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Jogszabalyok és szabvanyok

2/2022. (IV. 29.) OAH rendelet az ionizal6 sugarzas elleni védelemrdl
és a kapcsolodo engedélyezési, jelentési és ellen6rzési rendszerrdl
4/20009. (lll. 17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkozokrél
21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet az egészségligyi szolgaltatasok
nyujtasa soran ionizald sugarzasnak nem munkakori kotelezettséglik
keretében kitett személyek egészsége védelmének szabalyairdl

Az atomenergia alkalmazasa kérében a fizikai védelemrdl és a
kapcsolodo engedélyezési, jelentési és ellenbrzési rendszerrél szol6
190/2011. (IX. 19.) Korm. rendelet.

11/2022. (XIl. 29.) OAH rendelet az Orszagos Atomenergia Hivatal
egyes kdzigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért
fizetendd dijakrol

MSZ 824:2017 Sugarzas elleni védelem orvosi és allatorvosi
rontgenmunkahelyeken

MSZ EN 60601-1-3:2015, Diagnosztikai rontgenberendezések
sugarvédelme

MSZ EN 60601-2-54:2010, Felvételi és atvilagito rontgenberendezések
MSZ EN 60601-2-43:2011, Intervencios rontgenberendezések



Jogszabalyok és szabvanyok

MSZ EN 60601-2-44:2009, Szamitogépes réetegfelvétel-készito
rontgenberendezések (CT)

MSZ EN 60601-2-45:2011, Mammografias rontgenberendezések
MSZ EN 60601-2-63:2015, Intraoralis fogaszati rontgenberendezések
MSZ EN 60601-2-63:2015, Extraoralis fogaszati rontgenberendezések
MSZ 62-2:2017 A foton- és elektronsugarzas elleni védelem

MSZ 62-3:2017 A neutronsugarzas elleni védelem

MSZ 62-4:2017 Sugarvédelem nagy aktivitasu gamma-tavbesugarzo
berendezések és orvosi linearis gyorsitok alkalmazasakor

MSZ 62-7:2017 Sugarvédelem nyitott radioaktiv anyagok
alkalmazasakor



Szabvany fogalma és alkalmazasa

LA Szabvany elismert szervezet altal alkotott vagy jovahagyott,
kbzmegegyezessel elfogadott olyan mdszaki (technikai) dokumentum,
amely tevékenységre vagy azok eredmeényére vonatkozik, és olyan
altalanos és ismetelten alkalmazhato szabalyokat, utmutatokat vagy
Jellemzbket tartalmaz, amelyek alkalmazasaval a rendez6 hatas az adott
feltételek k6zott a legkedvezobb.” (forras: wikipedia)

A nemzeti szabvanyositasrol szolo 1995. eévi XXVIIl. torvény
figyelembevételével az alapveté sugarbiztonsagi kovetelményeket
teljesitettnek kell tekinteni, ha a milszaki megoldasokra a vonatkozo
sugarvedelmi tartalmu nemzeti szabvanyt alkalmazzak.



Szabvany fogalma és alkalmazasa

Eltérés a szabvanytol:

A nemzeti szabvanytol kilonb6z6 megoldas alkalmazasa esetén az
engedélyes koteles - sugarvedelmi szakért6 bevonasaval -
bizonyitani, hogy az altala alkalmazott megoldas sugarvédelmi
szempontbdl legalabb egyenértéekli a vonatkozé szabvanyban foglalt
kovetelménnyel, megoldassal.

El6fordulhat, hogy valamely okbél nem lehet megfelelni a
szabvanynak, de szakért6 igazolja a megfeleloséget.



Sugarveszelyes tevekenyseg
(berendezes lizemeltetes)

Jogszabalyok:

2/2022. (IV. 29.) OAH rendelet az ionizald sugarzas elleni védelemrdl és a
kapcsolddd engedélyezési, jelentési és ellenbrzési rendszerrdl

4/2009. (I1l. 17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkozokral

21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet az egészségligyi szolgdltatdsok nyujtasa
soran ionizald sugarzasnak nem munkakori kotelezettséglik keretében
kitett személyek egészsége védelmének szabalyairdl

Szabvanyok:

MSZ 824:2017 Sugarzas elleni védelem orvosi és allatorvosi
rontgenmunkahelyeken

MSZ 62-7:2017 Sugarvédelem nyitott radioaktiv anyagok alkalmazasakor
MSZ836 Sugarzas elleni védelem rontgenberendezést és/vagy gamma-
sugarforrast alkalmazd ipari radiografiai munkahelyeken




Egy-egy tartalmi és szabalyozasi példa (teljesség igénye nélkiil)

2/2022. (IV. 29.) OAH rendelet
* Sugarveszélyes tevékenység személyi és targyi feltételei
* Atevékenység végzésének szabalyozasa
e A sugarvédelmi hatdésagi eljarasok
4/20009. (lll. 17.) EUM rendelet
* |d6szakos fellilvizsgalatok rendszere
21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet
 Atvételi és allapotvizsgalatok rendszere

MSZ 824:2017
 Rontgenberendezések lizemeltetési kovetelményei

MSZ 62-7:2017
* lzotdplabor helyiség és lizemeltetési kovetelményei

MSZ836
e |pari sugarveszélyes munkahelyek tizemeltetési kovetelményei



Milyen

Vizsgalat | Jogszabalyi Vizsgalat jellege,
fajtaja elbiras beri%‘::f:z?km ElGirt gyakorisaga Kik vegzi?
21/2018. Gjonnan Gzembe QA*: teljes
Atvételi EMMI helyezett allapotfelmérés. NNGYK
vizsgalat rendelet, rontgenberendez | Hasznalatbavetel el6tt
11.§ (4) a) €s (egyszeri vizsgalat).
Allapot- 2;’&%? ‘ minden QA: teljes allapotfelmérés.
vizsgalat rendelet | rontgenberendez Evente és nagyobb NNGYK
11.§ (4) b) es karbantartasok utan.
Allanddsagi 21E/fd?v1||8 : minden QA: rutin ellenérzés. Maga az
vizsgalat rendelet. rbntgené):rendez Nap;r;‘t:\.l:;taente, engedélyes
11.§ (1) ;
Akkreditalt
QA: villamos, mechanikai | szervezet
és biztonsagi vizsgalat. | (szervizcég)
ld8Ezakos 4’?2{?:&5?"'1 minden Gzemeld Intervencids rontgen
felulvizsgalat | 17.§ és 153 rontgenberendez | esetén évente, egyéb
Y m eliéklet " | és (kivéve a CT) | rontgen esetén 2 évente,

és szerviz-beavatkozasok
utan.

rrds: Taba G



Egy-egy tartalmi és szabalyozasi példa (teljesség igénye nélkiil)

MSZ 824:2017 (,,rontgenszabvany”)

diagnosztikai berendezések cséfesziiltség tartomanyai (max. 150 kV)
helyiség szell6zés, vilagitas,

paciens figyelemmel kisérése vizsgalat alatt (atbeszél, kamera, 6lomuiveg
attekint6ablak)

berendezési targyak (ellen6rzott teriilleten csak a vizsgdlathoz sziikséges)

MSZ 62-7 (,izotopos szabvany”)

bejarat gombos ajto,

konyokkel nyithatd csap, mélymosogatd,
dekontaminalhato fellletek,

levegd elszivas,

egyéni védbeszkoz,

Hulladékgylijt6

fulke, arnyékolasok

szennyezettség ellendrzése



Egy-egy tartalmi és szabalyozasi példa (teljesség igénye nélkiil)

MSZ 836 (,,ipari szabvany”)

szakképzett radiolégus (RT1 RT2 RT3) és radioldgus segit6

sugdrvédelem: 20 msv/éy, vezérlGben 2,5 uSv/dra, felvételi helyiségben 20
uSv/dra, tetén 200 uSv/dra (tetbre feljutast meg kell akadalyozni)
helyiségben: vészleallité gomb

arnyékolasok: beton, tobb cm 6lom, akar 10-20 Gy/éra doézisteljesitmény is
lehet,

pengefal ajté felé arnyékolas,

alkalmi radiografiai tertlet: kordonkotél-jel6lések-figyelmeztetések,
munkaterilet ellenérzése 20 uSv/h, fény és hangjelzés,

kiviilgombos ajté



Sugarveszelyes tevekenyseg
(tervezes és letesités)

Jogszabalyok:

2/2022. (IV. 29.) OAH rendelet az ionizald sugarzas elleni védelemrdl és
a kapcsolodo engedélyezési, jelentési és ellen6rzési rendszerrdl

Az atomenergia alkalmazasa korében a fizikai védelemrdl és a
kapcsolodo engedélyezési, jelentési és ellenérzési rendszerrél sz616
190/2011. (IX. 19.) Korm. rendelet.

11/2022. (XIl. 29.) OAH rendelet az Orszagos Atomenergia Hivatal egyes
kdzigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegl szolgaltatasaiért fizetend6
dijakrol

Szabvanyok:

MSZ 824:2017 Sugarzas elleni védelem orvosi és allatorvosi
rontgenmunkahelyeken

MSZ 62-7:2017 Sugarvédelem nyitott radioaktiv anyagok
alkalmazasakor

MSZ 836 Sugarzas elleni védelem rontgenberendezést és/vagy gamma-
sugarforrast alkalmazd ipari radiografiai munkahelyeken




Egy-egy tartalmi és szabalyozasi példa (teljesség igénye nélkiil)

11/2022. (XII. 29.) OAH rendelet

38.800 Ft

MSZ 824:2017 (,,rontgenszabvany”)

Helyiség alapterulet-oldalméret-belmagassag, 10%-os eltérés az egyik értéknél
belmagassag: 3m, fogorvos: 2,65 m

Rtg. cs6 fokusz-fal tavolsaga: 1,5 m (kiveve mammo, fogorvos, allatorvos)

piros lampa (kivéve fogrontgen), sugarveszély jele az ajton, kivilgombos ajtdzar
felvétel: 0,4 uSv/felvétel , 40 uSv/hét

atvilagitas: 15 uSv/h

sv. mérési pontok (relevans pontok) kijelolése kornyezet és munkavallalo
sugarvédelme

ellen6rzott és felligyelt tertletek kijelolése

MSZ 62-7 (,izotépszabvany”)

Munkahely besorolas alapmennyiség (AM) szerint: orvosi laboratorium 1. 1. IIl.
mUveleti szorzd: technoldgia veszélyessége szerint

SUGARVEDELEM TERVEZESE, ARNYEKOLASOK,
HETI MUNKATERHELES MEGHATAROZASA



Arnyékolas tervezési segédlet (MSZ 62-2):
Rontgen sugarnyalab gyengitési tényezoje 6lomban
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Sugarveszelyes tevekenysegre tervezett
berendezés (gyartoi szabvanyok)

MSZ EN 60601-2-54 (,,termékszabvany”)
Felvételi és atvilagitd rontgenberendezések

MSZ EN 60601-1-3:2015
Diagnosztikai rontgenberendezések
sugarvédelme

MSZ EN 60601-2-45:2011

Mammografias rontgenberendezések

MSZ EN 60601-2-63:2015
Intraoralis fogaszati rontgenberendezések

MSZ EN 60601-2-63:2015
Extraoralis fogaszati rontgenberendezések

Alapveto biztonsagra, miikodésre, lizemeltetésre vonatkozo kovetelmények
Osszessége. A kovetelmények teljesitését méréssel és jegyz6konyvvel kell
igazolni.




Egy-egy tartalmi és szabalyozasi példa (teljesség igénye nélkiil)

VIZSGALATI JEGYZOKONYV
FELVETELI RONTGENBERENDEZES MEGFELELOSEGI VIZSGALATAROL

A berendezés tipusa, egyedi azonositasa:

[Komplett berendezés |Innomed |MRXRADCTDS  [22110001 |
Top-X 100LC 650-24C10-1RLANDB
Rontgencso Varex RAD-14
Sugarrekesz Varex | Optica 10-00-007-001-OEM | |
Képdetektor |

Asztal+Bucky-szerk. Kompact tomo 1007365/2128001
43 cm x43 cm, N98. r10, £5130 206902
Vacudap 70158 2103196

A berendezés iizembe helyezésének éve: 2022

CE-jelolés négyjegyii azonositd szama: 1011

Egyéb adatok: Fokusz-kép tavolsag: 120 cm. fix



tartalmi és szabalyozasi jesség igénye nélkiil
1) Szivargo sugirzas (MSZ EN 60601-1-3:2015 12.4 szakasza szerint)

Mezomeéret: 0 (teljesen besziikitett). Kilépo ablak lezarasa: 4 mm Pb.
Meérési hely: fokuszkozeéppontu, | méteres sugari gomb felilete.
Mérbeszkbz: Victoreen 451P,

Maximalis csofesziiltség U, = 150 kV. Maximalis csoaram-1do szorzat Upg-nal: 63 mAs
(egyfazisu rendszer). 1 6ra alatti legnagyobb terhelés: 7200 mAs.

Beallitott értékek: U = 135 kV, Q = 16 mAs. Vizszintes asztallap, sugdrirany: feliilrél lefelé.
Szamitott érték

Meérési hely Mert érték

Maximalis kérnyezeti
dozisegyenérték
1 éra alatt (uSv)

Sorsz.| 1-4:mellkas-, 5-7: | Kgrnyezeti dozisegyenérték
gondadmagassagban H*(10) (uSv)

anod felé 0,10 45

katod felé 0,07 32

szembil 0,11 50
oszloptél hatra 0,06 27

szembol gonadmag. 45°| 0,06 ¢

balra elore lefelé 45° 0,08 36

jobb elore lefelé 45° 0,02 9

=

2) A nyalabon Kkiviili (,,szort”) sugarzas (stray radiation) (MSZ EN 60601-1-3:2015 13.6
szakasza szerint, figyelembe véve az MSZ EN 60601-2-54:2018 203.107. abrajat)

4) Az asztallap (=pacienstarté) sugargyengitése (az MSZ EN 60601-2-54:2018
szabvany 203.10 szakasza szerint) (csak az asztallap)

5) Extrafokalis sugdrzis korlitozasa (MSZ EN 60601-2-54:2018 203.8.4 szakasza
szerint)




MDR — Medical Devices Regulation

Az EU 2017. majus 5-én publikalta a ,Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
(MDR)” rendeletet, amely életbe lépett 2021. majus 25-én.

A korabban érvényben Iévé - orvostechnikai gyartékra vonatkozo - MDD
szabalyozast valtja fel.

A korabbi, kevésbé szigoru szabalyozassal ellentétben mar nem lehet az EU-ban
forgalomba hozni olyan orvostechnikai berendezést, amelynek biztonsagossagat,
klinikai hatastanulmanyat nem tamasztjak ala tudomanyos bizonyitékok. Ezeket
kijelolt szervezeteknek kell szolgaltatni.




MDR — Medical Devices Regulation

Mit jelent az MDR a gyartok részére?

Sokkal szigorubb gyartmanydokumentaciot

Tobbszoros gyartasi ellen6rzést

Szigorubb forgalomba hozatali kovetelményeket és post-market
ellen6rzést

Szigorubb gyartoi felel6sségvallalast (pl. kartérités)

Az orvostechnikai eszkozokrél szol6 atfogd unids adatbazis (EUDAMED)
bevezetését

Egyedi eszkdzazonositdn (UDI) alapulé nyomonkovetési rendszer
bevezetését




KOSZONOM A FIGYELMET!

Mulvai Janos

sugarvedelmi szakértod
engedélyszam: SVR-HA13512
06-20-390-1588
mulval.janos@gmail.com



