Norme de securitate radiologica privind desfasurarea practicilor de radiologie de diagnostic si
radiologie interventionala

CAPITOLUL 1: PREVEDERI GENERALE
Scop

Art. 1. Prezentele norme stabilesc cerintele specifice de protectie impotriva radiatiilor ionizante si de
securitate radiologica pentru situatiile de expunere planificata si de urgenta in practica de radiologie de
diagnostic si interventionald in concordantd cu prevederile Normelor privind cerintele de baza de
securitate radiologica.

Definitii si abrevieri

Art. 2. Termenii si expresiile specifice precum si abrevierile utilizate In prezentele norme sunt definite in
Anexa 1.

Domeniul de aplicabilitate

Art. 3. (1) Prezentele norme se aplica practicilor de radiologie de diagnostic si radiologie interventionala
si trateaza expunerea medicald, expunerea profesionald si expunerea populatiei precum si securitatea
instalatiilor radiologice medicale utilizate.

(2) Prezentele norme sunt aplicabile si expunerilor imagistice non-medicale realizate cu dispozitive
medicale radiologice si anume pentru:

a) evaluarea radiologica a sdnatatii in scopuri legate de imigratie;
b) evaluarea radiologica a sanatatii In scopuri legate de asigurari;

c) evaluarea radiologica a dezvoltarii fizice a copiilor si adolescentilor in vederea urmarii unei cariere in
sport, dans etc.;

d) evaluarea radiologica a varstei;
e) identificarea obiectelor ascunse in corpul uman.

f) proceduri medico — legale.

CAPITOLUL 2: RESPONSABILITATI
Angajamentul conducerii si declararea politicii de securitate radiologica
Art. 4. (1) Unitatea medicala trebuie sa implementeze si sa mentina cultura de securitate radiologica.

(2) Actiunile recomandate pentru mentinerea culturii de securitate radiologica sunt descrise in Anexa 2.



(3) Unitatea medicald are obligatia sa promoveze politica de protectie si securitate radiologica si sa
stabileasca rolul prioritar acordat securitatii si protectiei in practica de radiologie printr-un angajament
scris.

(4) Angajamentul mentionat la alin (3) trebuie sa fie cunoscut atat de conducerea unitatii medicale cat si
de lucratori si trebuie inclus in sistemul integrat de management al calitatii implementat de unitatea
medicala.

Organizare si responsabilitati

Art. 5. (1) Responsabilitatea generala pentru aplicarea prezentelor norme, pentru asigurarea conditiilor
materiale, de personal si organizatorice, revine unitdtii medicale, prin persoana imputernicita legal sa o
reprezinte.

(2) Principalele responsabilitati ale persoanei imputernicite legal sunt precizate in Anexa 3.

(3) Unitatea medicala trebuie sa defineascd, in forma documentata, responsabilitatile si sarcinile pentru
aplicarea cerintelor de protectie si securitate impotriva radiatiilor ionizante care revin lucratorilor expusi a
caror activitate concura la realizarea actului medical in practica de radiologie interventionala si radiologie
de diagnostic.

(4) Responsabilitatile si sarcinile specificate la alin (3) se aduc la cunostinta lucratorilor sub semnatura
sau intr-o altd forma documentata.

(5) Sarcinile minime pe care trebuie sa le indeplineascad lucratorii expusi mentionati la alin (3) sunt
specificate in Anexa 3.

(6) Titularul de autorizatie este obligat sa foloseascd in practica de radiologie interventionald si de
diagnostic numai lucratori expusi posesori de permis de exercitare corespunzator postului ocupat si
sarcinilor atribuite.

(7) Permisul de exercitare de nivel 1 poate fi eliberat de unitatea medicala, cu respectarea prevederilor
Normelor privind eliberarea permiselor de exercitare a activitatilor nucleare si desemnarea expertilor
acreditati in protectia radiologica, cu modificarile si completarile ulterioare.

(8) Unitatea medicala este obligata sa isi asigure, pe baza contractuala, serviciile unuia sau mai multor
experti 1n fizicd medicala/ fizicieni medicali, in functie de necesitti si a e unuia sau mai multor experti in
protectie radiologica.

(9) Prin exceptie de la prevederile alin 8, unitatile medicale care desfigoara numai practica de radiologie
dentara sau osteodensitometrie isi vor asigura numai serviciile unui expert in protectie radiologica.

(10) Titularul de autorizatie trebuie sa numeascd, in mod documentat, cel putin un responsabil cu
protectia radiologica, pentru fiecare zond controlatd, dintre lucrdtorii cu permis de exercitare nivel 2 sau
nivel 3 emis de CNCAN pentru practica respectiva.

(11) (2)Titularul de autorizatie trebuie sa atribuie responsabilului cu protectia radiologica autoritatea
administrativa necesard indeplinirii sarcinilor.

(2) Responsabilul cu protectia radiologica va fi subordonat direct managerului unitatii medicale si va fi
numit, de regula, din randul fizicienilor medicali angajati cu contract de munca .

Cerinte privind calificarea si informarea lucratorilor

Art. 6. (1) Toti lucratorii implicati in practica de radiologie interventionala si de radiologie de diagnostic
trebuie sd fie pregdtiti si calificati corespunzator postului ocupat si sd detind toate diplomele si/sau
atestatele necesare, In conformitate cu cerintele legale.



(2) Unitatea medicala trebuie sa asigure pregatirea continua a lucratorilor, prin programe de pregatire in
protectie radiologicd avizate de CNCAN si documentate corespunzator, efectuate la intervale de cel mult
cinci ani.

(3) Unitatea medicala va respecta cerintele privind educatia, instruirea si informarea prevazute la art. 16 —
18 si 27 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica.

(4) Titularul de autorizatie are obligatia sa mentind evidenta documentatd ale actelor care atesta pregatirea
si calificarea pentru lucratorii cu responsabilitdti mentionati la art. 5 alin (3).

(5) Evidenta va contine si copii ale documentelor care atesta participarea la cursuri de pregatire privind
protectia Tmpotriva radiatiilor ionizante pentru practica de radiologie interventionald si radiologie de
radiologie de diagnostic si de instruire la locul de munca.

(6) Unitatea medicald trebuie sa furnizeze lucratorilor expusi la radiatii ionizante toate informatiile
prevazute de art. 22 si 26 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica.

Sistemul integrat de management al calitatii

Art. 7. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa dezvolte, sa implementeze si sd mentind un sistem de
management al calitatii privind protectia impotriva radiatiilor ionizante.

(2) Sistemul de management al calitatii privind protectia impotriva radiatiilor ionizante trebuie sa fie
dezvoltat gradual, in concordanta cu tipul si marimea riscului prezentat de procedura medicala.

(3) Sistemul de management al calitatii privind protectia impotriva radiatiilor ionizante este constituit din
urmatoarele componente:

(a) asigurarea calitatii,

(b) programul de protectie radiologica;

(c) controlul calitatii;

(d) planul de raspuns la situatii de urgenta radiologica.

(4) Procedurile de asigurare a calitatii si cele de control al calitatii vor fi incluse in sistemul de integrat
management al calitdtii implementat de unitatea medicald, daca acesta exista.

(5) Programul de protectie radiologica trebuie sa contind cel putin elementele si procedurile recomandate
in Anexa 4.

(6) Sistemul de management al calitatii in practica de radiologie interventionald si radiologie de
diagnostic trebuie sa contina cel putin de procedurile recomandate in Anexa 5.

CAPITOLUL 3: CONTROLUL REGLEMENTAT
Regimul de autorizare

Art. 8. (1) Unitatea medicala care desfasoara practicile de radiologie interventionala si radiologie de
diagnostic are obligatia efectuarii notificarilor prevazute la art. 28 si 31 din Normele privind cerintele de
baza de securitate radiologica.

(2) Unitatea medicala va respecta cerintele privind regimul de autorizare prevazute la art. 34 - 36 din
Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica si cerintele din Normele privind procedurile
de autorizare.

(3) Sunt supuse inregistrarii practicile de:



a) radiologie de diagnostic dentar, cu instalatii radiologice medicale intraorale, extraorale si tomografie
computerizata cu fascicul conic;

b) radiologie de diagnostic general, cu instalatii radiologice medicale fixe si mobile, cu exceptia
tomografiei computerizate ;

¢) mamografie si osteodensitometrie;

d) radiologie interventionala, cu exceptia angiografiei.

(4) Sunt supuse autorizarii celelalte practici de radiologie de diagnostic si radiologie interventionala
(5) Autorizarea se realizeaza pe faze astfel:

a) amplasare si construire;

b) utilizare.

(6) CNCAN stabileste regimul de autorizare pentru fiecare tip nou de instalatie radiologica medicala prin
autorizatia de furnizare sau prin autorizatia de securitate radiologica pentru produs pentru echipamentele
importate pentru dotare proprie conform art . 30 din Normele privind procedurile de autorizare.

(7) Modalitatile de incadrare in regimul de autorizare sunt prevazute in Normele privind procedurile de
autorizare.

(8) Documentatia tehnica de inregistrare sau autorizare, dupa caz, trebuie sd contind informatiile si
documentele prevazute in Anexa 6.

(9) Autorizarea altor activitati din domeniul nuclear desfasurate de unitatea medicald, mentionate in
Legea nr. 111/1996, art. 2, lit. ¢, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru care legea prevede
autorizarea, se face conform prevederilor Normelor privind procedurile de autorizare.

(10) Se excepteaza de la autorizare activitatea de dezafectare a instalatiilor radiologice utilizate in
radiologia de diagnostic si in radiologia interventionala .

(11) La incetarea activitatii de utilizare/detinere cu instalatiile radiologice pentru radiologia de diagnostic
si radiologie interventionald, titularul de autorizatie are obligatia sa notifice CNCAN in formatul
specificat in Anexa nr. 6 la Normele privind procedurile de autorizare .

(11) Emiterea autorizatiei de utilizare este conditionatd de inspectarea, 1n prealabil, a instalatiei
radiologice medicale de catre CNCAN pentru atestarea Indeplinirii cerintelor legale si a concordantei
documentatiei de autorizare depuse cu situatia din teren.

CAPITOLUL 4: SECURITATEA INSTALATIILOR RADIOLOGICE MEDICALE
Cerintele generale

Art. 9. (1) In practicile de radiologie de diagnostic si radiologie interventionala trebuie si fie utilizate
numai instalatii radiologice medicale care indeplinesc urmatoarele cerinte, dupa caz:

a) au fost inregistrate ca dispozitive medicale pentru utilizare clinicd in Romania;
b) au marcajul CE si certificatul EC, emis de catre un organism notificat, conform reglementarilor UE;

¢) indeplinesc conditiile impuse de art. 149 din Normele privind cerintele de baza de securitate
radiologica,

d) sunt achizitionate de la furnizori autorizati;

e) sunt insotite de documentatia tehnica in limba roméana;



f) sunt instalate/montate si testate de intreprinderi autorizate pentru manipularea tipului respectiv de
dispozitiv radiologic medical,

g) sunt testate periodic, conform cerintelor producatorului;

h) sunt Intretinute si servisate de cétre intreprinderi autorizate pentru respectivul tip de dispozitiv medical,
Cu respectarea recomandarilor producatorului.

(2) Dispozitivele medicale de radiologie de diagnostic si radiologie interventionald trebuie sa satisfaca
cerintele tehnice impuse de seria de standarde EN 60601 aplicabile, listate in Anexa 7.

(3) Unitatea medicald are obligatia sd Intocmeasca si sd pastreze fisa tehnica a fiecarui dispozitiv
radiologic medical pe toata durata de utilizare, pana la casare sau dezafectare.

Cerinte de spatiu

Art. 10. (1) Departamentele de radiologie de diagnostic si radiologie interventionala din cadrul unitatilor
medicale trebuie sa dispuna, dupa caz, de cel putin urméatoarele camere:

a) camera pentru amplasarea instalatiei radiologice medicale;
b) camera de comanda destinata postului/consolei de comanda;
C) spatii tehnice auxiliare;

d) spatii pentru dezbracarea si pregatirea pacientului, corespunzator procedurilor radiologice preconizate
a se desfasura;

e) camera medicului practician destinata pentru consultarea pacientilor si eliberarea rezultatelor;
f) spatiu pentru procesarea imaginilor sau camera de developare a filmelor radiologice, dupa caz;
g) arhiva pentru filme sau PACS (Picture Archiving and Communication System);

h) vestiar si grup sanitar pentru personal;

i) spatiu de asteptare pentru pacienti;

J) grup sanitar pentru pacienti.

(2) Sunt exceptate de la cerintele alin. (1) instalatiile de radiologie dentara instalate in cabinete
stomatologice.

(3) Zonele controlate vor fi delimitate si semnalizate corespunzator conform prevederilor art. 93 - 98 din
Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica.

Cerinte generale pentru camera in care se monteaza instalatia radiologica medicala

Art. 11. (1) In camera unde este amplasati instalatia radiologici trebuie s se desfisoare numai activitati
strict legate de procedurile radiologice.

(2) Dimensiunile camerei trebuie sa asigure:

a) spatiul tehnologic necesar instalarii dispozitivului medical, recomandat de producator, dar fard a se
limita capacitatile tehnice ale instalatiei radiologice din cauza suprafetelor insuficiente;

b) suficient spatiu suplimentar pentru a asigura desfasurarea in conditii optime a procedurilor medicale
avute 1n vedere precum si accesul pacientilor cu handicap sau pe targa.

(3) Daca dimensiunile necesare pentru camera nu sunt prevazute in autorizatia de furnizare a instalatiei
radiologice medicale, sunt recomandate cele din Anexa 8.



(4) Accesul in camera trebuie sa fie controlat si sa fie prevazute sisteme de avertizare si de interblocare,
dupa caz.

(5) Camera trebuie sa fie dotatd cu sisteme de ventilatie si de incdlzire corespunzatoare, cu sisteme de
iluminare adecvate si cu sisteme de alarmare pentru incendiu.

(6) Pacientul trebuie sa poata fi urmarit audio — vizual pe tot timpul expunerii.
(7) Camera va fi dotatd numai cu mobilierul strict necesar procedurilor medicale radiologice.
Cerinte specifice pentru radiologia dentara

Art. 12. (1) Instalatiile radiologice medicale pentru radiologia dentara intraorala pot fi fixe, montate pe
perete, tavan, suport propriu sau pe unitul dentar si mobile montate pe carucior.

(2) Prin derogare de la prevederile art. 11, alin. (1), dispozitivele medicale radiologice pentru radiologia
dentara pot fi instalate 1n spatiul in care se desfasoara activitatile stomatologice, caz in care:

a) expunerea este comandatd din exterior, iar pacientul trebuie sa fie urmarit in timpul expunerii prin
mijloace audio-vizuale;

b) nu sunt necesare sisteme de avertizare de pericol de radiatie sau interblocari,
C) spatiile suplimentare necesare conform art. 11 sunt comune cu activitatea de stomatologie.

(3) Este permisa montarea in aceasi incdpere a doud instalatii medicale de radiologie dentara, una
intraorald si cealaltd panoramica, numai daca este implementatd o solutie tehnicad de interzicere a
functionarii simultane a acestora.

(4) Instalatiile radiologice pentru radiologia dentara intraorald mobile montate pe carucior vor fi folosite
ca instalatii fixe.

Cerinte specifice pentru mamografie si osteodensitometrie

Art. 13. (1) Declansarea expunerii la mamograf se va realiza din spatele unui ecran de protectie
transparent montat in camera dispozitivului medical, avand grosimea echivalenta si amplasat la distanta
rezultate din calculul ecranelor de protecte la radiatii efectuate conform art. 16.

(2) Panoul de comandd si de achizitie a datelor pentru osteodensitometru se amplaseaza in camera
dispozitivului medical, la distanta minima de 1,5 m de cupola tubului radiogen.

Cerinte specifice pentru instalatiile radiologice medicale mobile si portabile

Art. 14. (1) Este interzisa utilizarea instalatiilor radiologice medic, conflict armatale mobile ca instalatii
stationare.

(2) Instalatiile radiologice medicale mobile trebuie utilizate numai pentru procedurile medicale
radiologice pentru care au fost concepute, cu asigurarea protectiei radiologice a pacientilor din vecinatate
si a lucratorilor.

(3) Instalatiile radiologice medicale portabile pot fi utilizate numai pentru procedurile medicale
desfasurate in conditii exceptionale — in spitale de campanie amenajate in caz de calamitate, conflict
armat, etc. si numai cu asigurarea protectiei radiologice a pacientilor din vecinatate si a lucratorilor.

(4) Butonul pentru expunere trebuie sa fie legat de consola de comanda printr-un cordon cu o lungime de
minimum 3 m.

Cerinte specifice pentru instalatiile medicale de radiologie generala si radiologie interventionali

Art. 15. (1) Instalatia radiologica trebuie pozitionata in camera astfel incat sa se evite incidenta directd a
fasciculului util pe usile de acces sau ferestre.



(2) Usile de acces trebuie sa fie prevazute cu sisteme de interblocare care intrerup sau interzic expunerea,
daca acestea sunt deschise.

(3) La intrarea in camera de fluoroscopie sau CT trebuie instalatd o lampa de semnalizare care se va
aprinde pe durata expunerii.

(4) Pentru instalatiile radiologice medicale utilizate in radiologia interventionald se recomanda utilizarea
ecranelor de protectie montate pe tavan, a perdelelor cu plumb montate la masa de tratament si a
paravanelor mobile de protectie radiologica.

Cerinte privind calcularea ecranelor de protectie la radiatie
Art. 16. (1) Calculul ecranelor de protectie structurale trebuie sa se realizeze luand in considerare:
a) tipurile si energia radiatiilor pentru care se realizeaza protectia;
b) dozele care trebuie asigurate 1n fiecare spatiu protejat functie de zonare;
c) constrangerile de doza;
d) materialele si metoda de construire a ecranelor;
e) penetratiile necesare pentru cabluri, ventilatie, etc..
(2) Se recomanda a fi utilizate urmatoarele ipotezele conservative:
a) atenuarea de catre pacient a fasciculului nu este luata in considerare;
b) nivelul radiatiei secundare se considera maximum posibil;
¢) pentru sarcina (W), factorii de utilizare (U) si de ocupare (T) se iau valori supraestimate;
d) personalul stationeaza de obicei in locurile cele mai expuse din camerele adiacente.
(3) Metode de calcul recomandate sunt listate in Anexa 9.
Testele de acceptanta

Art. 17. (1) Testele de acceptantd se realizeaza de intreprinderea autorizatd sd manipuleze tipul de instatie
radiologica medicala instalata, cu asistenta reprezentantilor desemnati ai unitatii medicale beneficiare.

(2) Testele de acceptanta trebuie sd fie incluse intr-un protocol de acceptantd, ca anexd la contractul de
achizitie a instalatiei radiologice.

(4) Rezultatele testelor de acceptanta trebuie incluse intr-un raport final documentat care va servi drept
termen de comparatie pentru testele ulterioare, de performanta.

(5) Pentru elaborarea protocolului de acceptanta sunt recomandate publicatiile mentionate in Anexa 7.
Utilizarea

Art. 18. (1) Instalatia radiologica medicald de diagnostic si de radiologie interventionald trebuie sa fie
utilizatd In conformitate cu documentatia tehnica insotitoare a dispozitivului medical si numai potrivit
destinatiei sale.

(2) Recomandarile si procedurile din manualul de utilizare al dispozitivului medical trebuie sa fie
integrate in programul de protectie impotriva radiatiilor ionizante.

(3) Operatorii dispozitivului medical radiologic trebuie sa fie instruiti de catre intreprinderea care il
monteaza, la punerea in functiune; participarea la instruire trebuie documentata pentru fiecare operator.



(4) Titularul de autorizatie trebuie sa asigure realizarea procedurilor de control al calitatii privind
verificarile zilnice, saptamanale si lunare ale instalatiei radiologice, in conformitate cu recomandarile
producatorului.

(5) Instalatiile radiologice medicale utilizate in pediatrie trebuie sa dispunda de toate dotarile tehnice
specifice, necesare pentru realizarea actului medical.

Cerinte generale privind manipularea instalatiilor radiologice medicale

Art. 19. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa se asigure ca toate operatiunile de service/intretinere a
instalatiei  radiologice,  respectiv  instalare,  montare, reparare, verificare, intretinere,
dezmembrare/dezafectare vor fi efectuate numai de catre o intreprindere autorizata de CNCAN pentru
astfel de activitati si tip de dispozitiv medical.

(2) Intreprinderea autorizati pentru manipulare trebuie sa instruiasca operatorii desemnati de utilizator, la
punerea in functiune, privitor la utilizarea acestuia; efectuarea instruirii trebuie documentata si dovada
pastrata ca document al sistemului de management al calitatii si prezentata, la cerere, autoritatilor
competente.

(3) Titularul de autorizatie, trebuie sd pastreze cartea tehnica de service a dispozitivului medical
radiologic pe toata durata de viata a instalatiei.

(4) Cartea tehnicd de service trebuie sd contind date privind toate operatiunile efectuate: instalare,
intretinere, verificare, reparare pana la dezafectarea si casarea dispozitivului.

(5) Intreprinderea autorizati pentru manipulare trebuie si elibereze un raport de conformitate cu
parametrii tehnici nominali dupa fiecare interventie asupra dispozitivului medical, care poate afecta
parametrii tehnici.

(6) Raportul initial de verificare/service, precum si rapoartele periodice si cele dupa fiecare interventie
asupra dispozitivului medical trebuie pastrate ca documente ale sistemului de management al calitétii si
prezentate la cerere autoritatilor competente.

(7) Titularul de autorizatie trebuie sa stabileasca nivelurile de suspendare pentru instalatia radiologica in
situatia functionarii neconforme, cu respectarea recomandarilor din publicatia EC “Radiation Protection
No. 162 — Criteria for Acceptability of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology,
Nuclear Medicine and Radiotherapy, 2012, QA Reference Centre for EC” si daca parametrii tehnici si de
securitate ai dispozitivului medical de radiodiagnostic sunt sub valoarea recomandata trebuie sa:

a) opreasca imediat utilizarea clinica a acestuia;

b) ia masuri pentru repararea acestuia;

c¢) permita utilizarea clinica limitata la proceduri permise de un expert in fizica medicald pana la reparare;
d) scoata definitiv dispozitivul medical de la utilizarea clinica, dacd nu mai poate fi reparat.

(8) Testarea de performantd a dispozitivului medical radiologic trebuie efectuatd periodic, conform
recomandarilor producatorului, de catre o intreprindere autorizatd pentru verificarea tipului respectiv de
instalatie radiologica; se recomanda testarea la intervale de 1 an pentru instalatiile radiologice cu vechime
de max 10 ani, si la intervale de 6 luni pentru restul.

(9) Instalatia radiologica este considerata corespunzatoare daca rezultatul testului de performanta
corespunde cu rezultatul testului de acceptanta, conform art. 18, alin. (4).

(10) Se interzice utilizarea instalatiilor radiologice medicale declarate necorespunzatoare pentru
expunerea medicala.



CAPITOLUL 6: EXPUNEREA PROFESIONALA
Principiul limitarii dozelor

Art. 20. (1) Pentru lucratorii expusi se aplica prevederile art. 53 - 55 specificate in Normele privind
cerintele de baza de securitate radiologica.

(2) Pentru femeile gravide se aplica prevederile art. 57 din Normele privind cerintele de baza de securitate
radiologica.

Principiul optimizarii

Art. 21. (1) Optimizarea protectiei trebuie realizatd in stadiul de proiectare a instalatiei radiologice
medicale.

(2) Constrangerile pe doza recomandate sunt: valorile Hp(10) sd fie mai mici decat 1,5 mSv/luna pentru
expunerea profesionald, tinand cont de riscul de a se atinge o astfel de doza si de probabilitatea de aparitie
a detrimentului astfel produs.

CAPITOLUL 7: PROTECTIA OPERATIONALA IMPOTRIVA RADIATIILOR IONIZANTE
Cerinte generale

Art. 22. (1) Protectia operationala a lucratorilor trebuie sa fie realizata in conformitate cu prevederile art.
88 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica si anume prin:

a) identificarea si evaluarea riscului radiologic la care este expus lucratorul;

b) optimizarea protectiei;

C) incadrarea lucratorilor expusi profesional in categoria A sau B;

d) aplicarea masurilor de control si de monitorizare in zonele controlate;

e) asigurarea monitorizarii radiologice individuale a lucratorilor expusi de categoria A;

f) implementarea masurilor pentru asigurarea supravegherii medicale;

g) implementarea masurilor pentru instruirea si informarea lucratorilor expusi.

Clasificarea locurilor de munca

Art. 23. (1) Locurile de munca aferente practicii de radiologie de diagnostic si radiologie interventionala
se clasifica conform prevederilor art. 91 - 97 din Normele privind cerintele de baza de securitate
radiologica.

(2) Sunt declarate zone controlate camera in care este amplasatd instalatia radiologica si camera de
comanda.

(3) Toate celelalte incaperi sau spatii, cu exceptia celor mentionate la alin. (2), alocate practicii de
radiologie de diagnostic si radiologie interventionala trebuie considerate ca spatii publice.

(4) Unitatea medicala trebuie sa respecte cerintele art. 94 referitoare la zona controlatd prevazute in
Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica.

(5) Accesul in camera unde este amplasata instalatia radiologica se face conform procedurilor scrise ale
unitatii medicale.

(6) In timpul operdrii instalatiei radiologice, accesul si stationarea in zona controlati este permisa numai
pentru persoanele implicate in efectuarea actului medical.

Supravegherea radiologica a locurilor de munca

Art. 24. (1) Unitatea medicala trebuie sa asigure supravegherea radiologica a tuturor locurilor de munca in
conformitate cu prevederile art. 99 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica.



(2) Procedura de supraveghere a locurilor de munca trebuie sa faca parte din programul de protectie
radiologica.

(3) Supravegherea radiologica a locului de munca poate fi efectuatd efectuata de lucratorii proprii, sub
supravegherea expertului in protectie radiologica sau de catre o intreprindere recunoscutd de CNCAN.

(4) Se recomanda ca masurérile pentru supravegherea radiologica sa fie efectuate, de regula, la intervale
de 12 luni pentru fiecare instalatie radiologica medicala.

(5) Supravegherea radiologica a locului de munca trebuie efectuatd dupa fiecare reparatie a dispozitivului
radiologic medical care poate afecta conditiile de protectie impotriva radiatiilor ionizante sau dupa fiecare
inlocuire a acestuia.

(6) Titularul de autorizatie trebuie sa pastreze rezultatele supravegherii radiologice a locurilor de munca;
inregistrarile respective vor contine:

a) parametrii dispozitivului medical de radiologie la care s-au executat masurarile;

b) schita zonelor controlate si a spatiilor publice, la scara, cu indicarea punctelor in care au fost efectuate
masurarile;

c) valorile masurate ale debitului de doza;

d) tipul aparatului cu care s-a efectuat supravegherea radiologica, seria, anul de fabricatie, producatorul,
data ultimei verificari metrologice a acestuia, certificatul de calibrare, domeniul energetic;

e) data efectuarii masurarii;
f) numele, prenumele si functia persoanei care a efectuat masurarile;
g) actiunile corective in caz de depasire a nivelurilor de investigare.

(7) Dispozitivele de avertizare, sistemele de securitate si operabilitatea lor trebuie verificate Tn mod
regulat.

Niveluri de investigare

Art. 25. (1) Titularul de autorizatie trebuie:

a) sa includa in procedurile si regulile locale valorile de doza pentru fiecare nivel de investigare;

b) sa stabileascd procedurile care trebuie urmate cand un astfel de nivel este atins sau depasit.

(2) Se recomanda urmatoarele niveluri de investigare:

a) la Hp (10) egal sau mai mare de 0,5 mSv/luna pentru locuri de munca de la radiologia de diagnostic;
b) la Hp (10) egal sau mai mare de 1,5 mSv/luna pentru locuri de munca de la radiologia interventionala.
(3) Titularul de autorizatie trebuie sa efectueze o investigatie, ori de cate ori:

a) o doza efectiva individuala depaseste nivelul de investigare;

b) orice parametru operational legat de protectie si securitate a depdsit domeniul normal stabilit pentru
conditiile de utilizare;

C) s-a produs o defectiune a instalatiei radiologice medicale, accident sever sau eroare, care cauzeaza, sau
care poate conduce la depasirea limitelor de doza anuala prevazute de Normele privind cerintele de baza
de securitate radiologica;

d) orice alt eveniment sau circumstante neobisnuite care cauzeaza sau care au potentialul de a cauza o
dozd care depaseste limita de doza anuald sau restrictii operationale impuse instalatiei radiologice
medicale.
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(4) Investigatiile trebuie sa fie initiate de indatd, dupa descoperirea evenimentului.

(5) Dupa fiecare investigatie trebuie sa se intocmeasca un raport care se arhiveaza si va cuprinde cauzele,
evaluarea sau estimarea oricarei doze primite, actiunile corective si preventive dispuse.

(6) In vederea efectudrii investigatiilor mentionate la alin (3) titularul de autorizatie va contracta serviciile
unui expert in protectie radiologica.

Supravegherea medicala a lucratorilor expusi

Art. 26. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa asigure supravegherea medicala a lucratorilor expusi la
radiatii ionizante, in conformitate cu prevederile art. 131 - 134 din Normele privind cerintele de baza de
securitate radiologica.

(2) Niciun lucrator nu poate fi angajat sau clasificat drept lucrator expus de categoria A sau B, intr-un
post anume, daca medicul abilitat/serviciul de medicina muncii 1l declara inapt pentru postul respectiv.

Echipamentul individual de protectie impotriva radiatiilor ionizante

Art. 27. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa se asigure ca toti lucratorii expusi sunt dotati cu echipament
individual adecvat de protectie impotriva radiatiilor ionizante.

(2) Necesitatea echipamentului individual de protectie si tipul acestuia se stabilesc de expertul in
protectie radiologica.

(3) Echipamentul individual de protectie trebuie verificat periodic conform instructiunilor de utilizare.
Monitorizarea dozimetrica individuala

Art. 28. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa asigure monitorizarea dozimetricd individuala a tuturor
lucratorilor expusi, cu respectarea prevederilor art. 103 - 107 din Normele privind cerintele de baza de
securitate radiologica.

(2) Monitorizarea radiologica individuala trebuie sa fie efectuatd printr-un serviciu de dozimetrie
individuala desemnat de CNCAN in conformitate cu Norma de dozimetrie individuala.

(3) Sistemul de monitorizare radiologica individuala trebuie stabilit cu consultarea unui expert in protectie
radiologica si se aproba de CNCAN in cursul procesului de autorizare.

(4) La recomandarea expertului in protectia radiologica unii din lucratorii expusi de categoria A, cu locuri
de muncd la instalatii radiologice medicale de radiologie interventionala, trebuie sa fie dotati suplimentar
cu dozimetre individuale pentru cristalin si pentru extremitati.

Evaluarea expunerii individuale

.....

expertul in protectia radiologica trebuie sd evalueze doza individuald a lucratorului respectiv de catre.
(2) La inregistrarea rezultatului evaluarii trebuie consemnata si metoda folosita.

(3) In cazul unei expuneri accidentale sau a depisirii limitelor de doza trebuie si se procedeze conform
art. 109 - 110 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica.

CAPITOLUL 8: EXPUNERI POTENTIALE, LIMITAREA CONSECINTELOR SI PLANURI DE
RASPUNS LA URGENTA

Cerinte generale

Art. 30. Unitatea medicala trebuie sa se conformeze, in situatii de urgenta radiologica, prevederilor
Regulamentului privind gestionarea situatiilor de urgenta specifice riscului nuclear sau radiologic si
11



Normelor privind prevenirea, pregdtirea si raspunsul in caz de situatie de urgentd pentru categoria de
pregatire pentru urgenta IV si categoria de pregatire pentru urgenta VI.

Evaluarea de securitate pentru riscurile postulate asociate activititii desfasurate

Art. 31. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa asigure efectuarea evaluarii de securitate in toate fazele de
realizare si de utilizare ale instalatiei radiologice medicale.

(2) Evaluarea de securitate trebuie sa fie documentatd si face parte din programul de securitate
radiologica.

(3) Evaluarea de securitate trebuie sa includa o analiza critica sistematica pentru identificarea posibilelor
riscuri de expunere in cadrul activitatii desfasurate.

(4) Evaluarea de securitate trebuie sa analizeze atat erorile cauzate de procedurile de operare cat si
influenta factorilor externi care pot afecta protectia impotriva radiatiei si securitatea radiologica.

(5) Revizuiri ale acestei evaluari trebuie efectuate ori de cate ori este necesar si atunci cand:

a) securitatea poate fi compromisa ca rezultat al modificarilor instalatiei radiologice medicale sau al
utilizarii acesteia;

b) experienta operationald sau informatiile despre accidente sau erori arata ca este necesara o revizuire;
¢) au fost efectuate modificari semnificative ale normelor sau standardelor relevante.
Limitarea consecintelor, proceduri de rispuns la urgenta

Art. 32. (1) Unitatea medicala trebuie sa elaboreze, sa mentina si sa implementeze proceduri de raspuns la
situatii de urgenta radiologica conform cu categoria IV de pregatire pentru urgenta.

(2) Procedura de raspuns la urgenta trebuie sa fie clard, concisa si neambigua si sa fie afisatd in locuri
usor accesibile personalului.

(3) Procedura de raspuns la urgenta trebuie sa contina cel putin urmatoarele:

a) incidentele si accidentele previzibile, inclusiv cele cauzate de fenomene naturale extreme, precum si
masurile corective;

b) persoanele responsabile cu actiunile corective si detaliile de contactare a acestor persoane;
c) responsabilitatile individuale ale lucratorilor angrenati in procedurile de urgent;

d) echipamentul individual de protectie si instrumentele necesare pentru realizarea procedurilor de
urgenta;

e) pregatirea si exercitiile periodice;
f) inregistrarea si sistemul de raportare;

g) masurile luate imediat pentru a evita iradierea accidentald a pacientilor, a personalului si a persoanelor
din populatie;

h) modalitatea de revizuire a procedurii.

CAPITOLUL 9. EXPUNEREA MEDICALA
Cerinte generale

Art. 33. Unitatea medicala trebuie sd indeplineasca cerintele referitoare la expunerea medicala, prevazute
la capitolul VIII din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica.
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Aplicarea principiului justificarii

Art. 34. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa se asigure ca expunerea medicald este justificatd conform
art. 142 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica si ca:

a) pacientul are o trimitere de la un medic abilitat conform normelor Ministerului Sanatatii sa solicite o
astfel de procedura;

b) protocolul de expunere este stabilit de medicul practician;
c) pacientul este informat cu privire la riscurile generate de procedura;
d) pacientul primeste informatii privind rezultatul investigatiei si cele legate de expunerea medicala.

(2) Justificarea expunerii trebuie facutd de medicul practician pentru fiecare pacient cu luarea in
considerare a:

a) obiectivelor clinice specifice si a alternativelor neiradiante de diagnostic;
b) circumstantelor clinice;
c) caracteristicilor pacientului.

(3) Justificarea expunerilor imagistice in scopuri non-medicale se face conform art. 47 din Normele
privind cerintele de baza de securitate radiologica.

(4) Justificarea programelor de control imagistic in masa a grupelor de populatie la risc (screening) se
face de cétre Ministerul Sanatatii.

(5) Expunerea subiectilor umani in scopuri de cercetare medicala va fi considerata justificata daca este
avizata de catre un Comitet pentru Eticd constituit in conformitate cu Ordinul nr. 299/64/2006 al
ministrului sandtati si al presedintelui CNCAN privind stabilirea comisiilor de eticad pentru avizarea
expunerilor medicale in cercetarea medicald si biomedical;

Optimizarea expunerilor medicale

Art. 35. (1) Practicienii medicali care prescriu sau efectueazd examindrile radiologice de diagnostic
trebuie:

a) sd se asigure ca este utilizata o instalatie radiologica medicald adecvata scopului clinic urmarit;

b) sa se asigure cd parametrii expunerii medicale sunt selectati corect astfel incat expunerea pacientului sa
fie cea minim necesara pentru realizarea obiectivului cerut de diagnostic, luand in considerare cerintele de
calitate acceptabila a imaginii, stabilite de organismele profesionale corespunzatoare si de nivelurile de
referinta 1n diagnostic pentru expunerile medicale;

c) sa ia In considerare orice informatie relevantd de la examinarile medicale precedente efectuate de un
pacient, in scopul de a evita expunerea suplimentare inutila a pacientului.

(2) Operatorul dispozitivului medical radiologic trebuie sa selecteze astfel parametrii de expunere incat
combinatia lor sa conducd la o expunere minima a pacientului, corespunzator cu o calitate acceptabild a
imaginii si scopului clinic al examinarii.

(3) Factorii considerati importanti pentru optimizarea expunerii medicale sunt listati in Anexa 10.

(4) Dispozitivul medical radiologic mobil se utilizeazd numai pentru cazurile in care un pacient nu poate
fi din punct de vedere medical transportat pana la dispozitivul medical radiologic stationar din cadrul
unitatii medicale.
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(5) Examinarile radiologice care cauzeaza expunerea abdomenului sau a pelvisului unei paciente care este
sau ar putea fi gravida, in afara de cazul cand existd motive clinice intemeiate pentru astfel de examinari,
trebuie sa fie evitate.

(6) Ori de cate ori este necesar si posibil, se realizeaza ecranarea organelor radiosensibile, cum ar fi
gonadele, cristalinul, sanul si tiroida, dupa caz, prin utilizarea echipamentului de protectie.

(7) Eficacitatea echipamentului de protectie trebuie sa fie testata la intervalele de timp recomandate de
producator.

(8) Pacientul trebuie instruit cu privire la comportamentul lui in timpul examinarii.

(9) Nicio expunere nu trebuie repetatd, in afara de cazul cand medicul practician a decis ca valoarea de
diagnostic a examinarii este compromisa, caz in care trebuie sa ia masuri pentru evitarea unor astfel de
situatii.

(10) Se interzice utilizarea fluoroscopiei pentru obtinerea de radiografii care pot fi executate de
dispozitivele medicale radiologice destinate radiografierii.

(11) Fasciculul primar trebuie colimat la dimensiunea receptorului de imagine si orientat inspre regiunea
de interes relevanta clinic.

(12) Prelucrarea filmelor radiografice expuse trebuie realizatd, de reguld, cu mijloace automate de
developare.

(13) Metode de reducere a dozei la pacient, farda diminuarea sau alterarea informatiei necesare
diagnosticarii, sunt listate in Anexa 11.

Evaluarea dozei la pacient

Art. 36. (1) Evaluarea dozei la pacient in vederea compardarii cu nivelurile de referintd in diagnostic
trebuie realizatd in conformitate cu reglementarile specifice ale Ministerului Sanatatii.

(2) Daca valorile estimate se abat semnificativ de la valorile nivelurilor de referintd corespunzatoare
trebuie sa se identifice cauzele care au provocat abaterea si sa se stabileasca actiuni corective.

Programul de management al calitatii la expunerea medicala

Art. 37. (1) Titularul de autorizatie trebuie sd stabileascd un program de management al calitatii
expunerilor medicale.

(2) Programul de management al calitatii la expunerea medicala trebuie sa fie separat de programul de
protectie impotriva radiatiilor ionizante.

(3) Programul de management al calitatii expunerii medicale trebuie sa contina:
a) proceduri privind prescrierea actului medical, justificarea si optimizarea acestuia;

b) proceduri privind masurarea parametrilor dispozitivelor medicale radiologice in momentul punerii in
functiune si ulterior, periodic;

c) proceduri privind analiza imaginilor rebutate si stabilirea de masuri corective;

d) proceduri privind inregistrarile scrise ale rezultatelor;

e) protocoalele scrise ale procedeelor medicale;

f) nivelurile de referinta locale;

g) proceduri de verificare a calibrarii corecte si a conditiilor de utilizare a echipamentului de monitorizare

si dozimetrie.
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(4) Programul de management al calitatii expunerii medicale trebuie sa contina si un capitol privind
riscurile de expuneri medicale neintentionate si / sau accidentale la persoanele expuse medical.

Expunerea persoanelor care sustin pacientul

Art. 38. (1) Pentru oricare persoand care in mod constient si voluntar, in afara expunerii profesionale,
sustine pacientul, este permisa stationarea in zona controlatd in urmatoarele conditii:

a) persoanele sunt informate cu privire la riscurile la care sunt supuse;
b) sunt dotate cu echipament individual de protectie;

c) timpul de stationare Tn zona controlata este limitat astfel incat valoarea dozei estimate sa nu depaseasca
constrangerea de doza stabilitd de Ministerul Sanatatii;

d) dozele estimate sunt Inregistrate ca parte a expunerilor medicale a acestor persoane.
Expunerea medicala accidentala si neintentionata

Art. 39. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa ia toate masurile posibile si practicabile pentru a se
conforma prevederilor art. 152 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica.

(2) In cazul aparitiei unor expuneri medicale neintentionate sau accidentale, titularul autorizatiei trebuie:

a) sd anunte CNCAN si Ministerul Sanatatii - Directiile de Sdnatate Publica teritoriale, cat mai curand

posibil;

b) sa calculeze sau sa estimeze dozele primite si distribuirea acestora la pacient;

c) sd implementeze toate masurile corective si preventive care sunt in responsabilitatea acestuia;
d) sa stabileasca masurile corective cerute pentru a preveni repetarea unui astfel de incident;

e) sa transmitd la CNCAN si la Ministerul Sanatatii - Directiile de Sanatate Publica teritoriale, in termen
de 10 zile, un raport scris;

f) sa se asigure ca medicul practician informeaza pacientul, rudele, reprezentantul pacientului si medicul
sdu curant, referitor la situatie;

g) sa pastreze inregistrari scrise cu privire la eveniment.
Auditul clinic

Art. 40. (1) Unitatea medicala trebuie sa organizeze auditul clinic pentru practicile de radiologie de
diagnostic si interventionalda pe care le desfdsoara, In conformitate cu reglementdrile specifice ale
Ministerului Sanatatii.

(2) Sunt exceptate de la prevederile alin. (1) practicile de radiologie dentara si osteodensitometrie.

(3) Unitatea medicald care desfasoard activitati de radiologie dentard trebuie sd faca o autoevaluare
anuala a calitatii imaginilor obtinute.

CAPITOLUL 10. EXPUNEREA POPULATIEI
Cerinte generale

Art. 41. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa respecte prevederile art. 153 si 154 din Normele privind
cerintele de baza de securitate radiologica.

(2) Titularul de autorizatie trebuie sa asigure protectia fizica a dispozitivelor medicale radiologice.
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(3) Titularul de autorizatie trebuie sd prevind accesul neautorizat la instalatiile radiologice medicale si
utilizarea neautorizata a acestora.

(4) Titularul de autorizatie trebuie sd monitorizeze spatiile adiacente instalatiei radiologice medicale
accesibile persoanelor din populatie.

CAPITOLUL 11. EVIDENTE SI RAPORTARI
Raportarea si inregistrarea evenimentelor semnificative

Art. 42. (1) In conformitate cu prevederile art. 169 din Normele privind cerintele de bazi de securitate
radiologicd, unitatea medicala trebuie sa stabileascd si sd implementeze un sistem de inregistrare si
analizd a evenimentelor semnificative.

(2) Criteriile recomandate de clasificare a unui eveniment de protectie radiologicd ca fiind eveniment
semnificativ sunt date in Anexa 12.

(3) Unitatea medicala trebuie sa raporteze imediat la CNCAN evenimentele semnificative produse.
(4) Informatiile minime recomandate a fi trecute in raport sunt date in Anexa 13.

(5) Se recomanda ca planul de protectie radiologica sa contind formulare pentru raportérile necesare.
inregistriri si evidente

Art. 43. (1) Titularul de autorizatie trebuie sa stabileasca printr-o procedura a sistemului de management
al calitatii modalitatea de intocmire si pastrare a diferitelor Inregistrari, evidente si rapoarte cerute de
reglementari si persoanele responsabile pentru fiecare.

(2) O lista ghid a inregistrarilor, evidentelor si rapoartelor necesare este datd in Anexa Al4.

CAPITOLUL 12. DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Art. 44, Titularul autorizatiei va lua toate masurile necesare pentru incadrarea in prevederile prezentelor
norme in termen de cel mult un an de la intrarea lor in vigoare.
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Anexa 1

Definitii si abrevieri

Al.1. Definitii

a) Cultura de securitate — ansamblul de caracteristici si atitudini ale organizatiilor si ale persoanelor care stabileste,
ca prima prioritate, ca problemele de securitate si protectie primesc atentia garantata prin importanta lor.

b) Dispozitiv medical — orice instrument, aparat, echipament, software, material sau alt articol, utilizate separat sau
in combinatie, inclusiv software-ul destinat de catre producatorul acestuia a fi utilizat in mod specific pentru
diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar functionarii corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de
catre producator a fi folosit pentru om in scop de:

i) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni;

ii) diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sau a unui handicap;

iii) investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;

iv) control al conceptiei,
si care nu isi indeplineste actiunea principala pentru care a fost destinat in organismul uman sau asupra acestuia
prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare poate fi asistata prin astfel de
mijloace;
c) Evaluare de securitate — o analiza a tuturor aspectelor unei practici, relevante pentru securitate si protectia
impotriva radiatiilor ionizante; pentru o instalatie autorizatd, aceasta include amplasarea, proiectarea si
utilizarea/operarea instalatiei.

d) Securitate (radiologica) — protectia persoanelor si a mediului inconjurator impotriva riscurilor radiologice si
securitatea instalatiilor si activitatilor care dau nastere acestor riscuri.

e) Sistem de management — un grup de elemente in interdependentd sau in interactiune (sistem) pentru stabilirea
politicilor si obiectivelor si care permit ca obiectivele sd fie atinse intr-un mod eficient si efectiv. Sistemul de
management integreaza toate elementele unei organizatii intr-un sistem coerent pentru a permite tuturor
obiectivelor organizatiei sa fie realizate. Personalul, echipamentul si cultura organizationald precum si politicile si
procesele documentate sunt parti ale sistemului de management.

f) Management — activitatile coordonate pentru conducerea si controlul organizatiei (ISO 9000).

0) Unitate medicald — pentru expunerea medicald are semnificatia de intreprindere” din Normele privind
cerintele de baza de securitate radiologica.

h) Instalasie radiologica medicald — inseamna o instalatie in care se efectueaza proceduri radiologice medicale si
inglobeaza cladirile, dispozitivele medicale si toate sistemele necesare bunei functionari.

Al.2. Abrevieri

ABC - Controlul Automat al Luminozitatii

AEC - Controlul Automat al Expunerii
CBCT - Cone Beam Computed Tomography — Tomografie computerizata cu fascicul conic
CNCAN - Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare

IAEA - Agentia Internationala pentru Energia Atomica

ICRP - Comisia Internationald de Radioprotectie

IEC - Comisia Internationala de Electrotehnica

MS - Ministerul Sanatatii

NCRP - Consiliul National de Protectie impotriva Radiatiilor si Masuratori - SUA
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NBSR
NRD
NSR-PA
PRP
PAC

CcC
WHO

- Norma privind Cerintele de Baza de Securitate Radiologica

- Nivelul de Referinta in Diagnostic

- Normele de Securitate Radiologica - Proceduri de Autorizare
- Programul de Radioprotectie

- Programul de Asigurare a Calitatii

- Controlul Calitatii

— Organizatia Mondiala a Sanatatii
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Anexa 2

Actiuni recomandate pentru promovarea si mentinerea unei culturi de securitate

1) Promovarea aderarii individuale si colective la programul de protectie impotriva efectelor adverse ale
radiatiilor ionizante si securitate la toate nivelurile unitatii medicale.

2) Asigurarea intelegerii de catre toti angajatii a principalelor aspecte ale culturii de securitate promovate
de unitatea medicala.

3) Furnizarea mijloacelor prin care unitatea medicald sprijind indivizii si echipele de lucru sa isi
indeplineasca sarcinile cu succes in conditii de securitate, ludnd in considerare interactile dintre indivizi,
tehnologie si unitatea medicala.

4) Incurajarea participarii lucratorilor si a reprezentantilor lor si a altor persoane interesate la elaborarea si
implementarea politicilor, regulilor si procedurilor de protectie impotriva efectelor adverse ale radiatiilor
ionizante si securitate.

5) Incurajarea raspunderii organizatiei si indivizilor de la toate nivelurile pentru protectia impotriva
efectelor adverse ale radiatiilor ionizante si securitate.

6) Incurajarea comunicirii libere cu privire la protectia radiologica si securitate atat in interiorul unitatii
medicale cat si cu terti implicati, daca este cazul.

7) Incurajarea unei atitudini critice si de invatare si descurajarea unei atitudini de automultumire fata de
protectia radiologica si securitate.

8) Furnizarea mijloacelor prin care unitatea medicald isi dezvoltd si intdreste continuu cultura de
securitate.
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Anexa 3
Persoanele cu responsabilitati in aplicarea protectiei impotriva radiatiei ionizante in practica de

radiologie interventionali si de rediologie de diagnostic si atributiile acestora

A3.1. Persoana imputernicita legal sa reprezinte unitatea medicald are urmatoarele responsabilitati:

a) sa participe la si sa asigure evaluarea continua a resurselor practicii de radiologie interventionala si de
diagnostic, (prin intermediul bugetului, instalatiilor radiologice medicale si a personalului), a politicilor si
procedurilor aplicabile;

b) sa raspunda de aplicarea cerintelor prezentelor norme in zonele controlate si in cele neclasificate;

¢) sa raspunda de desfasurarea practicii de radiologie interventionala si de diagnostic conform conditiilor
mentionate Tn autorizatia eliberatd de CNCAN;

d) sa verifice capabilitatea personalului medical de a utiliza in mod corespunzator instalatia radiologica
medicala de radiologie interventionald si de diagnostic, in conformitate cu instructiunile de utilizare ale
producatorului;

¢) sd asigure implementarea planului de raspuns in Situatii de urgenta;

f) sa asigure controlul/verificarea periodica a dispozitivelor medicale de radiologie interventionala si de
diagnostic si a aparaturii de dozimetrie de catre persoane sau organisme calificate;

g) sa analizeze situatia, atunci cand nivelul dozei de investigare este depasit, cat si in caz de accidente si
incidente si sa dispund masurile necesare;

h) sd participe la achizitionarea instalatiilor radiologice medicale de radiologie interventionala si de
diagnostic si sa colaboreze cu expertul in fizicd medicald sau cu expertul in protectie radiologicd in
fiecare faza a realizarii instalatiei radiologice medicale.

A3.2.1. Expertul in fizica medicalia are atributiile si sarcinile prevazute la art. 146 din Normele privind
cerintele de baza de securitate radiologica si anume:

a) sa optimizeze protectia radiologica a pacientilor si a altor persoane supuse expunerii medicale;

b) sa defineasca si sa asigure calitatea instalatiilor radiologice medicale de radiologie interventionala si de
diagnostic;

c) sa efectueze testele de receptie a instalatiilor radiologice medicale de radiologie interventionala si de
diagnostic;

d) sa elaboreze specificatiile tehnice pentru instalatiile radiologice medicale de radiologie interventionala
si de diagnostic si sd elaboreze sau sa aprobe proiectul de instalare;

e) sa supravegheze instalatiile radiologice medicale de radiologie interventionala si de diagnostic;

f) sa analizeze evenimentele care implica, sau care ar putea implica, expuneri medicale accidentale sau
neintentionate;

g) sd selecteze echipamentele necesare pentru realizarea masurarilor in domeniul protectiei radiologice;

h) sd participe la formarea practicienilor si a restului personalului pentru implementarea practica a
aspectelor specifice in protectia radiologica, pe langa cursul obligatoriu de pregatire in protectie
radiologica realizat de entitatile specializate;

1) sa participe la efectuarea testelor de acceptare a instalatiilor radiologice medicale de radiologie
interventionald si de diagnostic;

J) sa supravegheze operatiunile de service ale instalatiilor radiologice medicale de radiologie
interventionald si de diagnostic;

k) sa implementeze si sa revizuiasca procedurile de asigurare/control al calitatii;

I) sa participe la investigatii si analize ale expunerilor neintentionate, si ale incidentelor si accidentelor
radiologice;

m) sd asiste la auditul clinic si sd participe la toate activitatile de audit legate de utilizarea instalatiei
radiologice medicale de radiologie interventionala si de diagnostic;

n) sa justifice expunerile imagistice non-medicale;

o) sa efectueze procedurile de evaluare a dozei pacientilor avand in vedere nivelurile de referintd pentru
diagnostic locale sau nationale.
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A3.2.2. In colaborare cu expertul in protectie radiologica, expertul in fizici medicald poate avea si
urmatoarele atributii:
a) sa elaboreze sau/si sa aprobe aspectele operationale ale programului de protectie impotriva radiatiilor
ionizante (PRP);
b) sa mentind si sd implementeze procedurile si instructiunile de lucru adecvate;
c) sa identifice deficientele In conformitatea cu programul de protectie Impotriva radiatiilor ionizante si sa
le raporteze titularului de autorizatie si sa elaboreze un plan de masuri corective si preventive pentru
evitarea repetarii acestora,
d) sa verifice si sd revizuiasca sarcinile personalului medical (fizician medical, tehnician medical,
tehnolog medical), a caror realizare necesitd personal specializat pentru ca acestea sa fie conforme cu
cerintele si responsabilitatile postului ocupat;
e) sa identifice nevoile de formare in protectie radiologica ale personalului si s organizeze activitati de
formare;
f) sa ofere consultanta la achizitionarea instalatiilor radiologice medicale de radiologie interventionala si
de radiologie de diagnostic;
g) sa participe la sau sa supervizeze elaborarea documentatiilor tehnice legate de proiectarea, amplasarea,
operarea/utilizarea, dezafectarea pentru instalatia radiologica medicala de radiologie interventionala si de
radiologie de diagnostic.
A3.3. Expertul in protectie radiologica are atributiile si sarcinile prevazute de Ordinul presedintelui
CNCAN nr. 202/2002, cu modificarile ulterioare, si anume:
a) sd propund optimizarea protectiei radiologice si stabilirea constrangerilor de doza corespunzatoare;
b) sa elaboreze planuri pentru noi instalatii radiologice medicale de radiologie interventionala si de
diagnostic;
c) sa participe la receptia si la punerea in functiune a dispozitivelor medicale de radiologie interventionala
si de diagnostic noi sau modificate, in ceea ce priveste urmatoarele aspecte: controalele tehnice,
caracteristicile privind securitatea si dispozitivele de avertizare relevante pentru domeniul protectiei
radiologice;
c) sa stabileasca zonele controlate si zonele supravegheate;
d) sa aprobe clasificarea lucratorilor in categoria A sau B;
e) sd elaboreze programe de monitorizare a locului de munca si de monitorizare individuald si sa
stabileasca dozimetria personala aferenta;
f) sa propuna instrumentele adecvate de monitorizare a radiatiilor;
g) sa elaboreze sau s aprobe proceduri de control al calitatii (QC);
h) sa elaboreze sau sd aprobe programul de monitorizare a mediului;
i) sd elaboreze sau sa aprobe masurile pentru prevenirea accidentelor si incidentelor, inclusiv analiza de
securitate;
j) sd evalueze pregatirea si raspunsul pentru situatii de expunere de urgenta;
k) sa elaboreze sau sa aprobe necesitatile de formare si de reinstruire in protectie radiologica pentru
lucratorii expusi;
1) sd efectueze investigarea si analiza accidentelor si incidentelor si sda propund actiuni de remediere
adecvate;
m) sa stabileasca conditiile de angajare pentru lucratoarele insarcinate si pentru cele care alapteaza;
n) sa elaboreze sau sa aprobe procedurile din programul de radioprotectie (PRP) sau alte documente
locale referitoare la protectia radiologica;
0) sa colaboreze cu expertul in fizica medicald pentru realizarea sarcinilor prevazute la A3.2.2.
A3.4. Responsabilul cu protectia radiologica are atributiile si sarcinile prevazute de Ordinul
presedintelui CNCAN nr. 202/2002, cu modificérile ulterioare, si anume:
a) sa asigurare desfasurarea activitatilor de radiologie interventionala si de diagnostic, in conformitate cu
cerintele procedurilor si protocoalelor specifice, astfel incat sa se reducd la minimum riscul de
suprairadiere;
b) sa supravegheze punerea in aplicare a programului pentru monitorizarea locului de munci;
c) sa pastreze evidente adecvate privind toate sursele de radiatii si sd ia masuri eficiente de asigurare
impotriva degradarii, rdspandirii sau sustragerii acestora;
d) sa asigure si sd controleze amplasarea sistemelor de avertizare;
e) sa efectueze evaludri periodice privind starea sistemelor de securitate si de avertizare;
f) sa supravegheze punerea in aplicare a programului de monitorizare dozimetrica individuala;
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g) sa supravegheze punerea in aplicare a programului de monitorizare a sanatatii;

h) sa se asigure ca s-a efectuat controlul medical la angajare si periodic;

i) sa informeze noii lucratori in legatura cu regulamentele si procedurile locale;

J) sd elaboreze sau sa participe la elaborarea procedurilor si instructiunilor de lucru;

K) sa furnizeze rapoarte conducerii intreprinderii;

I) sa participe la masurile privind prevenirea, pregatirea si raspunsul in cazul expunerilor de urgenta,
inclusiv la verificarea periodica a gradului de pregatire a echipelor de interventie;

m) sad informeze si sd instruiasca lucratorii expusi ocupational, cu privire la aspectele practice specifice
legate de protectia radiologica, inclusiv sa efectueze instructaje periodice de protectie radiologica;

n) sa asigurare respectarea masurilor de protectie radiologica pe perioada efectudrii vizitelor in unitatea
medicala ;

0) sa asigure legatura cu expertul in protectie radiologica;

p) sa anunte, de indata, reprezentantul legal al unitatii medicale despre orice situatii, inclusiv defectiuni la
instalatiile radiologice medicale, care ar putea antrena riscuri, in vederea asigurarii masurilor de
prevenire; in cazul in care situatia comporta urgentd, acesta va intreprinde masuri preliminare necesare
pentru evitarea suprairadierii lucratorilor expusi si a persoanelor din populatie;

r) sa anunte, de indata, reprezentantul legal al unitatii medicale si, Sub autoritatea acestuia, CNCAN si
celelalte autoritati specificate de reglementari, despre orice pierdere sau sustragere de surse de radiatii;

S) sa tina registrul special de evidenta a instalatiilor radiologice medicale;

t) sa pastreze Inregistrarile cerute de norma privitoare la toate aspectele care tin de zona de care raspunde.

A3.5. Fizicianul medical

Fizicianului medical i se atribuie responsabilititile si sarcinile prevdzute pentru expertul in fizica
medicald (A3.2.1 si A3.2.2) in functie de pregatirea si experienta pe care le are.

A3.6. Medicul practician (radiolog, stomatolog, chirurg, ortoped, oncolog, etc.)

Principalele responsabilitati ale medicului practician sunt urmatoarele:

a) sa asigure protectia pacientului impotriva radiatiilor ionizante si securitatea dispozitivului medical;

b) sa justifice procedura medicald radiologica folosind criterii de referintd, stabilite prin reglementari
specifice ale Ministerului Sanatatii sau sa propund metode imagistice alternative;

¢) sa aprobe efectuarea examindrii, a modificarii trimiterii sau a refuzului, stabilirea regiunii de examinat
si a protocolului utilizat;

d) sa asigure consultarea si evaluarea clinica a pacientilor, ludnd in considerare informatiile privind
expunerile medicale anterioare;

e) sa stabileasca protocoale optimizate pentru procedurile radiologice medicale, in consultare cu expertul
in fizica medicala;

f) sa controleze in mod regulat tehnicile radiologice si protocoalele medicale;

g) sa raporteze responsabilului cu securitatea radiologicd expunerile neintentionate si incidentele si
accidentele radiologice;

h) sa participe la auditul clinic;

i) sd informeze pacientul si/sau reprezentantii acestuia cu privire la beneficiile si riscurile asociate cu
dozele de radiatii produse de expunerea medicala;

J) sa stabileasca protocoale specifice pentru efectuarea expunerilor medicale ale femeilor gravide,
pacientilor copii si pentru expunerile non-medicale cu dispozitive medicale radiologice;

k) sa instruiasca si sa informeze apartinatorii cu privire la conduita si riscurile asociate la sustinerea
pacientilor in timpul procedurilor radiologice;

I) sa elaboreze un document medical clar continand rezultatul examinarii sau al interventiei si
recomandari.

A3.7. Personalul medical altul decat medicii si fizicienii medicali trebuie:

(a) sa urmeze procedurile si instructiunile de protectie radiologica si securitate specifice locului de
munca;

(b) sa utilizeze corespunzator mijloacele de monitorizare si de protectie individuald la radiatie puse la
dispozitie;

(c) sa furnizeze persoanei responsabile toate informatiile privind trecutul si prezentul activitdtii sale
necesare pentru a i se asigura o protectie efectiva si cuprinzatoare la radiatie (doze incasate in alte locatii,
stare de graviditate, alaptare, etc);

(d) sa accepte si sa participe la programele de supraveghere a sanatétii si de evaluare a dozelor;
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(e) sa se abtina de la orice actiune voluntara care ar putea sd il puna pe el sau pe colegii sai in situatii de
incélcare a prevederilor din norme;

(f) sa raporteze imediat orice situatii observate care pot afecta protectia la radiatii a sa sau a altora sau
securitatea instalatiilor radiologice medicale.

A3.8. Personalul tehnic de intretinere a instalatiei radiologice medicale de radiologie interventionala si
de diagnostic trebuie sa indeplineasca sarcinile prevazute la A3.7. si urmatoarele sarcini:

(a) sa pastreze si sd mentina completata la zi cartea tehnica (fisa) dispozitivului radiologic medical de
radiologie interventionala si de diagnostic 1n care se consemneaza starea tehnica a acestuia si interventiile
pe care le sufera;

(b) sd nu permita interventia la instalatii a persoanelor si/sau Intreprinderilor neautorizate;

(c) sa anunte de indata responsabilul cu protectia radiologica cu privire la orice interventie neautorizata la
instalatii,

(d) sa colecteze si arhiveze rezultatele verificarilor tehnice.

A3.9. Membrii comisiei de eticd pentru avizarea expunerilor medicale n cercetarea medicald si
biomedicala au atributiile prevazute in Ordinul nr. 66/300/9.112 /2006 al Comisiei Nationale pentru
Controlul Activitatilor Nucleare, Ministerului Sanatatii si al Autoritatii Nationale pentru Cercetare
Stiintifica pentru aprobarea Reglementarilor specifice privind expunerile medicale la radiatii ionizante
pentru cercetarea medicala si biomedicala.

23



Anexa 4

Programul de protectie radiologica

Programul de protectie radiologica este recomandabil sd contina toate informatiile de baza si operationale
necesare lucrului cu instalatiile radiologice medicale de radiologie interventionala si diagnostic.

A4.1. Informatii generale:

(a) declaratia de politica a conducerii;

(b) persoanele carora le este adresat documentul;

(c) modalitatile de utilizare a radiatiei in unitatea medicala;

(d) cerintele de reglementate (lista reglementarilor aplicabile si cum pot fi consultate);

(e) cerintele de autorizare si conditiile impuse de autoritatile de reglementare;

(f) responsabilitdtile angajatorului si ale angajatilor;

(9) sanctiunile pentru incalcarea reglementarilor;

(h) detalii de contact (pentru responsabilul cu protectia radiologica, entitatea de servisare a instalatiilor,
expertul in protectia radiologica, autoritatile de reglementare, numerele de telefon pentru urgente, etc.);
A4.2. Informatii generale privind riscul la radiatie:

(a) natura radiatiei si unitati de masura;

(b) sursele expunerii la radiatie (inclusiv fondul);

(c) obiectivele protectiei radiologice;

(d) limitele de doza si constrangerile de doza.

A4.3. Regulile locale/procedurile de minimizare a expunerii angajatilor:

(a) descrierea zonelor si procedurile aferente;

(b) analiza riscurilor si natura pericolelor;

(c) cerintele de echipament;

(d) procedurile pentru urgente;

(e) procedurile de contactare a personalului cu responsabilitati;

(f) proceduri pentru monitorizarea individual;

(g) proceduri pentru supravegherea radiologica a locurilor de munca.

A4.4. Regulile locale/procedurile de optimizare a expunerii medicale:

(a) protocoale scrise pentru fiecare tip de procedura radiologicd medicala standard si pentru fiecare
dispozitiv medical, pentru categoriile relevante de pacienti;

(b) proceduri pentru utilizarea nivelurilor de referintd nationale sau locale;

(c) procedura pentru expunerile non-medicale cu dispozitive radiologice medicale;

(d) procedura pentru evitarea iradierii inutile a embrionului sau fatului;

(e) proceduri pentru evitarea iradierii inutile a altor persoane din preajma pacientilor;

(f) proceduri speciale pentru efectuarea actului medical de radiologie interventionala;

(9) procedura pentru intocmirea raportului medical care sd contina si informatii privind expunerea
pacientului;

A4.5. Procedurile de asigurarea calitdtii:

(a) calibrarea, acceptarea si testarea instalatiilor radiologice medicale;

(b) repararea si intretinerea instalatiilor radiologice medicale;

(c) programul de asigurarea calitatii pentru procedurile medicale;

(d) utilizarea, intretinerea si calibrarea instrumentelor de masurare a radiatiei.

A4.6. Evidente:

(a) inventarul dispozitivelor radiologice medicale;

(c) alte evidente impuse de reglementarile medicale sau de protectie radiologica;

(b) evidenta monitorizarii individuale;

(e) pastrarea evidentelor (timp, loc, responsabili).

A4.7. Tratarea incidentelor si accidentelor radiologice:

(a) evaluarea de securitate si posibilele tipuri de incidente si accidente;

(b) proceduri pentru tratarea fiecarui tip de incident/accident;

(c) proceduri generale pentru urgente;

(d) numerele de telefon si numele celor care trebuie sa fie contactati;

24



(e) raportarile necesare (locale, la autoritati, etc.).
A4.8. Formarea profesionald (initiald, continud, furnizori de pregatire, etc.).
A4.9. Formularele necesare la implementarea planului de protectie radiologica (pentru evidente, raportari,

etc.).
A4.10. Mecanismele de revizuire periodica a planului de protectie radiologica.
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Anexa 5
Proceduri ale sistemului de asigurare a calititii referitoare la practica de radiologie de diagnostic si

radiologie interventionala

(a) procedurile de testare a dispozitivelor radiologice medicale (de acceptare, periodice, dupa reparare,
etc.) in conformitate cu standardele internationale aplicabile;

(b) procedurile de control al calitatii aplicabile pentru dispozitivele radiologice medicale;
(c) proceduri de utilizare a dispozitivelor radiologice medicale;

(d) identificarea pacientului si alegerea procedurii;

(e) informarea pacientului;

(f) optimizarea protocolului de tratament;

(h) pregatirea si educarea continud a personalului medical,

(i) auditul clinic;

(j) evaluarea generala a practicii de radiologie interventionald si de diagnostic;

(k) pastrarea inregistrarilor si scrierea rapoartelor.
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Anexa 6

Documentatia tehnica de autorizare

A6.1 Documentatia tehnica pentru inregistrare va contine urmatoarele informatii si documente:

(a) prezentarea dispozitivelor medicale supuse inregistrarii — denumire comerciald, model/tip, producator,
anul fabricarii, parametrii tehnici de baza, componentele importante pentru securitatea radiologica cu
seria si numarul fiecareia, modul de utilizare, furnizorul,

(b) prezentarea cladirii in care vor fi utilizate dispozitivele medicale — situare in spatiu, regim de indltime,
tipul de constructie, materialele folosite la pereti si plansee, sistemul de Incalzire si ventilare, activitatile
umane pentru care este destinata si orice informatie utild pentru aprecierea riscului radiologic;

(c) planurile (partiul de arhitectura) palierului pe care se vor utiliza dispozitivele medicale, a palierului
superior si a palierului inferior acestuia, la scard, cotate si cu indicarea activitatilor care se desfasoara pe
ele;

(d) planurile spatiilor destinate utilizarii dispozitivelor medicale supuse inregistrarii la scard, cotate, pe
care s se poatd vedea amplasarea dispozitivelor, elementele de securitate (butoane de oprire, interblocari,
etc.), situarea ecranelor de protectie, sa fie figurata directia si spatiul maturat de fascicolul direct de
radiatie (daca este cazul) si delimitarea zonelor, mentionarea activitatilor umane care se desfasoard in
spatiile adiacente;

(e) calculul protectiei structurale necesare — ipotezele si parametrii tehnici utilizate, metoda folosita cu
indicarea eventualelor standarde, dozele pentru care este calculatd protectia, inclusiv eventualele
constrangeri aplicate pe doze, un tabel sinoptic cu ecranele de protectie necesare;

(f) rezultatele testelor de acceptare efectuate de intreprinderea autorizatd pentru manipulare confirmate
prin semndturd de responsabilul legal al unitatii medicale;

(g) rezultatele verificarii prin masurare a eficientei ecrandrii (conform calculului protectiei structurale);
(h) lista persoanelor expuse ocupational cu precizarea postului ocupat, calificarea, categoria de expus
ocupational propusa, permisul de exercitare;

(i) programul de protectie radiologica;

(j) programul de asigurarea calitatii;

(k) declaratia de conformitate data de expertul in protectia radiologica.

A6.2. Documentatia tehnica pentru autorizare va contine urmatoarele informatii si documente:

A6.2.1 Faza de amplasare si construire.

(a) prezentarea dispozitivelor medicale — tip, datele tehnice esentiale pentru aprecierea riscului
radiologic si calcularea ecranelor de protectie, modul de utilizare;

(b) prezentarea cladirii in care vor fi utilizate dispozitivele medicale — situare in spatiu, regim de
inaltime, tipul de constructie, materialele folosite la pereti si plansee, sistemul de incélzire si ventilare,
activitatile umane pentru care este destinata si orice informatie utild pentru aprecierea riscului radiologic;
(c) planurile (partiul de arhitecturd) palierului pe care se vor utiliza dispozitivele medicale, a palierului
superior si a palierului inferior acestuia, la scard, cotate si cu indicarea activitdtilor care se desfasoara pe
ele;

(d) planul de situare a cladirii 1n teren cu indicarea vecinatatilor imediate care ar putea fi supuse iradierii
(spatii de locuit, activitati comerciale sau de altd naturd, alei pietonale, spatiu verde cu posibilitatea de
stationare a persoanelor, etc.);

(e) planurile spatiilor destinate utilizarii dispozitivelor medicale de radiologie interventionald si de
diagnostic la scara, cotate pe care sa se poatd vedea amplasarea elementelor dispozitivelor, elementele de
securitate (butoane de oprire, interblocari, etc.), situarea ecranelor de protectie, sa fie figuratd directia si
spatiul maturat de fascicolul direct de radiatie (daca este cazul) si delimitarea zonelor;

(f) planurile vor fi insotite si de parte scrisa, daca este cazul, pentru o intelegere mai buna;
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(9) calculul protectiei structurale necesare — ipotezele si parametrii tehnici utilizate, metoda folosita cu
indicarea eventualelor standarde, dozele pentru care este calculatd protectia, inclusiv eventualele
constrangeri aplicate pe doze, un tabel sinoptic cu ecranele de protectie necesare.

AG6.2. 2 Faza de utilizare:

Documentatia tehnica pentru autorizare va contine urmatoarele informatii si documente:

€)) declaratia titularului de autorizatie de amplasare — construire prin care se atestd realizarea
constructiei conform documentatiei tehnice pe baza careia a fost emisd autorizatia pentru amplasarea si
constructia instalatiei radiologice medicale de radiologie interventionald sau de diagnostic;

(b)  datele de identificare pentru fiecare dispozitiv medical de radiologie interventionala si de
diagnostic — denumire comerciald, model/tip, producator, anul fabricarii, parametrii tehnici de baza,
componentele importante pentru securitatea radiologica cu seria si numarul fiecareia, sursele radioactive
(nuclid, activitate, producator, serie si numar de fabricatie, anul fabricarii), furnizorul;

(© rezultatele testelor de acceptare efectuate de Iintreprinderea autorizatd pentru manipulare
confirmate prin semnatura de responsabilul cu protectia radiologica si responsabilul legal ai titularului de
autorizatie;

(d) lista si pozitionarea mijloacelor de avertizare si de securitate (semne de avertizare, inscriptii,
lumini de avertizare, butoane de panica, interblocari, monitoare de radiatie, etc.);

(e) lista dispozitivelor dozimetrice utilizate - numele aparatului, tip/model, numir de serie,
producator, copii ale certificatelor de calibrare;
()] rezultatele verificarii prin masurare a eficientei ecranarii (conform calculului protectiei

structurale);

(9) lista persoanelor expuse ocupational cu precizarea postului ocupat, calificarea, categoria de expus
ocupational propusa, permisul de exercitare;

(h)  programul de protectie radiologica;

Q) programul de asigurarea calitatii.
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Anexa 7

Publicatii recomandate

(@) DIN 6812 - Echipament medical cu raze X pana la 300 kV. Reguli de constructie pentru protectia
structurala la radiatie, editia 1n vigoare.
(b) European Commission- Radiation Protection No. 136 “European guidelines on radiation protection in
dental radiology”, 2004, QA Reference Centre for EC.
(c) European Commission - Radiation Protection No. 162 “Criteria for Acceptability of Medical
Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy”, 2012, QA
Reference Centre for EC..
(d) European Commission - Radiation Protection 109. Guidance on diagnostic reference levels (DRLS)
for medical exposures”. Luxemburg, 1999, QA Reference Centre for EC..
(e) European Commission - Radiation Protection No. 175 “Guidelines on radiation protection education
and training of medical professionals in the European Union”, 2013, QA Reference Centre for EC.
(f) European Commission - Radiation Protection No. 180 “Medical Radiation Exposure of the European
Population”, 2015, QA Reference Centre for EC.
(9) European Commission - Radiation Protection No. 178 “Referral guidelines for Medical Imaging -
Availability and Use in the European Union”, 2014, QA Reference Centre for EC.
(h) European Commission - Radiation Protection No. 172 “Cone Beam CT for Dental and Maxillofacial
Radiology”, 2012, QA Reference Centre for EC.
(i) CENELEC — EN 60601-1 Medical Electrical Equipment Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance; si standardele colaterale:

- 60601-2-44 pentru CT,

- 60601-2-45 pentru mamografe;

- 60601-2-54 pentru aparatele de radiografiat si de radioscopie;

- 60601-2-63 pentru dentare extraorale;

- 60601-2-65 pentru dentare intraorale;

- 60601-2-43 pentru procedurile interventionale ghidate radioscopic.
(1) NCRP Raport nr. 147 - Proiectarea si evaluarea ecranarii structurale pentru utilizarea medicala cu raze
X.
(k) ASN Guide no. 11, Evenement significatif dans la domaine de la radioprotection.

29



Anexa 8

Dimensiuni recomandate pentru camerele destinate dispozitivelor medicale radiologice

Atunci cand dimensiunea minima permisa pentru suprafata camerei nu este specificatd in autorizatia de
furnizare a dispozitivului medical radiologic, dimensiunile minime ale camerelor, fara a limita
capacitatile tehnice ale dispozitivului medical, ar trebui sa fie:
a) 20 m? pentru dispozitivul medical de diagnostic cu un post, cu forma patrati sau
dreptunghiulara si cu raportul celor doua dimensiuni nu mai mic de 2/3;
b) 36 m? pentru dispozitivul medical de diagnostic cu doui posturi (radioscopie si radiografie)
in aceeasi camer3;
c) pentru dispozitivul medical de diagnostic cu mai multe posturi sau dispozitive medicale
speciale, spatiul va fi marit, dupd caz, tindind seama de necesitatea asigurarii protectiei
impotriva radiatiilor ionizante a personalului medical, a pacientilor si a altor persoane;
d) 6 m? pentru dispozitivul medical de diagnostic dentar, cu expunere din exterior;
e) 9 m? pentru doui dispozitive medicale in aceeasi incipere, un intraoral si un panoramic, cu
expunerea din exterior;
f) 10,5 m? pentru dispozitivul medical de diagnostic pentru mamografie;
g) 10,5 m? pentru dispozitivul medical de osteodensitometrie.
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Anexa 9
Metode de calcul pentru ecranele de protectie

Standardul DIN 6812 Medical X — ray equipment up to 300 kV — Rules for construction for structural
radiation protection, editia in vigoare
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Anexa 10

Factorii importanti pentru optimizarea expunerii medicale

a) timpul de expunere;

b) tipul receptorului de imagine;

c) suprafata de examinat, numarul si dimensiunea vizualizarilor pentru o examinare (de exemplu numarul
de filme, numarul de proiectii sau sectiunile CT);

d) utilizarea de grile mobile/fixe antiimprastiere;

e) colimarea si filtrarea initiala a fasciculului primar pentru a minimiza volumul de tesut iradiat al
pacientului si pentru a imbunatati calitatea imaginii (de ex. utilizarea filtrarii suplimentare cu echivalent
mm Cu in cazul radiologiei interventionale/ angiografiei);

f) valori potrivite pentru parametrii operationali (de exemplu tensiunea tubului roentgen, curentul si
timpul sau produsul acestora kV, mA, mAs) si valoarea pentru distanta sursa-imagine, focalizarea pe
receptorul de raze roentgen;

g) tehnici adecvate de stocare a imaginii in imagistica dinamica (de exemplu numarul de imagini pe
secundad);

h) factori adecvati de procesare a imaginii (de exemplu temperatura revelatorului si algoritmi de
reconstructie a imaginii);

i) utilizarea echipamentului sau dispozitivelor individuale de protectic pentru pacienti in timpul
expunerilor medicale, cu scopul de a proteja organele radiosensibile si pentru a evita miscarea
pacientului; se acorda o atentie speciald in cazul examindrii pediatrice cu raze roentgen.
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Anexa 11

Metode de reducere a dozei la pacient

Al11l.1. Radiologia interventionald

a) mentinerea emisiei de radiatie numai pe timpul minim necesar;

b) utilizarea fluoroscopiei pulsatile si pastrarea ultimei imagini;

c) utilizarea geometriei cu tubul roentgen sub masa pacientului si sistemul de detectie a imaginii cat mai
aproape de pacient;

d) eliminarea grilei anti imprastiere pentru pacientii slabi sau daca sistemul de detectie al imaginii poate fi
pozitionat aproape de pacient;

e) utilizarea sistemului automat de control al luminozitatii;

f) la proceduri care dureaza mult timp trebuie sa se modifice pozitia pacientului sau campul de radiatie
astfel Incat sa nu ramana aceeasi zona a pielii in fascicolul primar;

g) utilizarea debitelor de doza mari doar pe perioada minim necesara pentru procedura.

Al11.2. Radiologia generala
(1) Pentru procedurile fluoroscopice:
a) distanta pata focala - piele nu trebuie sa fie mai mica de 45 cm;
b) utilizarea sistemelor de control automat al expunerii si de control automat al luminozitatii;
c) marirea si selectarea parametrilor expunerii care conduc la o doza mare trebuie sa fie folosite numai
unde este strict necesar;
d) se recomanda utilizarea celui mai mare intensificator de imagine sau a campului cu dimensiunea
corespunzatoare cu ecran plat colimat pana la regiunea de interes, care este in concordantd cu nevoile de
formare a imaginii;
e) imaginile de pe monitoare trebuie sa fie vizibile la lumina ambientala;
f) utilizarea atentionarii sonore la depdsirea unui anumit timp de utilizare.
(2) Pentru procedurile radiografice:
a) utilizarea detectorilor de imagine digitali;
b) utilizarea de combinatii film ecran intensificator cat mai sensibile;
c) utilizarea grilelor antiimprastiere cand regiunile expuse au potential de dispersie mare;
d) utilizarea geometriei cu receptorul de imagine cat mai aproape de suprafata de iesire a radiatiei din
pacient;
e) colimarea fascicolului la dimensiunea minima necesara;
f) utilizarea unei distante pata focald receptor de imagine de minimum 1 m;
g) folosirea de materiale cu un coeficient de absorbtie a radiatiilor scazut pentru obiectele interpuse intre
tub si receptorul de imagine (casete, grile, masa pacientului);
h) la alegerea parametrilor tubului radiogen se are in vedere ca:
- marirea Tnaltei tensiuni reduce doza la pacient;
- contrastul imaginii scade cu marirea tensiunii tubului;
- filtrarea suplimentard mareste energia medie a fasciculului si penetrabilitatea acestuia si reduce
doza la pacient;
- un contrast mai bun al imaginii se obtine cu un mAs mai mare.
(3) Pentru procedurile de mamografiere:
a) utilizarea de combinatii film ecran intensificator de mare sensibilitate;
b) utilizarea sistemelor de control automat al expunerii si de compresie a sanului;
C) post procesarea imaginilor digitale;
d) utilizarea algoritmilor speciali de decelare a nodulilor;
e) alegerea parametrilor de expunere corespunzdtori pentru fiecare san;
f) utilizarea unei distante pata focala receptor de imagine de 0,6 m.
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Al11.3. Radiologia pediatrica

a) utilizarea de dispozitive medicale radiologice concepute pentru radiologia pediatrica;
b) evitarea utilizarii grilelor antiimprastiere;

c) utilizarea de protocoale speciale in cazul CT;

d) utilizarea sistemelor de imobilizare.

All.4. Radiologia dentara

(1) Pentru radiologia dentara intraorala:

a) utilizarea unor dispozitive medicale radiologice cu inalta tensiune a tubului radiogen de la 60 kVp la 70
kVp;

b) utilizarea unei distante pata focala piele mai mare de 0,2 m;

c) utilizarea de colimatoare rectangulare;

d) utilizarea de detectori de imagine digitali;

(2) Pentru radiologia dentara panoramica:

a) utilizarea unor dispozitive medicale radiologice cu inalta tensiune a tubului radiogen de la 70 kVp la
100 kVp;

b) utilizarea de detectori de imagine digitali;

¢) utilizarea unei distante pata focala-piele de 1 m pentru cefalometrie.

(3) Pentru CBCT:

a) parametrii de expunere trebuie sa fie ajustabili si valorile optimizate trecute In protocoale pentru fiecare
tip de examinare dorita;

b) alegerea celui mai mic volum expus impus de necesitatea clinica;

c) etalonarea dispozitivelor dotate cu senzori digitali;

d) alegerea dimensiunii celei mai mari a voxelului compatibila cu precizia acceptabila a diagnosticului;

e) utilizarea de protectie a glandei tiroide cand este aproape de fascicolul primar.
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Anexa Al2

Criterii de clasificare a evenimentelor ca fiind semnificative

Al12.1. Evenimente privind lucratorii:

a) expunerea sau situatia prost condusa sau scapata de sub control care a antrenat sau este susceptibild de
a antrena depdsirea limitei de doza individuala anuala reglementata pentru categoria in care a fost incadrat
lucratorul:

b) situatia neprevdzutd care a antrenat depdsirea, intr-o singurd operatie, a unei patrimi din doza
individuala anuala reglementata pentru categoria in care a fost incadrat lucratorul.

Al12.2. Evenimente privind expusii medical:

a) practici neadecvate sau disfunctionalitati la utilizarea dispozitivelor radiologice medicale care au dus
sau pot duce la:

- expuneri semnificativ mai mari decat nivelurile de referinta din diagnostic;
- erori in realizarea examinarii.
A12.3. Evenimente privind expunerea persoanelor din populatie:

a) situatia prost condusd sau scdpatd de sub control, pierderea controlului unei surse de radiatie sau
dispozitiv cu radiatie, care au dus sau pot duce la o depasire a dozei anuale individuale reglementare
pentru persoane din populatie.

Al12.4. Evenimente privind sursele de radiatie:
a) pierderea controlului asupra generatorilor care duce la o expunere;
b) pierderea sau furtul generatorilor de radiatie ionizanta;

c) descoperirea de substante radioactive (surse orfane) sau generatori de radiatie care nu se afla sub
control.

Al12.5. Acte sau tentativa de acte rau intentionate care pot afecta protectia radiologica.

Al12.6. Orice alt eveniment care poate afecta protectia radiologica considerat ca fiind semnificativ de
expertul in protectia radiologica sau declarat ca atare de CNCAN.
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Anexa 13

Continutul minim recomandat pentru raportarea unui eveniment semnificativ

A13.1. Pentru expunerile ocupationale si ale persoanelor din populatie:

a) data si locul evenimentului (adresa);

b) numele declarantului (care va semna raportul), calitatea pe care o are si daca este diferit de numele
responsabilului in protectia radiologica, persoana de contact, telefon;

¢) natura activitatii din domeniul nuclear;

d) descrierea evenimentului;

e) tipul de dispozitiv medical implicat;

f) in cazul furtului sau pierderii, datele relative la sursa respectiva (din evidenta surselor);

g) circumstantele in care a aparut evenimentul si descrierea faptelor;

h) consecintele reale constatate;

1) masurile prevazute si actiunile corective imediate.

Al12.2. Pentru expunerile medicale:

a) numele declarantului (care va semna raportul), calitatea pe care o are si daca este diferit de numele
responsabilului in protectia radiologica, persoana de contact, telefon;

b) data la care a survenit evenimentul;

c) descrierea evenimentului;

d) numarul de pacienti implicati;

e) consecintele reale constatate;

f) masurile prevazute si actiunile corective imediate.
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Anexa 14

Evidente si rapoarte

Al4.1. Evidente

a) evidenta dispozitivelor medicale radiologice;

b) cartea tehnica a dispozitivelor medicale radiologice;

c) dosarul de autorizare si corespondenta cu CNCAN, procesele verbale de control;

d) evidenta personalului alocat instalatiei radiologice medicale, certificatele cursurilor de formare si
instructajelor urmate;

e) evidenta monitorizarii individuale a lucratorilor expusi;

f) evidenta supravegherii medicale a lucratorilor expusi;

g) evidenta monitorizarii radiologice pentru zonele controlate si supravegheate;

h) inregistrari privind dozimetria pacientului;

1) evidenta echipamentelor de masurare dozimetricd, inclusiv calibrarile;

j) raportul de punere in functiune;

k) nregistrari privind expunerile medicale accidentale sau neintentionate;

1) inregistrarea situatiilor de urgenta;

m) Inregistrarile privind depasirile nivelului dozei de investigare pentru expusii ocupational;

n) registrul cu pacientii si evidenta procedurilor aplicate.

Al4.2. Raportari la CNCAN

a) orice pierdere / furt / deteriorare / utilizare neautorizata a dispozitivelor medicale radiologice;
b) orice depasire a limitelor dozei lucratorilor expusi profesional;

c) orice eveniment care duce la o expunere accidentald sau expunere medicala neintentionata,
d) in termen de 10 zile, concluziile anchetei privind expunerea medicald neintentionata si accidentala;
e) alte chestiuni specificate la cererea CNCAN.
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