5.pielikums
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



1 Nosacījumi elektrodrošības pārbaudēm attiecas uz medicīniskajā apstarošanā izmantotajām radioloģiskajām ierīcēm.

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 Rentgendiagnostikas iekārtas uzņēmumiem2

	1.
	Rentgenlampas augstspriegums:

	1.1.
	augstsprieguma precizitāte3 
	≤ ±10 % vai
≤ ±10 kV – atkarībā no tā kas ir mazāks

	1) Mērījumi jāveic visā klīniski izmantotā augstsprieguma diapazonā, vismaz ar četrām dažādām augstsprieguma vērtībām (piemēram, 50, 70, 90 un 110 kV).
2) Anodstrāva ~50 % no maksimālās anodstrāvas vērtības.


	1.2.
	augstsprieguma atkārtojamība4
	≤ 5 % 

	1) Mērījumi, ja augstspriegums ir ~80 kV ar minimālo un 80 % no maksimālās anodstrāvas.
2) Ekspozīcijas laiks – 100 ms.

	2.
	Pusvājinājuma slāņa biezums:

	2.1.
	pusvājinājuma slāņa biezums
	Pie 70kV ≥ 1,8 mm Al
Pie 80kV ≥ 2,9 mm Al
Pie 90kV ≥ 3,2 mm Al

	1) Mērījumi ar augstspriegumu ~80 kV rentgenlampai ar volframa anodu. 
2) Ja nav iespējams uzstādīt 80 kV lielumu, izmanto tuvāk iespējamo un pusvājinājuma slāņa biezuma vērtības noteikšanai izmanto lineārās interpolācijas metodi.
3) Parametra novērtēšanai nepieciešams pielietot alumīnija plāksnes ar vismaz 99,5 % tīrību.


	2.2.
	pusvājinājuma slāņa biezums iekārtām, kuras ir ieguvušas CE marķējumu pirms 2012.gada
	Pie 70kV ≥ 1,5 mm Al
Pie 80kV ≥ 2,3 mm Al
Pie 90kV ≥ 2,5 mm Al
	

	3.
	Jonizējošā starojuma dozas atdeves nemainība (mGy/mAs)
	< ±20% no bāzes vērtības 
	1) Mērījumi izmantojot augstspriegumu 80kV ar piecām dažādām anodstrāvas un ekspozīcijas laika reizinājuma vērtībām. Ja nav iespējams uzstādīt 80kV, izmantot tuvāko iespējamo vērtību.
2) Mērījumi jāveic 1 m attālumā no rentgenlampas fokusa.

	4.
	Jonizējošā starojuma dozas atdeves atkārtojamība (mGy/mAs)
	< ±20%
	Jāveic vismaz 5 mērījumi.
Mērījumi izmantojot augstspriegumu 80kV un 40mAs. Ja nav iespējams uzstādīt 80kV un 40mAs, izmantot tuvākās iespējamās vērtību.

	5.
	Ekspozīcijas laika precizitāte3
	≤ ±10 % (laikiem ≥ 100 ms)
≤ ±15 % (laikiem < 100 ms)
	Mērījumi: ekspozīcijas laika diapazonos: 20 – 50 ms, 100 – 200 ms un 300 – 400 ms.
Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.


	6.
	Pacienta dozas mērītāja (dozas un laukuma reizinājuma mērītāja, t.sk. pacienta dozas mērīšanas funkcijas) precizitāte3
	≤ ±25 % no ierīcē uzrādītās vērtības

	Mērījumi jāveic visā klīniski izmantotā augstsprieguma diapazonā, vismaz ar četrām dažādām augstsprieguma vērtībām (piemēram, 50, 70, 90 un 110 kV).


	7.
	Automātiskās ekspozīcijas kontroles režīma pārbaude:

	7.1
	Gaisa kermas5 atkārtojamība attēla uztvērēja plaknē automātiskās ekspozīcijas režīmā
	≤ 10%


	1) Mērījumi attēla uztvērēja plaknē, ja fiziski nav iespējams, tad starp lampu un attēla uztvērēju - attēla uztvērējam iespējami tuvākajā plaknē. 
2) Mērījumu veic ar 25 mmAl pacienta ekvivalentu filtru.
3) Pārbaudot katra automātiskās ekspozīcijas kontroles detektora funkciju. 

	II  Rentgendiagnostikas iekārtas caurskatēm (tai skaitā operāciju zāles rentgeniekārtas un angiogrāfijas iekārtas)7

	1.
	Rentgenlampas augstspriegums: 

	1.1.
	augstsprieguma precizitāte3 
	≤ ±10 % vai
 ≤ ±10 kV -  atkarībā no tā, kas ir mazāks

	1) Mērījumi jāveic visā klīniski izmantotā augstsprieguma diapazonā, vismaz ar četrām dažādām augstsprieguma vērtībām (piemēram, 50, 70, 90 un 110 kV).
2) Ja nav iespējams manuāli uzstādīt minētās vērtības, izmanto filtrus, lai iestatītu ~80 kV.


	1.2.
	augstsprieguma atkārtojamība4
	≤ 5 % 

	1) Mērījumi jāveic visā klīniski izmantotā augstsprieguma diapazonā, vismaz ar četrām dažādām augstsprieguma vērtībām (piemēram, 50, 70, 90 un 110 kV).
2) Ja nav iespējams manuāli uzstādīt minētās vērtības, izmanto filtrus, lai iestatītu ~80 kV.


	2.
	Pusvājinājuma slāņa biezums:

	2.1.
	pusvājinājuma slāņa biezums
	Pie 70kV ≥ 1,8 mm Al
Pie 80kV ≥ 2,9 mm Al
Pie 90kV ≥ 3,2 mm Al


	1) Mērījumi ar augstspriegumu ~80 kV rentgenlampai ar volframa anodu. 
2) Ja nav iespējams uzstādīt 80 kV lielumu, izmanto tuvāk iespējamo un pusvājinājuma slāņa biezuma vērtības noteikšanai izmanto lineārās interpolācijas metodi.
3) Parametra novērtēšanai nepieciešams pielietot alumīnija plāksnes ar vismaz 99,5 % tīrību.


	2.2.
	pusvājinājuma slāņa biezums iekārtām, kuras ir ieguvušas CE marķējumu pirms 2012.gada
	Pie 70kV ≥ 1,5 mm Al
Pie 80kV ≥ 2,3 mm Al
Pie 90kV ≥ 2,5 mm Al

	

	3.
	Gaisa kermas jauda:

	3.1.
	Gaisa kermas jauda pacienta ieejas plaknē:
	<±25% no bāzes vērtības
	1) Mērījumi ar dažāda biezuma PMMA loksnēm (10, 20 un 30 cm biezumā).
2) Mērījumus veic klīniski visbiežāk izmantotajā ekspozīcijas režīmā.
3) Mērījumus veic pie visiem FOV režīmiem.
4) Mērījumus veic ar radiocaurlaidīgiem detektoriem, AEC režīmā.
5) Mērījumi jāveic rentgenoskopijas (mGy/s) un fluorogrāfijas režīmos (kadri/s).
6) Izmanto maksimālo fokusa detektora attālumu un PMMA plāksnēm ir jāatrodas iespējami tuvu detektoram.

	3.2.
	Gaisa kermas5 jauda uz rentgenattēla pastiprinātāja vai detektora virsmas
	< ±25% no bāzes vērtības
	1) Mērījumus veic ar 25mmAl pacienta ekvivalentu vai PMMA loksnēm ar ekvivalentu biezumu.
2) Mērījumus veic klīniski visbiežāk izmantotajā ekspozīcijas režīmā.
3) Mērījumus veic rentgenoskopijas (mGy/s) un fluorogrāfijas režīmā (kadri/s).

	4.
	Pacienta dozas mērītāja (dozas un laukuma reizinājuma mērītāja, t.sk. pacienta dozas mērīšanas funkcijas) precizitāte3
	≤ ±25 % no ierīcē uzrādītās vērtības

	1) Mērījumi jāveic visā klīniski izmantotā augstsprieguma diapazonā, vismaz ar četrām dažādām augstsprieguma vērtībām (piemēram, 50, 70, 90 un 110 kV).
2) Ja nav iespējams manuāli uzstādīt minētās vērtības, izmanto filtrus, lai iestatītu ~80 kV.

	III Zobārstniecības rentgeniekārtas (tai skaitā, panorāmas un cefalometrijas rentgeniekārtas)8 

	1.
	Rentgenlampas augstsprieguma precizitāte3
	≤ ±10 %

	Ja rentgeniekārtai ir iespējams mainīt augstspriegumu un anodstrāvu, mērījumus veic pie visbiežāk izmantojamajiem augstsprieguma un anodstrāvas uzstādījumiem, izmantojot klīniskajā praksē izmantoto ekspozīcijas laiku.

	2.
	Pusvājinājuma slāņa biezums
	≥ 1,8 mm Al (pie 60 kV)
≥ 2,1 mm Al (pie 70 kV)
≥ 2,3 mm Al (pie 80 kV)

	1) Mērījumi pie klīniskajā praksē biežāk izmantotās augstsprieguma vērtības.
2) Ja nav iespējams uzstādīt 60 kV, 70 kV vai 80 kV lielumu, izmanto tuvāk iespējamo un pusvājinājuma slāņa biezuma vērtības noteikšanai izmanto lineārās interpolācijas metodi.
3) Parametra novērtēšanai nepieciešams pielietot alumīnija plāksnes ar 99,5 % tīrību.

	3.
	Gaisa kermas5 atkārtojamība4
	< 5 %

	1) Mērījumi, izmantojot ekspozīcijas laiku  ~200 ms.
2) Panorāmas rentgeniekārtām mērījumus veikt, izmantojot praksē pielietoto ekspozīcijas laiku.


	4.
	Ekspozīcijas laika precizitāte3
	≤ ±20 %

	1) Mērījumi šādos ekspozīcijas laika diapazonos: 20 – 50 ms; 100 – 200 ms.
2) Panorāmas rentgeniekārtām uzstādīt vienu klīniskajā praksē izmantoto laika vērtību.

	5.
	Telpiskā izšķirtspēja


	≥ 5 līniju pāri/mm (intraorālajām)
≥ 2,5 līniju pāri/mm (panorāmas un ceflalometrijas)
	Parametrs pielietojams digitālām attēlu iegūšanas sistēmām, tai skaitā fosforplašu sistēmām.




	6.
	Zema kontrasta objekti


	1) Redzami vismaz 4 objekti (intraorālajām rentgeniekārtām) 
2) Redzami vismaz 2 objekti (panorāmas rentgeniekārtām) 
3) Redzams vismaz 1 objekts (cefalometrijas rentgeniekārtām)
	1) Piemērojams digitālām attēlu iegūšanas sistēmām.
2) Alumīnija testa objekts ar vismaz 4 biezumiem.



	7.
	Pacienta dozas mērītāja (dozas un laukuma reizinājuma mērītāja, t.sk. pacienta dozas mērīšanas funkcijas) precizitāte3
	≤ ±25 % 

	1) Mērījumi veicami panorāmas un cefalometrijas rentgeniekārtām.
2) Mērījumi tiek veikti pie 70 un 80 kV (ja nav iespējams uzstādīt minētās vērtības, izmanto tuvāko iespējamo lielumu).

	IV Koniska staru kūļa datortomogrāfijas iekārtas (panorāmas 3D zobārstniecības rentgeniekārtas)

	1.
	Rentgenlampas augstsprieguma precizitāte3
	≤ ±5 %

	Pie klīniskajā praksē visbiežāk izmantotā augstsprieguma

	2.
	Rentgenlampas augstsprieguma atkārtojamība4
	≤ 5 %

	Pie klīniskajā praksē visbiežāk izmantotā augstsprieguma

	3.
	Rentgenlampas atdeves atkārtojamība4
	≤ 10 %
	Pie klīniskajā praksē visbiežāk izmantotā augstsprieguma

	4.
	Ģeometriskā precizitāte
	≤ ±0,5mm
	Izmantojot speciālo testa objektu.

	5.
	Pacienta dozas mērītāja (dozas un laukuma reizinājuma mērītāja, t.sk. pacienta dozas mērīšanas funkcijas) precizitāte3
	≤ ±25 % 

	1) Plaknē maksimāli tuvu kolimatoram.
2) Pie klīniskajā praksē izmantotā augstsprieguma.

	V Datortomogrāfijas iekārtas

	1.
	Datortomogrāfijas dozas indeksa (vai dozas un mērdetektora aktīvās daļas garuma reizinājuma) precizitāte3
	≤ ±20 %

	1) Jonizējošā starojuma dozas mērījumi galvas (16 cm) un ķermeņa (32 cm) PMMA (polimetilmetakrilāta) fantoma rotācijas centrā un perifērijā (1 cm attālumā no fantoma virsmas) attiecībā pret operatora konsolē uzrādīto vērtību.
2) Katram fantomam ir jānosaka vismaz trīs DT dozas indeksa (vai dozas un mērdetektora aktīvās daļas garuma reizinājuma) vērtības ar dažādiem klīniskajā praksē biežāk izmantotajiem izmeklējumu parametriem.

	2.
	Griezuma slāņa biezums:

	2.1.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums >2 mm 
	≤ ±1,0 mm

	Atbilstoši klīniskajā praksē izmantojamiem griezuma slāņu biezuma vērtībām (ne mazāk kā divām).


	2.2.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums ir robežās no 1 līdz 2 mm
	≤ ±50 % kritēriju 

	

	2.3.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums <1 mm
	≤ ±0,5 mm

	

	VI Mamogrāfijas iekārtas

	1.
	Rentgenlampas augstsprieguma precizitāte3

	≤ ±2 kV

	Novirze no uzstādītā augstsprieguma:
1)  vismaz trīs klīniskajā praksē izmantotajām augstsprieguma vērtībām; 
2) vienai brīvi izvēlētai anoda-filtra kombinācijai;
3) ar kompresijas plāksni. Kompresijas plāksnes ietekme jāņem vērā sprieguma noteikšanā.

	2.
	Gaisa kermas5 atkārtojamība4
	≤ 5 %
	Mērījumi pie 28 kV un ~20 mAs.

	3.
	Ekspozīcijas dozas automātikas kontrole:

	3.1.
	Ekspozīcijas dozas atkārtojamība4 (dozimetriskā metode)
	≤ ±5 %

	Mērījumi pie augstsprieguma 28 kV ar pacienta ekvivalenta fantoma biezumu – 45 mm PMMA (polimetilmetakrilāta) fantomu.
 

	3.2.
	Ekspozīcijas automātikas korekcijas ierīce11 (analogajām mamogrāfijas iekārtām, kurās kā attēlveidošanas sistēmu izmanto fosforplates)
	Ierīcei ir jābūt deaktivētai
	1) Parametrs novērtējams, uzsākot radioloģiskās ierīces lietošanu, kā arī pēc katras tādas lietošanas, apkopes un remonta procedūras, kas ietekmē tehnisko parametru.
2) Mērījumi ar 45 mm PMMA (polimetilmetakrilāta) fantomu.
3) Mērījumi brīvi izvēlētai ekspozīcijas automātikas korekcijas ierīces pakāpei.

	3.3.
	Ekspozīcijas laiks ekspozīcijas automātikas režīmā
	< 2 s



	1) Mērījumi ar 45 mm PMMA (polimetilmetakrilāta) fantomu.
2) Mērījumi katram automātikas režīmam (iekārtām, kam ir vairāki automātikas režīmi).
3) Mēriekārtas detektors jānovieto tā, lai tas neietekmētu ekspozīcijas automātikas darbību.

	4.
	Vidējā dziedzera doza: 

	4.1.
	ar 40 mm PMMA (polimetilmetakrilāta) fantomu
	≤ 2,0 mGy

	Mērījumi: 
1) Ekspozīcijas automātikas režīmā ar augstspriegumu 28 kV.
2) Pie visiem klīniskajā praksē izmantotajiem fosforplašu izmēriem. 
3) Pie klīniskā praksē biežāk izmantotā automātiskās ekspozīcijas kontroles režīma.
4) Pārskatā norāda pusvājinājuma slāņa biezuma vērtību ar kompresijas plati.
5) Pārskatā norāda arī vidējās dziedzera dozas aprēķinā izmantotos koeficientus s, g un c un filtra kombinācijas, pie kurām veikta parametra novērtēšana.

	4.2.
	ar 45 mm PMMA (polimetilmetakrilāta) fantomu
	≤ 2,5 mGy

	

	4.3.
	ar 50 mm PMMA (polimetilmetakrilāta) fantomu
	≤ 3,0 mGy

	

	5.

	Lampas atdeve

	> 120 µGy/mAs

	Mērījumi: 
1) 50 cm attālumā no fokusa, no izkliedētā starojuma brīvos apstākļos.
2) Pie augstsprieguma 28 kV un ~20 mAs.
3) Izmantojot molibdēna anodu un 30 µm molibdēna filtru, ja tāds pieejams.
4) Bez kompresijas plāksnes.
5) Ja nav iespējams uzstādīt Mo/30µmMo kombināciju, izmanto šādus (robežvērtības) korekcijas koeficientus:
· 0,87 attiecībā uz Mo/25µm Rh;
· 0,42 attiecībā uz W/60 µm Mo;
· 0,38 attiecībā uz W/50 µm Rh;
· 0,58 attiecībā uz Rh/25 µm Rh.

	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
	≥ 0,37 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
	

	6.7.
	ja izmanto volframa sudraba filtru
	≥ 0,53 mm Al
	

	7.
	Kompresijas spēka kontrole:

	7.1.
	Maksimālais kompresijas spēks
	150 − 200 N
	Mērījumi ar spiediena mērīšanas iekārtu.

	7.2.
	Kompresijas spēka izmaiņas 

	≤ 20 N

	Mērījumi laika periodā > 30 sekundes

	7.3.
	Kompresijas spēka indikatora kļūda
	< ± 20 N
	Piemēro, ja mamogrāfijas iekārtai ir kompresijas spēka indikācijas ierīce.


	7.4.
	Kompresijas biezuma indikatora kļūda
	< ± 5mm
	

	8.
	Vidēja dziedzera dozas/Ieejas virsmas dozas sistēmas precizitāte
	≤ ±15%
	1) Dozimetriskā metode ar PMMA plāksnēm.
2) Tām mamogrāfijas sistēmām, kam piemērojams.


	VII Papildu parametri mamogrāfijas iekārtām ar stereotaktiskās biopsijas galdu12

	1.
	Lokalizācijas precizitāte
	Novirze noregulēšanā:
< 1mm X un Y vai <3 mm Z asī
	

	VIII Lineārie paātrinātāji

	1.
	Mehāniskās pārbaudes:

	1.1.
	gentrija rotācijas leņķa uzstādīšanas precizitāte
	< ±1°

	1) Mērījumi pie gentrija leņķiem 0°, 90°, 180°, 270°.
2) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.

	1.2.
	kolimācijas sistēmas rotācijas leņķa uzstādīšanas precizitāte
	< ±1°

	Mērījumi pie kolimācijas sistēmas leņķiem 0°, 90°, 180°, 270°, ja šādus leņķus iespējams uzstādīt.

	1.3.
	pacienta galda izocentriskās rotācijas leņķa uzstādīšanas precizitāte
	< ±1°

	1) Mērījumi pie galda leņķiem 0°, 90°, 270°.
2) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.

	1.4. 
	pacienta galda virsmas rotācijas leņķa uzstādīšanas precizitāte 
	< ±1°

	1) Mērījumi pie galda leņķa 0°.
2) Visos iespējamajos rotācijas virzienos (galējām vērtībām).
3) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.

	1.5.
	izocentra nobīde, rotējot gentriju

	≤ 2 mm (diametrs)
≤ 1 mm (diametrs) 
Ja izmanto SRS vai/un SBRT metodes (vai citas radioķirurģijas metodes)
	1) Mērījumi pie gentrija leņķiem 0°, 90°, 180°, 270°,
2) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.



	1.6.
	izocentra nobīde, rotējot kolimācijas sistēmu
	≤ 2 mm (diametrs)
≤ 1 mm (diametrs)
 Ja izmanto SRS vai/un SBRT metodes (vai citas radioķirurģijas metodes)
	1) Mērījumi pie kolimācijas sistēmas leņķiem 0°, 90°, 180°, 270°, ja šādus leņķus iespējams uzstādīt.
2) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.


	1.7.
	izocentra nobīde, izocentriski rotējot galdu
	≤ 2 mm (diametrs)
≤ 1 mm (diametrs) 
Ja izmanto SRS vai/un SBRT metodes (vai citas radioķirurģijas metodes)
	1) Mērījumi pie galda leņķiem 0°, 90°, 270°.
2) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.



	1.8.
	indikatora, kas norāda attālumu no avota līdz virsmai, precizitāte
	≤ ±2 mm

	1) Mērījumi izocentrā, kā arī pie maksimālā un minimālā klīniskajā praksē izmantojamā attāluma.
2) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.

	1.9.
	ārstniecības galda laterālas kustības indikācijas precizitāte
	≤ ±2 mm

	1) Mērījumi izocentra plaknē vismaz pie trijām klīniskajā praksē izmantojamām galda pozīcijām.
2) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.

	1.10.
	ārstniecības galda longitudinālas kustības indikācijas precizitāte
	≤ ±2 mm

	1) Mērījumi izocentra plaknē vismaz pie trijām klīniskajā praksē izmantojamām galda pozīcijām.
2) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.

	1.11.
	ārstniecības galda vertikālās kustības indikācijas precizitāte
	≤ ±2 mm

	1) Mērījumi izocentra plaknē, kā arī visā minimālajā un maksimālajā klīniskajā praksē izmantojamo augstumu diapazonā
2) Mērījumi attiecināmi uz iekārtām, kurām tas ir fiziski iespējams nodrošināt.

	2.
	Jonizējošā starojuma dozas kontrolsistēma: 

	2.1.
	Jonizējošā starojuma dozas stabilitāte, mainot dozas jaudas režīmu
	≤ ±2 % 

	Mērījumi pie visām klīniskajā praksē izmantotajām enerģijām un pie tuvāk iespējamās 20, 50, 80 un 100% no maksimālās dozas jaudas 

	2.2.
	atkārtojamība4
	≤ ±0,5 %
	Mērījumi pie visām klīniskajā praksē izmantotajām enerģijām. Dozas jauda atbilstoši references apstākļiem13.

	2.3.
	linearitāte14

	≤ ±2 %
	1) Mērījumi pie 10 MU15, 50 MU15, 100 MU15, 500 MU15 visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām.
2) Dozas jauda atbilstoši references apstākļiem13. 

	2.4.
	Jonizējošā starojuma dozas stabilitāte izocentrā, rotējot gentriju
	≤ ±3 % (fotoni)
≤ ±2 % (elektroni)
	Mērījumi pie gentrija leņķiem 0°, 90°, 180°, 270° visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām 

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

	3.1.
	lineārā paātrinātāja fotonu režīms
	≤ ±2 %

	Mērījumi pie visām klīniskajā praksē izmantojamām fotonu staru enerģijām. Dozas jauda atbilstoši references apstākļiem13. 

	3.2.
	lineārā paātrinātāja elektronu režīms
	≤ ±2 %

	Mērījumi pie visām klīniskajā praksē izmantojamām elektronu staru enerģijām. Dozas jauda atbilstoši references apstākļiem13.

	4.
	Staru kūļa homogenitāte16 un simetrija17: 

	4.1.
	fotonu kūļa homogenitātes novirze (ja izmanto tikai 3DCRT18 metodei)


	≤ ±3 % no bāzes vērtības9 

	1) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām ūdens fantomā 10 cm dziļumā, laukiem − 10 x 10 cm² un 20 x 20 cm². Ja nav iespējams uzstādīt minētos lauka lielumus, mērījumiem uzstādīt ražotāja noteikto references lauka izmēru.
2) Mērījumus veikt staru lauka abos virzienos (pa x un pa y asīm).

	4.2.
	fotonu kūļa homogenitātes novirze (ja izmanto IMRT un VMAT metodes (neiekļaujot FFF staru laukus))
	≤ 3 % no bāzes vērtības9 
	1) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām ūdens fantomā 10 cm dziļumā, laukiem − 10 x 10 cm² un 20 x 20 cm². Ja nav iespējams uzstādīt minētos lauka lielumus, mērījumiem uzstādīt ražotāja noteikto references lauka izmēru.
2) Mērījumus veikt staru lauka abos virzienos (pa x un pa y asīm).

	4.3.
	fotonu kūļa simetrijas novirze (ja izmanto tikai 3DCRT18 metodi)


	≤ ±3 % no bāzes vērtības9


	1) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām ūdens fantomā 10 cm dziļumā, laukiem − 10 x 10 cm2 un 20 x 20 cm2. Ja nav iespējams uzstādīt minētos lauka lielumus, mērījumiem uzstādīt ražotāja noteikto references lauka izmēru.
2) Mērījumus veikt staru lauka abos virzienos (pa x un pa y asīm).

	4.4.
	fotonu kūļa simetrijas novirze (ja izmanto IMRT19 un VMAT20 metodes(neiekļaujot FFF laukus))
	≤ 2 % no bāzes vērtības9 
	1) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām ūdens fantomā 10 cm dziļumā, laukiem − 10 x 10 cm2 un 20 x 20 cm2. Ja nav iespējams uzstādīt minētos lauka lielumus, mērījumiem uzstādīt ražotāja noteikto references lauka izmēru.
2) Mērījumus veikt staru lauka abos virzienos (pa x un pa y asīm).

	4.5.
	elektronu kūļa homogenitāte
	≤ ±3 % no bāzes vērtības9

	1) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām ūdens fantomā dozas maksimuma dziļumā, laukiem − 10 x 10 cm2 un 20 x 20 cm2. Ja nav iespējams uzstādīt minētos lauka lielumus, mērījumiem uzstādīt ražotāja noteikto references lauka izmēru.
2) Mērījumus veikt staru lauka abos virzienos (pa x un pa y asīm).

	4.6.
	elektronu kūļa simetrija

	≤ ±2 % no bāzes vērtības9

	1) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām ūdens fantomā dozas maksimuma dziļumā, laukiem − 10 x 10 cm2 un 20 x 20 cm2. Ja nav iespējams uzstādīt minētos lauka lielumus, mērījumiem uzstādīt ražotāja noteikto references lauka izmēru.
2) Mērījumus veikt staru lauka abos virzienos (pa x un pa y asīm). 

	4.7.
	lineārā paātrinātāja fotonu kūļa profila forma (FFF21 staru laukiem)
	Ražotāja noteiktās robežvērtības
FFF21 staru laukiem
	1) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām FFF21 staru laukiem ūdens fantomā. 
2) Mērījumus veikt staru lauka abos virzienos (pa x un pa y asīm).
3) FFF21 staru lauku profilus novērtē saskaņā ar ražotāja metodiku.

	5.
	Kompensatori un ķīļi: 

	5.1.
	kompensatoru un ķīļu transmisijas faktoru pastāvība
	≤ ±2 % no bāzes vērtības9

	1) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām (mehāniskie ķīļi).
2) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām un pie references apstākļiem13  (dinamiskie ķīļi).
3) Lauka izmērs un SSD atbilstoši bāzes vērtību mērījumiem.

	5.2.
	dinamiskā ķīļa leņķa precizitāte
	≤ ±2° 
	1) Mērījumi visām klīniskajā praksē izmantojamām staru enerģijām references apstākļos13.
2) Lauka izmērs 20x20 cm2 .

	6. 
	Fotonu staru kūļa dozas sadalījums dziļumā: 

	6.1.
	Starojuma kvalitātes (enerģijas) indekss22
	≤ ±2 % no bāzes vērtības9
	Mērījumi ūdens fantomā pie visām klīniskajā praksē izmantojamām fotonu starojuma enerģijām.

	7.
	Elektronu staru kūļa dozas sadalījums dziļumā: 

	7.1.
	Starojuma kvalitātes (enerģijas) indekss23
	≤±1mm no bāzes vērtības9
	Mērījumi ūdens fantomā pie visām klīniskajā praksē izmantojamām elektronu starojuma enerģijām.

	IX Tuva fokusa rentgenterapijas iekārta

	1.
	Jonizējošā starojuma dozas novērtēšana interešu punktā fantomā uz centrālās ass
	≤ ±6 %

	Mērījumi references apstākļos13 visiem klīniskajā praksē izmantojamiem rentgenterapijas režīmiem.

	2.
	Staru kūļa simetrija17

	≤ ±6 % no bāzes vērtības9
	Mērījumi references apstākļos13 visiem klīniskajā praksē izmantojamiem rentgenterapijas režīmiem.

	X Brahiterapijas iekārta

	1.
	Avota aktivitātes precizitāte
	≤ ±3 %
	Mērījumi references apstākļos13.

	2.
	Avota pozicionēšanas precizitāte
	≤ ±2 mm
	Mērījumi references apstākļos13.

	[bookmark: _Hlk77675374]XI 60Co vai 137Cs avotu saturoša radioterapijas iekārta

	1.
	[bookmark: _Hlk77675466]Jonizējošā starojuma dozas novērtēšana interešu punktā ūdens fantomā uz centrālās ass
	≤ ±2 %

	 Mērījumi references apstākļos13.

	2.
	Staru kūļa simetrija17
	≤ ±3 % no bāzes vērtības9
	 Mērījumi references apstākļos13.

	XII Izotopu devu kalibrators

	1.
	Devu linearitāte
	≤ ±  5 %
	Visā lietojamo aktivitāšu diapazonā, nomērot aktivitāti katrā dekādē.

	2.
	Devu atkārtojamība4
	≤ ±  1 %
	Izmantojot avotus, kuru enerģija ir maksimāli tuva klīniskajā praksē lietoto izotopu enerģiju diapazonam.

	3.
	Devas mērīšanas precizitāte
	≤ ±  5 %
	Izmantojot avotus, kuru enerģija ir maksimāli tuva klīniskajā praksē lietoto izotopu enerģiju diapazonam.



1 Atbilstības kritērija novērtēšanai izmantojamajām mērierīcēm/etaloniem ne retāk kā reizi divos gados jābūt kalibrētām laboratorijā, kas akreditēta nacionālajā akreditācijas institūcijā atbilstoši normatīvajiem aktiem par atbilstības novērtēšanas institūciju novērtēšanu, akreditāciju un uzraudzību, kā arī citu Eiropas Savienības dalībvalstu vai Eiropas Ekonomikas zonas valstu akreditētas kalibrēšanas laboratorijas, un jāatbilst vismaz sekojošām prasībām, kas apkopotas tabulā:
	Novērtējamais kritērijs [mērvienība]
	Minimālās prasības mēriekārtai/etalonam (nenoteiktība, kas atbilst 95 % ticamības intervālam)

	Augstspriegums [V] (izņemot mamogrāfiju)
	±2%

	Augstspriegums [V] (mammogrāfijā)
	±2%

	Gaisa kerma [Gy] (diagnostika)
	±4.0%.

	Gaisa kermas jauda [Gy/s] (diagnostika)
	±4.0%.

	Attālums [m] (Radioterapija)
	±0,1 mm

	Leņķis [º]
	±0,1º

	Gaisa kerma/doza [Gy] (terapija)
	±1,5 %

	Gaisa kerma/doza [Gy] (tuvfokusa radioterapija)”
	5%

	Gaisa kerma/doza [Gy] (brahiterapija)
	3,5%

	Gaisa kermas jauda/dozas jauda [Gy/s] (terapija)
	±1,5 %

	Gaisa kermas jauda/dozas jauda [Gy/s] (tuvfokusa radioterapija)
	5%

	Gaisa kerma jauda/dozas jauda [Gy/s] (brahiterapija)
	3,5%



Lineāro paātrinātāju, tuva fokusa rentgenterapijas iekārtu un 60Co vai 137Cs avotu saturoša radioterapijas iekārtu tehniska parametra “Jonizējošā starojuma dozas novērtēšana interešu punktā ūdens fantomā uz centrālās ass” pārbaudēs izmantojamās mērierīces kalibrē references instrumenta statusā atbilstoši dozimetrisko mēriekārtu kalibrēšanas prasībām radioterapijā Technical Report Series Nr. 469 („Calibration of Reference Dosimeters for External Beam Radiotherapy”, Starptautiskā Atomenerģijas aģentūra, 2009), kalibrēšanas sertifikātā sniedzot ziņas par kalibrēšanā pielietoto tiešo darba standartu, ne zemāku par sekundāro standartu.
Sertifikātos/pārskatos jābūt norādītām mēriekārtu nenoteiktībām mērāmajiem parametriem, kas atbilst 95 % ticamības intervālam.

2 Nodaļā minētie parametri un kritēriji ir attiecināmi uz stacionārām rentgendiagnostikas iekārtām, pārvietojamām rentgendiagnostikas iekārtām, angiogrāfijas iekārtām un operāciju zāles rentgeniekārtām uzņēmumu veikšanai
3 Precizitāte – izmērīto vērtību tuvums patiesajai vērtībai:
, kur
m – mērītā vērtība;
t − teorētiskā vērtība.
4 Atkārtojamība – izmērīto vērtību relatīvā standartnovirze, kas konstatēta vairākos mērījumos ar vienādiem mērīšanas nosacījumiem:
, kur
n – mērījumu skaits;
Xi – i-tais mērījums pēc kārtas,
 − vidējā mērījumu vērtība,
k – koeficients, ko lieto, lai atkārtojamība atbilstu apmēram 95 % varbūtības pārklājumam.
5 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):

Kermai ir absorbētās dozas mērvienība (J/kg) jeb speciālā mērvienība grejs (Gy).
Gaisa kermas linearitāte (L) – to nosaka pie dažādiem uzstādītajiem parametriem (strāva−laiks), un uzstādītie parametri neatšķiras viens no otra vairāk kā divas reizes:
, kur
 un  − vidējās vērtības izmērītajai gaisa kermai;
Q1 un Q2 − uzrādīto parametru reizinājumi (strāva−laiks, Q = I x t, kur I1 un I2 − uzrādītās rentgena lampas anodstrāvas un t1 un t2− uzrādītie ekspozīcijas laiki);
6 Nodaļā minētie parametri un kritēriji ir papildu prasības I nodaļā minētajiem parametriem, kas domātas,  ja rentgendiagnostikas iekārta ir digitāla (to fosforplašu lasītājiem un tiešās digitālās attēlu iegūšanas sistēmām)
7 Nodaļā minētie parametri un kritēriji ir attiecināmi uz stacionārām rentgendiagnostikas iekārtām, pārvietojamām rentgendiagnostikas iekārtām, angiogrāfijas iekārtām un operāciju zāles rentgeniekārtām caurskates veikšanai.
8 Panorāmas zobārstniecības radioloģiskai ierīcei un cefalometriskajai radioloģiskajai ierīcei IV nodaļas 1., 4. un 5. punktā minētajā gadījumā veic mērījumus pie attiecīgā ekspozīcijas laika, ko ierīce ļauj uzstādīt.
9 Bāzes vērtība – pirmreizējos mērījumos, kas veikti references apstākļos pēc iekārtas uzstādīšanas vai pēc katras tādas apkopes un remonta procedūras, kas ietekmē radioloģiskās ierīces tehniskos parametrus, iegūtā vērtība.
10 H.V. (Haunsfilda vienība) – rentgenstarojuma blīvuma relatīvais rādītājs. Haunsfilda skalā tiek pieņemts, ka destilēta ūdens lineārais starojuma vājināšanas koeficients normālos apstākļos ir 0 H.V., bet gaisam − 1000 H.V. Materiāla X, kura lineārais vājināšanas koeficients ir µx, relatīvo blīvumu H.V. vienībās aprēķina, izmantojot šādu formulu:
[image: Text
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11 Kritērijs pārbaudāms arī pēc Ministru kabineta noteikumu spēkā stāšanās brīža nākamajā tehnisko parametru novērtēšanas pārbaudē.
12 Nodaļā minētie parametri un kritēriji ir papildu prasības VII nodaļā minētajiem parametriem, kas domātas, ja mamogrāfijas iekārta ir ar stereotaktiskās biopsijas galdu.
13 References apstākļi – ar references apstākļiem tiek aprakstīts iekārtas fizikālo un mehānisko parametru vērtību kopums, pie kura tiek veikta pārbaudāmās iekārtas dozimetrisko un mehānisko parametru pārbaude, ievērojot iekārtas ražotāja rekomendācijas. 
14 Linearitāte − nosaka atkarību starp kontrolsistēmas monitora vienībām un jonizējošā starojuma dozām, izmantojot šādu formulu:
, kur
 un  − vidējās vērtības izmērītajai dozai;
M1 un M2 − uzrādītās monitoru vienību vērtības.
15 MU – monitorvienības.
16 Homogenitāte:
Fotonu un elektronu starojuma lauku homogenitāte tiek vērtēta, analizējot starojuma kūļa profilus pa lauka centrālajām asīm.
1. Fotoni
Starojuma lauka homogenitātes novērtēšanai izmanto procentuālās dozas aprēķina formulas:

, kur
Dmax – maksimālā procentuālā doza profilā homogēna staru lauka robežās;
Dmin – minimālā procentuālā doza profilā homogēna staru lauka robežās. 
Homogēna staru lauka robežas fotonu starojuma laukiem aprēķina pēc formulas, atņemot papildus robežas no katras lauka ass:
Homogēna staru lauka robežas=nominālais starojuma lauks – 2xdm
Parametra dm noteikšana:
	
Nominālā starojuma lauka izmērs
	dm

	5 cm < starojuma lauks ≤ 10 cm
	1 cm

	10 cm < starojuma lauks ≤ 30 cm
	0.1·Starojuma lauks

	30 cm < starojuma lauks
	3 cm


2. Elektroni
Homogenitāti nosaka tāpat kā pie fotonu staru laukiem, kā arī homogēna lauka robežas nosaka tāpat kā pie fotonu staru laukiem.
17 Staru kūļa simetrija:
Fotonu un elektronu starojuma lauku simetrija tiek vērtēta, analizējot starojuma kūļa profilus pa lauka centrālajām asīm.
1. Fotoni
Simetrija tiek definēta, kā profila maksimālā procentuālo dozu attiecība homogēna staru lauka robežās:

, kur 
D(x) – procentuālā doza attālumā x no profila centrālās ass;
x un –x ir punkti uz centrālās ass homogēna staru lauka robežās.
2. Elektroni
Nosaka tāpat kā pie fotonu staru laukiem, kā arī homogēna lauka robežas nosaka tāpat kā pie fotonu staru laukiem.
18 3DCRT – 3D konvencionālā staru terapija
19 IMRT – intensitātes modulētas staru terapija
20 VMAT – tilpuma modulēta arku staru terapija
21 FFF – bez izlīdzinošā filtra
22 Fotonu starojuma kvalitātes indeksu aprēķina pēc formulas:
 , kur
D20 – doza 20 cm dziļumā ūdens fantomā (ko mēra ar nemainīgu avota līdz ūdens virsmai attālumu 100 cm un lauka izmēru 10 cm x 10 cm);
D10 – doza 10 cm dziļumā ūdens fantomā (ko mēra ar nemainīgu avota līdz ūdens virsmai attālumu 100 cm un lauka izmēru 10 cm x 10 cm).
vai

kur
PDD20,10 ir noteiktā absorbētās dozas procentuālā attiecība 20 cm un 10 cm dziļumā ūdens fantomā, ko mēra ar nemainīgu avota līdz ūdens virsmai attālumu 100 cm un lauka izmēru 10 cm x 10 cm.
23 Elektronu kvalitātes indekss R50 - dziļums ūdenī, kurā absorbētā doza ir 50% no maksimālās vērtības.

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 kritērijs1
	Mērījumu nosacījumi

	I Rentgendiagnostikas iekārtas uzņēmumiem2

	1.
	Starojuma lauka sakritība ar attēla uztvērēju

	1.1
	Gaismas un starojuma lauka sakritība katrā galvenajā asī (x un y ass)
	≤ ±2 % (summārā novirze katrā galvenajā asī)
	1) Ģeometriskie mērījumi, izmantojot speciālo testa plati.
2) Novirze attiecībā pret attālumu starp fokusu (starotāju) un redzamā lauka centru (attēla uztvērēju).

	1.2
	Gaismas un starojuma lauka sakritība katrā lauka malā
	≤ ±2 % un ≤ 2cm
	

	1.3
	rentgenstaru lauka centra un attēla uztvērēja centra sakrišana
	≤ ±2 %
	

	1.4
	Leņķis starp rentgenstaru kūļa asi un attēla uztvērēja plakni
	< 1.5 °
vai novērtē vizuāli, izmantojot speciālo testa plati
	Ģeometriskie mērījumi, izmantojot speciālo testa plati, novērtē novirzi no 90° leņķa.


	2.
	Automātiskā kolimācija: 

	2.1
	summāra novirze katrā galvenajā asī
	≤ ±3 %

	1) Ģeometriskie mērījumi, izmantojot speciālo testa plati.
2) Novirze attiecībā pret attālumu starp fokusu (starotāju) un redzamā lauka centru (attēla uztvērēju).
3) Katra automātiskās ekspozīcijas kontroles detektora funkciju pārbaudei.

	2.2
	summāra novirze abās galvenajās asīs
	≤ ±4 %

	

	3.
	Režģis: 

	3.1
	defekti attēlā
	nav
	Attēlu iegūst pie augstsprieguma 50 kV.

	3.2
	kustīgā režģa plātnītes attēlā
	nav
	Attēlu iegūst praksē visīsākajā izmantojamā ekspozīcijas laikā.

	4.
	Kolimatora gaismas lauka spilgtums
	Ir pietiekams
	Vizuāla novērtēšana. Ja ir iespējams pārbaudīt.

	5.
	Attēla kvalitātes pārbaude:

	5.1
	Dinamiskais diapazons

	Redzami vismaz seši testa objekta dinamiskie soļi
	1) Testa objekts ar vismaz sešiem dinamiskajiem soļiem no 0,0 līdz 2,3 mmCu (vai ekvivalenta).
2) Izmantojot 25 mmAl (vai ekvivalentu) filtrāciju.
3) Ekspozīcijas parametri atbilstoši testa objekta ražotāja rekomendācijām.
4) Pie visiem rentgenspuldzes izmantotajiem fokusiem, izņemot kombinēto.

	
	Papildu parametri digitālajām rentgendiagnostikas iekārtām (to fosforplašu lasītājiem un tiešās digitālās attēlu iegūšanas sistēmām)

	5.2
	Zema kontrasta izšķirtspēja:

	5.2.1
	testa objekts ar zemu kontrastu
	≤ par 1 zema kontrasta objekta novirzi no bāzes vērtības
	1) Ekspozīcijas parametri atbilstoši testa objekta ražotāja rekomendācijām.
2) Mērījumu protokolā jānorāda redzamos objektus izteiktus % (zema kontrasta objekta blīvuma attiecība pret fonu).
3) Nosakot bāzes vērtību, jābūt redzamiem vismaz 50% no uz testa plates esošajiem zema kontrasta objektiem.

	5.3
	Telpiskā izšķirtspēja:

	5.3.1
	ja gaisa kerma5 fokusa–attēla uztvērēja attālumā ir robežās no 5 līdz 10 µGy
	≥ 2,8 līniju pāri/mm
un nedrīkst būt
novirze no bāzes vērtības

	1) Izmanto telpiskās izšķirtspējas testa objektu.
2) Ekspozīcijas parametri atbilstoši testa objekta ražotāja rekomendācijām vai klīniski visbiežāk izmantotajiem ekspozīcijas parametriem.



	5.3.2
	ja gaisa kerma3 fokusa–attēla uztvērēja attālumā ir mazāka par 5 µGy
	≥ 2,4 līniju pāri/mm
un nedrīkst
novirze no bāzes vērtības

	

	5.4
	Homogenitāte
	Ir homogēns un nav artefaktu
	1) Visām fosforplatēm un katram digitālajam detektoram.
2) Vizuālā novērtēšana.

	II  Rentgendiagnostikas iekārtas caurskatēm (tai skaitā operāciju zāles rentgeniekārtas un angiogrāfijas iekārtas)

	1.
	Attēla kvalitātes pārbaude:

	1.1
	Izšķirtspēja: 

	1.1.1
	ar FOV > 25 cm
	≥ 0,8 līniju pāri/mm

	1) Izmantojot 25 mmAl (vai ekvivalentu) filtrāciju.
2) Redzamais attēls ir vismaz 2/3 no nominālā rentgenattēla pastiprinātāja lauka.
3) Izšķirtspējas testa objekts novietots maksimāli tuvu rentgenattēla pastiprinātāja ieejas plaknei.
4) Mērījumus veic klīniski visbiežāk izmantotajā ekspozīcijas režīmā.
5) Mērījumus veic klīniski visbiežāk izmantotajā ekspozīcijas režīmā.


	1.1.2
	ar FOV ≤ 25 cm
	≥ 1,0 līniju pāri/mm

	

	1.2
	Zema kontrasta izšķirtspēja (redzamo zema kontrasta objekta skaits):

	1.2.1
	Zema kontrasta objekti (fluorogrāfijas režīmā (kadri/s))

	Redzami vismaz četri zema kontrasta objekti

	1) Izmantojot 25 mmAl (vai ekvivalentu) filtrāciju.
2) Izšķirtspējas testa objekts novietots maksimāli tuvu rentgenattēla pastiprinātāja ieejas plaknei.
3) Mērījumus veic klīniski visbiežāk izmantotajā ekspozīcijas režīmā.
4) Mērījumus veic rentgenoskopijas (mGy/s) fluorogrāfijas režīmā (kadri/s).

	1.3
	Dinamiskais diapazons

	Redzami vismaz seši testa objekta dinamiskie soļi
	1) Testa objekts ar vismaz sešiem dinamiskajiem soļiem no 0,0 līdz 2,3 mmCu (vai ekvivalenta).
2) Izmantojot 25 mmAl (vai ekvivalentu) filtrāciju.
3) Izšķirtspējas testa objekts novietots maksimāli tuvu rentgenattēla pastiprinātāja ieejas plaknei.
4) Mērījumus veic klīniski visbiežāk izmantotajā ekspozīcijas režīmā.
5) Mērījumus veic rentgenoskopijas (mGy/s) fluorogrāfijas režīmā (kadri/s).

	1.4
	Papildus mērījumi angiogrāfijas iekārtām:

	1.4.1
	Attēla kvalitāte digital subtraction angiography režīmā
	Nav redzami artefakti, nav lineāras izmaiņas
	Mērījumi ar specializēto testa plati.

	III Datortomogrāfijas iekārtas

	1.
	Attēla troksnis

	≤ ±15 %

	DT absorbcijas skaitļa standarta novirze ūdens vai audu ekvivalenta fantoma apskates zonas centrā vismaz 40 % no testa objekta attēla lielā apskates laukā attiecībā pret bāzes vērtību5.

	2.
	Vidējā datortomogrāfijas absorbcijas skaitļa novirze
	≤ ±10 H.V.4

	Datortomogrāfijas absorbcijas skaitļa (apskates zonas centrā vismaz 10 % no testa objekta attēla lielā apskates laukā ūdens vai ūdens ekvivalenta fantomā) novirze attiecībā pret bāzes vērtību5.

	3.
	Homogenitāte
	≤ ± 10 H.V.4

	Vidējā DT absorbcijas skaitļu novirze perifērijā (1 cm attālumā no fantoma virsmas) ūdens vai audu ekvivalenta fantomā vismaz 10 % no testa objekta attēla lielā apskates laukā attiecībā pret vērtību, kas ir centrā.

	4.
	Telpiskā (augsta kontrasta) izšķirtspēja
	≤ ±0,75 līniju pāri/cm no bāzes vērtības vai ≤ ±15 % no bāzes vērtības5
	 Mērījumi ar izšķirtspējas fantomu.

	5.
	Griezuma slāņa biezums:

	5.1.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums >2 mm 
	≤ ±1,0 mm

	Atbilstoši klīniskajā praksē izmantojamiem griezuma slāņu biezuma vērtībām (ne mazāk kā divām).


	5.2.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums ir robežās no 1 līdz 2 mm
	≤ ±50 %

	

	5.3.
	ja nominālais griezuma slāņa biezums <1 mm
	≤ ±0,5 mm

	

	6.
	Attēla mērogošana
	< ±2 mm
	

	IV Papildus parametri datortomogrāfijas iekārtām, ko izmanto kā simulatorus radioterapijā6

	1.
	Pacienta pozicionēšanas lāzeri


	< ±2 mm

	Pārbaudāmas šādas novirzes:
1) Gentrija lāzeru novirze no attēlošanas centra;
2) Gentrija lāzera novirze ortogonāli visā lāzera projekcijas garumā;
3) Sienas lāzera attālums no skenējamās plaknes;
4) Ārējo lāzeru sistēmas centra sakritība ar attēlošanas centru;
5) Ārējo lāzeru sistēmas novirze no ortogonalitātes visā lāzeru projekcijas garumā.

	2.
	Gentrija slīpums 
	< ±1° no vertikālās pozīcijas
	Tikai iekārtām, kas ir aprīkotas ar opciju gentrija slīpuma regulēšanai.

	3.
	Pacienta galda virsmas pozīcija

	3.1.
	Pacienta galda virsmas novirze no horizontālas pozīcijas visā galda pārvietojumā un novirze no ortogonalitātes
tomogrāfiskajā plaknē
	< ±2 mm

	Mērījumu laikā noslogo pacientu galdu, simulējot pacienta ģeometriju.


	3.2.
	Novirze pacienta galda pozīcijai un indeksācijai no uzstādītajām vērtībām
	< ±2 mm

	

	3.3.
	Pacienta galda vertikālās un gareniskās kustības novirze no digitālo indikatoru vērtībām
	< ±1 mm

	

	4.
	Attēla kvalitāte

	4.1.
	Labās un kreisās puses reģistrācija
	Precīza pušu reģistrēšana un attēlošana
	

	4.2.
	Attēla mērogošana
	< ±2 mm
	

	5.
	Datortomogrāfijas skaitļa verifikācija

	Radiācijas drošības kvalitātes nodrošināšanas programmā izvirzītie kritēriji
	Visiem fantomā izmantotajiem materiāliem, salīdzinot ar fantoma ražotāja norādītajām vērtībām.

	6.
	Skena lokalizācija
	< ±2 mm
	Skena lokalizācijas precizitāte attiecībā pret sākotnējo attēlu.

	V Mamogrāfijas iekārtas

	1.
	Ekspozīcijas dozas kontrole: 

	1.1.
	ekspozīcijas datu iestādīšana rokas režīmā, dozas atkārtojamība7 (dozimetriskā metode)
	≤ 5 %

	Dozas mērījumi ar 45 mm PMMA8 pie augstsprieguma 28 kV.


	2.
	Starojuma lauka sakritība: 

	2.1.
	starojuma lauks tieši no pacienta balsta 
	≤ 2 mm ārpus pacienta balsta (starojuma laukam pacienta balsta frontālajā pusē)
	1) Ģeometriskie mērījumi, izmantojot divas dažāda izmēra kasetes (fosforplašu sistēmām) un rentgenstarojumu absorbējošos materiālus.
2) Starojuma laukam ir jānoklāj viss attēla uztvērējs frontālajā pusē.  

	2.2.
	starojuma lauks pacienta balsta malās no attēla uztvērēja
	≤ 2 mm ārpus attēla uztvērēja
	

	3.
	Sliekšņa kontrastu redzamība 


	Diametrs 2 mm: kontrasts < 1,05%, 
Diametrs 1 mm: kontrasts < 1,40%, 
Diametrs 0,5 mm: kontrasts < 2,35%, 
Diametrs 0,25 mm: kontrasts < 5,45%,
Diametrs 0,1 mm: kontrasts < 23%,
	1) Fosforplašu un digitālajām mamogrāfijas iekārtām.
2) Mērījumi ar 5 cm PMMA.
3) Mērījumi ar Mo/Mo anoda/filtra kombināciju pie 28 kV vai vai klīniski izmantojamām anoda/filtra kombinācijām.
4) Ja fantomā nav pieejami konkrētie diametri, attiecīgos diametrus iegūst, interpolējot fantomā pieejamos diametrus.
5) Izmantojot programmatūru, kas paredzēta kontrastu redzamības novērtēšanai.


	4.
	Telpiskā (augsta kontrasta) izšķirtspēja 
 
	≤ 1 līniju pāru grupu no references vērtības

	Telpiskās izšķirtspējas fantoms un 45 mm PMMA. 
Digitālās mamogrāfijas iekārtām parametra novērtēšanai var izmantot arī modulāro transfēra funkciju.  

	5.
	Homogenitāte
	≤ ±15 %

	1) Vidējās pikseļa vērtības atšķirība starp vidējo pikseļa vērtību visā attēlā un interešu reģioniem.
2) Izmantojot PMMA4 fantomu ar biezumu, kas atbilst standarta pacientam.
3) Automātikas režīmā ar kompresiju no 30 līdz 50 N.
4) Ja iekārta ir aprīkota ar fosforplašu sistēmu, tad tehniskā parametra novērtēšanu veic katrai fosforplatei.

	
	
	≤ ±10 %

	1) Atšķirība starp vidējo no vidējām pikseļa vērtībām un bāzes vērtību5.
2) Izmantojot PMMA8 fantomu ar biezumu, kas atbilst standarta pacientam.
3) Automātikas režīmā ar kompresiju no 30 līdz 50 N. 
Ja iekārta ir aprīkota ar fosforplašu sistēmu, tad tehnisko parametru novērtēšanu veic katrai fosforplatei.

	6.
	Detektoru sistēmas dinamiskais diapazons

	< 15 % no bāzes vērtības5

	1. Mērījumi tikai fosforplatēm un ekrāna filmu sistēmām.
1. Mērījumi ar 14-pakāpienu Al trepi.
1. Nosaka vidējo pikseļu vērtību starp pakāpieniem 0 un 1 (Δ1); starp pakāpieniem 1 un 2 (Δ2); starp pakāpieniem 12 un 13 (Δ3) un starp pakāpieniem 13 un 0 (Δ4).
1. Attēlu apstrādei izmanto tikai mērogošanas algoritmus. Izmantotos algoritmus dokumentē un tiem jābūt reproducējamiem.

	7.
	Ģeometrisks izkropļojums
	Nav
	Izmantojot fantomu, kas ļauj novērtēt ģeometriskus izkropļojumus.

	8.
	Artefakti 
	Nav
	Izmantojot fantomu, kas ļauj novērtēt artefaktu neesamību.

	9.
	Kompresijas plāksnes sakritība

	pieļaujama simetriska noslodze
< 5 mm

	1) Ģeometriskie mērījumi, izmantojot porgumiju starp režģa iekārtas virsmu un kompresijas ierīci. 
2) Veic tām mamogrāfijas sistēmām, kam piemērojams.



	10.
	Veidojumu redzamība
Redzamas šķiedras ar diametru ≥ 0,75 mm, mikrokalcifikācijas ar biezumu ≥ 0,3 mmAl un audzēju ekvivalentas masas ar diametru ≥ 0,75 mm

	Redzamas šķiedras ar diametru ≥ 0,75 mm, mikrokalcifikācijas ar biezumu ≥ 0,3 mmAl un audzēju ekvivalentas masas ar diametru ≥ 0,75 mm

	Izmantojot fantomu, kas simulē saspiestu krūšu audu īpašības
Vizuāla novērtēšana

	VI Gamma kamera 

	1.
	Attēlu homogenitāte lietojamā lauka robežās (ar kolimatoru)
	< ±7 %

	1) Pārbaude visiem klīniskajā praksē izmantotajiem kolimatoriem.
2) Izmantojot Tc-99m vai lapveida Co-57 avotu (Co-57 avotam 10 cm no kolimatora virsmas).
3) Enerģijas logs 15 – 20 %, attēla matrica vismaz 256 x 256 pikseļi.
4) Impulsu skaits, skaitīšanas ātrums, enerģijas logs, attēla matrica atbilstoši ražotāja rekomendācijām.

	2.
	Attēlu homogenitāte lietojamā lauka robežās (bez kolimatoru)
	< ±7 %

	1) Pārbaude bez kolimatora.
2) Izmantojot punktveida zemas enerģijas (piemēram, Tc-99m) avotu.
3) Impulsu skaits, skaitīšanas ātrums, enerģijas logs, attēla matrica atbilstoši ražotāja rekomendācijām.

	3.
	Rotācijas centra novirze
	≤ pikseļa izmērs
	1) SPECT gamma kamerām klīnisko izmeklējumu režīmos.
2) Impulsu skaits, skaitīšanas ātrums, enerģijas logs, attēla matrica atbilstoši ražotāja rekomendācijām.

	4.
	Atšķirība (novirze) starp jebkuru detektoru jutību (vairāku detektoru gamma kamerām)
	< 10 %

	1) Pārbaude bez kolimatora.
2) Izmantojot punktveida zemas enerģijas (piemēram, Tc-99m) avotu.
3) Impulsu skaits, skaitīšanas ātrums, enerģijas logs, attēla matrica atbilstoši ražotāja rekomendācijām.

	VII Pozitronu emisijas tomogrāfijas iekārta

	1.
	Telpiskā izšķirtspēja


	≤ 7 mm


	1) Izmanto F-18 punktveida avotu ar aktivitāti saskaņā ar ražotāja nosacījumiem vai ar aktivitāti, kas ir pietiekami zema, lai izpildītos vismaz viens no šādiem minētiem nosacījumiem: (1) impulsu skaita zudumi detektora uztveršanas / pārsātināšanas aiztures laika dēļ nepārsniedz 5% no kopēja impulsu skaita; (2) nejaušu signāla detektēšana notikumu skaits nepārsniedz 5% no kopējā impulsu skaita.
2) Punktveida avots tiek izvietots 3 punktos šķērsvirziena plaknē. Mērījumus veic divās plaknēs aksiālā virzienā.

	2.
	Jutība

	≥ 1 cps/kBq (2D sistēmām)
≥ 4 cps/kBq (3D sistēmām)
	1) Avotu pozīcijas: redzes lauka centrā gareniskās ass virzienā un 10 cm virs centrālās ass.
2) Sistēmām, kurām tehniski iespējams veikt izmeklējumus gan 2D, gan 3D režīmos, jutības pārbaude jāveic abos režīmos.

	VIII Medicīniskie attēlu apskates monitori

	1.
	Attēlu apskates apstākļu nemainīgums
	≤ ±25 % no bāzes vērtības5
	1) Mērījumi ar fotometru.
2) Mērījumi normālos apstākļos (≤50 lx).
3) Monitora spilgtuma un to viendabīguma mērīšana, fiksējot telpas apgaismojuma izmaiņas.

	2.
	Maksimālais kontrasts

	maksimālais spilgtums pret minimālo spilgtumu ≥ 100
	Mērījumi ar fotometru.


	3.
	Vizuāla pārbaude: 

	3.1.
	ierobežojošo līniju redzamība
	ir
	Testa attēls ar atbilstošiem testa objektiem.


	3.2.
	ierobežojošo līniju garuma vienādība
	ir
	

	3.3.
	attēla redzamība
	ir
	

	3.4.
	attēla robežu redzamība
	ir
	

	3.5.
	attēla nobīdes vai rotācija
	nav
	

	3.6.
	riņķa kropļojums
	nav
	

	3.7.
	līniju atbilstība
	ir
	

	3.8.
	līniju kropļošana
	nav
	

	3.9.
	krāsu konverģence
	nav
	

	3.10.
	tonējuma izmaiņu zonas
	nav
	

	3.11.
	bojātie pikseļi
	nav
	

	3.12.
	atstarotais attēls
	nav
	

	3.13.
	gaišie un tumšie plankumi
	nav
	

	3.14.
	redzamas baltas diagonālas līnijas
	nav
	

	3.15.
	mirgošana
	nav
	

	3.16.
	horizontāla/vertikāla attēla kustība
	nav
	

	3.17.
	gadījuma rakstura kropļojumi
	nav
	

	3.18.
	kustības attēlā
	nav
	

	4.
	Pelēkuma gradācija
	≤ ± 25 % no bāzes vērtības,
	Mērījumi ar fotometru.

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


	6.
	Spilgtuma izmaiņas monitorā LCD monitoram
	≤ ±15 %

	Spilgtuma neviendabīgums starp ekrāna malām un centru. Mērījumi ar fotometru



1  Atbilstības kritērija novērtēšanai izmantojamajām mērierīcēm/etaloniem ne retāk kā reizi divos gados jābūt kalibrētām laboratorijā, kas akreditēta nacionālajā
 akreditācijas institūcijā atbilstoši normatīvajiem aktiem par atbilstības novērtēšanas institūciju novērtēšanu, akreditāciju un uzraudzību vai citas Eiropas Savienības dalībvalsts akreditācijas institūcijā, un jāatbilst vismaz sekojošām prasībām, kas apkopotas tabulā:
	Novērtējamais kritērijs [mērvienība]
	Minimālās prasības mēriekārtai/etalonam (nenoteiktība, kas atbilst 95 % ticamības intervālam)

	Augstspriegums [V] (izņemot mamogrāfiju)
	±2%

	Augstspriegums [V] (mammogrāfijā)
	±2%

	Gaisa kerma [Gy] (diagnostika)
	±4.0%.

	Gaisa kermas jauda [Gy/s] (diagnostika)
	±4.0%.

	Attālums [m] (Radioterapija)
	±0,1 mm

	Leņķis [º]
	±0,1º

	Gaisa kerma/doza [Gy] (terapija)
	±1,5 %

	Gaisa kerma/doza [Gy] (tuvfokusa radioterapija)”
	5%

	Gaisa kerma/doza [Gy] (brahiterapija)
	3,5%

	Gaisa kermas jauda/dozas jauda [Gy/s] (terapija)
	±1,5 %

	Gaisa kermas jauda/dozas jauda [Gy/s] (tuvfokusa radioterapija)
	5%

	Gaisa kerma jauda/dozas jauda [Gy/s] (brahiterapija)
	3,5%


2 Nodaļā minētās prasības neattiecas uz zobārstniecības rentgeniekārtām.
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):

Kermai ir absorbētās dozas mērvienība (J/kg) jeb speciālā mērvienība grejs (Gy).
4 H.V. (Haunsfilda vienība) – rentgenstarojuma blīvuma relatīvais rādītājs. Haunsfilda skalā tiek pieņemts, ka destilēta ūdens lineārais starojuma vājināšanas koeficients normālos apstākļos ir 0 H.V., bet gaisam – 1000 H.V. Materiāla X, kura lineārais vājināšanas koeficients ir µx, relatīvo blīvumu H.V. vienībās aprēķina, izmantojot šādu formulu:
[image: ]

5 Bāzes vērtība – pirmreizējos mērījumos, kas veikti references apstākļos pēc iekārtas uzstādīšanas un pēc katras tādas apkopes un remonta procedūras, kas ietekmē radioloģiskās ierīces tehniskos parametrus, iegūtā vērtība.
6 Nodaļā minētie parametri un kritēriji ir papildu prasības II nodaļā minētajiem parametriem, kas domātas, ja iekārta paredzēta arī kā simulatora izmantošanai radioterapijā. 
7 Atkārtojamība – izmērīto vērtību relatīvā standartnovirze, kas konstatēta vairākos mērījumos ar vienādiem mērīšanas nosacījumiem:
, kur
n – mērījumu skaits;
Xi – i-tais mērījums pēc kārtas,
 − vidējā mērījumu vērtība,
k – koeficients, ko lieto, lai atkārtojamība atbilstu apmēram 95 % varbūtības pārklājumam.
8 PMMA – polimetilmetakrilāts.
9 Nodaļā minētie parametri un kritēriji ir papildu prasības IV nodaļā minētajiem parametriem, kas domātas, ja mamogrāfijas iekārta ir ar stereotaktiskās biopsijas galdu.
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