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1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen laboratoriow badawczych
wykonujgcych testy specjalistyczne i testy eksploatacyjne postepuje zgodnie z okreslonymi
zasadami podanymi w dokumencie DA-01 Opis systemu akredytacji, programie akredytacji
DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych oraz zasadami okreslonymi w niniejszym
programie.

Postanowienia niniejszego programu akredytacji dotyczg laboratoriow akredytowanych lub
ubiegajagcych sie o akredytacje do dziatalnosci na potrzeby oceny zgodnosci w obszarze
regulowanym przepisami ustawy Prawo atomowe (dalej w tekscie PA), wykonujgcych:

- testy specjalistyczne urzgdzeh radiologicznych i wyposazenia pomocniczego,
- testy specjalistyczne monitorow stosowanych do prezentacji obrazéw medycznych,
- testy eksploatacyjne urzadzen stosowanych w radioterapii,

obejmujgce w szczegdlnosci, pomiary w warunkach rzeczywistych w placowkach medycznych
oraz przeprowadzenia analiz otrzymanych wynikow.

Tekst niniejszego dokumentu zostat opracowany w Polskim Centrum Akredytaciji
w uzgodnieniu z Ministerstwem Zdrowia i Krajowym Centrum Ochrony Radiologicznej
w Ochronie Zdrowia w todzi.

2 Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicie zawarte w dokumentach
przywotanych w punkcie 3 niniejszego dokumentu, a ponadto:

testy specjalistyczne — testy urzadzen radiologicznych, monitoréw stosowanych do
prezentacji obrazow medycznych oraz wyposazenia pomocniczego dla ktérych okreslono
i wskazano ich przedmiot oraz zakres w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia, obejmujgce
pomiary parametrow fizycznych urzgdzen,

testy eksploatacyjne — testy urzgdzen stosowanych w radioterapii oraz wyposazenia
pomocniczego dla ktérych okreslono i wskazano ich przedmiot oraz zakres w rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia, obejmujgce pomiary parametréw fizycznych urzadzen,

urzadzenia radiologiczne — Zrodta promieniowania jonizujgcego lub urzgdzenia stuzgce
do detekcji promieniowania jonizujgcego wykorzystywane do celéw diagnostycznych
lub leczniczych,

wyposazenie pomochicze — urzgdzenia pomocnicze, akcesoria i materiaty wykorzystywane
w procesie obrazowania rentgenowskiego (np. negatoskopy, skanery, urzgdzenia do obrobki
chemicznej bfon rtg, kasety itp.),

niepewnosé pomiaru — nieujemny parametr charakteryzujgcy rozproszenie wartosci
wielkosci przyporzadkowanej wartosci zmierzonej, obliczony na podstawie uzyskanej
informaciji,

wartosé zmierzona — warto$¢ wyrazajgca wynik pomiaru.
3 Wymagania akredytacyjne

Laboratorium badawcze wykonujgce testy specjalistyczne i eksploatacyjne dla potrzeb
obszaru regulowanego przepisami PA, aby mogto by¢ uznane za kompetentne i wiarygodne
powinno spetniac:

— 0go6lne wymagania akredytacyjne podane w normie PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdine
wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych,

— specyficzne wymagania akredytacyjne podane w:
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e ustawie PA i aktualnym rozporzgdzeniu wykonawczym dotyczacym testéw
specjalistycznych i eksploatacyjnych urzgdzen radiologicznych, wyposazenia
pomocniczego i monitoréw stosowanych do prezentacji obrazéw medycznych,

e niniejszym dokumencie DAB-09, przy czym stéw ,powinien, nalezy” uzyto
do wskazania tych postanowien, ktére odzwierciedlajgc wymagania witasciwej normy
lub aktu prawnego, sg obowigzkowe. Stéw ,zaleca sie” uzyto w niniejszym dokumencie
do wskazania uznanych sposobdw spetniania wymagan normy lub aktu prawnego.
Laboratorium moze spetniac¢ te wymagania w inny, rwnowazny sposob, jezeli potrafi
to wykaza¢ w ramach procesu akredytacji/nadzoru przeprowadzanego przez Polskie
Centrum Akredytaciji.

Ponadto w akredytaciji laboratoriéw wykonujgcych testy specjalistyczne i eksploatacyjne, majg
zastosowanie warunki wtasciwe dla akredytacji laboratoriow badawczych, w tym polityki PCA
i obowigzkowe dokumenty EA i ILAC, w szczegdlnosci wymienione w dokumencie DAB-07.

4 Specyficzne wymagania

Ponizej zamieszczono wytyczne do wymagan wybranych punktéw normy PN-EN ISO/IEC
17025. Dla ufatwienia zastosowano nastepujgcy system identyfikacji wytycznych:
W.X.Y.Z, gdzie: X.Y.Z oznacza numer punktu normy PN-EN ISO/IEC 17025.

4.1 Wymagania dotyczace zasobéw
411 Personel

W.6.2 System zarzgdzania laboratorium powinien obejmowac zasady nadzoru personelu
wykonujgcego  czynnosci  laboratoryjne pod nadzorem oraz ustala¢é sposéb
dokumentowania/potwierdzenia pracy wykonywanej pod nadzorem. Monitorowanie
kompetencji personelu powinno w szczegolnosci obejmowac realizacje zadan zwigzanych
z realizowanymi testami specjalistycznymi lub eksploatacyjnymi urzgdzen radiologicznych,
wyposazenia pomocniczego i monitoréw stosowanych do prezentacji obrazéw medycznych.

Upowaznienia personelu do realizacji zadan, w szczegolnosci obstugi okreslonego
wyposazenia, realizacji konkretnych metod pomiarowych i obliczania, weryfikacji, walidaciji,
sprawdzania wynikéw pomiarow i obliczen, przegladu i autoryzacji wynikéw i raportu z badan,
formutowania stwierdzen zgodnosci, powinny by¢ udzielone w oparciu i z uwzglednieniem
ustanowionych w systemie zarzadzania miarodajnych kryteriow.

4.1.2 Wyposazenie

W.6.4.1 Laboratorium powinno posiada¢ kompletne wyposazenie umozliwiajgce wykonanie
petnego zakresu testow dla badanego urzgdzenia. Wyposazenie powinno by¢ wiasciwe dla
stosowanych przez laboratorium metod pomiaréw parametrow fizycznych urzgdzen
radiologicznych i wyposazenia pomocniczego oraz odpowiednie dla realizacji sprawdzen
charakterystyk (np. progowego kontrastu obrazu, rozdzielczosci wysokokontrastowej).

W.6.4.2 W procesach pomiarow parametrow fizycznych urzgdzen radiologicznych
i wyposazenia pomocniczego, laboratorium nie powinno stosowaé wyposazenia
stanowigcego czes$¢ kompletnego zestawu urzgdzenia poddawanego testom (np. fantomow),
majgcego istotny wptyw na wyniki realizowanych pomiaréw.

Nadzér nad wyposazeniem laboratorium, a w szczegdlnosci sposob jego przechowywania,
transportowania i eksploatacji w miejscu wykonywania testéw, powinien zapewnia¢ jego statg
przydatnos¢ zgodnie z przeznaczeniem. Program nadzoru urzgdzen pomiarowych powinien
obejmowacé sprawdzenia urzgdzen przed ich transportem do miejsca wykonywania testow
oraz bezposrednio przed ich uzyciem, w miejscu wykonywania pomiarow.

4.1.3 Spodjnosé pomiarowa

W.6.5.1 Urzadzenia pomiarowe, stosowane do wykonywania testow specjalistycznych
i eksploatacyjnych powinny byé wzorcowane zgodnie z postanowieniami dokumentu DA-06.

Laboratorium powinno stosowaé przy realizacji testow odpowiednie dla urzadzenia
radiologicznego materiaty odniesienia / miary materialne (np. fantomy). Materiaty odniesienia
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majgce wptyw na wyniki realizowanych pomiardw parametrow fizycznych oraz sprawdzen
charakterystyk urzadzenia, powinny posiada¢ udokumentowane przez ich producentéw,
wiasciwe charakterystyki, potwierdzajgce ich przydatnosé do zastosowania, gwarantujgce ich
zastosowanie w testach - zgodnie z przeznaczeniem.

Urzadzenia pomiarowe i materiaty odniesienia stosowane do wykonywania testow
specjalistycznych i eksploatacyjnych  powinny by¢ poddawane sprawdzeniom,
potwierdzajgcym zaufanie do ich statusu wzorcowania lub okreslonej (znormalizowanej)
charakterystyki. W przypadku gdy sprawdzenia sg niemozliwe lub wystepujg argumenty
techniczne uzasadniajgce brak ich realizacji, laboratorium powinno stosowac alternatywne
metody utrzymania zaufania do waznosci wynikow pomiaréw / sprawdzen uzyskiwanych
z wykorzystaniem ww. przyrzgdow i materiatéw.

4.1.4 Wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz

W.6.6 Nie przewiduje sie mozliwosci korzystania przez laboratoria wykonujgce testy
specjalistyczne i eksploatacyjne z ustug dostarczanych z zewnatrz w zakresie realizacji
wybranych testéw dla urzgdzen radiologicznych, monitorow stosowanych do prezentaciji
obrazéw medycznych i wyposazenia pomocniczego.

4.2 Wymagania dotyczace procesu
4.2.1 Przeglad zapytan, ofert i uméw

W.7.1 Polityka i procedury dotyczgce przegladu zapytan, ofert i uméw na wykonanie testow
specjalistycznych i eksploatacyjnych powinny obejmowac w szczegdlnosci:

— pozyskanie od klienta niezbednych dla prawidtowej realizacji badania informacji
dotyczgcych urzgdzenia radiologicznego, stanowigcego przedmiot zlecenia,

— uzgodnienie z klientem zakres testow wtasciwy dla odpowiedniego urzgdzenia
radiologicznego lub monitoréw stosowanych do prezentacji obrazéw medycznych,

— uzgodnienie z klientem warunki dostepnosci dokumentéw zwigzanych z urzgdzeniem,
umozliwiajgcych prawidlowg obstuge i przeprowadzenie testéw,

— przeprowadzenie wizji miejsca zainstalowania urzadzenia (jezeli wystepuje uzasadnienie)
w celu ustalenia i uzgodnienia z klientem szczegdtow logistycznych zwigzanych
z wykonaniem testow,

— uzgodnienie zasady podejmowania decyzji, w przypadku gdy klient wymaga stwierdzenia
zgodnosci wyniku z wtasnymi wymaganiami dotyczgcymi badania lub w przypadku gdy
klient wymaga stwierdzenia zgodnos$ci wyniku ze specyfikacjg okreslong w przepisach
prawa,

— uzgodnienie z klientem trybu postepowania w przypadku braku mozliwosci wykonania
pomiarow (brak dostepnosci do obiektéw badan) w trakcie sesji pomiarowej,

— ustalenie i uzgodnienie z klientem aspektow dotyczgcych obstugi urzgdzenia (zaleca sie
udziat w trakcie wykonywania badanh przedstawiciela klienta — osoby upowaznionej do
obstugi urzadzenia, posiadajgcej wiedze na temat wartosci parametrow urzgdzenia
wykorzystywanych klinicznie lub przedstawiciela serwisu technicznego),

— ustalenie i uzgodnienie z klientem zasady zachowania poufnosci informacji i praw
wilasnosci w przypadku udzialu w badaniach przedstawiciela klienta lub serwisu
technicznego.

4.2.2 Wybér, weryfikacja i walidacja metod

W.7.2.1.1 Laboratorium powinno stosowaé udokumentowane metody testow bedacych
zaréwno pomiarami parametrow fizycznych jak i sprawdzeniami charakterystyk urzgdzen
podlegajgcym testom specjalistycznym i eksploatacyjnym. Dokumentami opisujgcymi metody
testow mogag by¢ dokumenty okreslone w DAB-07.
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PCA zacheca laboratoria do stosowania metod wynikajgcych z najnowszych zdobyczy
wiedzy, opisanych w normach europejskich i miedzynarodowych np. normach serii
PN-EN 60601 oraz opracowaniach  metodycznych  renomowanych  towarzystw
naukowo-technicznych, np. The National Electrical Manufacturers Association (NEMA),
International Atomic Energy Agency (IAEA), Polskie Towarzystwo Fizyki Medycznej (PTFM),
Polskie Towarzystwo Medycyny Nuklearnej (PTMN), Krajowe Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowia w todzi (KCORwOZ) oraz metod badawczych opisanych
w instrukcjach producentéw urzadzeh (wyposazenia) pomiarowego.

W.7.2.2.1 Przy wyborze i wdrazaniu do stosowania metod pomiaru parametréw fizycznych,
laboratorium  powinno  walidowaé metode (w przypadku metod wilasnych
i nieznormalizowanych) / sprawdzi¢ mozliwos¢ prawidtowej realizacji metod (w przypadku
metod znormalizowanych).

Walidacja metody wtasnej lub nieznormalizowanej powinna prowadzi¢ do okres$lenia
przydatnosci metody do zastosowania zgodnie z przeznaczeniem, przy uwzglednieniu
wiasciwego zakresu charakterystyk metody i uwarunkowan dotyczgcych niepewno$ci
pomiaru.

Ocena przydatnosci powinna by¢ przeprowadzona majgc na uwadze:

— uzyskanie w wyniku pomiaru i zastosowania obliczen (jezeli to zasadne) wiasciwosci
bedacych parametrami fizycznymi urzgdzen lub innych parametréw pozwalajgcych na
okreslenie badanych cech,

— granice zakresu metody umozliwiajgce ocene zgodnosci mierzonego parametru
fizycznego urzgdzenia z ustalong specyfikacjg / wymaganiem,

— niepewno$¢ wynikow pomiaru,

— charakterystyki metody badawczej gwarantujgce mozliwos¢ miarodajnej oceny
zgodnoséci parametru fizycznego/charakterystyk urzgdzenia z ustalong specyfikacjg /
wymaganiem.

Proces walidacji powinien byé przeprowadzony dla kazdej z metod badawczych, w takim
zakresie, ktory uwzglednia wszystkie aspekty przydatnosci metody do zastosowania zgodnie
Z przeznaczeniem.

W  przypadku stosowania przez laboratorium metody nieznormalizowanej, okreslonej
w publikacji ogélnodostepnej i uznanej, dopuszcza sie wdrozenie przez laboratorium metody
w oparciu o dostepne wyniki walidacji tej metody, na zasadzie sprawdzenia mozliwosci jej
prawidiowej realizacji w warunkach laboratorium.

Sprawdzenie przez laboratorium mozliwoéci prawidtowej realizacji metody znormalizowanej
lub przyjetej do stosowania przez zainteresowane strony powinno prowadzi¢ do weryfikacji
zasobow laboratorium (personel, wyposazenie, $rodowisko) oraz charakterystyk metody
realizowanej w warunkach laboratorium (np. powtarzalnos¢ wynikéw badan, niepewnosé
pomiaréw) na zgodno$¢ z wymaganiami i dyspozycjami metody.

W.7.6.1 Laboratorium powinno szacowa¢ niepewnosci pomiaru wielkosci fizycznych przy
badaniu poszczegolnych urzgdzen radiologicznych.

Budzet niepewnosci pomiaru wielkosci fizycznych powinien uwzglednia¢, co najmniej,
sktadowe niepewnosci zwigzane z:

— zastosowang metodg pomiaru wielkosci fizycznej,
— zastosowanym przez laboratorium wyposazeniem pomiarowym,
—  wptywami srodowiska,

— czynnikiem ludzkim — precyzja w warunkach powtarzalnosci i w warunkach posrednich,
wyznaczona w okreslonym przedziale czasu, przy udziale réznych analitykéw i dla
réznych rodzajow obiektéw badan.
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W.7.6.3 Niepewnos¢ rozszerzona pomiaru wielkosci fizycznych przy badaniu parametrow
urzagdzen radiologicznych, powinna by¢ nie wieksza niz 10% warto$ci mierzonej wielkosci.

Dopuszcza sie stosowanie metod pomiaru parametréw fizycznych urzadzeh o wiekszej
niepewnosci pomiaru wielkosci fizycznej, w przypadku uzgodnienia tych metod przez
wszystkie istotnie zainteresowane strony.

UWAGA: Przez pojecie ,niepewnosci rozszerzonej pomiaru wielkosci fizycznej” nalezy
rozumie¢ niepewnos$¢ uwzgledniajgcg sktadowe istotne dla samego pomiaru wielkosci
fizycznej (nie metody badawczej). NiepewnosS¢ pomiaru nie moze by¢ utozsamiana
Z niepewnoscig pochodzacy tylko od przyrzadu pomiarowego.

4.2.3 Postepowanie z obiektami do badan

Podczas przygotowania urzadzenia radiologicznego, wyposazenia pomocniczego lub
monitorow do testdéw i w trakcie wykonywania testéw, zaleca sie, aby badane urzgdzenie byto
obstugiwane przez przedstawiciela klienta.

Wszystkie anomalie zwigzane z obstugg i funkcjonowaniem urzadzenia w trakcie jego
przygotowania oraz wykonywania testow powinny by¢ odnotowywane przez laboratorium
w zapisach zrédtowych i zamieszczane w sprawozdaniu z badan.

4.2.4 Potwierdzenie waznosci wynikéw

W.7.7 Przedsiewziecia realizowane w celu monitorowania waznosci wynikdw nie powinny
ograniczac sie tylko do wybranych(pojedynczych) dziatan okreslonych w pkt 7.7.1 normy PN-
EN ISO/IEC 17025 i powinny obejmowac wszystkie dziatania mozliwe i uzasadnione do
zrealizowania i przewidziane ww. wymaganiu.

W.7.7.1 Monitorowanie waznosci wynikéw badan laboratorium wykonujgcego testy urzadzen
radiologicznych, wyposazenia pomocniczego i monitorow stosowanych do prezentacji
obrazéw medycznych, powinien obejmowac przedsiewzigecia wewnetrzne i zewnetrzne.

Przedsiewziecia wewnetrzne realizowane w celu monitorowania i zapewnienia waznosci

wynikéw wykonywanych testow specjalistycznych i eksploatacyjnych powinny obejmowac co

najmnie;j:

— powtarzanie pomiaroéw parametrow fizycznych przez ten sam personel z wykorzystaniem
tych samych metod,

— powtarzanie pomiaréw parametréw fizycznych przez rézny personel laboratorium
z wykorzystaniem tych samych metod,

— powtarzanie sprawdzen charakterystyk urzadzen radiologicznych przez rézny personel
z wykorzystaniem tych samych metod.

Zewnetrzne monitorowanie waznosci wynikow badan powinno uwzglednia¢ co najmniej:

— uczestnictwo w programach PT/ILC dla wszystkich poddyscyplin reprezentatywnych dla
stosowanych przez laboratorium technik badawczych.

W zatgczniku Nr 1 przedstawiono przykfadowy, zalecany poziom uczestnictwa laboratorium
w programach PT/ILC w przypadku wykonywania badan wybranego urzadzenia
radiologicznego.

W  przypadkach uzasadnionych merytorycznie laboratorium moze wyodrebni¢ jednag
poddyscypline uwzgledniajgcg wiecej niz jeden rodzaj badanego obiektu (obiekty badan moga
by¢ grupowane przez laboratorium w ramach jednej poddyscypliny reprezentatywnej dla
wyodrebnionej techniki badawczej). Laboratorium powinno zachowywa¢ dowody analizy
i wykazania zasadnosc¢ grupowania obiektow badan w ramach jednej poddyscypliny.

Zasady oceny przez Laboratorium wynikdw uczestnictwa w programach PT/ILC oraz
zwigzane z tym dziatania powinny by¢ zgodne z wymaganiami dokumentu DA-05.
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4.2.5. Raportowanie wynikow

W.7.8.2.1 Sprawozdanie z badan, oprécz danych i informacji okreslonych w normie PN-EN
ISO/IEC 17025 powinno zawiera¢:

— wyniki testow (pomiaréw / wyznaczenia) parametrow fizycznych / charakterystyk
urzgdzen radiologicznych, wyposazenia pomocniczego i monitorow stosowanych do
prezentacji obrazéw medycznych,

— identyfikacje przedstawiciela klienta, biorgcego udziat w procesie realizacji testéw
urzadzenia radiologicznego,

— informacje na temat wszystkich zaobserwowanych anomalii badanego urzgadzenia
i odstepstw od metod wykonywania testdw moggcych mie¢ wptyw na interpretacje
przedstawianych wynikow testéw,

— informacje, ktére testy nie zostaly wykonane, wraz z podaniem przyczyny braku ich
realizaciji,

— stwierdzenia zgodnosci wynikéw testow z wartosciami granicznymi okreslonymi
w aktualnym rozporzgdzeniu wykonawczych do PA wraz z informacjg o przyjetej
i uzgodnionej z klientem zasadzie podejmowania decyziji,

— informacje odnosnie niepewnosci pomiaru wszystkich mierzonych wielkosci przy
wyznaczaniu parametréw fizycznych urzadzenia,

W.7.8.7 Opinie i interpretacje nie sg przedmiotem akredytacji laboratoriow badawczych
wykonujacych testy specjalistyczne i akceptacyjne. Sprawozdania z badan wydawane przez
te laboratoria nie powinny zawiera¢ opinii i interpretacji formutowanych w oparciu o wyniki
wykonanych testéw.

5 Zakres akredytacji

Kompetencje laboratoriéw badawczych, wykonujgcych testy specjalistyczne i eksploatacyjne,
w ramach akredytacji dedykowanej do celéw oceny zgodnosci w obszarze regulowanym
postanowieniami ustawy PA, potwierdzone z uwzglednieniem wytycznych niniejszego
dokumentu, sg opisane w zakresie akredytacji, w sposdb wskazany w zatgczniku 2.

6 Szczegotowe zasady oceny

PCA podczas prowadzenia ocen laboratoriow badawczych wykonujgcych testy
specjalistyczne i eksploatacyjne postepuje zgodnie z ogdolnymi zasadami podanymi
w dokumentach DA-01 i DAB-07.

W przypadku wniosku o uaktualnienie zakresu akredytacji, gdy zmiany w znowelizowanym
dokumencie sg zmianami merytorycznymi dopuszcza sie mozliwos¢ przeprowadzenia oceny
w formie przegladu dokumentacji, jednak obszar objety wnioskiem o uaktualnienie jest
wigczany do oceny na miejscu podczas najblizszej oceny w nadzorze. Ostateczng decyzje
dotyczgcg formy oceny w procesie uaktualnienia zakresu akredytacji podejmuje Polskie
Centrum Akredytaciji.

7 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie programu DAB-09 zastepuje wydanie 3 z 8.03.2016 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr XXX z dnia dd.mm.20XX r. i obowigzuje od dnia (2 miesigce
po wydaniu). Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego oznaczone kolorem
czerwonym.

8 Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg te wymienione w punkcie 3 oraz:
DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci

DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spdjnosci pomiarowej wynikow pomiaréw

Projekt P2 Wydania 4 z 28.12.2022 r. str.8/11



336

337
338

339

340
341
342

343
344

345

PCA DAB-09

DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych

Dokumenty PCA oraz ttumaczenia wybranych dokumentéw EA i ILAC dostepne
sg na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentoéw jest bezptatny.

9 Zalaczniki

Zatgcznik nr 1 Mierzone parametry fizyczne oraz wykaz poddyscyplin i zalecana czestos¢
uczestnictwa w PT/ILC na przykladzie jednej z grup urzadzen
radiologicznych.

Zatgcznik nr 2 Zakres akredytacji laboratorium badawczego wykonujgcego testy
specjalistyczne i eksploatacyjne.
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Zatacznik Nr 1

Zatacznik nr 1

Mierzone parametry fizyczne oraz wykaz poddyscyplin i zalecana czestos$¢ uczestnictwa
w PT/ILC na przyktadzie jednej z grup urzadzen radiologicznych.

PT/ILC
. " Zalecana
Badany obiekt Parametr fizyczny / badana cecha Poddyscyplina czestost
uczestnictwa
Wysokie napiecie
Doktadnosé L’1§taW|en’|a.wysok|§go napiecia Pomiar wysokiego Raz w cykiu
Powtarzalno$é wartosci wysokiego napiecia e "
— - — X napiecia akredytac;ji
Wartos¢ wysokiego napiecia przy zmianie
natezenia pradu
Czas ekspozycji Pomiar czasu Raz w cyklu
ekspozyciji akredytaciji
Dawka pochtonieta w powietrzu
Warstwa potchtonna — HVL
Wydajnose '9@3’ rtg — Pomiar dawki
Powtarzalno$é wydajnosci lampy rtg o Raz w cyklu
— —— — pochionietej w "
Warto$¢ wydajnosci lampy rtg przy zmianie - akredytaciji
. powietrzu
natezenia pradu
Wartos¢ wydajnosci lampy rtg przy zmianie
obcigzenia pradowo-czasowego
Wielko$¢ ogniska Pomiar wielkosci Raz w cyklu
ogniska lampy rtg akredytaciji
Prostopadtos¢ osi wigzki promieniowania
. rentgenowskiego
Urzadzenia Zgodnosé srodka pola rentgenowskiego ze
stosdqwan?"w $rodkiem uzyskanego obrazu
f la lograiii Zgodnos¢ srodka pola rentgenowskiego ze
ogoinej cyfrowej srodkiem krzyza pola $Swietlnego . L
Zgodnosé srodka krzyza pola swietlnego ze Pomiar qdlegiosm
Srodkiem uzyskanego obrazu pomiedzy Raz w cyklu
nuzy 90 O - elementami akredytacji
Zgodnos¢ pola promieniowania obrazu
rentgenowskiego z polem $wietinym dla
kolimatoréw z recznym ustawieniem pola
Zgodnos¢ pola promieniowania
rentgenowskiego z polem uzyskanego obrazu
dla kolimatoréw z automatycznym ustawieniem
pola
Natezenie oswietlenia pola swietinego . -
symulujgcego pole promieniowania Poml'ar.nalmtez_ema Riz V(\j' Cykl}’
rentgenowskiego oswietlenia akredytaciji
Ocena powtarzalnosci systemu AEC
Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci Pomiar kermy Raz w cyklu
fantomu akredytacji
Czutosc¢ ptyt obrazowych (systemy CR) Pomiar wartosci Raz w cyklu
piksela akredytaciji
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Zatacznik Nr 2

Zatacznik nr 2

Zakres akredytacji laboratorium badawczego wykonujgcego testy specjalistyczne

i eksploatacyjne

Nazwa laboratorium
Adres laboratorium

Przedmiot badan/wyréb

Rodzaj dziatalnosci/ badane cechy/
metoda

Dokumenty odniesienia

Urzgdzenia stosowane w radiografii
0golnej analogowej

Urzgdzenia stosowane w radiografii
0golnej cyfrowej

Urzadzenie stosowane w
stomatologii — aparaty do zdje¢
pantomograficznych oraz
cefalometrii analogowej

Urzadzenie stosowane w
stomatologii — aparaty do zdje¢
pantomograficznych oraz
cefalometrii cyfrowej

Urzadzenia stosowane w
mammografii analogowej

Urzadzenia stosowane w
mammografii cyfrowej

Testy specjalistyczne

Zatgcznik nr 12 Jub 3 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia .... miesigc RRRR .

(Dz. U.z ...... r. poz. ....)

symbol normy / procedury wtasnej,
nr i data wydania

Urzadzenie stosowane w
stomatologii — aparaty do zdje¢
wewnagtrzustnych

Urzadzenie stosowane w
stomatologicznej tomografii
komputerowej wigzki stozkowej

Urzgdzenia stosowane we
fluoroskopii i angiografii

Urzadzenia stosowane w
tomografii konwencjonalnej

Urzadzenia stosowane w
tomografii komputerowej

Mierniki aktywnosci bezwzglednej

Planarne kamery scyntylacyjne

Kamery SPECT i SPECT/CT

Testy specjalistyczne

Zatgcznik nr 1 Jub 3 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia .... miesigc RRRRr.

(Dz. U.z ...... r. poz. ....)

symbol normy / procedury wtasnej,
nr i data wydania

Monitory stosowane do prezentacji
obrazéw medycznych

Testy specjalistyczne

Zatgcznik nr 2 Jub 3 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia .... miesigc RRRRr.

(Dz. U.z ...... r. poz. ....)

symbol normy / procedury wtasnej,
nr i data wydania

Konwencjonalne medyczne
akceleratory liniowe

Konwencjonalne symulatory
terapeutyczne

Skanery CT uzywane dla potrzeb
radioterapii

Aparaty terapeutyczne do
brachyterapii

Aparaty stosowane w radioterapii
protonowej wigzki skanujgcej (PBS)

Aparaty stosowane w radioterapii
protonowej z dedykowang wigzka
okulistyczng o pasywnym ukfadzie
formowania (Passive scattering)

Testy eksploatacyjne

Zatgcznik nr 1 Jub 3 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia .... miesigc RRRRr.

(Dz. U.z ...... r. poz. ....)

symbol normy / procedury witasnej,
nr i data wydania
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