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1 SCOP

Procedura stabileste principalele elemente ale procesului de verificare a conformitatii serviciilor de
imagistici furnizate, responsabilitatile pentru executarea controlului, cauzele aparitiei diferitelor
disfunctionalitati si actiunile care se intreprind cu scopul de a se realiza conformitatea serviciilor de
radiologie si imagistica efectuate cu cerinele clientului, cerintele legale si cele reglementate.

2 DOMENIUL DE APLICARE

Procedura se aplica in Laboratorul de radiologie si imagisticd medicala din cadrul Spitalului Clinic
Cai Ferate lasi, de catre Intreg personalul care desfagoara activitati cu influenta in conformitatea serviciilor
de imagistica cu cerinele clientilor, cele legale si reglementate.

3 DEFINITII ST ABREVIERI

3.1  Definitii

Pentru scopurile acestei proceduri se aplica definitiile din:

« SR EN ISO 9000:2015, Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular.

s SR ENISO 15224:2017— Servicii de ingrijire a sanatatii. Sisteme de management al calitatii

= SR 13508:2006 — Linii directoare pentru implementarea unui sistem al calitatii in institutiile de
sanatate, standard roman

= Norme privind cerintele de bazi de securitate radiologicd, aprobate prin Ordinul Ministrului
Sanatatii, al Ministrului educatiei nationale si al Presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018

= Legea 111/1996, republicatd, cu modificari si completirile ulterioare — privind desfasurarea in
sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare

e cerinfd — nevoie sau asteptare care este declarata, in general implicita sau obligatorie

e cerintd reglementatd — cerinta specificata de o autoritate mandatatd de un organism legislativ

e calitate — masura in care un ansamblu de caracteristici intrinseci ale unui obiect indeplineste ceritele

e controlul calitdtii — un set de operatiuni (programare, coordonare, punere in aplicare) menite sa
pastreze calitatea sau si o imbunatdteasca. Acesta include monitorizarea, evaluarea si mentinerea
la nivelurile solicitate a tuturor caracteristicilor de performanta ale echipamentelor care pot fi
definite, masurate si controlate

e specificatie — document care stabileste cerinte si care poate fi asociat activitatilor, produselor sau
echipamentelor

e responsabil cu protectia radiologicd - o persoand competentd din punct de vedere tehnic sd
supravegheze sau sa efectueze punerea in aplicare a masurilor de protectie radiologicéd, in ceea ce
priveste aspectele din domeniul protectiei radiologice relevante pentru un anumit tip de practica

e medic imagist - practician medical de radiologie, medic cu competentd in RMN, medic cu
competenta in computertomografie

3.2 Abrevieri:

e RPR — Responsabilul cu Protectia Radiologica;

e C.N.C.AN.— Comisia Nationald pentru Controlul Activitatilor Nucleare Bucuresti
e [M = imagistica medicala

¢ RDG = roentgendiagnostic
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e RMN = rezonantd magenticd nucleard

e Laborator RIM = laborator de radiologie si imagisticd medicala
e CT = computertomograf (-ie)

e P —proceduri

e F - formulare

4 DOCUMENTE DE REFERINTA

o Cerinte legale si reglementate in domeniul imagisticii medicale (a se vedea Lista documentelor legale
si de reglementare aplicabile, cod ID-031M)

o Norme privind cerintele de bazi de securitate radiologica, aprobate prin Ordinul Ministrului Sanatatii,
al Ministrului educatiei nationale si al Presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor
Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018

o Normele de Securitate Radiologici in Practicile de Radiologie de Diagnostic si Radiologie
Interventionalid din 15.09.2022, aprobate prin Ordinul Presedintelui C.N.C.AN. nr.186 din
15.09.2022, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei nr.924 din 28.09.2022

a Ordinul presedintelui CNCAN nr. 102/2018 privind modificarea si completarea Ordinului nr.
202/2002 pentru aprobarea Normelor privind eliberarea permiselor de exercitare a activitdtilor
nucleare si desemnarea expertilor acreditati in protectie radiologicd

0 Normele privind radioprotectia persoanelor in cazul expunerilor medicale la radiatii ionizante
(NSR-04) aprobate prin Ordinul comun MSF si CNCAN, nr. 285/79/2002 si publicate in Monitorul
Oficial al Romdniei Partea I, nr. 446 bis din 25 iunie 2002, pentru respectivul tip de instalatie
radiologica

a Manualul de Management al Calitdtii — cod MMC-IM

a Manualele de operare si cele de intrefinere ale instalatiilor radiologice, a echipamentului RMN si
ecografelor

5 DESFASURAREA PROCESULUI

5.1 Verificarea si intretinerea periodicd a instalatiilor radiologice

Intretinerea si verificarea periodica a fiecarei instalatii radiologice se face de cétre o unitate de service
autorizata de C.N.C.A.N. si agreatd de producitor, la perioadele prevazute de producitor, dar cel putin o
datd pe an daca producitorul prevede o perioadd mai mare. Daci in reglementarile C.N.C.A.N. sunt
previzute perioade de verificare mai mici de un an (semestriale, trimestriale), pentru respectiva instalagie
se respectd aceste prevederi.

Testele si verificarile periodice ca si criteriile de admisibilitate ale instalatiilor radiologice, sunt
cele previzute de producator si (NSR-04).

Aceste verificari au ca scop mentinerea instalatiei in parametrii prevazuti de producétor.

Dupi orice reparatie a instalatiei radiologice se efectueaza de catre unitatea de service testele si
verificarile previzute de producator, iar atunci cand s-a intervenit la subansamblele si componentelor cu
influenta asupra parametrilor expunerii si sistemelor de securitate, unitatea de service va efectua obligatoriu
verificarile care pot certifica indeplinirea conditiilor de admisibilitate din Normele privind radioprotectia
persoanelor in cazul expunerilor medicale la radiatii ionizante (NSR-04) aprobate prin Ordinul comun
MSF si CNCAN., nr. 285/79/2002 si publicate in Monitorul Oficial al Romdniei Partea I, nr. 446 bis din 25
iunie 2002, pentru respectivul tip de instalatie radiologica.
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5.2 Verificarea instalatiilor CT

5.2.1 Verificari zilnice:

fnainte de utilizarea fiecarei instalatii CT (SOMATOM DEFINITION EDGE sau REVOLUTION EVO),
se executd urmatoarele verificari:
(a se vedea si Volumul de baza din manualelor de utilizare)

1. Se verifica daca masa pacientului, zonele de scanare i accesoriile de pozitionare sunt curate. Dacd
sunt urme de sange, solutii de contrast, sau alte impuritéti, se efectueaza operatiile de curétire si
dezinfectare in conformitate utilizdnd substantele indicate de producdtor in manualul de
intreinere.

Se verificd sa nu existe deteriorari ale cablurilor de alimentare, sau alte defecte vizibile. Instalatia

nu se foloseste daca cablurile sunt defecte sau distorsionate

Se verifica ca inaltimea mesei si inclinatia gantry sa fie cea de la examinarea anterioara

Se verifica pozitia lui gantry

Se verificd manual daca partea superioard a mesei se retrage din gantry

Se verificd daca nu este apa in sistem de la sistemul de racire

Se verifica sistemul de comunicare cu pacientul prin interfon

Se verifica ca butonul de alimentare a sistemului si fie pe ON. Daci e pe OFF, se trece butonul pe

ON si se asteapti 2 ore Inainte de a se trece la etapa de incilzire a sistemului si calibrare automata

a acestuia.

9. Se verificd ca temperatura in camera de expunere si in cea de comandi si fie cea indicata de
producitor (in jur de 20 °C)

o

X® NN

5.2.2 Verificari siptamanale
1. Se verificd vizual starea tuturor cablurilor si a conexiunilor (deteriorare, rupturé)
2. Se verifica vizual si acustic existenta scurgerilor de ulei si a zgomotelor neobisnuite din generatorul
de radiatii X
3. Seinlocuieste DVD-RAM

5.2.3 Inspectia periodica lunara
»  Se misoara zgomotul imaginii
» Se verifica sistemul de blocare a mesei si a lui gantry
= Se verifica functionarea butonului de urgenta
=  Se curdtd mouse”

5.2.4 Incilzirea tubului de radiatii X si calibrarea sistemului
( a se vedea manualul operatorului, etape de utilizare i manualul de intretinere)

fnainte de prima explorare (sau daca nu a fost utilizat timp de 3 ore sau mai mult), se efectueaza etapa
de incilzire a tubului, care este urmaté de o calibrare automata in aer.

Daci nu s-a efectuat nici o explorare timp de 2 saptimini sau mai mult, se va apela la unitatea
de service pentru a se efectua incilzirea tubului, deoarece in acest caz proceduri de incalzire a
tubului difera de cea obisnuita efectuata de utilizator zilnic.
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Pentru a efectua zilnic incdlzirea tubului se procedeazd astfel (vezi plan laboratoare de
computertomografie):
e de la consola de comanda aflatd pe gantry, se comanda iesirea capatului superior al mesei
pacientului afara din gantry.
e se pariseste camera de expunere si se inchide usa de acces in camera de expunere.
e 1nainte de a efectua incilzirea tubului de radiatii X, se verificd incd o datd sd nu fie nici o
persoand in camera de expunere.
e se actioneaza butonul SCAN.
e sistemul incepe incalzirea tubului; aceastd procedurd dureaza cam 3 min.
Dupi ce s-a incheiat inclzirea tubului sistemul porneste automat achizitia datelor de calibrare in aer
(vezi cap. manualul operatorului). Datele de calibrare se memoreaza de catre sistem daca a fost setat acest
lucru.
Este obligatorie efectuarea calibriii in aer a sistemului altfel apar artefacte.
in situaia in care apar artefacte la reconstructia imaginii, se reface calibrarea in aer. Daca artefactele
persistd se face calibrarea NRA — calibrarea cu phantom (vezi cap. din manualul operatorului). Daca
artefactele persista in continuare se apeleaza la unitatea de service.

5.3 Verificarea instalatiei RMN

Se efectueaza operatii specifice de verificare §i intretinere, in conformitate cu instructiunile
producatorului din Manualele operatorului al instalatiei Magnetom Lumina.

In situatia in care in urma verificarilor apar disfunctionalitati se anunta imediat unitatea de service
pentru remediere.

Se vor efectua urméatoarele verificari:

5.3.1 Verificdri zilnice

Inainte de utilizare se executd urmatoarele verificiri:
(a se vedea volumul Manualul operatorului - Sistem RM)

10. Se verifica dacd masa pacientului, bobinele si accesoriile de pozifionare ale acestora sunt curate.
Daca sunt urme de sange, solutii de contrast, sau alte impuritati, se efectueaza operatiile de curéire
si dezinfectare in conformitate utilizind substantele indicate de producator cu privire la curitarea
instalatiilor din manualele operatorului

11. Se efectueaza o inspectie vizuald pentru a se asigura functionarea corespunzitoare a conductei de
evacuare i a sistemului de incilzire/aer conditionat. Astfel se verifica daca:

a) Ferestrele, usile si clapetele/supapele de urgentd nu sunt blocate;

b) nu sunt modificari in apropierea conductei de evacuare: nu sunt containere instalate temporar,
nu sunt iesiri/intrari pentru aerul conditionat, etc;

¢) nu au apirut modificari ale sistemului de aer conditionat;

d) modificiri constructive ale camerei de examinare

12. Se verifica toate accesoriile relevante pentru sigurania pacientului
a) bobinele pentru sistemul de emisie-receptie
b) ECG si senzorul respirator (daca acesta se utilizeaza)
¢) Electrozii de unica folosinta (daca acesta se utilizeaza)

d) Senzorul de puls (daca acesta se utilizeaza)

13. Se verifica dacd sunt afisate mesaje de atentionare ale istalatiei de cliamtizare care asigura in
camera de examinare conditiile de mediu prevazute de producator (max. +24°C si 60%umiditate)
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5. Verificarea functionarii:
a) se verificd functionarea LED-urilor de pe cutia de alarma
b) se verificd daca toate simbolurile si semnalele de avertizare sunt prezente in interiorul si
exteriorul camerei de examinare
¢) se verificd daci exista lichid sau bal{i pe podea in camera de examinare, camera de comanda si
camera pentru componente electronice
d) se verificd si nu existe in camera de examinare materiale sau obiecte magnetizabile

5.3.2 Verificdri anuale

Numai personal autorizat de cétre producator poate efectua verificérile si testdrile lunare respecténd
procedurile de intretinere si verificare ale producétorului.

5.4 Verificarea receptorilor de imagine si a conditiilor de vizualizare

Inainte de utilizare se verifica integritatea fizica a casetei cu receptorul de imagine.

Sistemul de senzori ai instalatiilor CT si a instalatiilor de grafie digitala se verificd de cétre unitatea
de service in cadrul verificdrilor periodice semestriale si anuale cind se verifica si sistemul de vizualizare
(monitoarele unititilor PC).

5.5 Controlul calititii imaginii radiologice

Inainte de interpretare, practicianul medical de radiologie verificd ca imaginea sa nu prezinte imagini
de artefacte.

Inainte de a interpreta imaginea, medicul evalueaza calitatea acesteia din punct de vedere al densitatii
de innegrire, contrastului si rezolutiei, prin comparare cu o imagine etalon realizata in cursul procesului de
calibrare si verificare periodica a instalatiei de cétre unitatea de service.

Instrumentele de misura specifice (densitometru, sensitometru), impreund cu experienta medicului
permit realizarea unei imagini etalon care trebuie sa respecte de asemeni prevederile din NSR-04.

Medicul imagist are autoritatea de a decide repetarea examinarii radiologice numai in cazul in care
este periclitatd decizia de diagnostic, ludndu-se in consideratie si implicatiile cresterii dozei la care este
supus pacientul ca urmare a repetdrii examinarii.

5.6 Controlul calititii in investigatiile cu ultrasunete

In efectuarea investigatiilor pin ultrasunete este aplicat autocontrolul ca forma de control cea mai
adecvata. Astfel executantul insusi, pe baza protocoalelor (prezentate sub forma de fise de proces sau
proceduri) Protocol de investigatie prin ecografie cod FP-OP-01ECO verificd cd etapele critice ale
procesului s-au parcurs in totalitate si s-au efectuat cu respectarea regulilor specificate.

Echipamentele de ecografie se verificd periodic conform instructiunilor producétorului din manualul
de utilizare/service.
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6 RESPONSABILITATI
Legendi: E — execujie (responsabilitate directd); M—monitorizare; C—colaborare; I-informare
Functie Coordonator Practicianul
. Expert
. Manager proces medical de acreditat
Activitate RPR radiologie
Elaborare procedura 1 C E C
Aprobare procedurd E C I 1
Asigurare resurse E C C C
Implementare procedurd C E E M
Avizare (validare) procedura 1 M I E

Coordonatorul de proces (RPR) este responsabil pentru:

- aplicarea cerintelor reglementate de prezenta proceduri;

- tinerea sub control a interfetelor procesului prin analiza rezultatelor auditurilor interne si a
activitatii de monitorizare sistematica;

- atingerea indicatorului de performania al procesului.

Responsabilitatile pentru Managerul spitalului, ca reprezentant al titularului de autorizatie si a

Responsabilului cu protectia radiologica sunt cele stabilite in Manualul de management al calitétii cod
MMC-IM, subcapitolul 5.4 Roluri organizationale. Responsabilitati si autoritdtii.
Obligatiile si responsabilitatile, specifice pentru functiile implicate in desfagurarea procesului de
control de calitate, decurg din continutul prezentei proceduri.

7

EVIDENTE SI INREGISTRARI
Se mentin inregistréri ale tuturor verificarilor efectuate.

Nr. Inregistrare/F ] <
r r nregisirare .ormu =t Inregistrare efectuati de Responsabil
crt. Denumire

Ver.lﬁcér.l zilnice i saptémar}ale a}e instalatiilor ' Asistent radiologic . Manager

1 radiologice / Registrul de evidenfd a mentenantei Personal service Sef Laborator rIM
instalagiei radiologice cod F-103R i
Verificare periodica anuali a instalatiilor

) radiologice / Buletin de verificare periodicd; Unitatea de service - Manager
Registrul de evidentd a mentenantei instalatiei Asistent radiologie - Sef Laborator RIM
radiologice cod F-I03R

3 Ver.lﬁcarea receptorilor de imagine: Buletin de Umtz.\te.a de service, Sef Laborator RIM
verificare Medic imagist

4 mcan zilnice si siptiménale ale echipamentului Operator/tchnician RMN Sef Laborator RIM

5 Verlﬁc? e perlo.dlcé anua].é a'echxpamentulm RMN Operator/tehnician RMN Sef Laborator RIM
/ Buletin de verificare periodica

6 Verificarea conditiilor de vizualizare Unitatea de service Sef Laborator RIM
Imagini neconforme/
formular F-IMB-01IM: Lista de evidentd si analizd . .

7 a neconformitdtilor, actiunilor corecive i de Medic imagist Sef Laborator RIM
imbundtdire )

8 Verificarea conditiilor de depozitare Asistent medical Sef Laborator RIM

Totalitatea inregistrarilor rezultate din desfasurarea practicilor de examinare cu radiatii X sunt
stabilite in procedura P-ID-01IM Controlul informatiilor documentate
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