radnje i istraZivanja, kao
i moguca odstupanja od propisanog tretmana.

(2) Ukoliko ozbiljnost slucaja to zahtijeva, izvjestaj iz stava (1) ovog ¢lana se hitno dostavlja
Komisiji za osiguranje kvaliteta koja postupa u skladu sa programom osiguranja kvaliteta.

(3) Dokumentacija o svim neuobicajenim reakcijama pacijenata, kao i odluke Komisije,
moraju biti adekvatno arhivirani i na raspolaganju inspekciji Agencije.

Clan 84.
(Tretmanski karton)

(1) Kod radioterapijskog tretmana, popunjava se tretmanski karton koji sadrzi sljedece
podatke:

a) Identifikacija pacijenta,

b) Opis bolesti koja se tretira,



c) Odluka o terapiji sa opisom volumena povezanih sa tretmanom sa apsorbovanom dozom
koju treba isporuciti, klinickim parametrima zracenja i elementima za provjeru, kao i
maksimalnom apsorbovanom dozom za kriti¢ne organe,

d) Planirana Sema tretmana i radioterapijski plan izraden na osnovu odluke o terapiji iz tacke
c) ovog stava,

e) Podaci iz radioterapijskog plana potrebni za prvo postavljanje pacijenta,

f)  Svi komplementarni podaci potrebni da se osigura reproducibilnost tretmana.

(2) Prije pocetka radioterapijskog tretmana i uvijek kada dode do promjene, tretmanski
karton provjeravaju i potpisuju: nadlezni doktor, specijalista medicinske fizike i medicinsko

osoblje koje provodi tretman.

(3) Informacije koje sadrzi tretmanski karton se arhiviraju kao dio historije bolesti
pacijenta.

Clan 85.
(Informisanje pacijenta)

(1) Prije pocCetka tretmana, nadlezni doktor je duzan uruciti pacijentu pisano uputstvo kojim
ga informise o tretmanu i mogudéim rizicima vezanim za tretman, a koje potpisuje pacijent.

(2) Ukoliko pacijent ne potpise pisano uputstvo iz stava (1) ovog Clana, radioterapijski
tretman se ne smije provesti.

(3) Trudnice moraju dodatno biti informisane o riziku za zametak ili plod koji je povezan sa
tretmanom.

Odjeljak C. - Medicinska fizika u radioterapiji

Clan 86.
(Odjel za medicinsku fiziku)

(1) Vlasnik licence koji posjeduje licencu samo za djelatnost radioterapije mora u svom
sastavu imati poseban odjel za medicinsku fiziku koji raspolaze potrebnim materijalnim i
kadrovskim resursima.

(2) U odjelu za medicinsku fiziku mora biti zaposlen najmanje jedan specijalista medicinske
fizike.

(3) Vlasnik licence iz ¢lana 20. stav (1) ovog pravilnika duzan je imati odjel za medicinsku
fiziku iz stava (1) ovog Clana kao sastavni dio sluzbe za medicinsku fiziku.

(4) Ukoliko vlasnik licence nije u mogucénosti angazovati specijaliste medicinske fizike,
komisija iz ¢lana 98. stav (1) ovog pravilnika vrsi procjenu kvalifikovanosti osoblja koje radi na
poslovima medicinske fizike za potrebe licenciranja.

Clan 87.
(Specijalista medicinske fizike)

(1) Specijalista medicinske fizike je odgovoran za:

a) Test prihvatljivosti,



b) Odredivanje pocetnog referentnog stanja opreme koja proizvodi zracenje u
radioterapijske svrhe i sistema za planiranje i proracun doza,

c) Uspostavljanje i provedbu programa kontrole kvaliteta navedene opreme i sistema, za
fizikalne i tehnicke aspekte dozimetrije zracenja bez umanjenja odgovornosti servisa za
odrzavanje opreme, kao i drugih profesionalaca koji su navedeni u programu osiguranja
kvaliteta,

d) Za pripremu specifikacije prilikom nabavke radioterapijske opreme, koja se odnosi na
tehnicke karakteristike opreme sa aspekta zastite od zracenja, te specificiranje opreme za
dozimetriju i kontrolu kvaliteta koja je neophodna za pravilno funkcionisanje radioterapijske
opreme koja je predmet nabavke,

e) Pripremu i izradu izvjesStaja o planu tretmana navedenog u ¢lanu 82. stav (4) ovog
pravilnika.

POGLAVLIE II - OPREMA U RADIOTERAPIJI I SPECIFICNI ZAHTJEVI
Odjeljak A. - Komisioniranje i kontrola kvaliteta opreme u radioterapiji

Clan 88.
(Test prihvatljivosti opreme)

(1) Radioterapijske masine, oprema za lokalizaciju i simulaciju, sistemi za planiranje
tretmana i mjerna oprema koja se nabavi i instalira nakon stupanja na snagu ovog pravilnika
moraju biti podvrgnuti testu prihvatljivosti prije svoje klinicke upotrebe.

(2) Procedura za nabavku opreme mora sadrzavati odredbe o obavezi prodavca da provede
test prihvatljivosti, odredbe kojim se precizira protokol na osnovu kojeg se taj test obavlja, kao
i naznaku da oprema zadovoljava uslove iz vazecih propisa.

(3) Prije primopredaje opreme, prodavac je duzan da u prisustvu specijaliste medicinske
fizike iz zdravstvene ustanove provede neophodne testove u cilju provjere ispunjenosti uslova
koji se odnose na tehnicke specifikacije i performanse opreme.

(4) Izvjestaj sa rezultatima testa prihvatljivosti priprema predstavnik prodavca, a odobrava
ga specijalista medicinske fizike.

(5) Odgovorni specijalista za medicinsku fiziku dostavlja izvjestaj iz stava (4) ovog clana
vlasniku licence i odgovornom specijalisti za radioterapiju.

Clan 89.
(Pocetno referentno stanje opreme)

(1) Nakon prijema opreme, a prije klinicke upotrebe, uspostavlja se pocetno referentno
stanje u skladu sa kompletnim testovima i tolerancijama koje su navedene u Aneksu 3.2 ovog
pravilnika.

(2) Pocetno referentno stanje opreme sluzi za periodi¢ne provjere stabilnosti opreme tokom
radnog vijeka ili do uspostavljanja novog referentnog stanja, sa kojim ¢e se nakon toga
porediti periodicne kontrole.

Clan 90.
(Program kontrole kvaliteta za opremu)

(1) Program kontrole kvaliteta za sisteme za planiranje i proracun doze i za opremu koja
proizvodi zracenje u radioterapijske svrhe mora se prilagoditi ustanovljenim protokolima,



prihvacenim i potvrdenim od strane naucnih udruZenja, agencija ili institucija domacih ili
internacionalnih, koje su kompetentne i ¢ija je mjerodavnost opcéepriznata.

(2) Testovi, tolerancije i frekvencija provodenja kontrole kvaliteta opreme dati su u Aneksu
3.2 ovog pravilnika.

(3) Za dnevne testove kontrole kvaliteta, izuzev testova DLA12 i DLA14 iz tabele 28 Aneksa
3.2, koji su dati u tabelama od 28 do 33 i tabeli 35 Aneksa 3.2 ovog pravilnika, odgovoran je
inZinjer medicinske radiologije.

(4) Za testove kontrole kvaliteta iz Aneksa 3.2 koji nisu navedeni u stavu (3) ovog ¢lana
odgovoran je specijalista medicinske fizike.

(5) Testovi, tolerancije i uCestalost njihovog provodenja mogu biti promijenjeni prema
opravdanim kriterijima, koji uzimaju u obzir cilj tretmana i raspoloZivu tehnologiju.

Clan 91.
(Postupanje u sluc¢aju anomalija)

(1) Anomalija u funkcionisanju radioterapijskih masina ili sumnja na to, ili neka neuobicajena
reakcija pacijenata koji su tretirani na njima, mora se hitno prijaviti odgovornom specijalisti za
radioterapiju i odgovornom specijalisti za medicinsku fiziku.

(2) Ukoliko se desi neka od situacija iz stava (1) ovog ¢lana ili u sluc¢aju da se u toku
periodi¢nih kontrola ustanove anomalije, odgovorni specijalista za medicinsku fiziku donosi
odluku da li treba privremeno zaustaviti rad radioterapijske masine ili predlaze odgovornom
specijalisti za radioterapiju u kojim slucajevima i pod kojim uslovima se ona moze nastaviti
koristiti.

(3) Nakon razmatranja izvjestaja odgovornog specijaliste za medicinsku fiziku, odgovorni
specijalista za radioterapiju donosi odluku o opremi koja se moze koristiti i pod kojim mogucim
ogranicenjima, te o opremi koja se treba staviti van upotrebe, kao i koje se vrste tretmana
mogu provoditi.

(4) Odluke iz stava (3) ovog Clana se moraju u pisanoj formi dostaviti vlasniku licence u roku
od 24 sata.

Odjeljak B. - Odrzavanje opreme

Clan 92.
(Program odrzavanja opreme)

(1) U saradnji sa licenciranim tehnickim servisom za instaliranje, servisiranje i odrzavanje
opreme, vlasnik licence za radioterapiju je duzan uspostaviti program odrzavanja opreme koji
garantuje da radioterapijske masine ne smiju biti van upotrebe viSe od 5% radnih dana
godisnje.

(2) U saradnji sa licenciranim tehni¢kim servisom za instaliranje, servisiranje i odrzavanje
opreme, vlasnik licence je duzan najkasnije do 31. januara tekuce godine saciniti godisnji plan
odrzavanja opreme sa prilozenom dokumentacijom koja potvrduje garanciju iz stava (1) ovog
¢lana.

Clan 93.
(Korektivno odrzavanje opreme)

(1) Popravke ili intervencije na radioterapijskim masinama moraju biti prethodno najavljene
odgovornom specijalisti za medicinsku fiziku.



(2) Licencirani tehnicki servis za instaliranje, servisiranje i odrzavanje opreme koji vrsi
popravku ili intervenciju odgovara za rad opreme u okviru specifikacija garantiranih od strane
prodavca i sacinjava izvjestaj koji sadrzi: uzrok popravke, imena osobe koje su ucestvovale u
popravci, postupke koji su provedeni i moguée promjene u radu opreme koje su posljedice
popravke.

(3) Nakon popravke, specijalista medicinske fizike provjerava da li popravljena oprema
zadovoljava uslove za klini¢ko koriStenje, te provodi potrebna mjerenja i testove u cilju
verifikacije da tolerancije referentnih nivoa iz Aneksa 3.2 ovog pravilnika nisu prekoracene za
parametre koji su se mogli promijeniti prema izvjestaju servisera.

(4) Ukoliko nije moguce da se ponovo postigne pocetno referentno stanje, bilo zbog
popravke ili zbog modifikacije koja namjerno mijenja funkcionisanje opreme, uspostavlja se
novi referentni nivo koji zadovoljava tolerancije iz Aneksa 3.2 ovog pravilnika, te se
poduzimaju sve potrebne promjene u sistemu za planiranje tretmana kao i u svakoj etapi
radioterapijskog procesa.

Clan 94,
(Izvjestaji o odrzavanju opreme)

(1) Izvjestaji o popravci ili izvrSenoj modifikaciji i rezultatima naknadnih kontrola dostavljaju
se odgovornom specijalisti za medicinsku fiziku koji priprema i dostavlja informaciju
odgovornom specijalisti za radioterapiju.

(2) Odgovorni specijalista za radioterapiju donosi odluku o nastavku radioterapijskog
tretmana sa pisanom naznakom mogucéih ogranicenja.

Odjeljak C. - Specificni zahtjevi

Clan 95.
(Postanski TLD audit)

(1) Pored zahtjeva iz ¢lana 22. ovog pravilnika, vlasnik licence za djelatnost radioterapije
mora ucestvovati u vanjskom postanskom auditu koji se provodi koristenjem
termoluminiscentne dozimetrije.

(2) Vlasnik licence je duzan ucestvovati u auditu iz stava (1) ovog c¢lana prije pocCetka
klinicke upotrebe opreme, kao i svake druge godine nakon toga.

Clan 96.
(Kalibracija)

(1) Referentni instrumenti za mjerenje fizikalnih veli¢ina moraju biti periodi¢no kalibrisani,
najmanje jednom u 3 (tri) godine.

(2) Kalibracija mora biti sljediva do primarne laboratorije, odnosno primarnog standarda za
mjerenje te fizikalne veli¢ine.

(3) Vrsta i frekvencija testova kontrole kvaliteta opreme iz stava (1) ovog ¢lana moraju biti
dio programa osiguranja kvaliteta.

Clan 97.
(Arhiviranje)

(1) Vlasnik licence je duzan arhivirati i uvati sve izvjestaje navedene u ¢lanovima od 76. do
96. ovog pravilnika najmanje 30 godina.



(2) Izvjestaji iz stava (1) ovog ¢lana moraju biti dostupni inspekciji Agencije.

(3) Nakon zatvaranja zdravstvene ustanove ili trajnog prestanka koristenja izvora zracenja,
vlasnik licence mora Agenciji dostaviti izvjestaj u roku od 5 (pet) dana.

DIO PETI - PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 98.
(Formiranje komisije)

(1) Agencija u saradnji sa entitetskim ministarstvima zdravstva formira komisiju koja ima
zadatak da sacini kriterije za procjenu kvalifikovanosti za obavljanje poslova specijaliste
medicinske fizike iz ¢lana 19. stav (1) ovog pravilnika, osoba koje u periodu kada se obavlja
licenciranje rade na poslovima medicinske fizike u zdravstvenim ustanovama, a koje nisu
kvalifikovane za te poslove u skladu sa entitetskim zakonima o zdravstvenoj zastiti.

(2) Komisija iz stava (1) ovog ¢lana donosi poslovnik o radu kojim utvrduje kriterije iz stava
(1) ovog ¢lana, nacin rada i odlucivanja, kao i druga pitanja iz svog djelokruga.

Clan 99.
(Sastav komisije)

(1) Komisiju iz ¢lana 98. ovog pravilnika Cine: jedan predstavnik Agencije, po jedan
predstavnik entitetskih ministarstava zdravstva, dva diplomirana fizicara ili inzinjera
elektrotehnike, sa iskustvom na poslovima medicinske fizike od najmanje 7 (sedam) godina,
jedan specijalista radiologije ili radijacijske onkologije ili nuklearne medicine, i jedan
univerzitetski profesor medicinske fizike.

(2) U komisiju iz stava (1) ovog ¢lana mogu se ukljuciti i predstavnici drugih institucija
ukoliko Agencija smatra da je potrebno.

Clan 100.
(Rokovi)

(1) Zdravstvene ustanove koje su obuhvacene odredbama ovog pravilnika duzne su uskladiti
svoje poslovanje sa odredbama ovog pravilnika u roku od 1 (jedne) godine od dana njegovog
stupanja na snagu.

(2) Zdravstvene ustanove iz stava (1) ovog ¢lana duzne su u roku od 6 (Sest) mjeseci od
stupanja na snagu ovog pravilnika donijeti program osiguranja kvaliteta i dostaviti ga Agenciji.

(3) Zdravstvene ustanove iz stava (1) ovog ¢lana duzne su u roku od 6 (Sest) mjeseci od
stupanja na snagu ovog pravilnika uspostaviti referentno stanje radioterapijske opreme koja je
vec u upotrebi.

Clan 101.
(Odgovornost za nepostovanje odredbi Pravilnika)

Svako nepostovanje odredbi ovog pravilnika bit ¢e sankcionisano u skladu sa odredbama o
kaznama Zakona o radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u Bosni i Hercegovini ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 88/07).

Clan 102.
(Stupanje na snagu)

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".
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Aneks 1.1: Verifikacija pacijentnih doza

1)

2)

3)

4)

3)

Verifikacija doza se vr3i kako bi se otkrile nepravilnosti u radu uposlenika i1li koristenju
opreme i napravile neophodne korekcije. Potrebno je:

a) obaviti mjerenje veliina koje su povezane sa pacijentnim dozama,
b) napraviti evaluaciju parametara koji objektivno opisuju kvalitet snimka.

Radiodijagnosticki pregledi koji se uzimaju kao standard dati su u tabelama 1-6, a koriste
se kod provjere doza i kvaliteta snimaka. Vrijednosti iz tabela 1-6 predstavljaju
dijagnosticke referentne nivoe koji vaze za podrudje BiH.

Doze za pedijatrijske pacijente trebaju biti $to je mogude nize.

Ni u kojem slugaju se pacijenti ne smiju izlagati zrafenju samo u svrhu kontrole kvaliteta
opreme,

Procedure verifikacije pacijentnih doza trebaju pratiti sljededi vodié:

a) Velicine koje se odnose na pacijentne doze odreduju se u skladu s jednom od
narednih opcija:

i) U svim dijagnosti¢kim prostorijama (osim kod prosvjetljavanja i prostorijama s
malim brojem projekcija po pacijentu) prati se procenat odbacenih snimaka i
ulazna kozna doza (ESD) za standardne projekeije iz tabele 1. Procjena doze se
vril za uobicajene projekcije koje se obavljaju u sobi za najmanje deset
pacijenata. Kod svih procjena potrebno je biljeziti tehnicke uslove snimanja
{odabrani napon, proizved anodne struje i vremena ekspozicije, udaljenost fokus —
receptor slike, debljinu pacijenta i vrstu receptora slike).

it} U dijagnostiCkim prostorjama predvidenim za konvencionalne kompleksne
procedure (prosvjetljavanje i nekoliko snimaka) mjeri se ulazna kozna doza kod
uobiajenih projekeija iz tabele 4, biljezi se broj snimaka i vrijeme
prosvjetljavanja (ako se koristi) za uobitajene preglede u sobi.
Kod prosvjetljavanja mjeri se ulazna brzina doze na pacijentu ili fantomu koji
simulira pacijenta. Kao alternativa se preporutuje mjerenje proizvoda kerme i
povriine (Fyq) za vrstu pregleda koji se kontrolide.,
Procjena doze se vrii za najmanje pet pacijenata.



ili) U prostorijama u kojima se obavljaju specijalne vrste pregleda (vaskularne,
hemodinamicke intervencije itd.) mjeri se ulazna koina doza (ESD) na pacijentu u
jednoj od standardnih projekeija (koje se koriste u pregledu), kofna doza, mjerena
na mjestu ¢edce izlozenom direktnom snopu, preizvod kerme i povriine, zatim
broj napravljenih snimaka i {po mogucnosti) vrijeme prosvjetljavanja. Procjena
doze se vrii za najmanje pet pacijenata.

iv) Kod kompjutenizovane tomografije se vrii mjerenje normiranog tezinskog doznog
indeksa kompjuterizovane tomografije (CTDI, ) na fantomu ili CTDI u zraku za
uobicajene pretrage iz tabele 5, pn éemu se dokumentuje metodologija rada.
Zatim se na osnovu parametara snimanja {napon, proizvod anodne struje i
vremena ekspozicije, debljina slojeva, faktor proreda i dukina skeniranog
podrudja) izvrdi procjena doze (CTDL,, DLP) za najmanje pet pacijenata.

b) Ewvaluacija parametara koji se koriste za objektivnu procjenu kvaliteta snimaka moze
se obavljati na sljedece nagine:

i) Odabire se uzorak od pet ili deset pacijenata prema vrsti pretrage opisane u tabeli
1, koristeci kriterije preporuéene od strane nauénih udruZenja ili grupa eksperata,
ili koje opravdava nadleini doktor za dijagnosticku sobu ili uslugu. U posljednjem
sludaju, zamjenski kriteriji kvaliteta moraju biti zabiljeZeni, zajedno s dobivenim
rezultatima analize.

it} Koristeci testne objekte za evaluaciju osnovnih fizikalnih parametara snimka, gdje
se biljeze dobivene vrijednosti i tolerancije.

c) Korektivne mjere treba primijeniti ukoliko su:
i) srednje pacijentne doze vece od referentnih za 30%,
ii) parametri kvaliteta snimaka signifikantno razliéiti od standarda navedenih u
programu osiguranja kvaliteta; kriterij za primjenu mjera mora biti dio navedenog

programa.

6) Pacijentne doze i progjene kvaliteta snimaka su dio dokumentacije koja mora biti na
raspolaganju inspekciji Agencije.

Tabela 1. Dijagnosticki referemini nivod za standardn radiografijn kod odraslih osoba

Projekeija Ulizna kodna doza po jednoj Proizvod kerme i povrdine, Py,
prajekeiji, Do, (MGY) (mGyem?)
Lobanja AP ili PA 5

Lobanja LAT 3 -




Vratna kiéma AP 1,25 -

PlutaPA 0.3 -
Pluta LAT 1.5 -
Torakalna ki¢ma AP 7 -
Torakalna kicma LAT 20 -
Abdomen AP 10 -
Lumbalna kiéma AP ili PA 10 =
Lumbalma kitma LAT 30

Lumbalma kitma (LS élamak) 40 -
Karlica AP 10 -
Kuk AP 1§ -
Unnami trakt AP 10 =

Fabela 2. Dijagnosticki referenini nivoi za standardnu radiografijn kod diece

Projekcija Ulixzna kidna doza po jednoj Proievod kerme i poyvriine, Py,
projekeiji, Do, (pGy) (mGyem?)

Lobanja AP ili PA (5 god.) L 5000 =

Lobanja LAT (5 god.) L0000 -

Pluca PA ili AP (5 god.) 140 2

Pluca LAT (3 god.) 200 -

Pluca AP (novorodente) 30 -

Karlica AP {mlade dijete) 200

Karlica AP (3 god.) S -

Abdomen AP ili PA (5 god.) LD -

MCL (0 1; 54 10 god. ) - GO0 S0, 1200 § 2400

Tabela 3. Dijagnostichi referemini nivoi za dentalny radiografiju

Projekeija Ulizna kodna doza po jednoj Proizvod kerme i Sirine snopa,
prjekciji. Dy, (mGy) Py (m Gy mm)

Panoramska - 65

Periapeksna 7 -

Dentalng AP 5 i

Kefalometrijska 0,25 [K,.] -

Intraoralna 4 |[PED] -




Tabela 4. Dijagnosiicki referentni nivoi za prosvietljavanje

Projekeija Brzina ulaeme koine doze, Proizvod kerme i povekine Py,
Dy, (mGymin™) (mGyem®)

Mormalni nagin rada 25 =
Visoki kvalitet slike 14010 =
Lumbalna kigma & 15
Irigografija = &l
Barijeva kasa - 25
Intravenozna urografija - 40
Abdomen - B
Karlica - 5
Koronama angiografiya - 50
FTCA - 10K}

Tabela 5. Dijagnosticki referentni nivoi za kompjuterizovanu fomografifu

Projekeija CTDIL, (mGy) DLP (mGyem)
Gilava mitinski 6l 1050
Pluéa rutinski a0 6501
Abdomen nutinski 35 TR0
Karlica mitinski 35 370
Lice i sinusi 35 304
Werebralng tranma T0 4
Visokormaudivi CT pluéa 35 280
Jetr i shezena 35 MK}
Kodtma karlica 25 520

Fabela 6. Dijagnosticki referentim mivoi za mamografiju

Projekeija Ulazna kodna doza po jednoj Srednja glandularna doza, D,
projekeijis £, (mGy) (mGy)

Daojka LAT 10

Dajka MLO 10 2

Dojka CC 10 2




Aneks 1.2: Kriteriji prihvatljivosti i testovi kontrole

Tabela 7. Oprema za radiografiju

1y Test Kriterij
Napan

QRO1 Tagnost podedenog napona Maksimalno odstupanje stvame vrijednosti napona od
postavljens mora biti manje od £10%, .

OR02 Varijacija s promjenom anodne strje Varijacija mora biti manja od 10%%,

ili nabaja

OR03 Preciznos! epona Za ponovljena mjerenja, odstupanje napona od srednje

vrijednosti mora biti manje od £5%.
Radifactjski izioez

ORD4 Intenzitel Kod ukupne filiracije ekvivalentne 2.5 mmAl i 80 kV.
radijacijski ixlaz mora biti vedi od 25 pGy/mAs na udaljenosi
1 m za stvarmu vrijednost napona od 80 kY,

OR05 Dosljednost Za ponovljena mjerenja, odstupanje radijacijskog izlaea od
srednje vrijednosti mora biti manje od £20%,,

OR0G Varijacija s promjenom naboja Varijacija mora biti manja od 10%5,

Filtracija prinemag snopa

OROT7 Ukupna fltracija Ukupna Mliracija primarnog snopa mora biti ekvivalenina 2.5

mmAl ili veda,
Vrifewme ekspozicije

ORO8 Tacnost vremena ekspozicije Maksimalno odsmpanje stvame vrjednosti vremens
ekspoeicije od postavijens mora bili manje od £20% (m
= [IMF ms),

Crecmetrijshi parameiri
ORO% Koincidencija svjetlosnog polja i polla  £bir odstupanja postavljenog svietlosnog polja od polja X-
X-zraka zraka u svim glavnim smjerovima ne smije biti veci od 3%
udaljenosti od fokusa do centra polja na receptom slike (o).
ORI10 Poravnanje centralne ose snopa X- Ugao izmedu centralne ose snopa X-zraka i poviSing receplora
wraka i poveing receplora slike slike ne smije se razlikovati @ vise od 1,57,

OR11 Automatska kolimacija Snop X-rraka ne smije prelazn vide od 2% udaljenosti iy mi
ma jedno) strami receptora. Konsienje snopa manje povesine od
povréing receptora slike mora biti omoguéeno.

HResetha

OR12 Artefakti Rendgenski snimak refetke pri napomu od 50 KV ne smije
prikazivati zabrinjavajude anefakie.

ORI13 Pokreina redetka Lamele pokretne refetke ne smiju biti vidljive pri najkradim

Awtomatska kontrola ekspozicife

FAEC)

viemenima ekspozicije koje se koriste u praksi.




OR14 Ogranitenje prekomjerne ekspozicije

ORI15 Ogranitenje vremena ckspozicije
{jedna ckspozicija)

ORI6 Razlika v opti¢ko) gustod kod
razliéitih napona

OR17 Razlika u oplicko) gustodi ked razlidite
debljine fantoma
Curenfe zradenjo

ORIE Curenje zradenja

Maksimalni naboj fokusa mora biti manji od 600 mASs (ne iu
slucaju prosvjetljavania i tomogralije).

Vrijeme jedne eksporicije treba bili ogranideno na 6 s,

Za jednake debljine atenuatom na rzléim vrjednostima
anodnog napona koje se korisie u praksi:
—  Maksimalna razlika optickih gustoca mora biti manja
od 1.3 0D ili
—  Maksimalna razlika izmjerens vrijednosti £ na
mjestu receptora slika mora biti manja od 5096 u
odnosu na srednju vrjednost. kod debljine fantoma
vecih od 5 cm PMMA.

Za jednake vrijednosti anodnog napona koje se koriste u praksi
i mzlitite debljine alenuatora:
- Maksimalna razlika optickih gustoca mora biti manja
od 0.3 OD ili
—  Maksimalng raclika mjerens vrijednosti £, na
myjesty receptora slika mora bty manga od 50% 0
odnosu na srednju vojednost, kod debljine fantoma
vecih od 5 cm PMMA.

Curenje sradenja iz kuéista rendgenske cijevi na udaljenosti od
I m od fokusa ne smije precéi | mGy/h kod maksimalnih
vrijednosti brane dowe odredens od strane protevodaca

Fabela 8. Razvijanje | osobine filma

1 Test

Kriterij

Awtomatsko razvijanje filma

RFO1 Osnovica i zamagljenje

RF0O2 Indeks breine

RF03 Indeks konirasia

RFO4 Stanje i Cisioca pojativackih folija i
kaseta
Mradma komora

RFO3 Propustanje svietlosti

RF0G Crveno svjetlo

Opticka gusioga osnovice filma i zamagljenja ne smije biti
veda od 0.3,

Vrjednost indeksa brzine mora biti 1.2 £ 0.3,
Vrjednost indeksa konirasta mora bit 1,00 £ 0,3,

Anefakii koji mogu utjecati na kvalitet dijagnostitke

informacije. te polja sa vidljivom razlikom u oplickog
gustoci 1 odtrin ne smiju bitl vidljivi na eksponiranom
filmu.

Primjetna svietlost ne smije biti vidljva u mraénoj komori
naakon adapiacije ofiju (5 minuta nakon S0 s ugase sva
syvjella u mracnog komori).

Opticka gusioca dijela eksponiranog filma ostavljenog na
crvenom svjetn o trajanju od 4 min na udaljenosti koja se
obiéno konst na radnom mjesto ne treba se povedat za vise
od 010 uw odnosu na dio filma koji mje bio wozen svjctlost u
mrano komori.




Tabela 9. Osobine digitalnih receptora i éitaca

D Test Kriterij
CR-place

DR Stanje i Eistoda ploca i kaseta Ostetenja ma plodi ne smiju biti prisutna.

DRO2 Uniformnost Uz anodni napon od 70 kY, @ filter debljing 1,0 mmCu na
kucism cijevi, dowu na receptor slike od 10 pGy i ofitanje
preko lineamog algoritma. nehomogenast ne smije biti veda
o +20% v odnosu na srednju vrijednost.

CR-ditadi

DRO3 Tammni sum Indeksi detekiora doze (DD morju zadovoljavati sljedece
kriterije: Agfa SAL > 130; Fuji pixel value > 280; Kodak
EIGP = 80, Kodak EIHE. > 380; Konica pixel value < 3975

DRO4 Lingarmost i osobing sistens transfema Odredin funkciju zavisnosti kerme od vojednost piksela. Kao
kriteri) pribwatljivost koristiti preporuke proizvodacéa.

DROS Efikasnost brisata Objekt ne smije biti vidljiv na obrisanom snimku.

DROG Taénost indikatora ekspozicije Lemjerena vrijednost ekspozicije ne smije se razlikovati za
vide od =20% u odnosu na indiciran,

DROT Dosljednost indeksa detektora dowe Poetna vrijednost + 20

(DD

DROZ Greske skaliranja Razlika softverom izmjerene distance na snimku i distance u
stvarmosti ne smije biti veda od 2%.

DRO9 Zamuéenost slike Zamuéenos! ne smije biti prisuina.

DRI Frostorma melucivosi Prostoma razludivost treba biti veda od 2.8 Ipfmm za doze
manje od 10 pGy, a veca od 2,4 Ip'mm za doze manje od
3 pGy.

DR11 K.ontrast Svih 7 polja famtomea iz standarda DIN 68068-58 (2001) treba
Biti vidljive. ili se broj pelja ili kontrastma knva poredi sa
podetnim stanjem ili standardnom referentnom krivom iz
MHRA ivjesiaja,

THOR-sistemi

DRI2 Liniformnost Uz anodni napon od 70 kY, sa filter debljine 1.0 mmCua na
kuéidiu cijevi, dozu na receptor slike od 10 pGy i ofitanje
preko lingarnog algoritma, nehomogenost ne smije biti veda
o £5% u odnosu na srednju vijednost.

DRI3  Tamni fum Sum ne smije biti prenaglagen,

DRI4 Lineamost i osobine sistema transfer Odredin funkeiu zavisnost kerme od vojednost piksela. Kao
kriterij pribvatljivosn koristiti prepomke proisvodadéa,

DRI15 Widljrvost prethodno snimljenog Obygekt ne smije biti vidljiv na obrisanom smimbku.

objekia
DRI16 Taénost indikatora ekspozicije lemjerena vrijednost eksporicije ne smije se razlikovati za

vide od £20% v odnosu na indiciram,




DRIT

DRI&
DR1%

DREIO

Greske skaliranja

Zamundenost slike
Frostorna razlucivost

Kontrast

Raelika softverom temjerene distance na snimku i distance o
sivarnosii ng smije biti veda od 2%,

Zamndenos! ne smije bill prisuina.

Prostoma razloéivost treba biti veca od 2.8 Ip'mm za doze
manje od 10 pGy, a veca od 2.4 Ip'mm za doze manje od
3 pGv.

Svih 7 polja fantoma iz standarda DIN 6868-5% (2001) treba
Biti vidljivo. ili se broj polja ili komrastma knva poredi sa
podetnim stanem ili standardnom referentnom krivom iz
MHRA izvjestaja.

Tabela 10, Uslovi oditanja

I Test Kriterij
Usfovi aditanja filma

uoonl Luminsnsa negatoskopa Luminansa negatoskopa mora biti najmanje 1000 cd/m’, a kod
ofitama mamografskih snimaka najmange 3000 cd'm?. Me
sanije biti veda od 6000 cd/m?,

uon2 Uniformnost negatoskopa Nehomogenost mora biti manja od 30%,

LIO0E Medusobna razlika susjedmh Raelika hominansi dva susjedna negatoskopa ne smije bt

negatoskopa veca od 30 kod standardne radiografije. a 50% kod
memografije.

LI Crvijetljenost sobe sa negatoskopima Osvijetljenost radnog prostora na wdaljenost 1 m od
negatoskopa mora biti manja od 150 Ix kod ofitanja snimaka
standardne radiografije. a 50 Ix kod ofitanja mamografskih
snimaka.

Czobine monitora

Uons Odnos luminanse crme i bijele Odnos Ly/'Ly mora biti veéi od 200,

UG Luminansa crnog i bijelog polja Lzmjerena vrijednost luminansi crnog i bijelog polja tesine
slike ne smije se raelikovan za vide od £35%01 £30% u
odnosu na poéetno stanje, respektivog,

LIO0T Kalibracija distanci 1 uglova (za CRT- Razhka v odnosu na nominalog vrijednost ne smije bit veca

monitore | od 10% Owaj test se primjemyuje za sluéaj gdie se distance 1
uglovi mjere direkino na ekranu.

LOvs Razluéivost Prowjeriti rzluéivost visokog i mskog kontrasta, u centm i na
periferiji monitora, te uporediti s pofetnim stanjem.

o0 Siva skala DICOM-a Standardna funkcija prikaza sive skale ra DICOM-u (GSDF)
ne smije s¢ relikovati vise od £10%,

Ul Uniformnost Nehomogenost ne smije bitl veda od 40%,.

o Medusobma razlika susjedmb moniora Razhke u lominansi croih bijehih polja ne smiju bit vede od
%,

o2 Csvijetljenost sobe sa monitorima Osyijetljenost sobe ne smije biti veéa od 25 Ix




Fabela 11, Klasicnag mamografija

D Test

Kriterij

Autenrieniske kontroda ekspozicife
KM Ciljna opicka gusiota

KM02 Dosljednost cksporicije

4,5 (VRS Kompenzacija za promjenu debljine
objekia

Orpticka gustoca slike fantoma snimljenog korigtenjem klinickih
postavki ne smije biti manja od 1,3 ili veéaod 2,1,

Oudstupanje cksporicije (doza il naboj)y od srednje vijednost
mora bit manje od 5%

Oudstupanje optickih gustoda shike razhéinh debljina fantoma
mora biti manje od .15 u odnosu na ciljam optiékn gustocu.

Film i folija
KNI Kontakt flma i folije

K0S Prostoma razluéivost

KM Prag kontrasia

KMOT Poravnanje polja X-sraka 1 veliine
receplora slike

Ma filmu ne smiju bili uodljiva podrgja lodeg kontakia veda od
1 cm®

L oba pravea razluéivost mora biti iznad 12 Ip/mm za mjerenja
na fantomu postavljenom 4 cm iznad stola (na PMMA faniom) i
u sredini, na udaljencesti 6 cm od torakalne sirane receptora
slike.

Kontrast u PMMA Cantomn debljine 45 mm ne smije it veéi
od 1.3% za clement velidine & mm,

Torakalna strana polja X-zraka ne smije prelazit granice
receptora slike vige od 5 mm. Lateralne strane polja X-zraka
trebaju pokrivati receptor slike do njegovih granica.

Kompresija
KMO8 Sila kompresie

KM Dosljednost sile kompresije

Maksimalna sutomatska kompresija ne smije biti veca od 200
M, a manualna od 300 W,

Razlika uodnosu na srednju vrijednost ne smije biti veda od
20N,

Anodni papon
FmA Taénost anodnog napona

Gredka izmjerenog anodnog napona u odnosu na postayljeni, u
rasponu 25-31 k. ne smije bitl veca od 1 kY.

Tabela (2. Digitalna mamografija

I Test

Kriterij

Automarska kontrola ekspoziclle
DO Dosljednost ekspozicije

Odsmipanje ekspozicije (doza ili naboj) od srednje vrijednosti
moea biti manje od 5%



D02 Kompenzacija za promjenu debljine  Odnos konirasta i Suma (CWR) #za mzne debljing fantoma od
objekia PMMA (Typp0). pri cemu je referenca CWR kod Teapgs, = 5 cm,
ne simije biti vedi od sljededih vrjednosti:

- 115% za Tpppys = 2.0 cm;
= 110P% za Teupgs = 3.0 cm;
—  105% za Tewpus = 4.0 em;
= 103% za Ty = 4.5 cm;
= 1M P.)ﬁ i | Tm:y_i_,'. = 5.'] g
= 95% 723 Tenpas, = 6,0 ey

= 9“0.&! Fil Tp-.iy_r_.'._ = -".” S

Recepior siike
D03 Prag kontrasia Kontrast u PMMA fantomu debljine 45 mm ne smije biti vedi
od:
—  0,85% ea element veligine 5-6 mun,
= 2.35% za element veliGine (0.5 mm,
—  5.45% e element velidine 0,25 mm,
DM Poravnanje polja X-smka i velitine  Tomkalna strana polja X-eraka ne smije prelaziti granice

receptora slike receplora slike vige od 5 mm. Lateralne strane polja X-zraka
trebaju pokmvai recepior slike do njegovih gramica.

Kompresija
DM0E Sila kompresije Maksimalna sutomatska kompresija ne smije biti veca od 200
M, a manualng od 300 N,
DM [osljednost sile kompresije gg;;.\l{ika u odnosu na srednju vrijednost ne smije biti veéa od
Anodni napon
DT Taénost anodnog napona Gredka izmjerenog anodnog napona u odnosu na postavljend, u

rasponu 25-31 KV, ne smije biti veca od £1 kV.

Tabela 13. Dentalna radiografija

g Test Kriterij
Razvijanje filma

Dol Temperatura razvijata Temperatura razvijala ne smije biti manja od 18°C. a veca od

HrC,

DNO2 Syjellootpomost mracne komore (ili Ukupna opticka gustoca osnovice 1 zamaglienja ne smije biti
stolne komaore) veda od 0.3,

DRG Ponovljivost optitke gusiode Opticka gustoca osnovice | zamaglicnja ne smije biti veca od
zamagljenja i osnovice, indeksa brzine 0.3, avrijednosti indeksa brzine i kontrasta za 0.3 od pofeinog
i indeksa kontrasia stanja.
Kvalirer zradenfa

D04 Tatnost napona Razlika izmjerenog anodnog napomna u odnosa s postavljen

vrijednost mora biti manja od =10%,

Tajmer




DA

Dk

Tatnost vremena cksposicije

Precienost vremena eksporicije

Maksimalno odsiupanje sivarmog vremena ekspozicije o
oddnosu na postavljeno mora biti manje od £30%%.

Fa ponovljens mjerenja, odstupanje vremena ekspozicije od
srednje vrijednosti mora biti manje od £20%,,

Tabela 14, Panoramska radiografija’

)] Test Kriterij
Orfopaniomogral
PRO1 Karakieristike panoramskog snimba Mora zadovoljavati specifikacije proizvodaca.

"'Vade svi kniteriji iz tabele 13.

fabela 15, Prosvietljavanje’

I Test Kriterij
Foravtanfe

PRO1 Odnos velitine polja zratenja i slike Odnos veliCine polja zradenja i povriing pojaéivada slike ne

smije predi 1,15
Filtracija primarmog snopa
PROZ Ukupna filtracija Ukupna filtracija primamog snopa mora biti ekvivalentna 2.5
mmAl ili veda.
Dazimeirija

PRO3 Breina ulaene kerme na povesin Breina ulazne kerme kod najmanjeg polja zratema s

pacijenta {fantoma) u fwero mode famtomom od 200 cm PMMA il ckvivalentnim ne smije bit
veta od 50 mGy/min.
Maksimalna brzina ulazne kerme (s olovom u snopu) kod bilo
koje veliéine polja zraéenja ne smije biti veéa od
106 oGy i,

PRO4 Ulazna kerma na povrsini pacijenta Ulazna kerma kod najvedeg polja zradenja ne smije biti veda
(fantoma) u modu za akviziciju od 2 mGy. a z uredaje u interventnoj kardiologiji od 0.2 mGy
podataka po ekspaoziciji (pulsu). Konstiti fantom od PMMA debljine

20 em ili ekvivalentm

PROS Brzina ulazne kenme ma povesin Brzina ulazne kerme kod najvedeg polja sradema ne smije biti
detckion u fuoro modu vecaod | pGyis @ kontimuirano prosvietljavanic u normalnom

modu.

PROG Ulaena kerma na povrdini detekion u Ulazna kerma kod najvedeg polja sratenja ne smije biti veda
modn #a akvizicijn podataka od 3 pGy, a za uredaje o intervenino) kardiologiji od 0,5 pGy

po cksposciji (pulsu).

PROT  Kablibracija mtegrisanog dozimetra Razlika ofitane vrijednosti doze w odnosu ma izmjerenu ne

smije biti veda od 35%.

Kvalitet slike




PRO% Ralutivosi Kod najvedeg polja sratenja razlucivost mora biti veda od
L0 Ipfmum, a kod uredaja v imterventnog Kardiologiji
1.2 Ipdrom,

PRO9 Prag konirasia Prag kontrasta uz korigtenje automatskih podedavanja i
napveceg polja zrademia procijenjena sa smmke na monitons
mora biti 4% ili manji.

Alarm

PRIO Alarm Ureda) =a prosvijetljavanje mor prekinuti ckspoziciju dudu od
10 mun, pri éemu se 30 s prije prekida mora oglasiti alarm
kako bi se aparal mogao resetovati ukoliko se eksponiranje
MO NASLAVLL.

! Ukoliko poseban kriterij nije naveden, tada se podrasumijevaju kriteriji iz tabele 7.

Tabela 16, Kompjuterizovana tomografija (CT)

ID Test Kriterij
Dgzimetrifa
CTol Taénost dozimetrijskih podataka Izmjereni dozimetrjski podaci (Cyop, Cw, Py er) ne smiju se
razlikovati za vise od 20% u odnosu na vrijednosti date od
sirane protevodada,

Kvaliter slike

CTo2 Sum shike Standardna devijacija CT brojeva u centralnoj regiji povréine
S0 e ma smimet vodenog 1l tkivno-ckyvivaleninog fantoma
ne smije se razlikovan vise od 25% u odnosu na poéeino

stanje.

CTo3 Uniformnost CT brojeva Nehomogenost izmedu vrijednosti CT brojeva u cenim i na
periferji vodenog ili tkiveo-ekvivaleninog fantoma ne smije
biti veda od =8 HLU

CTod Taénost CT brojeva Odsmupanje vrijednosti CT brojeva v vodenom fantomu ne
smije biti veée od £20 HU, a #a ostale matenjale £30 HU,

CTos Artefakti Anefakti koji wtijeéu na kvalitet dijagnoze ne smiju bit vidljivi
na smimki.

Diehljing slaja
CToa Debljina sloja Sirina profila doze na polovici nienog maksimuma ne smije se

razlikovati vise od:

HS mm za pominalng Siring manju od 1 mm;
+50% za Sirine 1-2 mm;

41 mum ea Sirine ienad 2 oo,

Tabela 17, Uredaji za dvoenergetsku apsorpciometriju (DXA)

I Test Kriterij
DAG] Taénost denzitometrije kostiju i Gredka u odnosu na specifikacije proizvodada ne smije bit

minerala veea od £3%




Aneks 1.3: Frekvencija redovnih testova kontrole kvaliteta

Vrsta uredaja’tesia

Testovi mzvijanja filma (RF01-03), ciljna opticka
gustoca 1 dosljednoest ckspozicije u klasiéno 1 digitalnoj
mamografyn (KAMO1-02 1 DM, tznos Hounsficldovib

jedinica #a vodu, uniformnost i sum u

kompjuterizovane] iomografiji (CTO2, CTO3 1 CT04),
talnost deneitometrije kostiju 1 mingrala (DAOL), testovi
raevijana filma v panoramsko) radiografiji (DMNG1-03)

Fompenzacija za promjenn debljine objekia u klasiéno)

mamografijn (KA03)

Testovi poravranja svijetlosnog polja i polja X-zraka
(OR09) i antomaiske kolimacije (OR11)

Klasi¢na i digitalna mamografija (kompleini testovi) u
slutaju da se uredaj koristi #a skrining (pregled

asimptomatskih pacijentica)

Kompjulerizovana tomografija, klasiéna i digitalna

mamografija, prosvictliavane u infer

entngj radiologiji,

digitalni recepton | itaéi (kompletni testovi) 1 uslovi

oditanja (UOD5-012)

Klasitna radiografija. prosvjetljavane. panoramska
dentalna radiografija, velerinarska radiografija
(kompletni testovi) 1 uslovi oditanga (UO01-04)

Dentalng intraoralng radiografija (kompletni testovi)
' Pod ovim se podrazumijeva indinjer medicinske radiclogije, visi radioloski tehnidar ili zdravsiveni radnik sa visom
strutnom spremom radiolotkog smjera.

Frekvencija

Jednom dnevng

Jednom sedméne

Jedmom mjeseino

Jednom u & mieseci

Jednom godisne

Jednom u 2 godine

Jednom w3 godine

Aneks 2.1: Maksimalne aktivnosti radiofarmaceutika

dgovorno osoblje

InFnjer medicinske madiologije!
Foiolaborant samo za RF01-03

InAinjer medicinske radiwologije
InFinjer medicinske radiologije

Specijalista medicinske fizike

Specijalista medicinske Neike

Specijalista medicinske Nzike

Specijalista medicinske fizike

Dijagnosticki postupak Radiofarmacentik Hemijska forma Aktivnnst
Se. atitng Flijesde i TcO, 120
Ispitivanje rada &titne Zijezde ] 1 2
Sc. skeleta (WE) P Te Fosfonat i fosfat G0
Sc. skeleta (WE) m"TI; Ciprofloksacin G0
Se. skeleta (WE) | r 200
Sc. skeleta (WB) e Alkalni DMS G0
S¢. #globova TG Fosfonat i fosfal [
SPECT kostiju i 0 Fosfomat i fosFal B0
Sc. koblane stz TG Kolpid 400
Sc. kodtane srii i Transferin 74
Dinamiéka sc. mozga T I
Staticka se. mozga T TcO 500
Staticka sc. mozga i U DTPA, plukomnat 00
SPECT mozga i Tel,” 800
SPECT mozga T DTPA. glukonat 800
Krvotok mozga i 1 HMPAO B0
Cisternografija M DTPA 40
Sc. swene Aijerde T TcO,” 4
Sc. suzne Hijezde PTe Koloid 4
Sc. paratireoidne Flijerde G TcO 120




SESTAMIBI G0
Vemntilaciona sc. pluéa g DTPA. acrosol 80
Perfuziona sc. pluca i [ Albumin (makroagregat) 100
Perfuziona sc. pluéa sa T Albumin (makroagregat) 160
venografijom
SPECT pluca i Depreotid R0
Staticka sc. bubrega e DMSA 160
Dinamicka sc. bubrega i g DTPA 370
odredivanije GRF
Dinami¢ka sc. bubrega i e ¥ MAG3 350
tubularna ekstrakcija
Radiorenografija el Hipuran 15
5S¢, srzi nadbubreine Flijerde 9 Benzil-gvandin 40
Sc. jetre i slesene T Koloid 100
SPECT jetre T Koloid 200
Ispitivanje protoka kmvi jetre it EHIDA 200
Ispitivanje protoka krvi jetre Te Sn koloid 200
Sc. funkcionalnog bilijamog =T Iminodiacetati 150
sistema
Ispitivanje prvog prolaza kroz e Ty BO0
Srce
Ispitivanje prvog prolaza kroz oo DTPA 800
Srce
Se. kvotoka T Kompleks albuimina 44
Sc. akutnog infarkta miokarda T Fosfonat i fosfat [T
SPECT miokarda i 1 Izonitrili R0
SPECT miokarda i U Fosfonai i [oshat /00
SPECT miokarda 71 TI" hlorid 120
Dinamicka sc. pljuvadnih T TcOy™ 200
Hijesda
Sc. sentinglnog limfnog Evora b U Renium sulfid kolowd 1)
Sc. #cluca e TeO 40
Ispitivanje tranzila jednjaka i U S koloid 401
Gastroiniestinalng krvanrenje T koloid 400
Prainjenje #eluca T MNeapsorbujuca 40
jedinjenja
Sc. dagki g SESTAMIBI B0
Sc. fumon i 1 DMSA G0
SC. apscesa i U Obiljedeni leukociti 400
Sc. tromba "I ObiljeZeni trombociti 20
Imunoscimtigrafija 1 Antitiela 10}
Deteketja inflamatomih e Leukociti 1200
Promjen
Detekeija inflamatomih n Antitijela 200
promjens
PET 2D F FDG [
PET 3D "F Fluorin 600




Aneks 2.2: Brzina doze na udaljenosti 1 m od pacijenta koji je primio dozu
radioaktivnog "'l

Tabela 18, Periodi pridriavanja instrukcija zavisno od procijenjene preostale akiiviosii w tijelu
pacijenta

Brzina efektivae doze Procjena preostale aktivoosti Preporudeni period u kojem se
(pSvih) (M Bq) moraju slijediti instrokeije
=< 2 < 400 2 sedmice
< 10 < 200 1 sedmica
<5 < 100 4 dana
<3 < hid 24 sata

Tabela 9. Ograni¢enja vezana za virsenje radnih obaveza

Broj dana kada je pacijentn zabranjeno ici na posao, zavisno od
udaljenosti od ostalih radnika i radnih sati

Rauni sati | ndaljenost Procijenjena preostala akivnost Procijenjena preostala aktivoost

206 MBq 40 MBq
Bhona Im 4 10
4h e Im - 4

Aneks 2.3: TeZinski faktori apliciranih doza radiofarmaceutskih preparata
koji se daju djeci

Masa (kg) Tekinski faktor Masa (k) Tekinski Mkior Masa (kg) Teknski Takior
3 0,10 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
i 0,18 26 0,56 46 0,82
! 0,23 28 0,38 48 085
10 0,27 k1] .62 30 088
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0 68 55-5% 0,92
16 0,40 36 0,71 k2 0,96
1% 044 ki 0,73 Gt 0,9%
20 0,40 4 0,76 it} 1,99

Aneks 2.4: Period privremenog prekidanja dojenja u slu¢aju primjene
radiofarmaceutika kod Zena za vrijeme dojenja, zavisno od
radiofarmaceutika



Maziv radionuklida Alktivanost (MBg) Period prekida dojenja

T penchnetat 185 4 sata
T MAA 148 12 san
T obiljedeni eritrociti 740 12 sati
e obiljedeni leukociti 183 2 dama
=1 MIBG 370 2 dana
=] Nal 15 & mjeseci
i 111 11+ dana
"n - 20 dana
“Ga 183 & mjeseci
1 OIH 111 10 dana
U Mal 370 3 mjeseca
'] Nal 3700 & mjeseci

Aneks 2.5: Maksimalne dozvoljene aktivnosti radionuklida, apliciranog za
Zivota, u tijelu preminulih lica za obdukciju i kremaciju bez primjene
posebnih mjera zasStite, procijenjene u trenutku obdukcije ili kremacije

Naziv radionuklida Granifna aktiviost za obdukciju  Graniéna aktivoost za kremaciju

(M Baq) (MBaq)
| 10 400
| 40 4000
' 200 0
“p 100 30
“5r 50 200

Aneks 2.6: Kontrola kvaliteta opreme u nuklearnoj medicini
Tabela 20, Kalibrator akeiviosti radionklida (Kalibrator doza)

Oenaka Test kontrole kvaliteta Kriterij

DK1 Raspon mjerenja Oprenea treba da ima raspon mjerenja od 10 MBq do
10 GBq.

DK2 Tacnost i preciznost Provjerava se svaka 3 mjeseca za sve encrgije (niske,
srednje i visoke) i treba biti 10%, odnosno £5%.

DE3 Linzarmost Prowjerava se svaka 3 mjeseca, mjen s¢ kratkofivod
iEolop (npr, *Te), odeiv na lin-log skali treba tmati
linearan trend.

DE4 Reproduktiviost Provierava sc¢ svaki dan, mdi se sa dugodivacim

izotopima (Ba, '"Cs ili “Ra) treba da osigura
stabilnost uredaya. olerancija u okvin £5%.




Tabela 21, Uredaj za mjerenje vezivanja radiofarmacentika u Stitnoj 2lijezdi

Oznaka Test kontrole kvaliteta Kriterij

] Energetska rezolucija Provjerava se svakih 6 mjeseci, mjeri sa ' Cs na 50%
maksinalne ene rgije (FWHM), treba biti manja od
+10% energije ' Cs.

uz Linearnost Provjerava se svaka 3 mjesec. mjere se izotopi

razliditih energija (npr: “Te, 'L ""**In), odziv na sve
energije mor bili lincamn,

U3 Efikasnost energetskog maksimuma Mijeri se svaka 3 mjeseca, mjen se sa ' Cs i treba biti
veda od H60% 2 'V Cs,

Fabela 22, Planarna gama-kamera’

Oenaka Test kontrole kvaliteta Kriterij

GK1 Energetska rezolucija Provjerava se svaki dan sa ™"Tc i odstupanje ne smije
biti vede od 10%, na 50% od maksimalne energije.

GR2 Uniformnost sa kolimatorom Provierava se svake sedmice 1 mora bith manga od

{extrinsic) 102,

GK3 Uniformnost bez kolimatora (intrinsic)  Provjerava se svaka 3 mjeseca i mora biti manja od
%

Gk4 Senzitivnost Provierava se svakih 6 mjeseci. zavisi od kolimatora
koji se upotreblprva i ireba biti veda od B0%,
specifikacije proiovodada

GE3 Prostorna rezolucija sa kolimatorom Provjerava se svaki mjesec sa linijskim izvorima

{extrinsic) smjestenim 10 cm od kolimatora, izmjerena vrjednost

na % maksimalne vrijednosti (FWHM) mor biti
unutar 5% specifikacije proizvodaca.

GEG Velifina piksela Provjerava se svakih 6 mjeseci i razlika duZ X 1Y ose
mora biti manja od 5%.

' P provijen kvaliteta gama-kamere prepomcljivo je koristiti izotop "ETe il plodasti izvor * Co. energetski prozor
treba biti 200, maksimalni broj impulsa po jedinici vremena treba biti 20000 impulsa u sekundi. pri koridtenju
kolimatora koristiti kolimatore sa paralelnim rupania.

Tabela 23, Gama-kamera — SPECT!

Oznaka Test kontrole kvaliteta Kriterij

SPECTI Centar macije Provjerava se svaki mjesec i prema specifikaciji
proizvodaca, devijacija cenira rotacije mora biti manja
od veli€ing mjmanjeg piksela.

SPECT2 Uniformnost - tomografska Provjerava se svaki mjesec sa cilindritnim fantomoim

minimalneg promjera 20 cm, djelovanje prsiena ne
smje biti vidljivo.

' SPECT gama-kamera mora zadovoljiti sve zahtjeve kao i planama gama-kamer.



Tabela 24, Kontrola kvaliteta radiofarmaceniiba w mklearnof medicin

Oznaka Test kontrole kvaliteta Kriterij
RF1 Hemijska ¢istoca radiofarmaceutika Provjerava s¢ svaki put nakon pripremanja
radiofarmaceutika.
RF2 Radiohemijska Cistoéa Provjerava se svaki put nakon pripremanja
tadiofamaceutika radiofarmaceutika,
RF2 Sterilnost rdiofarmacentika Provierava se svaki pul makon pripremanja
radiofarmacentika,
RF4 Apirogenost mdiofammacentika Provjerava se svaki pul makon pripremanja

radiofarmacentika,

Aneks 3.1: Kriteriji za kadrovske resurse i kontrola kvaliteta za klini¢ke etape
radioterapijskog procesa

fabela 25, Kijucno osoblje za pojedine efape radioterapijskor procesa

Etapa radioterapijskog procesa Kljulno osoblje Osoblje koje pruza podirikn
I. Klinigka evaluacija radijacijski onkolog
2 Odluka o tretmann radijacijski onkalog

3. Imobilizacija pacijenta

4. Lokalizacija volumena mete
a) odredivanje volumena mete

b osjetljivi kritiéni organi

¢} koniura pacijenia

intinjer medicinske radiclogije

radijacijski onkolog

radijacijski onkolog

specijalista medicinske fizike

radijacijski onkolog, specijalista
medicinske fizike

indinjer medicinske madiclogije sa
simulator
inFnjer medicinske radiclogije sa
simulatora
indinjer medicinske radiologije sa
simulatora

A Planiranje tretmana

a) unodenje podataka o poljima u
kompjuter

b proraéun tretmanskih polja
¢) blokovi #a zadtin, pomocne
naprave

d) analiza alternativiih planova

e} selekeija tretmanskog plana

1) proradun doze

£) ratunanje monitorskih
jedinica (MU ili vremena
tretmana

specijalista medicinske fizike

specijalista medicinske fizike
specijalista medicinske fizike
tehnidar u modelarmici
radijacijski onkolog
specijalista medicinske Nzike
radijacijski onkolog
specijalista medicinske fizike
specijalisia medicinske fizike
specijalista medicinske Nzike

radijacijski onkolog




6. Simulacijaverifikacija plana radijacijski onkolog specijalista medicinske Mzike
Iretman inZinjer medicinske radiologije sa
simulatora
7. Tretman;
a) Prvo postavijanje radijacijski onkolog specijalista medicinske fizike

by Filmovi za lokalizaciju

<) Dmevni tretman

infinjer medicinske radiologije
radijacijski onkolog

indinjer medicinske radiclogije
ininjer medicinske radiclogije

specijalista medicinske fizike

¥, Evaluacija »a vijeme relmana radijacijski onkolog socijalm radmk
indinjer medicinske radiclogie nudrickonisia

9. Pradenje pacijenia nakon radijacijski onkolog socijalmi radnik

Iretimana nuiricionisia

Tabela 26, Minimalni kadrovski resursi w radioterapiji®

Kategorija Broj ievrdilaca

Specijalista radijacijske onkologije odgovoran za odjel |
=a radiolerapiju

Specijalista radijaciske onkologije
Specijalista medicinske fizike
Supervizor infinjera medicinske radiologije 1

1 na 150-200 pacijenata tretiranih godidnje®
1 na 300 pacijenata tretiranih godignge®

Indinjer medicinske radiclogije za provodenje
radiolerapijskog tretmana

2 po radicterapijsko) masini za tretirange 235 pacijenata
dnevno ili 4 po radioterapijskoj madini za tretiranje 50
pacijenata doevng’

Indinjer medicinske radiologije za brahiterapijo | po radioterapijskaj madini
Inimjer medicinske radiologije =a simulaciju 2 va 500 pacijenata simuliranih godisnje
Tehnicar n modelamici 1 za oW} pacijenata tretimnih godisnje

In#injer ili iehnidar za odrzavanje oprems 1 po centru

! Ukoliko se koriste specijalne ichnike koje zahiijevaju dodatne zahtjeve za planiranje i kontrolu kvaliteta, potrebno
Jje osigurati i dodatng osoblje,

* Odnosi se na pacijente tretirane cksternalnom radioterapijom; =a brahiterapiju je potreban 1 izvrilac na 200
pacijenata tretiramb godignje.

* Minimalno yrijeme trajanja jedne tretmanske seanse 2a pacijente u ekstemalnoj radioterapiji je 15 minmuta.

Tabela 27, Kontrola kvaliteta za kinicke efape

Klinifka etapa Qdgovarajuéa procedura e osiguranje kvaliteta

Pozicioniranje i imobilizacija Portal filmovi ili EPID, podesavanje lasera

Simulacija Fomrola kvaliteta @ simulator (kvalitet slike i
kontrola mehanickih parametara)
Alvizicija podataka o pactjeniu Fomrola kvaliteta uredaja a kompjulerizovamy

tomografiju i magnetmn rezonancu (CT @ ME; kvalitet




Prenos podataka na sistem za planiranje

Defimicija volumena mete

Dizajniranje tretmanskih polja

Proraéun distribucije doza

Evaluacija plana tretmana

Propisivanje radioterapijskog ireimana

Proraéun monitorskih jedinica (ML) il vremena
tretmana

Izrada blokova | modifikatora polja zradenja

Implementacija tretmanskog plana

Osigurame kvalilela v vea § pacijentom

slike i komtrolu mehaniékih parametara). kontrola
sprave #a uzimanje obrisa

Komtrola kvaliteta cijeli proces transfera podataka
ukljucujudi digitalm transfer podataka, digitajzer-
skener filma i drugo

Provjera od strane drogih specijalista radijacijske
onkologije na ljckarskom sastanku (provjera od strane
kolega)

Mezavisna provjera treimanskog polja (npr. portal
film) i provjera od strane kolega

Dobivanje adekvatnih podataka o tretmanskim
uredajima u toku komisioniranja, te kontrola kvaliteta
wn tretmanske uredaje i sisteme «a planiranje
radioterapije

Provier plana od strane kolega, nezavisne provjers od
strane specijaliste medicinske fzike

Maora bili u pisanoj formi i poipisano od sirane
specijaliste radijacijske onkologije 1 sa datumom

kontrola kvaliteta sistema za planiranje, nezavisna
proviera u roku od 4% sati

Kontrola kvaliteta sistema za rezanje blokova i
pravijenje modifikatora, proviera snimaka sa
blokovima sa simulatora ili portal flima

Provjera postavljanja pacijenta od strane limea za
planiranje radioterapije. proviera tretmanskog karona

Provjera plana tretmana, provjers tretmanskog kanona
nakon modificirania tretmanskog polja, sedmiéna
proviera karona 1 provjera portal filma, fo vive
dozimetrija za specijalne tehnike (npr. zradenje cijelog
tijela) kao i doza #a krititne organe. Pregled sianja
pacijenta u loku retmana i periodicng proviere nakon
zavrietka tretmana,

Aneks 3.2: Testovi kontrole kvaliteta za radioterapijsku opremu

Tabela 28. Testovi konirole bvaliteta za linearmi akeelerator

Orenaka Test kontrole kvaliteta Rezultat testa
Tolerancija Intervencija’

Dwievino

DLAL Prekidat #a vrata'posljednja osoba van bunkera Funkcionalnost

DLAZ2 Osiguranje od sudara prilikom kretanja ganin-ja Funkcionalnost

DLA3 Kotnice na siolu Funkeionalnas)




DLA4
DLAS3
DLAG
DLAT
DLAR
DLAY
DLALG
DLALI
DLA12
DLAIL3
DLAL4
Mjesedmo
MLAL
MLA2
MLA3
MLAS
MLAS
MLAG
MLAT
MLASR
MLAY
MLALD
MLALI
MILAILZ
MLALS
MLAL4
MLAILS
MLALG
MLALT
Crandisrije
GLA1
GLA2
GLA3
GLA4
GLAS
GLAG
GLAT

Indikaton siamsa #racnog snopa
Audio=vizuelna kontrola pacijenta
Fiksni monitor zeadenja u bunkeru
Monitor za prekid zréenja
Poloiaj lasera i konCanice

Opticki indikator distance

Opticki posteriomi pokazivad
Indikator veliging polja
Konstanminost swipui-a za folone
Faktor vircinog klina
K.onstaninost outpui-a @ clekirone

Prekidati za vanredne situacije

Fiksiranje klinova, tubusa i driata blokova
Centriranost i ispravnost aksesorija
Pokazivat ugla gantri-ja

Pokazivad ugla kolimatora

Pakazivati pozicija stola

leocentar stola

Ugao rotacije stola

Opricki indikator distance

Centriranos! konéanice

Koincidencija svietlosnog i polja sradenja
Indikator veligine polja

Relativna doximetrija

Reproducibilnost procenta dubinske doee
Homogenost snopa

Simetrija snopa

Dokumeniacija

Referenina dozimetrija TRS 3448
Reproducibilnost relativnog faktora ouifpui-a
Reproducibilnost faktora tmnsmisije klina

Reproducibilnost Fakiora transmisije aksesorija
Reproducibilnost cufmt-a pri rotaciji ganiry-ja
Reproducibilnost simetrije snopa pri rotaciji ganrr=ja

Linearmost moimitor zracnog snopa

Funkcionalnosi

Funkcionalnost
Funkcionalnost
Funkcionalnost
1 mm 2 mm
I mm 2 mm
2 mm 3 mm
1 mm 2 mm
2% ki)
1% %
2% 3%
Funkcionalnost
Funkcionalnost
Funkcionalnost
05" 1°
05" 1°
I mm 2 mm
I mm 2 mm
0,5° 1”
1 num 2 mm
| mm 2 mm
1 mm 2 mm
I mm 2 mm
1% 2%
1%/ mm 2%/3 mm
%% %
2% e
Kompletna
1% 2%
1% 2%
1% 2%
1% 2%
1% 2%
2% K
1% 2%




GLASR Tatnosi isporudivanja broja zadatih monitor jedinica 0,1 MU 0,2 MU

GLAY Rotacija izocentra kalimatora 1 mm 2 mm
GLALD Rotacija izocentra ganiry=ja 1 mum 2 mm
GLAII Rotacia izocentra stola 1 mm 2 mm
GLAI2 Komcidencija osa kolimatora garmtri=ja i siola | mm 2 mm
GLALS Koincidencija izocentar I mm 2 mm
GLAL4 Ulegmée povrdine tretmanskog siola 3 mm 5 mm
GLAILS Dokomentacija Kompletna

! Rubrika fefervencija snaci da ako odstupanje od referening vrijednosti parametra prelaz sadai vrijednost, treba
preduzett akenu u cilju negove korckene.

DLA1Z 1 DLAT4: Radi s¢ o mjerenju doze u fantomu (vodenom., ili materija ekyvivaleniom vodi) pri fiksnim
parametrima {velitina polja, energija zradenja. distanca izvor-detektor, dubina u famomu na kojoj se nalazi detektor
i broj monitor jedinica - MU, ili vrjeme srafenja). koje se poredi sa refereninom vrijednoscu dobivenom iokom
komisioniranja uredaja.

GLAL Radi s¢ kompleim postupak apsoluine dosimetrije za sve encrgije fotona i elekirona prema protokolu
Medunarodne agencije #a atomskn energijn baziranom na standardima mjerenja apsorbovane dore nvodi (IAEA
TRS 398).

Fabela 29, Testovi kontrole kvaliteta za elekironski portal imidZing

Oznaka Test kontrole kyvaliteta Rezultat testa
Tolerancija Imervencija
Dineving
DEPII Mehaméka ispravnost Funkcionalnost
DEPI2 Elckiricka ispravnost Funkcionalnost
DEPI3 Signmosni prekidaél za kolizju Funkcionalnost
DEFI4 Kovalitet slike RFeproducibilnost
Mjesecnn
MEFI1 Poziciomrame w ravm slike 1 mm 2 mm
MEPIZ Pozicioniranje normalno na ravan slike 10 mm 20 mm
MEPI3 Kovalitet slike Reproducibilmost
MEPI4 Arnefakn Reproducibilnost
MEPIS Prostorna distorzija 1 mm 2 mm
MEPI& Kontrole na monitomn Reproducibilnost
MEPIT Dokumeniacija Kompleina
Cronlifnfe
GEPIL Prosiorna resolucija Reproducibilnost
GEPI2 Sum Reproducibilnost
GEPI3 Alatke wa mjerenja na ckram 0.5 mun 1 mum




GEPI4 Alatke #a proviem postavljanja pacijema 0,5 mm, 0,5° I mm, 17
fabela 30, Testovi kontrole kvaliteta za viseslojme kolimatore
(renaka Test kontrole kvaliteta Rezultat testa
Tolerancija Intervencija
L odnosu na edredenog pacijenta
BVEL ga::\k::ira prenesenih podataka u odmosn na odStampani i i
PVWK2 Drmwevna proviera taénost podataka Reproducibilnost
PVE3 f?n‘ié;:: ¥ llpr::ngralrm rmja  sistema 2 evidenlimnje i Reproduiiont
Mjeseéna
MVE ] Proviera digitajzera (ako s¢ koristi) Funkcionalnost
MVEZ K.oincidencija svictlosnog i polja zradenja 1 mm 2mm
MVES Pozicioniranje slojeva za &ablon standardnog polja 1 mm 2 mm
MVE4 Sigurnosni prekidaéi za elekironska polja Funkcionalnosi
MVEKS Podeienost slojeva 1 mm
MVKG Dokumentacija Kompletna
Craneligrife
GVEK1 Transmisija slojeva (2a sve encrgije) Reproducibilnost
GVE2 Curenje izmedu slojeva (za sve energije) Reproducibilngst
GV Transmisija kroe listove koji se dodirjo Reproducibilngst
GVE4 Stabilnost u odnosu ma rolaciju gantn-ja Reproducibilngs)
GVKS Lskladenost sa Seljustima kolimator 1 mm

PVE! Poredenfe opricke projekelfe polfa dizafniranog pomody viseslofnog bolimatora sa Soblonom kofl je obidno
DIRR {digivalno refonstruisant radiogean) ifi BET (izgled polja sa ishodiSten o jokusu) odiampan & odgovarafuco)

razmfern

PVE2 Drevna prongera Sablona sa odgovarafudim poljem na monifues vifesiognog kolimatora

Tabela 31, Testovi konirole kvaliteta za relekobalt aparai

Oenaka Test kontrole kvaliteta Rezultat testa
Tolerancija Intervencija

Dinevna

Dol Prekidaé za vrata‘posljednja osoba van bunkera Funkcionalnost




DCOY
DCOI0
DCOL1
DCOI12
DCOI13
Mjesedno
MCO1
MCO2
MCO3
MCO4
MCOS
MCO6
MCO7
MCO®R
MCO
MCO10
MCOI1
MCOI12
MCO13
MCO14
Crowdidnje
GCOo1
GCO2
GCO3

Osiguranje od sudara prilikom kretanja ganin-ja
Kotnice na stolu

Indikaton statusa 2radnog snopa
Aundio-vizuelng kontrola pacijenta
Fiksni momitor zradenja u bunker
Prekidaci #a vanredne situacije
Tagmer

Fiksimnje rotacije ghve aparata
PoloZa) lascra 1 konGamce

Opticki indikator distance

Opticki posteriomi pokazivad
Indikator veliéine polja

Fiksiranje klinova i drzata blokova
Sigumosni prekidadi za klinove
Pokazival ugla gantri-ja
Pokazivad ugla kolimatora
Pakazivati pozicija stola

Trocentar rolacije stola

Opricki indikator distance
Centriranost kondanice
Koincidencija svietlosnog i polja sracenja
Indikator veliting polja

Relativna dozimetrija

Gireska tajmera

Simetrija polja (pozicija mvora)
Dokumentacija

Referenina dozimetrija TRS 398
Reproducibilnost relativoog faktora owfpif-a
Reproducibilnost procenta dubinske dosee
Reproducibilnost faklora transmisije klina
Reproducibilnost faktora transmisije aksesorija
Reproducibilnost audpui-a pri rotaciji gamiry-ja

Reproducibilnost simetrije snopa pri rotaciji ganirv=ja

Linzamost tajmera

Gregka tajmera

Funkcionalnost
Funkcionalnost
Funkcionalnost
Funkcionalnost
Funkcionalnost
Funkeionalnos)
Funkcionalnost
Funkcionalnost

1 mm 2 mm

I mm 2 mm

2 mm 3 mm

1 mm 2 mm

Funkcionalnost
Funkcionalnost
05" 1°
05" 1°
I mm 2 mm
I mm 2 mm
1 mum 2 mm
1 mum 2 mm
| mm 2 mm
1 mm 2 mm
1% 2%
Reproducibilnost
2% %
Kompleina

1% 2%
1%a 2%
1% %
1%a 2%
1% 2%
1% 2%
2% e
1% 2%
Reproducibyilnz




GO0 Rotacija izocentm kolimatora | mm 2 mm

G011 Rotacija izocentra ganirv=ja 1 mm 2 mm
GCOl2 Rotacija izocentra stola I mum 2 mm
GCO13 Koincidencija osa kolimatora gantry-ia i stola I mm 2 mm
GCOl4 Komcidenciya izocenlara I mm 2 mm
GCO15 Ulegnuée povrsine tretmanskog stola 3 mm 5 mm
GCOl6 Dokumentacija Kompletna

Tabela 32, Testovi kontrode kvaliteta za simulator

Oznaka Test kontrole kyvaliteta Rezultat testa
Tolerancija Intervencija
Dnevno
D&l Prekidat #a vrata Funkcionalnost
Ds2 Osigurame od sudara prlikom kretanja gantr-ja Funkeipnalnost
D&3 Indikaton statusa zraénog snopa Funkcionalnost
D54 Prekidaci @ vanredne sitacie Funkcionalnost
D&5 lzbjegavame sudara Funkcionalnost
&6 PoloZa) lascra 1 konganice 1 mm 2 mm
D&T Opticki indikator distance 1 mm 2 mm
D58 Konéanica-centar dréaca blokova 1 mum 2 mm
D59 Koincidencija svjetlosnog i polja zrafenja 1 mum 2 mm
DS10 Indikator velitine polja 1 mm 2 mm
Mjesecno
M51 Pokazivat ugla ganiry-ja 0.5 1®
M52 Pokazivat ugla kolimatora 05" 1
MS3 Pokazivali pocicija stola 1 mum 2 mm
ME4 Tatnost postavljanja FAD 1 mm 2 mum
MBEF lzocentar stola 2 mum 3 mum
MG Paralelnost stola 1 mim 2 mm
MEST Ugao rotacije stola 0.5° I
MSE Laser-taocentinénost kondanice 1 mm 2 mm
MES Opucki indikator distance 1 mm 2 mm
MS1 Centriranost koncanice 1 mm 2 mum
MS511 Komcidencija svictlosnog 1 polja zracenja 1 mm 2 mm
M512 Indikator veliGine polja 1 mm 2 mm
MSI13 Dokumeniacija Kompletna

Crodisnje




GSl1 Olovna kecelja Funkcionalnost
G52 kW, % 10%
GS3 Referentna dozimetrija 5% 10%
G54 Kvalitet snopa zracenja (filterska peluvrjednost) 5% 10%,
G35 Automatska kontrola eksporicije 5% 10%
GS6 Weliting fokusa Reproducibilnost
G&7 Kontrast Reproducibilnost
GSY Rezolucna Reproducibilmost
G&9 Tagmer za Mueroskopiju 5% 11%%
GE10 Redefinisanje izocentara 1 mm 2 mm
G511 Ulegnuée povréing tretmanskog stola 3 mm 3 mm
GS12 Podegavanje fokusa 0.5 mm 1 mm
Tabela 33, Testovi kontrode kvaliteta za CT simlator
Oznaka Test kontrole kyvaliteta Rezultat testa
Talerancija Intervencija
Dnevno
DCT-51 Prekidac #a vrata Funkgionalnost
DCT-52 Indikaton statusa zracnog snop:a Funkcionalnost
DCT-83 Prekidaci #a vanredne situacie (altcrmativii dneyvng) Funkcionalnost
DCT-54 Laseri: paralelni sa ravni skeniranja 1% *
[MCT-55 Laseri: ortogonalnost 1° 2
DCT-50 Laseri: pozicija u odnosu na ravan skeniranja 1 mm 2 mm
DCT-57 Mivo stola; lateralno & longitudinalno 0.5
DCT-58 Kretnje stola: vertikalno & longitudinalnge 1 mm 2 mm
DCT-59 Tacnost CT brojeva za vodu - srednja vrijednost 0 +/-3 HU 0 +/-5HU
DCT-510 Sum slike 5HU 10y HU
DCT-811 Uniformnost polja za vodu 3HU 10 HU
DCT-5812 Winuelno planiranje I mm 2 mm
Miesedna
MCT-51 Laseri; paralelnd sa ravid skeniranja 1® 7
MCT-82 Laseri: onogonalnost 1® o
MCT-53 Laseri; poricija u odnosn na ravan skeniranja 1 mm 2 mm
MCT-54 Laseri: lineamost lasera sa moguenoscn translacije I mm 2 mm
MCT-53 Mivo stola; lateralne & longiudinalno 0.5 1°
MOT-56 Koretnje stola: vertikalno & longitudinalng I mum 2 mm




MCT-87  Ugao gantry-ja 1° 2

MCT-58 Dokumentacija Kompletna

Creneli grije

GCT-51 Lokalizacija slojeva sa lopograma 0,5 mm I mm
GCT-82 Tatnost CT brojeva za vodu — srednja vrijednost 01 +/-3HU 0 +/-5HU
GCT-583 Taénost CT brojeva «a droge materijale — srednja vrijednost *

GCT-54 Limiformnost polja #a vodu SHU 10 HU
GCT-55 Rezolucia za mski kontrast 10 na 0,3% #
GCT-586 Rezolucija #a visoki kontrast (3% MTF) ;ﬂﬁﬂ‘:ﬁ =
GCT-87 Debljina sloja 0.5 mm 1 mm
GCT-58 Proizvodnja X-zraka: kY i fillerska poluvrijednost % 1
GCT-59 Proizvodnja X-zraka: linearmost mAs 3% 108
GCT-510 Daza (CTDI) o 1t

* Taénost CT brojeva za druge matenjale ce zavisiti od matcrjala 1 njegove homogenost (toleranciju treba
uspostavitl kod testa pribwatljivosti).

#* Tolerancija #a rezoluciju visokog kontrasta e zavisili od iehnike skeniranja koja se koristila (toleranciju treba
uspostavin kod testa pribvailjivosti).

# Tolerancija za miski kontrast e zavisiti od tehnike skemimnja,

Tabela 34, Testovi kontrole kvaliteta za kompjuterski sistem za planirarnje

Oznaka Test kontrole kvaliteta Rezultat testa

Tolerancija Imervencija

Prifikom komisioniranje i nokon nadogradnfe saftvera

KKSP1 Razumijevanje algoritma Funkcionalnost

KKSP2 Jedno polje ili izodozna distribucija za 1 izvor 1% ili 1 mm 2947 ili 2 mm”
EKESP3 Ratunanje vremena treimana 1% 2%
KESP4 Ratunanje vremena tretmana uz nehomogenosti % %
KESP3 Testni sluéajevi 1% ili 1 mm 2% ili 2 mm
KESP3 Trpur! Chitpar sistems 0.5 mm 1 mm
Specificni 2o pacifenta drevio

SPKSFP1 Podaci vezani #a pacijenia Provjera podataka
SPESF2 Geometrija snopa Provjera podaiaka
SPKSP3 Digtribucija doese Provjera podataka
SPESP4 Monitorske jediniceivrijeme za svako polje zradenja 2 MU2% 3 MUS%
SPKSPS Tramsfer podataka plang Provjera podataka
SPESP6 Trput!Chutpus uredig 0,5 mm 1 mm

Kvartalno (svaka 3 mjesecal

IMKSPI Zbirma provjera podataka Bez promjena




Referentng grupa QA estovaipodiesiova (ako nije dosiupna 1% ili 1 mum 2% ili 2 mm”

e #hirna provjern podaiaka)

IMESP3 Transler plana elekironskim putem Provjera podataka
IMKSPY Dretalyi plana Proviera podataka
AMESPS Trput!Chitput sistema 0.5 mm 1 mm
IMKSPO Ponovno uspostay ljanje sistema Funkcionalnosi
IMKSPT CT geometrijagusting 2 mm/ 02 3 mmy 03
Crodidnfe

GRESP1 Referentna grupa QA testova 1% il 1 mm 2% ili 2 mm"*
GRKSP2 Radunanje vremena tretmana 1% 2%
GEKSP3 Tnpun Chtpur sistenms 0.5 mm 1 mm

* Razlika izmedu raéuna dobivenog pomocu sistema za planiranje | mjerenja (ili nezavisnog raéunanj:)

"I regiji gdje je gradijent doze velik, distanca izmedu izodoznih linija je pogodnija od mzlike u procentima.

“ Cwve vrijednosti se odnose na komparaciju proraéuna u vrijeme komisioniranja uredaja i istih proraéuna radenih
naknadmo.

“Ove vrijednosti se odnose na komparaciju promaduna s mjerenjima u vodenom fantom,

Tabela 35, Testovi konirole kvaliteta za HDR brahiterapijske wredaje

Oenaka Test kontrole kvaliteta Rezultat testa
Tolerancija [ntervencija

Linevno

DHDE]1 Prekidac za vrata‘zadnja osoba vani Funkcionalnost

DHDR2 Prekid tretmana Funkcionalnost

DHDR3 Prekidadi za vanredne situacije Funkcionalnost

DHDE4 Fiksni monitor zracenja u bunkeru Funkcionalnost

Pokazivadi na konzoli (indikacija statusa tretmana, datum,

EELERS vrijeme, jafina izvora) Pt
DHDEA Rad printera, snabdjevenost papirom Funkcionalnost
DHDRT Transfer podataka sa kompjulera za planiranje Funkcionalnos
DHDRS Sistem #a andio-vieuelm komunikaciju Funkeionalnost
Sedmicno

SHDRI1 Pozicioniranje izvor I mm 2 mm
SHDR2 Wrijemse zadriavania izvora 1% 2%

Kvartalno ifi prifikom izmjene izvara

Mehanika ispravnost aplikatora. cijevi za prolaz izvora.

KHDRI ko i Funkcionalnost
KHDR2 Prekidadi za vanredne situacije u bunkemn Funkcionalnost
KHDR3 Provjere za slufaj nestanka napajanja (vratanje napajanja) Funkcionalnost

KHDE4 Kalibracija izvora i 5%




KHDRS
KHDE#G
KHDRT
KHDRY
Crodidnje
GHDRI
GHDR2
GHDR3

Pozicioniranje iovom
Vrijeme zadriavanja izvora
Lingarnost tajmera

Dakumentacija

Reproducibilnost immeainge dose
Pozicioniranje markera za RTG provier

Provjera procedura za vanredne situacije

1 mm 2 mm
1% 2%
1% %

Kompletna
1% 2%
| mm 2 mm

kaompletna proviera




