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2.pielikums

Ministru kabineta

2014.gada __._____

noteikumiem Nr.___

Radioloģisko ierīču tehniskie parametri un mērījumu nosacījumi
1.tabula

Radioloģisko ierīču elektrodrošības pārbaudēs novērtējamie parametri, to minimālie atbilstības kritēriji un mērījumu nosacījumi1
	Nr.
p.k.
	Novērtējamais parametrs
	Atbilstības kritērijs
	Mērījumu nosacījumi

	1.
	Aizsargvadītāja pretestība
	< 0,3 Ω
	Mērījumi tiek veikti radioloģisko ierīču darbības režīmā atbilstoši ražotāja noteiktajai pieslēguma shēmai.

	2.
	Korpusa noplūdes strāva 
	< 0,1 mA 
	Mērījumi tiek veikti radioloģisko ierīču darbības režīmā atbilstoši ražotāja noteiktajai pieslēguma shēmai. 


Piezīme.
1 Nosacījumi elektrodrošības pārbaudēm attiecas uz radioloģiskajām ierīcēm, kuras minētas šo noteikumu 2.pielikuma 2.tabulā.
2.tabula

Radioloģisko ierīču tehniskie parametri, to minimālie atbilstības kritēriji un mērījumu nosacījumi funkciju testēšanā un novērtēšanā
	Nr.p.k.
	Tehniskie parametri
	Atbilstības kritērijs1
	Mērījumu nosacījumi

	I. Parametri diagnostiskās radiogrāfijas iekārtai2

	1.
	Rentgenlampas augstsprieguma precizitāte:
	
	

	1.1.
	izmērītā sprieguma atbilstība uz skalas norādītajiem parametriem un augstsprieguma novirze atkārtotos mērījumos
	≤ ±10%


	Mērījumi:

1)  ar šādām augstsprieguma vērtībām: 60, 80, 100 un 120 kV. Ja nav iespējams uzstādīt minētās vērtības, izmanto tuvāko iespējamo lielumu
Pie ~80 kV jāveic mērījumi arī pie minimālās strāvas vērtības un 80% no maksimālās strāvas vērtības.
2) anodstrāva ~50% no maksimālās. Ģeneratoriem, kuriem ir iespēja uzstādīt tikai mAs vērtības, uzstāda strāvas un laika reizinājumu lielajam fokusam ~32 mAs, bet mazajam fokusam ~20 mAs

3) ekspozīcijas laiks – 100 ms

4) visiem rentgenlampas izmantojamajiem fokusiem

	1.2.
	augstsprieguma atkārtojamība, mainot rentgenlampas strāvas stiprumu
	< ±5 %


	Mērījumi pie augstsprieguma ~80 kV ar minimālo un 80 % no maksimālās anodstrāvas

	2.
	Pusvājinājuma slāņa biezums: 


	
	Mērījumi pie augstsprieguma ~80 kV rentgenlampai ar volframa anodu.
Ja nav iespējams uzstādīt 80 kV lielumu, izmanto tuvāk iespējamo un pusvājinājuma slāņa biezuma vērtības noteikšanai izmanto lineārās interpolācijas metodi. 



	2.1.
	pusvājinājuma slāņa biezums 


	( 2,9 mm Al
	

	2.2.
	pusvājinājuma slāņa biezums ierīcēm, kuras ir ražotas pirms 2008.gada
	( 2,3 mm Al
	

	3.
	Gaisa kermas2 linearitāte
	< ±20 %
	Mērījumi pie augstsprieguma ~80 kV ar piecām dažādām anodstrāvas un ekspozīcijas laika reizinājuma vērtībām

	4.
	Gaisa kermas3 atkārtojamība4
	< ±5 %

 
	Mērījumi:

1) pie augstsprieguma ~80 kV ar 5 dažādām anodstrāvām, tai skaitā minimālo un 80% no maksimālās anodstrāvas vērtības 

2) visiem rentgeniekārtas izmantojamajiem fokusiem

	5.
	Jonizējošā starojuma dozas atdeve 1 m attālumā no rentgenlampas fokusa
	> 25 µGy/mAs
	Mērījumi ar augstspriegumu ~80 kV rentgenlampas pilnā filtrācija – 2,5 mm Al

	6.
	Ekspozīcijas dozas atkārtojamība automātikas kontroles režīmā, izmantojot vienu no šādām metodēm:
	
	

	6.1.
	ja izmanto dozimetrisko metodi
	< ±5%
	Mērījumi pie augstsprieguma ~80 kV 

	6.2.
	ja izmanto rentgenfilmas metodi
	< 0,2 optiskā blīvuma vienības (pie vidējā gradienta ap 3,0)
	Mērījumi pie augstsprieguma 80 kV ar dažādiem pacienta ekvivalenta ūdens (vai PMMA5) fantoma biežumiem: 10, 15 un 20 cm

	7.
	Ekspozīcijas laika precizitāte6 
	≤ ±10%
	Mērījumi šādos ekspozīcijas laika diapazonos: 20–50 ms, 100–200 ms un 500–800 ms

	8.
	Dozas un laukuma reizinājuma mērītāja precizitāte
	≤ ±25%


	Mērījumi ar šādām augstsprieguma vērtībām: 50, 70, 90 un 110 kV. Ja nav iespējams uzstādīt minētās vērtības, izmanto tuvāko iespējamo lielumu


	II. Papildus parametri rentgenoskopijas iekārtām7

	1.
	Gaisa kermas3 jauda rentgenattēla pastiprinātāja ieejas plaknē:
	
	Caurskates automātikas režīmā



	1.1.
	vispārējas lietošanas rentgeniekārtām
	< 1,0 µGy/s
	

	1.2.
	netiešās radiogrāfijas iekārtām
	< 2,0 µGy/s
	

	1.3.
	kineradiogrāfijas iekārtām
	< 0,2 µGy/ uz kadru
	

	2.
	Izšķirtspēja
	
	

	2.1.
	ar 15-18 cm rentgenattēla pastiprinātāju
	≥ 1,4 līniju pāri/mm
	1) Redzamais attēls ir vismaz 2/3 no nominālā rentgenattēla pastiprinātāja lauka

2) Izšķirtspējas testa objekts novietots maksimāli tuvu rentgenattēla pastiprinātāja ieeja plaknei

	2.2.
	ar 23-25 cm rentgenattēla pastiprinātāju
	≥ 1,0 līniju pāri/mm
	

	2.3.
	ar 30-35 cm rentgenattēla pastiprinātāju
	≥ 0,8 līniju pāri/mm
	

	2.4.
	netiešās radiogrāfijas iekārtām 25 cm rentgenattēla pastiprinātājs
	≥ 2,0 līniju pāri/mm
	

	2.5.
	kineradiogrāfijas iekārtām ar 25 cm rentgenattēla pastiprinātāju
	≥ 1,6 līniju pāri/mm
	


	III. Papildus parametri digitālās radiogrāfijas iekārtām un digitāliem skeneriem

	1.
	Kontrasta izšķirtspēja
	
	

	1.1.
	tests, izmantojot dažāda optiska blīvuma objektu (dinamiskā trepe)
	Redzami mainīga biezuma (optiska blīvuma) pakāpieni
	Vara testa objekts ar šādiem biezumiem: 0 mm, 0,3 mm, 0,65 mm, 1,0 mm, 1,4 mm, 1,85 mm un 2,3 mm biezumā

	1.2.
	testa objekts ar zemu kontrastu
	Redzami vismaz trīs zema kontrasta objekti
	Alumīnija testa objekts ar šādiem biezumiem: 0,1 mm, 0,15 mm, 0,25 mm, 0,35 mm, 0,5 mm un 0,7 mm

	2.
	Telpiskā izšķirtspēja
	
	

	2.1.
	ja gaisa kerma3 fokusa – attēla uztvērēja attālumā ir robežās no 5 līdz 10 µGy 
	≥ 2,8 līniju pāri/mm
	Izmanto telpiskās izšķirtspējas testa objektu

	2.2.
	ja gaisa kerma3 fokusa – attēla uztvērēja attālumā ir mazāka par 5 µGy
	≥ 2,4 līniju pāri/mm
	

	3. 
	Attēla ģeometriskie parametri
	≤  3% no fokusa–attēla uztvērēja attāluma
	Ja ir sakritības novirzes, tad novirze katrā asī (horizontāli un vertikāli)


	IV. Zobārstniecības rentgeniekārtas8

	1.
	Rentgenlampas augstsprieguma precizitāte
	≤ ±10%
	Ja rentgeniekārtai ir iespējams mainīt augstspriegumu un anodstrāvu, mērījumus veic pie visbiežāk izmantojamajiem augstsprieguma un anodstrāvas uzstādījumiem, izmantojot ekspozīcijas laiku ap 500 ms

	2.
	Primārā kūļa kopējā filtrācija:
	
	

	2.1.
	pilnā filtrācija
	( 1,5 mm Al
	Ja rentgeniekārtas augstspriegums ≤ 70 kV

	2.2.
	pilnā filtrācija
	( 2,5 mm Al
	Ja rentgeniekārtas augstspriegums > 70 kV

	2.3.
	pusvājinājuma slāņa biezums
	( 1,95 mm Al
	Ja rentgeniekārtas augstspriegums ir 65 kV

	2.4.
	pusvājinājuma slāņa biezums
	( 2,1 mm Al
	Ja rentgeniekārtas augstspriegums ir 70 kV

	3.
	Jonizējošā starojuma dozas atdeve 1 m attālumā no rentgenlampas fokusa
	> 30 µGy/mAs
	Mērījumi ar augstspriegumu 50 -70 kV

	4.
	Gaisa kermas3 atkārtojamība
	< ±5%
	Mērījumi izmantojot ekspozīcijas laiku ~ 500 ms

	5.
	Ekspozīcijas laika precizitāte
	≤ ±20%
	Mērījumi šādos ekspozīcijas laika diapazonos: 20–50 ms; 100–200 ms un 500–800 ms 


	V. Datortomogrāfijas (DT) iekārtas

	1.
	Attēla parametri:
	
	

	1.1.
	attēla troksnis
	≤ ±10% vai

≤ 0,2 H.V.9
	DT absorbcijas skaitļa standarta deviācija ūdens vai audu ekvivalenta fantoma apskates zonas centrā vismaz 40% no testa objekta (16 cm un/vai 32 cm PMMA6 fantoma) attēla lielā apskates laukā, attiecībā pret bāzes vērtību

	1.2.
	vidējā DT-skaitļa novirze 
	≤ ±4 H.V.9
	DT absorbcijas skaitļa apskates zonas centrā vismaz 10% no testa objekta attēla lielā apskates laukā novirze, attiecībā pret bāzes vērtību

	1.3.
	vienmērīgums
	≤ ±2 H.V.9
	Vidējā DT absorbcijas skaitļu novirze perifērijā no DT absorbcijas skaitļa centrā ūdens vai audu ekvivalenta fantoma vismaz 10% no testa objekta attēla  lielā apskates laukā, attiecībā pret  bāzes vērtību.

	2.
	Telpiskā (augsta kontrasta) izšķirtspēja
	≥ 0,5 līniju pāri/ cm vai

≤ ±15% no bāzes vērtības
	

	3.
	DT dozas indekss (vai dozas un mērdetektora aktīvās daļas garuma reizinājums)
	≤ ±20%
	Jonizējošā starojuma dozas mērījumi 16 cm un/vai 32 cm PMMA5 fantoma rotācijas centrā un perifērijā (1 cm attālumā no virsmas) attiecībā pret bāzes vērtību.

	4.
	Griezuma slāņa biezums
	
	

	4.1.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums ≥ 2 mm
	≤ ±1,0 mm
	Vismaz ar minimālo, vidējo un maksimālo uzstādīto griezuma slāņa biezuma vērtību

	4.2.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums ir robežās no 1 līdz 2 mm
	≤ ±50%
	

	4.3.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums ≤ 1 mm
	≤ ±0,5 mm
	

	5.
	Pacienta galda pozicionēšana:
	
	

	5.1.
	pacienta galda garenvirziena pozicionēšana
	≤ ±1,0 mm
	Mērījumi ar pacienta ekvivalentu 70 kg

	5.2.
	pacienta galda atpakaļgaitas pozicionēšana
	≤ ±1,0 mm
	


	VI. Mammogrāfijas iekārtas

	1.
	Rentgenlampas augstsprieguma precizitāte
	≤ 2 kV
	Novirze no uzstādītā augstsprieguma (25, 28 un 30 kV)

	2.
	Gaisa kermas2 atkārtojamība
	≤ 5%
	Mērījumi pie 28 kV un ~20 mAs

	4.
	Ekspozīcijas dozas automātikas kontrole, izmantojot vienu no šādām metodēm:
	
	

	4.1.
	optiskā blīvuma pastāvība |D|, mainot rentgenlampas spriegumu un pacienta ekvivalenta fantoma biezumu (rentgenfilmas metode)
	|D| ≤ 0,15 optiskā blīvuma vienības (attiecināms uz vidējo gradientu 1,4-2,0 optiskā blīvuma vienības references attēlā, iegūtā ar augstspriegumu 28 kV un 40 mm PMMA5)
	Mērījumi:

1) pie augstsprieguma 28 kV ar dažādiem pacienta ekvivalenta fantoma biezumiem – 20, 40 un 60 mm PMMA6
2) pie augstsprieguma 25 kV un 30 kV ar ekvivalenta fantoma biezumu 40 mm PMMA6

	4.2.
	atkārtojamība (dozimetriskā metode)
	≤ 5%
	Mērījumi pie augstsprieguma 28 kV ar pacienta ekvivalenta fantoma biezumu – 40 mm PMMA6

	5.
	Vidējā dziedzera doza:
	
	

	5.1.
	ar 40 mm PMMA6 fantomu
	< 2,0 mGy
	Mērījumi ekspozīcijas automātikas režīmā ar augstspriegumu 28 kV

	5.2.
	ar 45 mm PMMA6 fantomu
	< 2,5 mGy
	

	5.3.
	ar 50 mm PMMA6 fantomu
	< 3,0 mGy
	

	6.
	Pusvājinājuma slāņa biezums:
	
	

	6.1.
	ja izmanto molibdēna anodu un 30 µm molibdēna filtru
	≥ 0,32 mm Al
	Mērījumi:

1) ar augstspriegumu 28 kV

2) bez kompresijas plāksnes

	6.2.
	ja izmanto molibdēna anodu un 25 µm rodija filtru
	≥ 0,40 mm Al
	

	6.3.
	ja izmanto volframa anodu un 60 µm molibdēna filtru
	≥ 0,37 mm Al
	

	6.4.
	ja izmanto volframa anodu un 50 µm rodija filtru
	≥ 0,51 mm Al
	

	6.5.
	ja izmanto rodija anodu un 25 µm rodija filtru
	≥ 0,39 mm Al
	

	6.6.
	ja izmanto volframa anodu un 500 µm alumīnija filtru
	≥ 0,46 mm Al
	

	7.
	Gaisa kermas2 jauda
	≥ 7,5 mGy/s
	Mērījumi:

1) attālumā, kas attiecināts uz fokusa-attēla uztvērēja attālums, apstākļos, brīvos no izkliedētā starojuma

2) pie augstsprieguma 28 kV un ~20 mAs

	VII. Radioterapija10

	1.
	Mehāniskās pārbaudes:
	
	

	1.1.
	gentrija rotācijas leņķa uzstādīšanas precizitāte
	±1°
	Mērījumi pie gentrija leņķiem 0°, 90°, 180°, 270°

	1.2.
	kolimācijas sistēmas rotācijas leņķa uzstādīšanas precizitāte
	±1°
	Mērījumi pie kolimācijas sistēmas leņķiem 0°, 90°, 180°, 270°

	1.3.
	pacienta galda izocentriskās rotācijas leņķa uzstādīšanas precizitāte
	±1°
	Mērījumi pie galda leņķiem 0°, 90°, 270°

	1.4.
	pacienta galda virsmas rotācijas leņķa uzstādīšanas precizitāte
	±1°
	Mērījumi pie galda leņķa 0°

	1.5.
	izocentra nobīde, rotējot gentriju
	2 mm (diametrs)
	Mērījumi pie gentrija leņķiem 0°, 90°, 180°, 270°

	1.6.
	izocentra nobīde, rotējot kolimācijas sistēmu
	2 mm (diametrs)
	Mērījumi pie kolimācijas sistēmas leņķiem 0°, 90°, 180°, 270°

	1.7.
	izocentra nobīde, izocentriski rotējot galdu
	2 mm (diametrs)
	Mērījumi pie galda leņķiem 0°, 90°, 270°

	1.8.
	avota – virsmas attāluma indikatora precizitāte
	±2 mm
	Mērījumi izocentrā, kā arī pie maksimālā un minimālā klīniskajā praksē izmantojamiem attālumiem

	1.9.
	kūļa centrēšanas stiepļu krustpunkta sakrišana ar izocentru, rotējot kolimācijas sistēmu  
	2 mm (diametrs)
	Mērījumi izocentra plaknē pie kolimācijas sistēmas leņķiem 0°, 90°, 180°, 270° 

	1.10
	gaismas lauka izmēru ciparu indikācijas precizitāte
	± (2 mm vai 1%)
	Mērījumi izocentra plaknē katrai gaismas lauka asij

	1.11
	ārstniecības galda laterālas kustības indikācijas precizitāte
	± 2 mm
	Mērījumi izocentra plaknē vismaz pie trijām klīniskajā praksē izmantojamām galda pozīcijām

	1.12
	ārstniecības galda longitudinālas kustības indikācijas precizitāte
	± 2 mm
	Mērījumi izocentra plaknē vismaz pie trijām klīniskajā praksē izmantojamām galda pozīcijām

	1.13
	ārstniecības galda (bez noslogojuma) vertikālās kustības indikācijas precizitāte 
	± 2 mm
	Mērījumi izocentrā, kā arī visā klīniskajā praksē izmantojamo augstumu diapazonā

	1.14
	gaismas lauka sakritība ar jonizējošā starojuma lauku
	±1 mm (mala < 10 cm)
±1% (mala ≥ 10 cm)
	Mērījumi pie gaismas laukiem 5x5 cm2, 10x10 cm2, 20x20 cm2, 30x30 cm2, 20x10 cm2 (asimetriskais lauks ar vienu lauka malu caur izocentru, uzstādot to katrai malai ) 

	2.
	Jonizējošā starojuma dozas kontrolsistēma:
	
	

	2.1.
	atkārtojamība
	±0,5%
	Mērījumi pie visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem

	2.2.
	Linearitāte11 
	±2%, ja ≥ 5 MU ±5%, ja 2-4 MU
	Mērījumi pie 2 MU, 5 MU, 20 MU, 100 MU, 500 MU visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem

	2.3.
	jonizējošā starojuma dozas stabilitāte izocentrā, rotējot gentriju  
	±2%
	Mērījumi pie gentrija leņķiem 0°, 90°, 180°, 270° visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem 

	3.
	Jonizējošā starojuma dozas novērtēšana interešu punktā ūdens fantomā uz centrālās ass:
	
	

	3.1.
	lineārā paātrinātāja fotonu režīms
	±2%
	Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem

	3.2.
	lineārā paātrinātāja elektronu režīms
	±2%
	Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem

	3.3.
	60Co un 137Cs terapijas iekārtas
	±2%
	

	3.4.
	tuva fokusa rentgena terapijas iekārtas
	±6%
	Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām

	4.
	Staru kūļa homogenitāte12 un simetrija13:
	
	

	4.1
	lineāra paātrinātāja fotonu kūļa homogenitāte
	±3%
	Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem ūdens fantomā 10cm dziļumā, laukiem 10x10cm² un 20x20cm²

	4.2
	lineāra paātrinātāja fotonu kūļa simetrija
	±2%
	Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem ūdens fantomā 10cm dziļumā, laukiem 10x10cm² un 20x20cm²

	4.3
	60Co un 137Cs iekārtu kūļa simetrija
	±3%
	

	4.4
	tuva fokusa rentgeniekārtu kūļa simetrija
	±6%
	

	4.5.
	lineāra paātrinātāja elektronu kūļa homogenitāte
	±7% ( 4 MeV)

±5% (> 4 MeV)


	Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem ūdens fantomā dozas maksimuma dziļumā, laukiem 10x10 cm² un 20x20 cm²

	4.6.
	lineāra paātrinātāja elektronu kūļa simetrija
	±2%
	Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem ūdens fantomā dozas maksimuma dziļumā, laukiem 10x10 cm² un 20x20 cm²

	5.
	Kompensatori un ķīļi
	
	

	5.1.
	kompensatoru un ķīļu transmisijas faktoru pastāvība
	±2%
	Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām. Programmējamiem ķīļiem mērījumi pie visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem

	5.2.
	Dinamiskā ķīļa leņķa precizitāte
	±2°
	Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un dozas jaudas režīmiem

	6.     
	Portālās attēlošanas sistēma
	
	 

	6.1.
	Portālās attēlošanas sistēmas pozicionēšanas precizitāte
	± 2 mm
	Mērījumi izocentra plaknē


	VIII. Kodolmedicīna

	1.
	Gamma kamera
	
	

	1.1.
	attēlu homogenitāte lietojamā lauka robežās
	< (5%
	Mērījumi: bez kolimatora, punktveida zemas enerģijas (piem., 99mTc) avots, enerģijas logs 15-20 %, skaitīšanas ātrums 10000-30000 imp./s, attēla matrica vismaz 256x256 pikseļi.

	
	
	
	Ar zemas enerģijas augstas izšķirtspējas kolimatoru, lapveida avots ap 10 cm virs kolimatora, enerģijas logs 15-20%, skaitīšanas ātrums 10000-30000 imp./s, attēla matrica vismaz 256x256 pikseļi.

	1.2.
	jutības stabilitāte 
	< 20%
	Tiek pārbaudīta jūtības novirze no jūtības bāzes vērtības, bet ne vairāk kā ražotāja noteiktā Spēja uztvert gamma starojumu, ko emitē radioaktīvs avots, impulsi/s/MBq.

Mērījumi: bez kolimatora, punktveida zemas enerģijas (piem., 99mTc) avots, enerģijas logs 15-20 %. 

	1.3.
	rotācijas centra novirze 
	< 2 mm (diametrs)
	SPECT gamma kameram

Ar zemas enerģijas augstas izšķirtspējas kolimatoru, enerģijas logs 15-20 %

	2.
	Vairāku detektoru gamma kameras:
	
	

	2.1.
	atšķirība starp jebkura detektoru jūtībām
	< 10%
	Bez kolimatora, punktveida zemas enerģijas (piem., 99mTc) avots, enerģijas logs 15-20 %

	2.2.
	pretējo attēlu pikseļu nobīde
	< puse no pikseļa izmēra
	Ar zemas enerģijas augstas izšķirtspējas kolimatoru, punktveida zemas enerģijas (piem., 99mTc) avots, enerģijas logs 15-20 %

	3.
	Izotopu devu kalibrators
	
	

	3.1.
	devu linearitāte
	< (5%
	Visā lietojamo aktivitāšu diapazonā, nomērot aktivitāti katrā dekādē

	3.2.
	devu atkārtojamība 
	< (5%
	Visā lietojamo aktivitāšu diapazonā

	3.3.
	devas mērīšanas precizitāte gamma starotājiem ar enerģiju virs 100 keV
	< (5%
	Kalibrēšanai lieto avotus ar vistuvāko enerģijas spektru klīniskajā praksē izmantojamiem radionuklīdiem 

	3.4.
	devas mērīšanas precizitāte beta starotājiem un zemas enerģijas gamma starotājiem
	 < (10%
	Kalibrēšanai lieto avotus ar vistuvāko enerģijas spektru klīniskajā praksē izmantojamiem radionuklīdiem


Piezīmes: 

1 Atbilstības kritērijs – vērtējot atbilstību kritērijam ņem vērā iegūtās vērtības nenoteiktību, kurai jāatbilst ~95% varbūtības pārklājumam. 
2 Nodaļā minētie parametri un kritēriji ir attiecināmi uz vispārējas lietošanas diagnostiskās radiogrāfijas ierīcēm. Speciālās diagnostiskās radiogrāfijas ierīču kritēriji aplūkoti šī pielikuma II un III nodaļā. Ja šajās nodaļās nav vajadzīgo kritēriju, izmanto I nodaļā noteiktos kritērijus.

3 Gaisa kerma (K) – ar jonizējošā starojuma dozu saistīts lielums, kas ir visu ar starojumu atbrīvotu lādēto daļiņu sākotnējā kinētiskā enerģija vielā (dEtr) uz to masas vienību (dm): 
K=dEtr/dm

Kermai ir absorbētās dozas mērvienība (J/kg) jeb speciālā mērvienība grejs (Gy).
Gaisa kermas linearitāte (L) - nosaka pie dažādiem uzstādītajiem parametriem (strāva-laiks) un uzstādītie parametri neatšķiras viens no otra vairāk kā divas reizes. 
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 ;
kur 
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vidējās vērtības izmērītajai gaisa kermai;
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  - uzrādīto parametru reizinājumi (strāva-laiks, Q=I*t);
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  - uzrādītās rentgena lampas anodstrāvas;
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  - uzrādītie ekspozīcijas laiki.
4 Gaisa kermas atkārtojamība – izmērīto vērtību standartnovirze, kas veikta ar vairākiem mērījumiem pie vienādiem mērīšanas nosacījumiem.
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 ;
kur N – mērījumu skaits, Xi – i-tais mērījums pēc kārtas, Xvid- vidējā mērījumu vērtība, k - koeficients, lai atkārtojamība atbilst apmēram 95% varbūtības pārklājumam.

5 PMMA – polimetilmetakrilāts.
6 Precizitāte – izmērīto vērtību tuvums patiesai vērtībai:
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 ;
kur m – mērītā vērtība, bet t - teorētiskā vērtība.

7 Nodaļā ir formulētas papildu prasības rentgenoskopiskajiem izmeklējumiem. Ja šajā nodaļā nav vajadzīgo kritēriju, izmanto šī pielikuma I nodaļā noteiktos kritērijus.

8 Panorāmas zobārstniecības radioloģiskai ierīcei un cefalometriskajai radioloģiskajai ierīcei IV nodaļas 1., 4. un 5. punktā veic mērījumus pie attiecīgā ekspozīcijas laika, ko ierīce ļauj uzstādīt.
9 H.V. (Haunsfilda vienība) – rentgenstarojuma blīvuma relatīvais rādītājs. Haunsfilda skalā tiek pieņemts, ka destilēta ūdens lineārais starojuma vājināšanas koeficients pie normāliem apstākļiem ir vienāds ar 0 H.V., bet gaisam - 1000 H.V. Materiāla X, kura lineārais vājināšanas koeficients ir µx relatīvo blīvumu H.V. vienībās aprēķina:
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10 Kritēriji paredzēti radioterapeitiskās ierīces klīniskajai izmantošanai, bet nav paredzēti brahiterapijas, intraoperatīvās, dinamiskās, paliatīvās un visa ķermeņa radioloģiskajai ierīcei, kā arī simulatoriem radioterapijā. Ja šajā nodaļā nav vajadzīgo kritēriju, izmanto I nodaļā noteiktos kritērijus.

11 Linearitāte - nosaka atkarību starp kontrolsistēmas monitora vienībām un jonizējoša starojuma dozām.
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kur 
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vidējās vērtības izmērītajai dozai;
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  - uzrādītie monitoru vienību vērtības

12 Homogenitāte:

1. Fotoni
100*Dmax/Dmin, 
kur:
Dmax nosaka jebkurā maksimālajā punktā staru lauka robežās;
Dmin nosaka jebkurā minimālajā punktā homogēna (flattened area) staru lauka robežās. Staru lauku nosaka šādi:

a) pie lauka: 5 ≤ staru lauka izmērs ≤ 10 staru lauka robežās Staru lauka platums – 2*1 cm

b) pie lauka: 10 ≤ staru lauka izmērs ≤ 30 staru lauka robežās Staru lauka platums - 2*(0,1*Staru lauka platums)

c) pie lauka: staru lauka izmērs > 30 staru lauka robežās Staru lauka platums – 2*3 cm.
2. Elektroni

Homogenitāti nosaka tāpat, kā pie fotonu staru laukiem. 
13 Staru kūļa simetrija:
1. Fotoni

Maksimālais dozas koeficients starp punktiem vienādā attālumā no centrālās ass homogēna staru lauka robežās (homogēnu staru lauku nosaka tāpat kā pie homogenitātes).

100*Max (|punkts pa kreisi/ punkts pa labi|, |punkts pa labi / punkts pa kreisi|)
2. Elektroni

Nosaka tāpat, kā pie fotonu staru laukiem, bet atšķiras homogēna staru lauka noteikšanas metode, kas ir: 1 cm staru lauka centra virzienā, atskaitot no 90% izodozas.
3.tabula

Radioloģisko ierīču tehniskie parametri, to minimālie atbilstības kritēriji un mērījumu nosacījumi funkciju testēšanas un atbilstības papildu novērtēšanā
	Nr.
p.k.
	Tehniskie parametri
	Atbilstības kritērijs
	Mērījumu nosacījumi

	I. Diagnostiskās radiogrāfijas ierīces1

	1.
	Staru kūļa un gaismas kūļa sakritība:
	
	

	1.1.
	summāra novirze katrā galvenajā asī
	( 3%
	Ģeometriskie mērījumi, izmantojot speciālo testa plati no attāluma starp fokusu (starotāju) un redzamā lauka centru (attēla uztvērēju)

	1.2.
	summāra novirze abās galvenajās asīs
	( 4%
	

	1.3.
	rentgenstaru lauka centra un attēla uztvērēja centra sakrišana
	( 2%
	

	1.4.
	rentgenstaru kūļa centra un gaismas kūļa centra sakrišana
	( 1%
	

	1.5.
	gaismas kūļa centra un režģī ievietotās filmas centra sakrišana
	( 1%
	

	2.
	Leņķis starp rentgenstaru kūļa asi un attēla uztvērēja plakni
	< 1,5(
	Ģeometriskie mērījumi, izmantojot speciālo testa plati, novērtē novirzi no 90( leņķa

	3.
	Automātiskā kolimācija:
	
	

	3.1.
	kolimācijas precizitāte
	neatkarīgi no attāluma starp fokusu un attēla uztvērēju apstarotais lauks atrodas attēla uztvērēja robežās
	

	3.2.
	automātiskās kolimācijas režīmā attālums starp staru kūļa un attēla uztvērēja malām jebkurā virzienā
	< 2%
	Mērījumi no attāluma starp fokusu un attēla uztvērēju.

Ģeometriskie mērījumi, izmantojot speciālo testa plati

	4.
	Režģis:
	
	

	4.1.
	defekti attēlā
	nav
	Attēlu iegūst pie augstsprieguma 50 kV

	4.2.
	kustīgā režģa plātnītes attēlā
	nav
	Attēlu iegūst praksē visīsākajā izmantojamā ekspozīcijas laikā

	5.
	Ekspozīcijas datu iestādīšanas precizitāte rokas režīmā (gaisa kermas2 precizitāte)
	≤ ±20% no references vērtības
	Mērījumi tiešā jonizējošā starojuma kūlī

	6.
	Ekspozīcijas dozas automātikas kontrole (var izmantot jebkuru no šādām metodēm):
	
	

	6.1.
	ja izmanto dozimetrisko metodi
	≤ ±20% no references vērtības
	Mērījumi attēla uztvērēja plaknē ar 25 mm Al vājinātāju

	6.2.
	ja izmanto rentgenfilmas metodi
	≤ ±30% no references vērtības
	

	7.
	Pacienta dozas mērītāja (dozas un laukuma reizinājuma mērītājs) precizitāte
	≤ ±25%


	Mērījumi vismaz ar šādām augstsprieguma vērtībām 50, 70, 90 un 110 kV. Ja nav iespējams uzstādīt minētās vērtības, izmanto tuvāko iespējamo lielumu 


	II. Rentgenoskopijas iekārtas3

	1.
	Gaisa kermas2 jauda rentgenattēla pastiprinātāja ieejas plaknē:
	
	

	1.1.
	vispārējas lietošanas rentgeniekārtām
	<1,0 µGy/s
	Caurskates automātikas režīmā

	1.2
	netiešās radiogrāfijas iekārtām
	< 2,0 µGy/s
	

	1.3
	kineradiogrāfijas iekārtām
	< 0,2 µGy/kadrā
	

	2.
	Telpiskā izšķirtspēja:
	
	

	2.1.
	ar 15-18 cm rentgenattēla pastiprinātāju
	≥ 1,4 līniju pāri/mm
	1) Redzamais attēls ir vismaz 2/3 no nominālā rentgenattēla pastiprinātāja lauka

2) Telpiskās izšķirtspējas testa objekts novietots maksimāli tuvu rentgenattēla pastiprinātāja ieeja plaknei

	2.2.
	ar 23-25 cm rentgenattēla pastiprinātāju
	≥ 1,0 līniju pāri/mm
	

	2.3.
	ar 30-35 cm rentgenattēla pastiprinātāju
	≥ 0,8 līniju pāri/mm
	

	2.4.
	netiešās radiogrāfijas iekārtām 25 cm rentgenattēla pastiprinātājs
	≥ 2,0 līniju pāri/mm
	

	2.5.
	kineradiogrāfijas iekārtām ar 25 cm rentgenattēla pastiprinātāju
	≥ 1,6 līniju pāri/mm
	


	III. Digitālās radiogrāfijas iekārtas (arī fosfora plašu sistēmām un digitāliem skeneriem)

	1.
	Kontrasta izšķirtspēja
	
	

	1.1.
	tests izmantojot dažāda optiska blīvuma vara objektu (dinamiskā) trepe
	Redzami mainīga biezuma (optiska blīvuma) pakāpieni
	Izmanto testa objektu ar šādiem biezumiem: 0 mm, 0,3 mm, 0,65 mm, 1,0 mm, 1,4 mm, 1,85 mm un 2,3 mm biezumā

	1.2.
	testa objekts ar zemu kontrastu no alumīnija
	Redzami vismaz 3 zema kontrasta objekti
	Izmanto testa objektu ar šādiem biezumiem: 0,1 mm, 0,15 mm, 0,25 mm, 0,35 mm, 0,5 mm un 0,7 mm 

	2.
	Telpiskā izšķirtspēja:
	
	

	2.1.
	ja gaisa kerma2 ir robežās no 5 līdz 10 µGy
	≥ 2,8 līniju pāri/mm
	Izšķirtspējas testa objekts

	2.2.
	ja gaisa kerma2 ir mazāka par 5 µGy
	≥ 2,4 līniju pāri/mm
	

	3.
	Attēla ģeometriskie parametri:
	
	

	3.1.
	attēla redzamība pilnībā
	ir
	Vizuālā novērtēšana

	3.2.
	dubultkontūri (pseidokontūri)
	nav
	

	3.3.
	attēla kļūdas
	nav
	

	3.4.
	novirze katrā asī (horizontāli un vertikāli)
	< ±3% no fokusa – attēla detektora attāluma
	Ģeometriskie mērījumi, izmantojot speciālo testa plati

	4.
	Attēla artefakti:
	nav
	Novērtē vizuāli

	4.1.
	skrāpējumi, izsmērēti attēli
	nav
	

	4.2.
	fantomattēli
	nav
	

	4.3.
	attēla ģeometriskie kropļojumi
	nav
	


	V. Filmu attīstīšana 4, 5

	1.
	Pamatne un aizplīvurojums
	< 0,3 optiskā blīvuma vienībām
	Optiskā blīvuma mērīšana ar sensitodensitometru

	2.
	Novirze no jutīguma bāzes vērtības 
	< 0,2 optiskā blīvuma vienībām
	Optiskā blīvuma mērīšana ar sensitodensitometru

	3.
	Novirze no kontrasta indeksa bāzes vērtības
	< 0,2 optiskā blīvuma vienībām
	Optiskā blīvuma mērīšana ar sensitodensitometru


	VI. Datortomogrāfijas (DT) iekārtas

	1.
	Attēla parametri:
	
	

	1.1.
	attēla troksnis
	≤ ±10% vai

≤ 0,2 H.V.7
	DT absorbcijas skaitļa standarta deviācija ūdens vai audu ekvivalenta fantoma apskates zonas centrā vismaz 40% no testa objekta attēla lielā apskates laukā, attiecībā pret bāzes vērtību

	1.2.
	vidējā DT-skaitļa novirze 
	≤ ±4 H.V.7
	DT absorbcijas skaitļa apskates zonas centrā vismaz 10% no testa objekta attēla  lielā apskates laukā novirze, attiecībā pret bāzes vērtību

	1.3.
	vienmērīgums
	≤ ±2 H.V.7
	Vidējā DT absorbcijas skaitļu novirze perifērijā no DT absorbcijas skaitļa centrā ūdens vai audu ekvivalenta fantoma vismaz  10% no testa objekta attēla  lielā apskates laukā, attiecībā pret  bāzes vērtību.

	2.
	Telpiskā (augsta kontrasta) izšķirtspēja
	≥ 0,5 līniju pāri/cm vai

≤ ±15% no bāzes vērtības
	Mērījumi ar izšķirtspējas fantomu

	3.
	DT dozas indekss (vai dozas un garuma reizinājums)
	≤ ±20%
	Jonizējošā starojuma dozas mērījumi 16 cm un/vai 32 cm PMMA6 fantoma rotācijas centrā un perifērijā (1 cm attālumā no virsmas) attiecībā pret bāzes vērtību.

	4.
	Griezuma slāņa biezums
	
	

	4.1.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums ≥ 2 mm
	≤ ±1,0 mm
	Vismaz ar minimālo, vidējo un maksimālo uzstādīto griezuma slāņa biezuma vērtību

	4.2.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums ir robežās no 1 līdz 2 mm
	≤ ±50%
	

	4.3.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums ≤ 1 mm
	≤ ±0,5 mm
	

	5.
	Pacienta galda pozicionēšana:
	
	

	5.1.
	pacienta galda garenvirziena pozicionēšana
	≤ ±1,0 mm
	Mērījumi ar pacienta ekvivalentu 70 kg

	5.2.
	pacienta galda atpakaļgaitas pozicionēšana
	≤ ±1,0 mm
	


	VII. Mammogrāfijas iekārtas

	1.
	Ekspozīcijas dozas kontrole (izmanto vieno no divām šādām metodēm):
	
	

	1.1.
	ekspozīcijas datu iestādīšana rokas režīmā
	≤ ±0,2 optiskā blīvuma vienības no references vērtības
	Ar 40 mm PMMA6 pie 28 kV augstsprieguma

	1.2.
	ekspozīcijas datu iestādīšana rokas režīmā, dozas atkārtojamība (dozimetriskā metode)
	≤ 5%
	Dozas mērījumi ar 40 mm PMMA6 pie augstsprieguma 28 kV

	1.3.
	ekspozīcijas datu iestādīšana ekspozīcijas dozas automātikas režīmā
	≤ ±0,2 optiskā blīvuma vienības no references vērtības
	Mērījumi pie augstsprieguma 28 kV ar dažādiem pacienta ekvivalenta fantoma biezumiem – 20, 40 un 60 mm PMMA6

	1.4.
	ekspozīcijas datu iestādīšana rokas režīmā, dozas atkārtojamība (dozimetriskā metode)
	≤ 5%
	Dozas mērījumi ar 20, 40 un 60 mm PMMA6 pie augstsprieguma 28 kV

	2.
	Telpiskā (augsta kontrasta) izšķirtspēja
	≤ 1 līniju pāru grupu no references vērtības
	Telpiskās izšķirtspējas fantoms un 45 PMMA6

	3.
	Starojuma lauka sakritība:
	
	

	3.1.
	starojuma lauks pacienta balsta frontālajā pusē
	≤ 5 mm ārpus pacienta balsta
	Ģeometriskie mērījumi, izmantojot divas dažāda izmēra kasetes un rentgenstarojumu absorbējošos materiālus. (apstarošana tiek veikta AEK (automātiskās ekspozīcijas kontroles sistēma) režīmā)

	3.2.
	starojuma lauks pacienta balsta malās
	≤ 2% no FFA (attālums no rentgenlampas fokusa līdz filmas (attēla uztvērēja) plaknei) ārpus pacienta balsta
	

	4.
	Kompresijas spēks
	130-200 N
	Spiediena mērīšanas iekārta

	5.
	Kompresijas plāksnes sakritība:
	
	

	5.1.
	pieļaujama asimetriska noslodze
	< 15 mm
	Ģeometriskie mērījumi, izmantojot porgumiju starp režģa iekārtas virsmu un kompresijas ierīci

	5.2.
	pieļaujama simetriska noslodze
	< 5 mm
	

	6.
	Gaisa kermas2 jauda
	≥ 7,5 mGy/s
	Mērījumi:

1) attālumā, kas attiecināts uz fokusa-attēla uztvērēja attālums, apstākļos, brīvos no izkliedētā starojuma

2) pie augstsprieguma 28 kV


	VIII. Pastiprinātājekrāni un kasetes 4,5

	1.
	Ekrāna un kasešu stāvoklis un tīrība
	nav artefaktu
	Uz eksponētajām filmām nevajadzētu būt artefaktiem

	2.
	Kasešu aptumšojums
	uz neeksponētas filmas nav redzamas melnas malas
	Pārbauda, kaseti ar filmu no abām pusēm apgaismojot pie negatoskopa (katru pusi 10 minūtes) ar gaismas spilgtumu, kas nav mazāks par 1000 cd/m2

	3.
	Filmas un ekrāna kontakts
	Kasetei uz rentgenogrammas nevajadzētu radīt vizuālus, no optiskā blīvuma atšķirīgus vai neasus laukus.
	Pārbauda, novietojot metāla tīklu uz kasetes

	4.
	Vienas un tās pašas jutīguma klases filmas un ekrāna kombināciju relatīvais jutīgums ar identiskiem ekspozīcijas nosacījumiem
	filmu nomelnojuma atšķirība < 0,3 optiskā blīvuma vienībām
	Pārbauda ar vienu un to pašu jonizējošā starojuma dozu, augstspriegumu un filtrāciju dažādām kasetēm


	IX. Medicīniskie attēlu apskates monitori

	1.
	Attēlu apskates apstākļu nemainīgums
	≤ 1 cd/m² un ≤ ±25% no bāzes vērtības
	Mērījumi ar fotometru.

Monitora spilgtuma un to viendabīguma mērīšana, fiksējot telpas apgaismojuma izmaiņas

	2.
	Pelēkuma gradācija
	≤ ±25% no bāzes vērtības
	Mērījumi ar fotometru

	3.
	Maksimālais kontrasts
	maksimālais spilgtums pret minimālo spilgtumu ≥ 100
	Mērījumi ar fotometru

	4.
	Vizuāla pārbaude:
	
	

	4.1.
	ierobežojošo līniju redzamība
	ir
	Video testa attēls ar atbilstošiem testa objektiem



	4.2.
	ierobežojošo līniju garuma vienādība
	ir
	

	4.3.
	attēla redzamība
	ir
	

	4.4.
	attēla robežu redzamība
	ir
	

	4.5.
	attēla nobīdes vai rotācija
	nav
	

	4.6.
	riņķa kropļojumu
	nav
	

	4.7.
	līniju atbilstība
	ir
	

	4.8.
	līniju kropļošana
	nav
	

	4.9.
	krāsu konverģence
	nav
	

	4.10.
	tonējuma izmaiņu zonas
	nav
	

	4.11.
	bojātie pikseļi
	nav
	

	4.12.
	atstarotais attēls
	nav
	

	4.13.
	gaišie un tumšie plankumi
	nav
	

	4.14.
	redzamas baltas diagonālas līnijas
	nav
	

	4.15.
	mirgošana
	nav
	

	4.16.
	horizontāla/vertikāla attēla kustība
	nav
	

	4.17.
	gadījuma rakstura kropļojumi
	nav
	

	4.18.
	kustības attēlā
	nav
	

	5.
	Vizuāla izšķirtspējas pārbaude
	līniju pāri/mm redzamība
	Video testa attēls ar atbilstošiem izšķirtspējas objektiem

	6.
	Spilgtuma izmaiņas monitorā
	
	

	6.1.
	LCD monitoram
	≤ ±15%
	Spilgtuma neviendabīgums starp ekrāna malām un centru.

Mērījumi ar fotometru

	6.2.
	CRT monitoram
	≤ ±30%
	


	X. Radioloģiskā attēla apskate

	1.
	Negatoskopa gaismas spilgtums
	( 1700 cd/m2
	Mērījumi ar fotometru

	3.
	Mammogrāfijas attēlu apskatei lietoto negatoskopu gaismas spilgtums
	( 3000 cd/m2
	Mērījumi ar fotometru

	4.
	Gaismas neviendabīgums
	< 30%
	Mērījumi ar fotometru.

Gaismas spilgtuma neviendabīgums starp malām un centru

	5.
	Telpas apgaismojums
	< 50 lx 1 m attālumā no negatoskopa
	Mērījumi ar fotometru


Piezīmes: 

1 Nodaļā minētie parametri un kritēriji ir attiecināmi uz vispārējas lietošanas diagnostiskās radioloģijas ierīcēm. Speciālās diagnostiskās radioloģijas ierīču kritēriji aplūkoti šī pielikuma II un III nodaļā. Ja šajās nodaļās nav vajadzīgo kritēriju, izmanto I nodaļā noteiktos kritērijus.

2 Gaisa kerma (K) – ar jonizējošā starojuma dozu saistīts lielums, kas ir visu ar starojumu atbrīvotu lādēto daļiņu sākotnējā kinētiskā enerģija vielā (dEtr) uz to masas vienību (dm): 
K=dEtr/dm
Kermai ir absorbētās dozas mērvienība (J/kg) jeb speciālā mērvienība grejs (Gy).
3 Nodaļā ir formulētas papildu prasības rentgenoskopiskajiem izmeklējumiem. Ja šajā nodaļā nav vajadzīgo kritēriju, izmanto šī pielikuma I nodaļā noteiktos kritērijus.

4 Nodaļā minētās prasības neattiecas uz zobārstniecības rentgeniekārtām.

5 Nodaļā minētie kritēriji paredzēti kvalitatīvu rentgenattēlu iegūšanai uz atbilstošas kvalitātes fotomateriāliem. 
6 PMMA – polimetilmetakrilāts.

7 H.V. (Haunsfilda vienība) – rentgenstarojuma blīvuma relatīvais rādītājs. Haunsfilda skalā tiek pieņemts, ka destilēta ūdens lineārais starojuma vājināšanas koeficients pie normāliem apstākļiem ir vienāds ar 0 H.V., bet gaisam – 1000 H.V. Materiāla X, kura lineārais vājināšanas koeficients ir µx, relatīvo blīvumu H.V. vienībās aprēķina:
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