Na podlagi Cetrtega odstavka 34. Clena, desetega odstavka 75. Clena, osmega
odstavka 76. Clena, Cetrtega odstavka 77. Clena, Sestega odstavka 81. €lena in tretjega
odstavka 83. ¢lena Zakona o varstvu pred ionizirajo€imi sevanji in jedrski varnosti (Uradni list
RS, &t. 76/17) izdaja ministrica za zdravje

PRAVILNIK

O POGOJIH ZA UPORABO VIROV IONIZIRAJOCIH SEVANJ V ZDRAVSTVENE NAMENE IN
PRI NAMERNI IZPOSTAVLJENOSTI LJUDI V NEMEDICINSKE NAMENE

|. SPLOSNE DOLOCBE

1. €len

(vsebina)

Ta pravilnik v skladu z Direktivo Sveta 2013/59/Euratom z dne 5. decembra 2013 o
dolocitvi temeljnih varnostnih standardov za varstvo pred nevarnostmi zaradi ionizirajocega
sevanja in o razveljavitvi direktiv 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43
/Euratom in 2003/122/Euratom (UL L &t. 13 z dne 17. 1. 2014, str. 1), zadnji¢ popravljeno s
popravkom (UL L §t. 72 z dne 17. 3. 2016, str. 69), ureja:

1. izpostavljenost pacientov zaradi medicinske diagnostike ali zdravljenja,
2.  izpostavljenost posameznikov v okviru poklicnih preventivnih zdravstvenih pregledov,
3.  izpostavljenost posameznikov v okviru programov presejalne diagnostike,

4, izpostavljenost zdravih oseb ali pacientov prostovoljcev, ki sodelujejo v programih
diagnosti¢nega ali terapevtskega medicinskega oziroma biomedicinskega raziskovanja,

5. izpostavljenost negovalcev in

6. izpostavljenost oseb zaradi nemedicinskega slikanja.

2. ¢len

(pomen izrazov)
Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, pomenijo:

1. Dozimetrist je radioloski inZenir s posebnimi znanji o zagotavljanju kakovosti radioloskih
posegov na posameznem podrocju (diagnosti¢na in intervencijska radiologija, radioterapija
ali nuklearna medicina).

2. Intervencijski radioloSki poseg je poseg z uporabo rentgenske svetlobe za pomoc¢ pri
vstavljanju in vodenju pripomockov po CloveSkem telesu za diagnosti¢ne ali terapevtske
namene.

3. Izvedba radioloSkega posega je praktiCna izvedba radioloSkega posega, vkljuéno z vsemi

potrebnimi spremljajoCimi dejaniji, kot so: uporaba oziroma rokovanje z radioloSko opremo,
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ocena in izbira tehni¢nih in fizikalnih parametrov posega, vklju¢no s prejeto dozo sevanja,
umerjanje in vzdrzevanje opreme, priprava in aplikacija radiofarmakov in obdelava slike.

Koristni snop sevanja je snop, usmerjen skozi sistem zaslonk in je namenjen slikanju
oziroma presvetljevanju ali zdravljenju pacientov. Presek koristnega snopa je koristno
polje sevanja.

Napotena oseba je pacient ali druga oseba, napotena na radioloSki poseg.

Negovalci so posamezniki, ki so zaradi pomoci pri negi in skrbi za udobje pacientov in
drugih oseb, izpostavljenih ionizirajoim sevanjem v zdravstvene namene, izven okvira
svojega poklica zavestno in prostovoljno izpostavljeni sevanjem.

Obsevanost pacienta je doza ionizirajoega sevanja, ki jo prejme pacient ali druga oseba,
izpostavljena ionizirajo€im sevanjem v zdravstvene namene.

Poklicni preventivni zdravstveni pregledi je preventivni zdravstveni pregledi doloCenih
kategorij delavcev, ki so v svojem delovnem okolju izpostavljeni Skodljivim vplivom.

Presejanje je izvajanje radiolo$kih posegov z uporabo radioloSke opreme z namenom
zgodnjega odkrivanja bolezni pri rizi€nih skupinah prebivalstva.

Radiodiagnosti¢ni se uporablja za opredelitev in vivo diagnosti¢ne nuklearne medicine,
medicinsko diagnosti¢ne radiologije z uporabo ionizirajoega sevanja in radiologije v

dentalni medicini.

Radioterapevtski se uporablja za opredelitev radioterapije ali nuklearne medicine za
terapeviske namene.

Rentgenska radiologija obsega rentgensko diagnostiko in intervencijske posege izvedene
pod nadzorom rentgenske svetlobe.

Slikovni sprejemnik je detektor sevanja, s katerim zajamemo informacije za nastanek slike.

Specifitna ekspozicijska doza je razmerje med absorbirano dozo na dolo¢eni razdalji od
cevi in preto€enim nabojem skozi cev rentgenske naprave.

Skoda za zdravje so kliniéno ugotovljivi kodljivi uginki ionizirajotega sevanja na
posameznikih ali njihovih potomcih, ki se lahko pojavijo takoj ali po dologenem &asu. Ce

gre za stohasti¢ne uclinke sevanja, ki se lahko pojavijo Sele po dolo¢enem c&asu, Skodo
izrazimo z verjetnostjo pojavljanja teh ucinkov.

Zdravnik, odgovoren za radioloSki poseg, je zdravnik oziroma doktor dentalne medicine, ki
je pooblascen, da prevzame kliniéno odgovornost za posamezen radioloSki poseg.

ll. NACELA VARSTVA PACIENTOV IN DRUGIH OSEB PRI UPORABI IONIZIRAJOCIH
SEVANJ V ZDRAVSTVENE NAMENE

3. ¢len

(upravicenost radioloSkega posega)

(1) RadioloSki poseg je upravi¢en, &e pricakovana skupna Kkorist zaradi

diagnosti¢nega ali terapevtskega posega, vklju¢no z neposredno koristjo za zdravje ali dobro



pocCutje posameznika in Kkoristjo za druzbo, odtehta tveganje oziroma Skodo za zdravje
posameznika, ki jo lahko povzrodi izpostavljenost.

(2) Pri presoji o upravi¢enosti je treba upostevati:
- namen in cilje radioloSkega posega,
- pric¢akovano korist za zdravje ali dobro pocutje posameznika in korist za druzbo,
- Skodo za zdravje posameznika, ki jo izpostavljenost lahko povzroéi, in

- ucinkovitost, dostopnost, prednosti in slabosti drugih razpolozljivih tehnik, ki imajo enak
namen in cilj in ne vkljuCujejo obsevanosti pacienta ali je ta manj3a.

4. ¢len

(presoja upravi¢enosti)

(1) Vse nove vrste radioloSkih posegov morajo biti upravi¢ene Se preden so na
splosno sprejete v prakso.

(2) Kadarkoli se pojavijo novi pomembni dokazi o u€inkovitosti ali posledicah, ki jih
lahko povzroCajo v prakso sprejeti radioloSki posegi, je treba njihovo upraviCenost ponovno
preveriti.

(3) Upravicenost je treba Se posebej pozorno presoditi pri posegih, pri katerih ni
neposredne koristi za zdravje izpostavljene osebe, in posegih, ki se izvajajo zaradi
nezdravstvenih indikacij.

(4) Upravicenost radioloSkih posegov, ki se izvajajo v okviru presejalnega programa,
mora preveriti in odobriti zdravstveni svet, pri emer upoSteva mnenje organa, pristojnega za
varstvo pred sevaniji.

(5) Vsak radioloski poseg z namenom zgodnje diagnostike na asimptomatskem
posamezniku mora biti izveden v okviru presejalnega programa. V nasprotnem primeru mora
pred njegovo izvedbo zdravnik, odgovoren za ta radiolosSki poseg, v sodelovanju z napotnim
zdravnikom pripraviti oceno upravi€enosti posega. Pri tem mora upoStevati priporoc€ila
medicinskih strokovnih zdruZenj in organa, pristojnega za varstvo pred sevaniji, ter pacientu ali
njegovemu zakonitemu zastopniku posredovati potrebne podatke glede koristi in tveganja
zaradi izpostavljenosti.

(6) Izpostavljenost zaradi biomedicinskih ali medicinskih raziskav mora preveriti in
odobriti Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko, pri éemer uposteva mnenje organa,
pristojnega za varstvo pred sevanii.

(7) Za vsak posamezen radioloSki poseg mora biti presoja upravi¢enosti narejena
pred izvedbo posega, pri ¢emer je treba uposStevati specificne namene in cilje posega ter
znacilnosti pacienta.

(8) Ce dolodena vrsta radioloSkega posega v sploSnem ni upravi¢ena, se jo v
posebnih okoli§€inah za danega posameznika lahko upraviCi, vendar je to treba oceniti in
dokumentirati za vsak primer posebe;.

5. ¢len



(optimizacija)

(1) Obsevanost pri radioloSkih posegih, razen pri posegih v radioterapiji, mora biti
tako nizka, kot je to razumno mogoce dosecli ob upostevanju priCakovanih ciljev posega ter
ekonomskih in socialnih dejavnikov.

(2) Obsevanost klini¢nih volumnov v radioterapiji mora biti nartovana za vsakega
pacienta posebej, izvedba obsevanja pa mora biti ustrezno preverjena. Obsevanost organov in
tkiv izven kliniénih volumnov mora biti tako nizka, kot je to razumno mogoce dosecli ob
doseganju ciljev radioterapevtskega posega. Za naclrtovanje radioterapevtskega posega je
odgovoren pooblaséeni izvedenec medicinske fizike.

(3) Pri optimizaciji radioloSkega posega sodelujejo zdravnik odgovoren za radioloSki
poseg, pooblas&eni izvedenec medicinske fizike in izvajalec radioloSkega posega.

(4) V procesu optimizacije mora zdravnik, odgovoren za radioloski poseg, v
sodelovanju z izvajalcem radioloSkega posega in ob upoStevanju ekonomskih in socialnih
dejavnikov:

- zagotoviti izbiro ustrezne opreme za izvedbo posega,

- zagotoviti izbiro primerne radioloSke prakse, ki vkljuCuje zagotavljanje in preverjanje
kakovosti,

- zagotoviti stalno raven kakovosti in ustreznosti diagnosti¢nih rezultatov ali izidov
zdravljenja in

- oceniti in ovrednotiti obsevanost pacientov oziroma aktivnosti vneSenih radiofarmakov z
upostevanjem diagnosti¢nih referencnih ravni.

lIl. POGOJI ZA 1ZVAJANJE RADIOLOSKIH POSEGOV

6. ¢len

(odobritev izvedbe radioloSkega posega)

(1) Zdravnik, odgovoren za radioloSki poseg, odobri radioloski poseg, ¢e ugotovi, da
je ta upravien in da namena oziroma cilja posega ne bi bilo mogoc¢e doseci na drug nacin.

(2) Zdravnik, odgovoren za radioloski poseg, ob upoStevanju namena oziroma cilja
posega doloCi takSne pogoje posega, da se ta opravi z najmanjSo mozno obsevanostjo
pacienta.

(3) Zdravnik, odgovoren za radioloSki poseg, mora odreci vsak neupravicen
radioloSki poseg.

7. ¢len

(izvedba radioloSkega posega)

(1) Napotni zdravnik, ki predpiSe radioloski poseg, mora za vsako napoteno osebo
vnaprej oceniti upraviCenost posega, pri ¢emer uposteva cilje posega, predvideno raven
obsevanosti zaradi posega in individualne posebnosti napotene osebe, kot so vrsta, oblika in



stanje bolezni, starost, spol, stopnja ogroZenosti Zivljenja in zdravja, pri¢akovana korist zanj ter
mozne Skodljive posledice posega.

(2) Pred izvedbo radioloSkega posega si morata napotni zdravnik in zdravnik,
odgovoren za poseg, prizadevati pridobiti in preuciti ustrezne diagnosti¢ne podatke oziroma
drugo zdravstveno dokumentacijo, pomembno za nacrtovanje posega, da bi se izognila
nepotrebni obsevanosti pacienta.

(3) Pred izvedbo radioloSkega posega morata napotni zdravnik in zdravnik,
odgovoren za poseg, pacientu ali njegovemu zastopniku posredovati podatke glede koristi in
tveganja zaradi izpostavljenosti. Podatke, usmeritve in priporo€ila morata posredovati tudi
negovalcem.

(4) V primeru izpostavljenosti negovalcev mora zdravnik, odgovoren za radioloski
poseg, zagotoviti, da je priCakovana skupna Kkorist, upoStevajo¢ pri tem neposredne
zdravstvene koristi za pacienta in morebitne koristi za negovalce, vecja od Skode za njihovo
zdravije, ki jo lahko povzroci izpostavljenost.

(5) RadioloSki posegi morajo biti izvedeni v skladu z odobrenim programom
radiolosSkih posegov, pripravljenim v obsegu, kot ga dolo€a Priloga 1, ki je sestavni del tega
pravilnika.

8. ¢len

(napotni zdravnik in zdravnik, odgovoren za radiolo3ki poseg)
(1) Radiolo$ki poseg se lahko izvede, Ce ga:
- predpiSe napotni zdravnik in odobri zdravnik, odgovoren za radiolo$ki poseg, ali
- predpiSe zdravnik, odgovoren za radioloski poseg.

(2) Zdravnik, odgovoren za radioloSki poseg, nosi klinicno odgovornost za
izpostavljenost pacienta, s poudarkom na upravi¢enosti in optimizaciji posega.

(3) Za posamezne vrste radioloskih posegov je zdravnik, odgovoren za radioloSKi
poseg, lahko zdravnik naslednjih specialnosti:

- zdravnik specialist radiolog pri diagnosti¢nih posegih v radiologiji, z izjemo nuklearne
medicine,

- zdravnik specialist nuklearne medicine pri posegih v nuklearni medicini, vkljuéno z
uporabo ra¢unalniSke tomografije za lokalizacijo in popravke atenuacije in

- zdravnik specialist radioterapevt pri posegih v radioterapiji, vkljuéno z nacrtovanjem
radioterapije.

(4) Ne glede na prejSnji odstavek so zdravniki, odgovorni za radioloSki poseg na
podroc¢ju diagnosti¢nih in terapevtskih intervencijskih posegov, lahko le posamezniki, ki so
izkazali znanje, usposobljenost in izkuSnje s podrocja varstva pred sevaniji pri teh posegih.
Merila za preverjanje usposobljenosti pripravi in posodablja ministrstvo, pristojno za zdravje. Pri
tem se uposStevajo smernice in priporoCila Evropske komisije in mednarodnih strokovnih
zdruzenj s tega podrocja.

(5) Zdravniki specialnosti, ki niso zdravniki iz tretjega odstavka tega ¢lena, so lahko
odgovorni za radiolodke posege na podroCju njihove oZje specialnosti, Ce izkazujejo, da so v



okviru njihovega izobraZevanja in usposabljanja pridobili potrebna znanja s podrocja varstva
pred ionizirajo€imi sevanji. Seznam specialnosti in posegov, za katere so zdravniki te
specialnosti lahko zdravniki, odgovorni za radioloSki poseg, pripravi in posodablja ministrstvo,
odstavka tega Clena. Pri pripravi in spremembah seznama se upostevajo smernice in
priporocila Evropske komisije in mednarodnih strokovnih zdruzZenj s tega podrocja.

(6) Imetnik dovoljenja za uporabo vira sevanja (v nadaljnjem besedilu: imetnik
dovoljenja) v programu radioloskih posegov navede specializacijo zdravnikov, odgovornih za
radioloSke posege, oziroma poimensko navede zdravnike iz Cetrtega odstavka tega Clena, ki
bodo nosili odgovornost za radioloSke posege. Ob tem mora imetnik dovoljenja zagotoviti, da
navedeni zdravniki vzdrzujejo usposobljenost na podrocju, za katerega bodo nosili odgovornost
za radiolo$ki poseg.

9. &len

(izvajalec radioloskega posega)

(1) Pri izvajanju radioloSkih posegov mora izvajalec radioloSkega posega pacienta
ustrezno pripraviti na poseg, poseg izvesti v skladu s pogoji dobre radioloSke prakse in
uporabiti ustrezna sredstva za zascito pacienta. Izvajalec radioloSkega posega je lahko:

- zdravnik, odgovoren za radioloSki poseg, ali
- radioloski inZenir.

(2) Pri izvajanju meritev kostne gostote je lahko izvajalec radioloSkega posega,
poleg oseb iz prejSnjega odstavka, tudi oseba, ki ima najmanj izobrazbo, pridobljeno po
Studijskem programu prve stopnje, oziroma izobrazbo, ki ustreza ravni izobrazbe, pridobljene
po Studijskih programih prve stopnje, in je v skladu z zakonom, ki ureja slovensko ogrodje
kvalifikacij, uvrs€ena na 7. raven, ali najmanj izobrazbo, pridobljeno po Studijskih programih za
pridobitev viSje izobrazbe, sprejetih pred 1. 1. 1994, in je v skladu z zakonom, ki ureja
slovensko ogrodje kvalifikacij, uvrS€ena na 6. raven, je usposobljena za delo z viri sevanj in za
izvajanje ukrepov varstva pred sevanji ter ima dokazila o tem.

(3) lzvajalec radioloSkega posega v dentalni medicini je lahko doktor dentalne
medicine, maksilofacialni kirurg ali radioloski inZenir.

10. élen

(pooblaséeni izvedenec medicinske fizike)

(1) Imetnik dovoljenja mora zagotoviti sodelovanje pooblas€enega izvedenca
medicinske fizike na podroc¢ju dozimetrije, vklju€no s fizikalnimi meritvami, namenjenimi za
oceno obsevanosti pacientov in drugih oseb, ki so izpostavljene v zdravstvene namene, za
svetovanje o radioloski opremi in njihovo vklju¢enost zlasti pri:

1. optimizaciji varstva pred sevanjem pacientov in drugih oseb, ki so izpostavljene v
zdravstvene namene, vkljuéno z dolocitvijo in uporabo diagnosti¢nih referencnih ravni;

2. pripravi in izvajanju programov zagotavljanja kakovosti;

3.  preskuSanju sprejemljivosti radioloSke opreme;



4. pripravi tehni¢nih specifikacij za radioloSko opremo in tehni¢no zasnovo objekta, kjer bo
ta names&c¢ena;

5. nadzoru radioloSke opreme;

6. analizi dogodkov, ki vklju€ujejo ali potencialno vklju€ujejo izredne dogodke in nenamerne
izpostavljenosti med izvajanjem radiolodkih posegov;

7.  izbiri opreme za izvajanje ukrepov varstva pred sevaniji ter

8. usposabljanju izvajalcev radioloSkih posegov in drugega osebja v zvezi s pomembnimi
vidiki varstva pred sevaniji.

(2) Pooblasceni izvedenec medicinske fizike po potrebi sodeluje s pooblas€enim
izvedencem varstva pred sevanjem.

(3) Nacin sodelovanja pooblas€enega izvedenca iz prvega in drugega odstavka
tega Clena je odvisen od vrste radioloSkih posegov in radioloSkega tveganja zaradi njegove
izvedbe:

- na podroc¢ju radioterapije, razen standardnih terapevtskih nuklearno medicinskih
posegov, mora imetnik dovoljenja zagotoviti, da je pooblas€eni izvedenec medicinske
fizike vklju€en v proces vsakega radioterapevtskega posega;

- na podrocju standardnih terapevtskih in diagnosticnih nuklearno medicinskih posegov,
raCunalniske tomografije in intervencijskih posegov, ki povzro¢ajo visoke izpostavljenosti
pacientov, mora biti pooblas¢eni izvedenec medicinske fizike vkljuéen v procese
nacrtovanja in izvedbe postopkov;

- na drugih podro¢jih mora biti pooblas¢eni izvedenec medicinske fizike vklju¢en kot
svetovalec pri optimizaciji in vseh drugih vidikih varstva pred sevaniji.

11. €len

(izobraZzevanje in usposabljanje)

(1) Imetnik dovoljenja mora zagotavljati, da imajo zdravniki, odgovorni za radioloski
poseg, izvajalci radioloSkih posegov in pooblas€eni izvedenci medicinske fizike ustrezno
teoreti¢no in prakti¢no znanje, vescine in usposobljenost s podrocja radioloskih posegov ter da
si pridobijo ustrezno dodatno znanje, vesCine in usposoblijenost s podroc¢ja varstva pred
sevanji. Ministrstvo, pristojno za zdravje, v ta namen pripravi u¢ne nacrte v skladu s priporocili
Evropske unije in zagotavlja priznavanje diplom, potrdil ali formalnih kvalifikacij.

(2) Oseba, ki se usposablja za izvajanje radiolo$kih posegov, lahko radioloski poseg
ali del posega izvede pod nadzorom izvajalca radiolo$kih posegov iz 9. €lena tega pravilnika
tudi, Ce za to e ni ustrezno strokovno usposobljena.

(3) Imetnik dovoljenja zagotavlja dopolnjevanje in obnavljanje izobrazevanja in
strokovnega usposabljanja izvajalcev radioloskih posegov in pooblas€enih izvedencev
medicinske fizike tudi po pridobitvi osnovne izobrazbe. Pred zacetkom klini€ne uporabe novih
radioloskih tehnik in radioloSke opreme mora imetnik dovoljenja zagotoviti, da se bodo vse
osebe usposobile ter pridobile potrebno znanje in veSCine za izvajanje teh tehnik in z njimi
povezanih zahtev varstva pred sevaniji.



(4) Obseg in vsebina teoretiCnega in prakticnega znanja ter pogostost dopolnjevanja
in obnavljanja izobraZevanja in strokovnega usposabljanja iz prvega in tretjega odstavka tega
Clena so podani v programu radioloSkih posegov.

(5) Ministrstvo, pristojno za zdravje, si mora prizadevati za uvedbo predmetov s
podro€ja varstva pred sevanji v osnovne ucne nacrte medicinskih in stomatoloskih
izobrazevalnih ustanov.

12. €len

(posebni radioloSki posegi)

(1) Imetnik dovoljenja zagotovi, da se naslednji posebni radioloski posegi izvajajo z
uporabo radioloSke in druge potrebne opreme, prilagojene posegom, ter po prilagojenih
postopkih:

- posegi pri otrocih,

- posegi v presejalnih programih in

- posegi, pri katerih prihaja do vecje izpostavljenosti pacientov (intervencijski posegi,
nuklearna medicina, racunalniSka tomografija ali radioterapija).

(2) Pri posegih iz prejSnjega odstavka je treba posebno pozornost posvetiti
zagotavljanju in preverjanju kakovosti, vkljuéno z oceno izpostavljenosti pacientov oziroma
preverjanjem aktivnosti apliciranih radioizotopov.

(3) Imetnik dovoljenja mora zagotoviti usposabljanje zdravnikov, odgovornih za
posege iz prvega odstavka tega Clena, in izvajalcev teh posegov.

13. ¢len

(postopki pri posegih v radioterapiji, razen pri nuklearni medicini)

(1) Radioterapijo, razen nuklearne medicine za terapevtske namene, lahko predpise
ter dolodi vrsto postopka, dozo in rezim obsevanja le zdravnik specialist radioterapevt.

(2) Pri terapevtski uporabi radionuklidov, ki se vnesejo v telo pacienta, mora imetnik
dovoljenja ali izvajalec terapevtskega posega zagotoviti, da preden pacient zapusti bolniSnico,
pacient oziroma njegov zakoniti zastopnik prejme pisna navodila o ravnanju po odpustu iz
zdravstvene ustanove, da se omeji izpostavljenost ljudi v njegovi bliZini. Pisna navodila so del
programa radiolo$kih posegov.

(3) Pisna navodila iz prejSnjega odstavka morajo pacienta oziroma njegovega
zakonitega zastopnika seznaniti z nevarnostmi sevanja in nainom ravnanja, da se, kolikor je to
razumno dosegljivo, zmanjSa obsevanost oseb, ki pridejo v stik s pacientom.

14. €len

(postopki pri posegih v nuklearni medicini)



(1) Aktivnost odmerka radiofarmacevtskega preparata, ki se uporablja za
diagnosti¢ne ali terapevtske postopke, se dolo€i z izraGunom potrebne doze sevanja, predpise
pa ga zdravnik, odgovoren za poseg v nuklearni medicini, na podlagi izraCuna potrebne doze
sevanja.

(2) Aktivnosti odmerkov radiofarmacevtskih preparatov iz prejSnjega odstavka se
preverjajo z merjenjem aktivnosti. Odmerek lahko pripravi in njegovo aktivnost izmeri le oseba,
ki je za to strokovno usposobljena.

(3) Obseg in vsebino strokovne usposobljenosti, ki vkljuCuje tudi usposobljenost s
podroc¢ja varstva pred sevanji iz prejSnjega odstavka, poda imetnik dovoljenja v programu
zagotavljanja in preverjanja kakovosti radioloskih posegov.

15. élen

(navodila pri posegih v nuklearni medicini)

(1) Preden pacient zapusti bolniSnico mora imetnik dovoljenja ali izvajalec nuklearno
medicinskega posega zagotoviti, da pacient oziroma njegov zakoniti zastopnik prejme pisna
navodila o ravnanju po odpustu iz bolniSnice, da se omeji izpostavljenost ljudi v njegovi blizini.
Pisna navodila so del programa radiolo$kih posegov.

(2) Navodila iz prejSnjega odstavka morajo pacienta oziroma njegovega zakonitega
zastopnika seznaniti z nevarnostmi sevanja in na¢inom ravnanja, da se, ¢e je to razumno
dosegljivo, zmanjSa obsevanost oseb, ki pridejo v stik s pacientom.

(3) Imetnik dovoljenja ali izvajalec nuklearno medicinskega posega ob odpustu

pacientov, ki so prejeli terapevtski odmerek radioizotopa 131, poleg navodil o ravnanju izda Se
kartico nuklearno medicinskega posega.

(4) Imetnik dovoljenja ali izvajalec nuklearno medicinskega posega izda kartico
nuklearno medicinskega posega tudi pacientom, ki so imeli diagnosti¢ni poseg z radioizotopom

99MT¢ in bodo v manj kot treh dneh zapustili drzavo.

(5) Kartica nuklearno medicinskega posega ali Medical Treatment Card, ki jo
pripravi organ, pristojen za varstvo pred sevaniji, vsebuje osnovne podatke o pacientu (ime in
priimek, datum rojstva in naslov), vrsto in aktivnost radioizotopa, datum aplikacije ter kontaktne
podatke bolniSnice in osebe, kjer je lahko te podatke preveriti (telefonska Stevilka in elektronski
naslov). Obdobje, za katero se priporo€a, da ima pacient kartico pri sebi, je pri uporabi

terapevtskih odmerkov radioizotopa 13 tri mesece, pri 99mTe pa tri dni.
16. ¢len

(postopki v rentgenski radiologiji)

Imetnik dovoljenja ali izvajalec intervencijskega posega mora pred izvedbo posega
pacienta oziroma njegovega zakonitega zastopnika seznaniti z mozZnostjo nastanka sevalnih
poskodb. Ce je pacient med posegom izpostavljen dozam, ki lahko povzrogijo deterministiéne
ucinke, mora pacienta in njegovega izbranega osebnega zdravnika obvestiti tudi o nacinih
ravnanja po posegu.

17. élen



(varstvo med nosecénostjo in dojenjem)

(1) Pri zenskah v reproduktivni dobi morata tako napotni zdravnik kot tudi zdravnik,
odgovoren za radioloski poseg, poizvedeti o morebitni nosecnosti oziroma dojenju. Podatek o
nosecnosti ali dojenju mora napotni zdravnik oznadciti na napotnici.

(2) Kadar nosec¢nosti ni mogocCe izkljuciti, je treba posebno pozornost posvetiti
upraviCenosti posega in optimizaciji, upostevajo€ nujnost posega in pri¢akovano izpostavljenost
matere in nerojenega otroka. To je e posebej pomembno v primeru posegov, ki vklju€ujejo
obsevanost abdominalnega ali medeni¢nega predela.

(3) Posegi pri doje€ih materah v nuklearni medicini zahtevajo posebno pozornost pri
presoji upraviCenosti in optimizaciji, uposStevajo€ nujnost posega in priCakovano izpostavljenost

matere in otroka.

(4) Imetnik dovoljenja mora imeti za postopke iz drugega in tretjega odstavka tega
¢lena vpeljane pisne postopke.

(5) Kjer je smiselno in mogoc€e (npr. ¢akalnice pred prostori, v katerih potekajo

radioloSki posegi), mora imetnik dovoljenja z ukrepi, kot so obvestila, opozorila ali zloZenke,
opozoriti Zzenske, da izvajalca posega obvestijo o0 moznosti, da so nosece oziroma da dajijo.

18. élen

(prostovoljna pomo€ pri negi in oskrbi pacientov)

(1) Imetnik dovoljenja mora zagotoviti izdelavo in uporabo doznih ograd za
negovalce.

(2) Zdravnik, odgovoren za radioloSki poseg, mora negovalce poduciti o tveganju,
povezanem z radiolodkim posegom, in jim po potrebi izdati ustrezna pisna navodila.

19. &len

(biomedicinske in medicinske raziskave)

(1) Imetnik dovoljenja mora za vsak biomedicinski ali medicinski raziskovalni projekt,
zagotoviti:

- da udeleZene osebe sodelujejo prostovoljno,
- da so udelezene osebe obveS&ene o nevarnostih zaradi izpostavljenosti in

- da so izdelane dozne ograde za osebe, pri katerih ni priCakovati neposredne medicinske
koristi zaradi izpostavljenosti.

(2) Pri pacientih, ki prostovoljno sodelujejo v poskusnem diagnosticnem ali
terapevtskem posegu in pri katerih je priCakovati diagnosti¢no ali terapevisko korist zaradi
posega, morata zdravnik, odgovoren za radioloki poseg, in napotni zdravnik nacrtovati raven
prejete doze za vsakega pacienta posebe;.

20. ¢len



(nenamerna izpostavljenost med izvajanjem radioloskih posegov)

(1) Imetnik dovoljenja mora zagotoviti vse razumne ukrepe za zmanjSanje
verjetnosti in obsega izrednih dogodkov in nenamerne izpostavljenosti med izvajanjem
radioloskih posegov.

(2) Ukrepi iz prejSnjega odstavka so zlasti:
- priprava navodil za delo in pisnih postopkov radioloSkih posegov,

- izvajanje programov zagotavljanja kakovosti iz drugega odstavka 22. ¢lena tega
pravilnika in

- upostevanje meril sprejemljivosti radioloSke opreme iz tretje alineje tretjega odstavka 22.
Clena tega pravilnika.

(3) Zlasti pomembno je, da imetnik dovoljenja preprecuje izredne dogodke in
nenamerno obsevanje na podro¢ju radioterapije, vendar mora biti ustrezna pozornost
namenjena tudi intervencijskim postopkom in radiodiagnostiki.

(4) Pri radioterapevtskih posegih mora program zagotavljanja kakovosti vkljuCevati
analizo tveganja za nenamerno ali nakljuéno izpostavljenost.

(5) Vsebine usposabljanj izvajalcev radioloSkih posegov morajo vkljuCujevati
vsebine o nenamernih in naklju¢nih obsevanjih ter izvedenih korektivnih ukrepih, vkljuéno z
obve&€anjem o izkusnjah, pridobljenih v preteklih pomembnih dogodkih.

IV. RADIOLOSKA OPREMA IN ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

21.Clen

(radioloSka oprema)

(1) Nova radiodiagnosticna oprema, kjer je to izvedljivo, vkljuCuje naprave ali
sisteme, ki izvajalca posega obves€ajo o parametrih, ki vplivajo na obsevanost pacienta med
radioloSkim posegom.

(2) Organ, pristojen za varstvo pred sevaniji, z nadzorom ugotavlja in izvaja ukrepe
za preprecCevanje uporabe neprimerne ali okvarjene radioloSke opreme ali radioloSke opreme,
ki ne ustreza merilom sprejemljivosti. Imetnik dovoljenja mora izvesti ukrepe, potrebne za
odpravo neustreznosti ali pomanijkljivosti radioloSke opreme, vkljuéno s prenehanjem njene
uporabe.

22. ¢len

(zagotavljanje kakovosti radioloSke opreme)

(1) Radioloski poseg se lahko izvede samo z uporabo opreme, ki ustreza merilom
sprejemljivosti za izbrano vrsto posegov iz tretje alineje tretjega odstavka tega ¢lena.

(2) Imetnik dovoljenja mora za radioloSko opremo in sevalno dejavnost, za katero je
izdano dovoljenje, zagotoviti izvajanje programa zagotavljanja kakovosti, vklju¢no s



preverjanjem kakovosti in oceno izpostavljenosti pacientov oziroma preverjanjem aktivnosti
apliciranih radioizotopov pri posameznih radiolodkih posegih. Program zagotavljanja kakovosti
pripravi pooblasceni izvedenec medicinske fizike v sodelovanju z odgovornim zdravnikom in
predstavnikom izvajalcev posegov.

(3) Vsebine zagotavljanja tehni¢ne kakovosti kot del programa zagotavljanja
kakovosti obsegajo:

- navedbo parametrov delovanja naprave, ki vplivajo na kakovost posega in obsevanost
pacienta itern jih je treba preverjati,

- pogostost posameznih testov in

- merila sprejemljivosti oziroma dopustna odstopanja od optimalnih vrednosti merjenih
parametrov, pri ¢emer se upostevajo priporoCila Evropske unije in podro¢nih strokovnih
zdruzenj.

(4) Imetnik dovoljenja mora zagotoviti, da je vsa radioloSka oprema pod natan¢nim
strokovnim nadzorom pooblascenega izvedenca medicinske fizike, ki dokazuje sprejemljivost
radioloSke opreme za izvajanje radioloSkih posegov, za katere se uporablja. Strokovni nadzor
obsega:

- preskus sprejemljivosti radioloSke opreme pred zacetkom uporabe v klini€éne namene,

- redne preskuse sprejemljivosti v rokih, ki so dolo€eni v programu zagotavljanja kakovosti
v okviru programa radioloSkih posegov in

- preskuse sprejemljivosti po vseh posegih na radioloski opremi, ki lahko klju¢no vplivajo
na njeno delovanje.

(5) Ce rezultati testov preverjanja kakovosti kazejo, da je ogroZena varnost pacienta
ali ustrezna izvedba radioloSkega posega, mora imetnik dovoljenja na zahtevo pooblas€enega
izvedenca medicinske fizike ukrepati.

(6) Imetnik dovoljenja lahko za izvajanje nalog na podrocjih, povezanih z notranjim
preverjanjem kakovosti radioloSke opreme, izpostavljenostjo pacientov, nacrtovanjem
radioloSkih posegov in na drugih podrocjih zagotavljanja kakovosti radioloSkih posegov,
imenuje dozimetrista. Naloge dozimetrista so podrobneje opredeljene v odobrenem programu
radioloskih posegov.

(7) Dozimetrist je lahko magister radioloSke tehnologije z vsaj dvema letoma
delovnih izkudenj na delovnem mestu dozimetrista ali delovhem mestu svetovalca ali radioloski
inZenir z vsaj tremi leti delovnih izkusenj na delovnem mestu dozimetrista ali delovhem mestu
svetovalca.

(8) Imetnik dovoljenja vodi azurno evidenco o izobrazbi in strokovni usposobljenosti
zdravnikov, odgovornih za radiolo3ki poseg, izvajalcev radioloSkih posegov in pooblas&enih
izvedencev medicinske fizike.

(9) Imetnik dovoljenja vodi azurno evidenco o radioloSki opremi v vsakem
radioloSkem objektu. Evidenca vsebuije:

- seznam radioloSke opreme,
- zapise o servisnih posegih in vzdrZzevanju opreme,

- zapise o rednem preskusanju sprejemljivosti radioloSke opreme in



zapise o preverjanju kakovosti.

IV.1 RADIOTERAPIJA

23. ¢len

(zagotavljanje kakovosti v radioterapiji)

(1) lzvajanje programa zagotavljanja kakovosti v radioterapiji mora zagotoviti
pravilno delovanje radioterapevtske opreme ter pripravo in izvedbo obsevanja.

(2) Program preverjanja kakovosti in postopke ter rezultate testov mora vsaj enkrat
letno preveriti neodvisni izvedenec medicinske fizike. Preverjanje mora obsegati najman;j teste,
doloCene v Tabeli 1 Priloge 2, ki je sestavni del tega pravilnika.

(3) V okviru programa zagotavljanja kakovosti v radioterapiji je treba preverjati tudi
strojno in programsko opremo, pomembno za izraun doze in obsevanje pacienta.

(4) Ce rezultati testov kakovosti kaZejo, da je ogroZena varnost pacienta ali
natanénost obsevanj, mora imetnik dovoljenja ukrepati skladno z zahtevami pooblaséenega
izvedenca medicinske fizike.

24. ¢len

(prostor)
(1) Prostor, v katerem poteka obsevanje pacientov, je nadzorovano obmocje.

(2) V prostoru za obsevanje naj bo, ¢e je le mogoce, le ena naprava za obsevanje.
Ce sta v prostoru names$éeni dve napravi za obsevanje, je treba s tehniénimi ukrepi preprediti,
da bi delovali isto€asno.

(3) Nadzorna plos¢a mora biti izven prostora, v katerem poteka terapija. Pri
povrsinski terapiji z energijami pod 50 keV je lahko nadzorna plosS¢a v prostoru, v katerem
poteka terapija, vendar je treba z za$citnimi pregradami zagotoviti ustrezno za$¢ito izvajalca
posega.

(4) Napeljave morajo zidove preckati tako, da na teh mestih sevanje ne prodira v
sosednje prostore v obsegu, zaradi katerega bi bile preseZene predpisane meje.

(5) Vrata z elektricnim mehanizmom v prostor za obsevanje morajo imeti moznost
mehanskega odpiranja v primeru izrednega dogodka. Mehanizem je treba redno preverjati,
osebje pa mora znati z njim upravljati.

(6) Na vratih prostorov, v katerih se izvaja obsevanje, morajo biti stikala, ki
onemogocajo delovanje pri odprtih vratih oziroma prekinejo delovanje, e se vrata odprejo med
obsevanjem. V primeru gama teleradioterapevtske naprave se mora ob tem sproziti vrnitev vira
v za&c€itni poloza;.

(7) lzvajalec radioloSkega posega mora imeti moznost nadzora prostora in vhoda v
prostor za obsevanje neposredno ali z video nadzornim sistemom.



(8) Nadzorni prostor mora biti s prostorom za obsevanje povezan z interfonsko
povezavo.

(9) Na vhodu v prostor za obsevanje morajo biti nameS&ene Iuci, ki nedvoumno
oznacujejo, da poteka obsevanje ali da je sistem v stanju pripravljenosti.

(10) V prostoru za obsevanje morajo biti names&eni zvocni ali svetlobni indikatorji, ki
opozarjajo, da poteka obsevanje.

(11) Na nadzorni plos¢i morajo biti namesceni indikatorji, ki nedvoumno opozarjajo,
da poteka obsevanje.

(12) Delovanje opozorilnih naprav je treba preveriti vsak dan pred zacCetkom
obsevanj. Ce ne delujejo pravilno, se z delom ne sme zadeti, dokler napaka ni odpravljena.

25. ¢len

(izklop v sili)

(1) Na nadzorni plos¢i, pred vhodom v prostor za obsevanje in v prostoru za
obsevanje, morajo biti nameS&ena stikala za izklop v sili.

(2) Stikala morajo biti v prostoru za obsevanje nameS¢ena tako, da jih doseze
oseba, ki se nehote znajde v prostoru ob zacetku obsevanja. Stikalo mora biti names$&eno tako,
da oseba pri prozenju stikala ne pre€ka koristnega snopa sevanja.

26. ¢len

(varno delovanije)

(1) Radioterapevtska oprema mora biti narejena tako, da je obsevanje mogoce
sproziti le z nadzorne plos€e. Na nadzorni plos¢i mora biti jasno vidno, kateri nacin obsevanja
je izbran.

(2) Na nadzorni ploSci za izvajanje teleradioterapije mora biti indikator doze
obsevanja.

(3) V opremi za nadzor obsevanja morata biti vsaj dva neodvisna sistema za nadzor
doze obsevanja. V primeru izpada napajanja mora vsaj eden od njiju zagotoviti, da je mogoce
ugotoviti ze prejeto dozo.

(4) Teleradioterapevtska oprema za obsevanje s fotoni z nominalno energijo snopa
nad 1MeV ali z delci, katerih energija presega 1MeV, mora imeti napravo ali sistem za
preverjanje klju¢nih parametrov obsevanja.

27. ¢len

(namestitev in vzdrZzevanje radioterapevtske opreme)

(1) Pred zaCetkom uporabe radioterapevtske opreme je treba izvesti teste
sprejemljivosti vseh parametrov, ki so pomembni za varno in zanesljivo delovanje opreme.



(2) Za prevzem opreme in izvedbo testov sprejemljivosti je odgovoren pooblasceni
izvedenec medicinske fizike.

(3) O vseh spremembah na opremi ali novih nacinih obsevanja morajo biti
obvesCeni vsi izvajalci obsevanja.

28. élen

(dozimetriéna umeritev radioterapeviske opreme)

(1) Pred Klini€no uporabo radioterapeviske opreme mora pooblas€eni izvedenec
medicinske fizike izvesti dozimetricno umeritev za vse vrste in energije sevanja ter nacine
obsevanja, ki jih naprava proizvaja oziroma se bodo klinicho uporabljale, preveriti pa jo mora Se
en neodvisni izvedenec medicinske fizike.

(2) Dozimetri€na umeritev mora biti izvedena v skladu s pisnimi postopki, ki sledijo
mednarodnim protokolom ali protokolom, ki jih je odobril organ, pristojen za varstvo pred
sevaniji.

(3) Dozimetri€no umeritev mora pooblasceni izvedenec medicinske fizike preverjati
v rednih €asovnih intervalih, opredeljenih v programu zagotavljanja kakovosti, najmanj pa
enkrat tedensko za pospesSevalnike delcev in enkrat mese¢no za gama teleradioterapevtske
naprave.

(4) Po vseh vedjih posegih na radioterapevtski opremi, ki lahko spremenijo pogoje
obsevanja, je treba opremo pred klini€éno uporabo ponovno umeriti oziroma preveriti umeritev.

(5) Merilna oprema, s katero se izvaja dozimetricna umeritev obsevalnih naprav,
mora biti sledljiva do primarnih standardov. Preverjati jo je treba najmanj enkrat v dveh letih, v
merilnem obmodju, ki se uporablja pri obi¢ajnem delu.

(6) O merilni opremi je treba voditi evidenco z naslednjimi podatki:
1. tipin vrsta opreme,
2.  proizvajalec opreme,
3.  model opreme,
4.  serijska Stevilka ali druga identifikacija opreme,
5.  leto proizvodnje,

6. datum umerjanja.

29. ¢len

(vzdrZevanije radioterapeviske opreme)

(1) V primeru servisiranja opreme za radioterapijo morajo biti na nadzorni ploSci
nalepke ali drugi ustrezni indikatorji, ki oznacujejo, da je servisiranje v teku.

(2) O vseh servisnih posegih, ki lahko vplivajo na pogoje obsevanja ali za&¢€ito vira,
je treba obvestiti osebje, ki je odgovorno za tehni¢no delovanje opreme. Po izvedenih posegih



se oprema ne sme vrniti v klinicno uporabo, dokler niso izvedeni testi, s katerimi se ugotovi
ustreznost njenega delovanja. Za obveS&anje in testiranje opreme po servisiranju morajo
obstajati pisni postopki.

30. ¢len

(merilniki sevanja)

(1) V prostoru za obsevanje z radioaktivnimi viri mora biti od obsevalne naprave
neodvisen merilnik ali indikator sevanja, ki stalno meri hitrost doze v prostoru. Merilnik sevanja
mora biti povezan z opozorilno napravo, ki mora biti nameS¢ena tako, da delavce Se pred
vstopom v prostor opozori, da vir ni v zascitnem polozaju. Delovanje merilnikov je treba
preverjati najmanj enkrat tedensko.

(2) Ce obsevanje poteka z radioaktivnimi viri, mora biti izven prostora za obsevanje
na voljo prenosni merilnik sevanja, ki, Ce se vir po obsevanju ne vrne v zascitni polozaj, sluzi za
odkrivanje polozaja vira.

31. ¢len

(vloZitev ali zamenjava radioaktivhega vira)

(1) Za vlozitev ali zamenjavo radioativhega vira je treba pridobiti dovoljenje za
izvajanje sevalne dejavnosti, ¢e ta dela niso vklju¢ena v ze veljavno dovoljenje za izvajanje
sevalne dejavnosti.

(2) Za vlozitev ali zamenjavo radioaktivhega vira v napravi za obsevanje morajo
obstajati pisni postopki. Pri zamenjavi vira mora biti prisotna odgovorna oseba za varstvo pred
sevanji.

(3) Zamenjavo vira morata izvajati vsaj dve osebi z ustreznim znanjem in
izkuSnjami. V prostor, v katerem poteka zamenjava vira, lahko vstopijo le delavci, ki izvajajo
menjavo, in odgovorna oseba za varstvo pred sevaniji.

(4) Zascitni zabojnik, v katerega se namesti izrabljeni vir sevanja, je treba postaviti
¢im blizje obsevalni glavi, tako da je izrabljeni vir med prenosom v zaS&itnem polozaju.

(5) Osebje, ki izvaja menjavo vira sevanja, mora poleg osebnih dozimetrov nositi
tudi elektronske alarmne dozimetre, ki z zvo¢nim signalom opozarjajo na povecano hitrost doze.

32. ¢len

(vstop v prostor, v katerem poteka obsevanje)

(1) V prostoru za obsevanje je med potekom obsevanja le pacient. Ce je zaradi
medicinsko upravi¢enih razlogov potrebna prisotnost druge osebe, se je o tem treba
posvetovati s poobladenim izvedencem varstva pred sevaniji ali pooblasd€enim izvedencem
medicinske fizike, ki dolo&i ustrezne ukrepe varstva pred sevaniji.

(2) Osebije, ki vstopa v prostor z obsevalno napravo z radioaktivnim virom, mora, ¢e
v prostoru ni namescen merilnik, ki z zvo¢nim signalom opozarja na pove€ano raven sevanja v
prostoru, poleg osebnega dozimetra nositi tudi elektronski alarmni dozimeter, ki z zvo¢nim
signalom opozarja na povec¢ano hitrost doze.



IV.2 BRAHIRADIOTERAPIJA
33. ¢len

(preverjanje aktivnosti vira)

(1) Pred vsakim brahiterapevtskim obsevanjem pacienta je treba izmeriti aktivnost
vira in preveriti, ali se ujema z aktivnostjo, ki jo navaja proizvajalec vira, upoStevaje radioaktivni
razpad. V primeru dolgozivih radionuklidov je pogostost preverjanja lahko manjsa, opredeljena
pa mora biti v programu radioloSkih posegov.

(2) l1zven prostora za obsevanje mora biti na voljo prenosni merilnik sevanja, ki, ¢e
se vir po obsevanju ne vrne v za&Citni polozaj, sluzi za odkrivanje polozaja vira.

(3) Po obsevanju je treba z merilniki sevanja preveriti, da vir sevanja ni ostal v
pacientu.

34. élen

(premicni S¢iti)
Ce se za za$gito uporabljajo premiéni $&iti, mora biti njihov pravi polozaj jasno
oznacen na tleh in opisan v postopkih. Integriteto Scitov je treba redno preverjati.

35. ¢len

(sterilizacija, dezinfekcija, CiS€enje)

(1) Pri sterilizaciji ali dezinfekciji brahiterapevtskih virov sevanja je treba zagotoviti,
da:

- temperatura ne preseze 180 °C,

- se ne sterilizira ali dezinficira virov, ki so poskodovani,

- se za dezinfekcijo uporabljajo tekocine, ki ne poskodujejo identifikacijskih oznak na virih.
(2) Po opravljeni sterilizaciji, dezinfekciji ali ¢iS¢enju mora izvajalec radioloSkega

posega preveriti identifikacijske oznake na viru.

36. ¢len

(varstvo osebja in obiskovalcev)

(1) Pri vsakem obsevanju z viri sevanja v ali na telesu je treba na razdalji 1 m od
pacienta izmeriti in zapisati najvecjo hitrost doze ter se o ustreznih ukrepih varstva pred sevaniji
posvetovati s pooblascenim izvedencem medicinske fizike.



(2) Pri vstopu v prostore, v katerih poteka obsevanje, se morajo osebje in
obiskovalci ravnati po pisnih postopkih, ki jih je odobril pooblas&eni izvedenec medicinske fizike.

(3) Pacienti z viri sevanja v ali na telesu ne smejo zapustiti prostora za obsevanje,
razen Ce to odobri medicinsko osebje, odgovorno za terapijo, v soglasju s pooblasenim
izvedencem medicinske fizike. O morebitnem izhodu in vrnitvi pacienta v prostor za obsevanje
je treba voditi pisno evidenco.

37. ¢len

(prostor za brahiterapevtsko obsevanje)

(1) Ce je mogode, naj brahiterapevtsko obsevanje poteka v prostorih le z eno ali
najve¢ dvema bolniSkima posteljama, ki pa morata biti lo€eni z ustreznim S¢itom.

(2) Prostori in postelje, v katerih so pacienti, ki se jih obseva, morajo biti oznaceni z
znaki in napisi, ki opozarjajo na nevarnost sevanja. Osebje, ki neguje paciente, mora biti pisno
seznanjeno s Casom zaletka obsevanja, trajanjem obsevanja, radionuklidom, aktivnostjo

radionuklida, s katerim poteka obsevanje, in hitrostjo doze na razdalji 1 m od pacienta. Za
to¢nost podatkov mora skrbeti pooblasceni izvedenec medicinske fizike.

IV.3 NUKLEARNA MEDICINA

38. ¢len

(zagotavljanje kakovosti v nuklearni medicini)

(1) lzvajanje programa zagotavljanja kakovosti v nuklearni medicini mora zagotoviti
pravilno delovanje radioloSke opreme in izvedbo posega.

(2) Program preverjanja kakovosti in postopke ter rezultate testov mora vsaj enkrat
letno preveriti neodvisni izvedenec medicinske fizike. Preverjanje mora obsegati najman;j teste
iz Tabele 2 Priloge 2 tega pravilnika.

(3) Ce rezultati preverjanja kakovosti kaZzejo, da je ogroZena varnost pacienta ali
ustrezna izvedba radioloSkega posega, mora imetnik dovoljenja ukrepati skladno z zahtevo
pooblas¢enega izvedenca medicinske fizike.

39. élen

(Sakanje na nuklearno medicinski poseg)

(1) Pacienti, ki Cakajo na preiskave ali terapijo z radionuklidi, se glede obsevanja
Stejejo kot posamezniki iz prebivalstva.

(2) Na oddelkih za nuklearno medicino morajo biti loCene €akalnice za paciente z
apliciranimi radionuklidi in za paciente, ki Cakajo na aplikacijo, ter loCene sanitarije za paciente
z apliciranimi radionuklidi.

40. ¢len



(splo3ni pogoji za odpustitev iz bolniSnice)
(1) Pacienta se lahko odpustiti iz bolniSnice, ¢e zaradi tega:

- katerikoli posameznik iz prebivalstva nevede ne bo prejel efektivhe doze, vecje od 0,3
mSyv,

- ¢lani gospodinjstva, ki prostovoljno skrbijo za pacienta po odpustu, razen nosecih ali
dojecih zZensk, prejmejo efektivno dozo, manjso od 5 mSy,

- drugi ¢lani gospodinjstva prejmejo efektivno dozo, manjSo od 1 mSwv.

(2) Nacin dolo€anja doze izpostavljenih oseb iz prejSnjega odstavka mora oceniti
pooblas¢eni izvedenec varstva pred sevaniji.

(3) Pacient z apliciranim radionuklidom mora pred odpustom iz bolniSnice prejeti
pisna navodila in opozorila o nevarnostih sevanja in postopkih za varstvo pred sevaniji, ki jih
mora pacient upostevati, da se zmanj$a tveganje zaradi nepotrebnega zunanjega obsevanja ali
kontaminacije drugih oseb.

41. Clen

(posebni pogoji za odpust iz bolniSnice)

(1) Pacient, ki je prejel terapevtsko dozo radionuklida 131 lahko zapusti bolniSnico,
ko aktivnost radionuklida v pacientu pade pod 800 MBq.

(2) Ob odpustu mora pacient dobiti dodatna navodila vedenja, ki jih mora upostevati
v skladu s Tabelo 1 Priloge 3, ki je sestavni del tega pravilnika.

(3) Pri terapiji z radionuklidi, ki so viri sevanja beta, pri apliciranih aktivnostih manjsih
od 200 MBq, se lahko pacienta odpusti iz bolnidnice brez omejevalnih ukrepov.

(4) Obdukcija in kremiranje umrlih oseb, ki so prejele radionuklide v terapevtske
namene, mora potekati v skladu z navodili za varstvo pred sevaniji, ki jih mora imeti izvajalec
dejavnosti v pisni obliki.

(5) Posebnih ukrepov varstva pred sevaniji ni treba izvajati, ¢e so aktivnosti pod
vrednostmi iz Tabele 2 Priloge 3 tega pravilnika.

42. ¢len

(ukrepi pri terapiji z odprtimi viri sevanja)

(1) Pacienti, ki so prejeli aktivnosti radionuklida '3I, vegje od 1100 MBq, morajo biti
med terapijo v enoposteljni bolniski sobi s sanitarijami v sobi.

(2) Hospitalizirani pacienti, ki so prejeli terapijo radionuklida 131 2 aktivnostjo,
enako ali manjSo od 1100 MBq, si lahko bolnisko sobo delijo, Ce je za vsakega pacienta
poskrbljeno, da je doza, ki jo prejme zaradi prisotnosti drugih pacientov v sobi, pod predpisano
mejno vrednostjo za posameznike iz prebivalstva.



(3) Pacienti iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena ne smejo zapustiti bolniSke
sobe, razen ¢e to odobri zdravstveno osebje, odgovorno za terapijo. O morebitnem izhodu in
vrnitvi pacienta v bolnisko sobo je treba voditi pisno evidenco.

(4) Pred vhodom v sobo mora biti kontrolna toCka, kjer se preobladi osebje, ki
neguje pacienta.

43. ¢len

(ukrepi pred izvedbo zdravstvenih posegov)

(1) Ce se zdravstveno stanje pacienta poslab3a in je potrebna intenzivna nega, je
glede Casa zadrzevanja v blizini pacienta treba ravnati po predhodno pripravljenih pisnih
navodilih, pripravljenih v sodelovanju s pooblad¢enim izvedencem za varstvo pred sevanji.

(2) Pred operacijo pacienta, ki je prejel terapevtski odmerek radionuklida, je treba
ugotoviti aktivnost, ki je Se v pacientu. Skupaj z odgovorno osebo za varstvo pred sevanji je
treba dolociti ukrepe varstva pred sevaniji.

44, ¢len

(ukrepi ob odpustu iz bolniSnice)

(1) Pred odpustom pacienta iz bolniSnice je treba preveriti kontaminacijo obleke in
osebnih stvari pacienta in jih po potrebi dekontaminirati ali zadrzati.

(2) Po odpustu pacienta iz bolniSnice je treba izvesti meritve kontaminacije v
bolniski sobi, kjer je lezal, in jo po potrebi dekontaminirati.

IV.4 RENTGENSKA RADIOLOGIJA, RAZEN POSEGOV V ZOBOZDRAVSTVU

45. ¢len

(zagotavljanje kakovosti v rentgenski radiologiji)

(1) lzvajanje programa zagotavljanja kakovosti v rentgenski radiologiji mora
zagotoviti pravilno delovanje radioloSke opreme in izvedbo posega.

(2) Program preverjanja kakovosti in postopke ter rezultate testov mora vsaj enkrat
letno preveriti neodvisni izvedenec medicinske fizike. Preverjanje v rentgenski radiologiji mora
obsegati najmanj teste dolo¢ene v Tabeli 3 Priloge 2 tega pravilnika.

46. ¢len

(prostori)

(1) Rentgenski diagnosti¢ni posegi se izvajajo v posebnih prostorih (diagnosti¢ni
prostori), ki so namenjeni in prilagojeni izvajanju takSnih posegov. Izjeme so posegi med
operacijami in posegi pri nepokretnih pacientih na bolniSkih posteljah, kjer se uporabljajo
mobilne rentgenske naprave.



(2) Naenkrat se sme v enem prostoru izvajati najve¢ en radiolo$ki poseg, razen Ce
je prostor posebej prilagojen izvajanju ve¢ posegov. Ob tem mora biti zagotovljeno, da so
hitrosti absorbirane doze, ki jo prejme pacient zaradi izvajanja drugega posega v prostoru
manjSe od vrednosti, ki lahko povzrocijo izpostavljenost, ki povzro€a preseganje predpisanih
mejnih doz za posameznika iz prebivalstva.

(3) Vhodi, ki niso pod neposrednim nadzorom izvajalca radioloSkega posega,
morajo biti izdelani tako, da med posegom preprecujejo vstop v diagnostiéni prostor.

(4) Nadzorna plos¢a rentgenskege naprave mora biti names¢ena tako, da izvajalec
radioloSkega posega ves Gas posega vidi pacienta. Ce je neposreden pogled na pacienta
onemogocen, je treba zagotoviti video povezavo med nadzornim in diagnosti¢nim prostorom.
Ce je nadzorna plo$&a v loenem prostoru, mora med nadzornim in diagnostiénim prostorom
obstajati interfonska povezava.

47. ¢len

(osebna varovalna oprema)

(1) Osebno varovalno opremo morajo uporabljati vse osebe, ki so med izvajanjem
radiolo8kega posega v nadzorovanih obmodjih. Vrsta varovalne opreme, njene zas3cCitne
sposobnosti in nacin njene uporabe za posamezno vrsto posegov se dolo€ijo v soglasju s
pooblas¢enim izvedencem varstva pred sevaniji.

(2) Vsa osebna varovalna oprema mora biti oznatena s podatkom o za&citni
sposobnosti (ekvivalentni debelini svinca).

48. ¢len

(osebna varovalna oprema za pacienta)

(1) Vrsto uporabliene varovalne opreme, njene zascitne sposobnosti in nacin
uporabe za posamezno vrsto posegov doloci pooblas€eni izvedenec medicinske fizike in mora
biti sestavni del pisnega navodila za posamezno vrsto posega.

(2) Varovalna oprema za paciente mora biti oznaCena s podatkom o zaScitni
sposobnosti (ekvivalentni debelini svinca).

49. ¢len

(ohiSje rentgenske cevi)

(1) Ohisje, v katerem je rentgenska cev (vkljuéno z zaslonkami za omejevanje
koristnega snopa), mora biti takSno, da na razdalji 1 m od goriS€a pri najvecji obremenitvi cevi
doza v zraku zaradi pusc¢anja ohiSja ne presega 1 mGy v eni uri.

(2) Na ohisju rentgenske cevi ali na drugem mestu morajo biti €itljivo oznaceni tip in
Stevilka rentgenske cevi.

(3) Razen pri napravah za racunalnisko tomografijo in pri rentgenskih napravah za
dolo¢anje kostne gostote, mora biti na ohisju, v katerem je rentgenska cev, oznacena lega
gorisca.



50. ¢len

(filtracija koristnega snopa)

(1) Koristni snop rentgenske svetlobe, ki se uporablja pri rentgenskih radioloskih
posegih, mora biti filtriran. Skupno filtracijo sestavljajo stalni vgrajeni filter, ki ga ni mogoce
odstraniti brez orodja, dodatni filtri in druga oprema, nameS¢ena v koristni snop.

(2) Vsi filtri morajo biti oznaceni na rentgenski napravi tako, da je mogoce dologiti
skupno filtracijo koristnega snopa.

(3) Debelina stalnega vgrajenega filtra mora biti Citliivo oznagena na ohisju
rentgenske cevi in, ¢e je ohije cevi nedostopno, tudi na zunanjih dostopnih povrSinah
rentgenske naprave.

(4) Dodatni filtri morajo biti oznaceni s kemijskim simbolom snovi, iz katere je filter,
in debelino v mm ali z ekvivalentno debelino v mm Al. Ce filter ni iz aluminija in je debelina filtra
izrazena z ekvivalentno debelino Al, mora biti oznaCeno, pri kateri energiji sevanja je bila
ekvivalentna debelina dolocena.

(5) Ce naprava omogo&a spreminjanje filtracije, radiografska tehnika pa tega ne
uporablja, je treba prepreciti nenamerne spremembe filtra.

(6) Skupna ekvivalentna filtracija rentgenskega snopa za diagnosticne namene,
razen za mamografijo, mora znasati najmanj 2,5 mm Al, od katerega mora ekvivalentna
debelina stalnega vgrajenega filtra znasati najmanj 1,5 mm Al.

51. ¢len

(dolo&anje polja koristnega sevanja)

(1) Rentgenske naprave morajo imeti sistem zaslonk za omejevanje polja koristnega
snopa rentgenske svetlobe. Zaslonke morajo biti konstruirane tako, da minimizirajo polje izven
koristnega snopa.

(2) Najvecje polje, ki ga dovoljuje sistem zaslonk, se mora ujemati z dimenzijami
najvecjega slikovnega sprejemnika v uporabi na najmanjsi razdalji, ki se klinicno uporablja.

(3) Sistem zaslonk rentgenskih naprav za slikanje mora biti opremljen s svetlobnim
indikatorjem koristnega snopa sevanja. Razlika med sevalnim poljem in svetlobno indikacijo ne
sme na nobenem robu polja presegati 2 % razdalje med gori§€em in slikovnim sprejemnikom.
Pri rentgenskih napravah, ki se uporabljajo za slikanje otrok, ta razlika ne sme presegati 1 %.

(4) Rentgenska naprava za presvetljevanje mora zagotavljati, da je koristni snop
sevanja vedno usmerjen proti slikovhemu sprejemniku. Sistem zaslonk mora velikost
koristnega polja samodejno prilagajati razdalji med goriS¢em naprave in slikovnim
sprejemnikom ter izbrani velikosti slikovnega sprejemnika. Pri rentgenskih napravah za
racunalniSko tomografijo se mora Sirina reza na slikovhem sprejemniku ujemati z nastavljeno
Sirino reza.

52. élen



(aktivna zasdita)

(1) Na nadzorni plosCi rentgenske naprave mora biti jasno vidna indikacija, da je
naprava vkljuena in pripravljena za ekspozicijo.

(2) Ce je mogodée z enega mesta sproziti delovanje ve& rentgenskih cevi, mora biti
na nadzorni plos€i jasno oznaceno, katera cev je izbrana in pripravljena za ekspozicijo.

(3) Vsa stikala za prozenje ekspozicij morajo biti jasno oznacena.

(4) Za stalno namesCene rentgenske naprave morajo biti stikala names€ena na
nadzornem mestu, ki je namenjeno izvajalcu radioloSkega posega. Za premi¢ne naprave mora
biti izvedba stikala takSna, da omogoc€a izvajalcu radioloSkega posega umik iz neposredne
blizine koristnega snopa na razdaljo vsaj 2 m od pacienta in ohiSja rentgenske cevi.

(5) Stikala morajo biti konstruirana in namescena tako, da onemogoc¢ajo nenamerno
prozenje naprave. Stikala v obliki stopalk morajo biti tak8na, da pri narobe obrnjeni stopalki
prozenje ekspozicij ni mogoce.

(6) Stikala za prozenje ekspozicij morajo biti takSna, da ekspozicija poteka samo,
dokler izvajelec posega pritiska stikalo, in se prekine takoj, ko pritisk popusti. Stikalo za
prozenje ekspozicij mora biti izvedeno tako, da je naslednjo ekspozicijo mogocCe izvesti le, Ce je
izvajalec radioloSkega posega popolnoma spustil stikalo. lzjema so naprave, pri katerih
ekspozicija poteka s preiskovanjem vzdolZz pacienta. Pri teh napravah mora imeti izvajalec
radioloSkega posega moznost prekiniti poseg Se preden se izvede do konca.

(7) Rentgenske naprave morajo imeti jasno svetlobno ali zvo€no indikacijo
ekspozicije, ki traja ves €as ekspozicije oziroma vsaj toliko ¢asa, da je nedvoumno jasno, da je
bila ekspozicija izvedena.

(8) Premicne rentgenske naprave, ki za ekspozicijo ne potrebujejo neposredne
priklju¢itve na elektricno omrezje, morajo imeti sistem za zaklepanje, s katerim se
nepooblas&enim osebam prepreci proZzenje ekspozicij. TakSne rentgenske naprave morajo biti
zaklenjene, kadar niso v uporabi.

53. ¢élen

(ekspozicijski parametri)

(1) Nadzorna ploS¢a rentgenske naprave mora biti opremljena s prikazovalnikom, Ki
mora pred, med in po ekspoziciji prikazovati podatke o ekspoziciji. Podatki morajo po
ekspoziciji ostati vidni na prikazovalniku, dokler izvajalec radioloSkega posega na nadzorni
ploS¢i ne izbere novih ekspozicijskih parametrov ali namerno prekine prikaz.

(2) Pri rentgenskih napravah za slikanje morajo biti pred ekspozicijo prikazani
izbrani ekspozicijski parametri in po ekspoziciji parametri, iz katerih je mogoce doloditi
izpostavljenost pacienta.

(3) Pri rentgenskih napravah za presvetljevanje mora biti pred in med ekspozicijo
prikazan izbrani nacin presvetljevanja in izbrana velikost polja, med ekspozicijo pa ekspozicijski
parametri in skupni €as trajanja presvetljevanja.

(4) Vse novo namescene rentgenske naprave za racunalnisko tomografijo morajo
imeti sistem avtomatskega prilagajanja ekspozicijskih parametrov pacientu, pred izvedbo
posega pa prikazati parametre za oceno doze pri posegu.



54. ¢élen

(nadzor ekspozicij)

(1) Rentgenske naprave za slikanje morajo imeti sistem za omejitev najvecje mozne
ekspozicije. Poleg tega mora imeti naprava neodvisen sistem, s katerim je mogoCe pred¢asno
prekiniti ekspozicijo, Ce izvajalec radioloSkega posega ugotovi, da je ta nepravilna. Kot taksen
sistem se Steje tudi stikalo, ki ga je treba drzati vkljuenega celotno trajanje ekspozicije.

(2) Rentgenske naprave za slikanje morajo imeti sistem avtomatskega nadzora
ekspozicij. Izjema so mobilne naprave, namenjene slikanju na bolniSkih posteljah ali v
operacijskih dvoranah oziroma posebni primeri, ko je treba uporabo takSnih naprav posebej
upraviciti.

(3) Rentgenske naprave za presvetljevanje morajo imeti merilnik skupnega trajanja
presvetlievanja z zvo¢nim alarmom, ki se sprozi po petih minutah presvetljevanja. Zvoc¢ni alarm
mora biti takSen, da ga je mogoce prekiniti zgolj ro¢no.

(4) Rentgenske naprave za racunalniSko tomografijo morajo imeti moznost
prekinitve izvajanja posega preden se koncajo vsi predvideni rezi.

55. élen

(zahteve in omejitve za naprave)

(1) Za radioloSke posege, pri katerih se uporablja presvetljevanje, se smejo
uporabljati le rentgenske naprave, opremljene s sistemom za avtomatski nadzor hitrosti doze in
s slikovnimi sprejemniki ali podobno tehnologijo, ki omogoca spremljanje slike na oddaljenem
zaslonu.

(2) Rentgenske naprave za presvetljevanje morajo imeti za zmanjSevanje
obsevanosti pacientov sistem za ohranjanje zadnje slike, po moznosti pa tudi druge tehnic¢ne
reSitve, kot so pulzno delovanje, izbiro razli€nih ravni ekspozicije in frekvence slikovnih serij.

(3) RadioloSka oprema, ki se uporablja pri intervencijskih posegih, mora vklju¢evati
napravo ali sistem, ki izvajalca posega obvesc¢a o koli€ini sevanja, ki ga oprema oddaja med
posegom.

(4) RadioloSka oprema, ki se uporablja pri intervencijskih posegih ali za racunalnisko
tomografijo, in vsa nova radioloSka oprema, ki se uporablja za nacrtovanje, vodenje ali
spremljanje zdravljenja, mora vkljuCevati napravo ali sistem, ki ob koncu posega poda
informacije, ki omogocajo oceno obsevanosti pacienta.

(5) Radioloska oprema, ki se uporablja pri intervencijskih posegih ali za racunalniSko
tomografijo, mora omogocati prenos informacij, ki omogoc&ajo oceno obsevanosti pacienta, v
porocilo o preiskavi na napravi.

(6) Ne glede na zahteve tretjega, Cetrtega in petega odstavka tega ¢lena mora nova
rentgenska diagnostiCna oprema vkljuevati napravo ali sistem, ki poda informacije, ki
omogocajo oceno obsevanosti pacienta. Kjer je to primerno mora oprema omogocati prenos
teh informacij v porocilo o preiskavi na napravi.

(7) Naprav za raCunalniSko tomografijo z le eno vrsto sprejemnikov ni dovoljeno
uporabljati.



(8) Za slikanje dojk ni dovoljeno uporabljati mamografskih naprav:

- z razdaljo med goris€em in slikovnim sprejemnikom, manjso od 60 cm;

- s slikovnim poljem, manjsim od 18x24 cm 2

dojk;

, razen za izvajanje stereotaktiCne punkcije

- brez motorizirane naprave za stiskanje dojke;
- brez prikaza debeline slikane dojke in sile kompresije in

- z analognim sprejemnikom brez radiografske reSetke.

V.5 ZOBNA RENTGENSKA RADIOLOGIJA

56. ¢len

(zagotavljanje kakovosti v zobni rentgenski radiologiji)

(1) lzvajanje programa zagotavljanja kakovosti v zobni rentgenski radiologiji mora
zagotoviti pravilno delovanje radioloSke opreme in izvedbo posega.

(2) Program preverjanja kakovosti in postopke ter rezultate testov mora vsaj enkrat
letno preveriti neodvisni izvedenec medicinske fizike. Preverjanje v zobni rentgenski radiologiji
mora obsegati najmanj teste iz Tabele 4 Priloge 2 tega pravilnika.

57. ¢len

(prostori zobne rentgenske diagnostike)

(1) Zobna rentgenska diagnostika se praviloma izvaja v prostorih, ki so namenjeni in
prilagojeni izvajanju teh posegov.

(2) Intraoralne rentgenske naprave se lahko uporabljajo tudi v prostorih, ki niso
namenjeni izkljuéno rentgenski diagnostiki, ¢e je zagotovljena ustrezna zascCita sosednjih
prostorov pred sevanjem naprave in Ce je na voljo dovolj prostora, da se izvajalec radioloSkega
posega lahko umakne na varno razdaljo in iz smeri koristnega snopa.

(3) Uporaba ro¢nih zobnih rentgenskih naprav je dovoljena le v izjemnih okolis¢inah,
ko uporaba stacionarnih ali mobilnih zobnih rentgenskih naprav ni mogoca in je izvedba
radioloSkega posega potrebna.

(4) Dokazila o upravic¢enosti uporabe ro¢nih zobnih rentgenskih naprav mora
zagotoviti imetnik dovoljenja in jih priloZziti vlogi za pridobitev dovoljenja za uporabo.

58. ¢len

(ohigje)



(1) Onhisje intraoralnih rentgenskih naprav mora biti takSno, da na razdalji 1 m od
goriS€a pri najvecji obremenitvi cevi skupna doza v zraku zaradi puS€anja ohiSja ne presega
0,25 mGy v eni uri.

(2) Ohisje drugih zobnih rentgenskih naprav mora biti takSno, da na razdalji 1 m od
goris€a pri najvecji obremenitvi cevi doza v zraku zaradi pusc¢anja ohiSja ne presega 1 mGy v

eni uri.

(3) Na ohisju rentgenske cevi ali na drugem primernem mestu na napravi mora biti
Citliivo oznacen tip in Stevilka rentgenske cevi ter velikost goris¢.

(4) Na ohigju rentgenske cevi mora biti ozna¢ena lega goris¢a.

59. ¢len

(filtracija)

(1) Snop rentgenske svetlobe, ki se uporablja pri zobni rentgenski diagnostiki, mora
biti filtriran.

(2) Na rentgenski napravi morajo biti oznake o filtrih tako, da je mogoce doloditi
skupno filtracijo koristnega snopa.

(3) Skupna ekvivalentna filtracija rentgenskega snopa mora znasati najmanj 1,5 mm
Al za zobne rentgenske naprave, ki delujejo pri anodni napetosti do 70 kV, in najmanj 2,5 mm
Al za zobne rentgenske naprave, ki delujejo pri anodni napetosti visji od 70 kV.

(4) Ce skupna filtracija koristnega snopa intraoralnih rentgenskih naprav znatno
presega vrednosti iz prejSnjega odstavka, je treba zagotoviti, da €asi slikanj ne presezejo ene
sekunde.

60. élen

(izbira slikovne tehnike)

(1) Intraoralne rentgenske naprave morajo delovati pri anodni napetosti nad 50 kV,
vse nove rentgenske naprave pa v obmocju napetosti od 60 kV do 90 kV. Parametre
ekspozicije mora biti mogoce prilagoditi slikanemu objektu in slikovnim detektorjem.

(2) Panoramske zobne rentgenske naprave in naprave za cefalometrijo morajo
delovati pri anodni napetosti v obmoc&ju med 60 kV in 125 kV.

61. €len

(dolo¢anje polja koristnega sevanja)

(1) Intraoralne zobne rentgenske naprave morajo imeti distancnike, ki zagotovijo
ustrezno razdaljo med goriS¢em rentgenske cevi in kozo pacienta ter omejijo koristni snop
sevanja. DistanCnik rentgenske naprave za intraoralno slikanje zob mora zagotoviti, da je
razdalja med goriS€em rentgenske cevi in kozo pacienta vsaj 200 mm, koristni snop na izhodu
distan¢nika pa omejiti na:



- polje, ki ne presega velikosti uporabljenega slikovnhega detektorja na nobenem robu za
ve€ kot 2,5 mm oziroma v nobenem primeru ne presega velikosti 40 mm x 50 mm za
naprave s pravokotnim zaslanjanjem, ali

- polje s premerom najve¢ 60 mm za naprave s kroznim zaslanjanjem snopa.

(2) Nove intraoralne zobne rentgenske naprave imajo lahko le pravokotno
zaslanjanje koristnega snopa.

(3) Panoramske zobne rentgenske naprave morajo imeti ustrezno opremo za
namestitev pacienta in svetlobne indikatorje polja. Kolimatorji sevalnega snopa morajo snop
usmeriti na rezo kolimatorja pred slikovnim detektorjem. Velikost koristnega snopa ne sme
presegati velikosti slikovnega sprejemnika.

(4) Cefalometrija se lahko izvaja le z zobnimi rentgenskimi napravami, ki so
prilagojene posegu. Naprava mora imeti sistem za pozicioniranje pacienta (cefalostat). Velikost
sevalnega snopa ne sme presegati velikosti slikovnega sprejemnika.

62. ¢élen

(aktivna za3dita)

(1) Na nadzorni ploS¢i zobnih rentgenskih naprav mora biti vidna indikacija, da je
rentgenska naprava vklju¢ena oziroma pripravljena na ekspozicijo.

(2) Zobne rentgenske naprave morajo imeti jasno svetlobno in zvo¢no indikacijo
ekspozicije, ki mora trajati ves €as ekspozicije oziroma vsaj toliko ¢asa, da je nedvoumno
jasno, da je bila ekspozicija izvedena.

(3) Vse novo namesCene panoramske zobne rentgenske naprave morajo biti
opremljene s sistemom, ki samodejno prekine ekspozicijo v primeru prekinitve rotacije. V
primeru prekinitve ekspozicije mora biti onemogo&eno nadaljevanje ekspozicije s polozaja, v
katerem je bila ekspozicija prekinjena.

63. ¢len

(proZenje in nadzor ekspozicij)

(1) Stikala za prozenje ekspozicij morajo biti jasno oznacena. Onemogoceno mora
biti nenamerno proZenje ekspozicij.

(2) Stikala za prozenje ekspozicij morajo biti takSna, da ekspozicija poteka samo,
dokler izvajalec radioloSkega posega pritiska stikalo in se prekine takoj, ko pritisk popusti.
Stikalo za prozenje ekspozicij mora biti izvedeno tako, da je naslednjo ekspozicijo mogoce
izvesti le, Ce je izvajalec radioloSkega posega popolnoma spustil stikalo.

(3) Stikala za prozenje ekspozicij morajo biti izvedena tako, da omogocajo izvajalcu
radioloSkega posega, da se umakne iz neposredne blizine koristhega snopa na razdaljo vsaj 2
m od pacienta in ohi$ja rentgenske cevi.

(4) Zobne rentgenske naprave morajo imeti sistem, ki samodejno prekine
ekspozicijo po tem, ko ta doseze doloCeno raven. Poleg tega mora imeti zobna rentgenska



naprava dodatni neodvisni sistem, s katerim je mogoCe ekspozicijo pred€asno prekiniti, Ce
izvajalec radioloSkega posega ugotovi, da je ta nepravilna. Kot takden sistem se 3teje tudi
stikalo, ki ga je treba drzati celotno trajanje ekspozicije.

IV.6 VETERINA

64. ¢len

(uporaba rentgenskih naprav v veterini)

Pri uporabi rentgenskih naprav v veterini se smiselno uporabljajo doloCbe tega
pravilnika za rentgensko radiologijo v zdravstvene namene.

V. KLINICNA PRESOJA IN OCENA IZPOSTAVLJENOSTI

65. ¢len

(kliniéna presoja)

(1) Klini€éno presojo izvedbe radioloSkih posegov izvede neodvisna komisija, ki jo
imenuje izvajalec sevalne dejavnosti. V komisiji morajo sodelovati vsaj predstavnik zdravnikov,
odgovornih za radioloSke posege, predstavnik dozimetristov in predstavnik pooblad€enih
izvedencev medicinske fizike, vsi s podrocja, na katerem se opravlja presoja.

(2) Komisija iz prejSnjega odstavka izdela poroc€ilo presoje s predlogi za odpravo
morebitnih pomanjkljivosti, ki ga mora imetnik dovoljenja posredovati organu, pristojnemu za
varstvo pred sevanji, najpozneje v treh dneh po prejemu. Organ, pristojen za varstvo pred

sevanji, lahko ugotovitve klinicne presoje izvedbe radioloSkih posegov uporabi pri doloditvi
ukrepov za odpravo pomanjkljivosti.

(3) Pogostost klini¢nih presoj izvedbe radioloSkih posegov iz prvega odstavka tega
¢lena in njihov obseg ter vsebina se dolocijo v programu radioloskih posegov.

(4) Kliniéno presojo izvedbe radioloSkih posegov iz prvega odstavka tega clena
izvede imetnik dovoljenja najmanj enkrat v petih letih, za posege iz tretje alineje prvega
odstavka 12. €lena tega pravilnika pa najmanj enkrat letno.

(5) Organ, pristojen za varstvo pred sevanji, sam odredi klinicno presojo izvedbe
radioloSkih posegov in imenuje komisijo, Ce:

- so diagnosti¢ne referenéne ravni nenehno presezene,
- obstaja utemeljen sum, da se radioloski posegi izvajajo v nasprotju s pisnimi postopki ali

- obstaja utemeljen sum, da radioloSke posege izvajajo osebe, ki za to niso ustrezno
usposobljene.

66. ¢len

(ocena izpostavijenosti)



Organ, pristojen za varstvo pred sevanji, zagotavlja oceno izpostavljenosti
prebivalstva zaradi radiodiagnostiénih in intervencijskih posegov. Kjer je to mogoce, se
izpostavljenost prikaze kot porazdelitev po starosti in spolu preiskovanca.

VI. SLIKANJE V NEMEDICINSKE NAMENE

67. élen

(slikanje v nemedicinske namene)

(1) lzvajalec sevalne dejavnosti mora zagotoviti presojo upravicenosti pri
izpostavljenosti zaradi slikanja v nemedicinske namene, pri emer je:

- treba presoditi upravicenost vsake posamezne vrste izpostavljenosti zaradi slikanja v
nemedicinske namene;

- treba presoditi upravi¢enost vsake posamezne izpostavljenosti zaradi slikanja v
nemedicinske namene posebej;

- pri slikanju v nemedicinske namene, pri kateri se uporablja medicinska radioloSka
oprema, ob vnaprejSnji presoji vsake posamezne izpostavljenosti treba upostevati cilje in
namen preiskave ter znacilnosti preiskovanca.

(2) Presojo upravicenosti vsake posamezne vrste in vsake posamezne
izpostavljenosti zaradi slikanja v nemedicinske namene je treba ponoviti, e obstajajo novi
podatki ali okolis€ine, ki bi vplivale na presojo.

(3) Ne glede na prvi in drugi odstavek tega clena, lahko v posebnih okolis€inah
organ, pristojen za varstvo pred sevaniji, odobri izpostavljenost zaradi slikanja v nemedicinske
namene brez presoje upravi¢enosti za izvedbo vsake posamezne preiskave.

(4) OkolisCine, ki upraviCujejo izpostavljenosti zaradi slikanja v nemedicinske
namene brez presoje upravicenosti za izvedbo vsake posamezne preiskave, mora organ,
pristojen za varstvo pred sevaniji redno preverjati.

(5) lzvajalec dejavnosti, ki vodi do izpostavljenosti zaradi slikanja v nemedicinske
namene, pri kateri se uporablja medicinska radioloSka oprema, mora:

- izpolnjevati zahteve, kot so opredeljene za izvajanje radioloskih posegov, vklju¢no z
zahtevami glede medicinske opreme, optimizacije, odgovornosti, usposobljenosti, varstva
v Casu nosecnosti in ustrezne vkljuéenosti pooblas&enega izvedenca medicinske fizike,

- imeti odobren program radiolosSkih posegov, ki je skladen z namenom preiskave in
potrebno kakovostjo slike, in

- kjer je to smiselno, dolociti posebne diagnosti¢ne referencne ravni.

(6) Dozne ograde za izpostavljenost zaradi slikanja v nemedicinske namene, pri
katerih se ne uporablja medicinska radioloSka oprema, morajo biti postavljene znatno pod
mejnimi dozami za posameznike iz prebivalstva.



(7) Imetnik dovoljenja mora izpostavljeni osebi zagotoviti ustrezne informacije o
slikanju in pridobiti njegovo soglasje za izvedbo slikanja. Izjemoma se lahko na podlagi suma,
da gre za kaznivo dejanje, slikanje izvede tudi brez preiskovanfevega soglasja.

(8) Organ, pristojen za varstvo pred sevaniji, zagotavlja prepoznavanje dejavnosti, ki
vklju€ujejo izpostavljenost nemedicinskemu slikanju, pri ¢emer uposteva zlasti dejavnosti iz
Priloge 4, ki je sestavni del tega pravilnika.

(9) Organ, pristojen za varstvo pred sevaniji, pri dolo€itvi zahtevanih pogojev za
izvajanje sevalne dejavnosti, pri kateri pride do izpostavljenosti posameznikov zaradi slikanja v
nemedicinske namene, in meril za izvajanje posameznih slikanj v okviru te sevalne dejavnosti,
sodeluje z drugimi pristojnimi organi in strokovnimi medicinskimi zdruzenii.

VII. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

68. ¢len

(prehodna doloc¢ba)

Imetnik dovoljenja svojo dejavnost uskladi z drugo alinejo tretjega odstavka 10.
Clena tega pravilnika v enem letu od dneva njegove uveljavitve.

69. élen

(prenehanje uporabe)
Z dnem uveljavitve tega pravilnika se prenehajo uporabljati:

- Pravilnik o pogojih za uporabo virov ionizirajoCih sevanj v zdravstvu (Uradni list RS, §t.
111/03, 75/15 in 76/17 — ZVISJV-1) in

- poglavja IV.2. Radioterapija, 1V.3. Rentgenska diagnostika v medicini in I1V.4. Rentgenska
diagnostika v veterini Pravilnika o uporabi virov sevanj in sevalni dejavnosti (Uradni list
RS, &t. 27/06, 76/17 — ZVISJV-1 in 27/18).

70. élen

(zacetek veljavnosti)
Ta pravilnik zaéne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.
St. 0070-35/2018
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