Приложение № 2 
к Положению о радиационной защите и 
радиационной безопасности в диагностической
радиологии и интервенционной радиологии

Требования к радиологической безопасности при проектировании, 
производстве и импорте рентгеновских установок

    1. Рентгеновские установки должны быть спроектированы и изготовлены таким образом, чтобы: 
1) можно было быстро обнаружить поломку одной детали рентгеновской установки, а также чтобы любое незапланированное облучение пациентов или персонала было сведено к минимуму; 
2) случаи человеческих ошибок при проведении незапланированного облучения в медицинских целях были сведены к минимуму;
3) позволяли поддерживать медицинское облучение на предельно низком уровне, насколько это возможно, для получения необходимой диагностической информации;
4) эксплуатационные параметры для генераторов излучения, такие как анодное напряжение, фильтрация, положение фокусного пятна, расстояние от фокусного пятна – приемник изображения, границы поля, напряжение на рентгеновской трубке, время, произведение время-напряжение были четко и ясно указаны; 
5) рентгеновские установки были оснащены устройствами, которые после установленного периода времени или значения произведения время-напряжение либо заданной дозы (автоматический контроль за облучением) прекращают облучение; 
6) рентгеновские установки для рентгеноскопии были оснащены устройствами для измерения и, по возможности, регистрации радиационных доз, полученных пациентом; 
7) рентгеновская установка для флюороскопии была оснащена устройством, которое включает рентгеновскую трубку только путем постоянного нажатия на кнопку запуска, и будет оснащена таймерами и/или мониторами для контроля произведения доза - поверхность.
2. Другие требования к рентгеновским установкам, используемым для облучения в медицинских целях: 
1) независимо от того, импортируются ли рентгеновские установки или производятся в Республике Молдова, они должны быть зарегестрированы в Государственном реестре медицинских изделий в соответствии со статьей 30 Закона № 92 от 26 апреля 2012 года о медицинских изделиях; 
2) техническая документация и инструкции по использованию и обслуживанию, включая инструкции по защите и безопасности, должны быть представлены пользователям на государственном языке или, по необходимости, на русском/английском языке; 
3) используемая терминология или ее сокращенное название должны отображаться на пульте управления рентгеновской установки на государственном языке или на языке, доступном для пользователя; 
4) должен быть предусмотрен механизм контроля за рентгеновским пучком излучения, включая устройства, которые четко и надежно показывают наличие или отсутствие рентгеновского пучка; 
5) облучение должно быть ограничено обследуемой областью, путем использования устройств для коллимации рентгеновского пучка;
6) облучаемое поле, по необходимости, должно быть максимально однородным; 
7) мощность облучения за пределами обследуемых областей пациента, возникшая из-за утечки радиации или воздействия рассеянного излучения, должна поддерживаться на предельно низком уровне, насколько это возможно достичь.
3. Утечка радиации:
1) источник излучения, который включает рентгеновскую трубку и коллиматор, не должен допускать утечку радиации, превышающей 1 мГр в час на расстоянии в 1 метр. Это значение может быть усреднено по площади, не превышающей 100 см2;
2) допускается любое указанное производителем значение мощности дозы, указанное в подпункте 1) спецификации производителя;
3) измерения утечки радиации проводятся в соответствии с применяемыми стандартами.
4. Фильтрация рентгеновского пучка:
1) прямая фильтрация любой сборки источника излучения должна иметь четкую и постоянную маркировку на корпусе рентгеновского устройства. Общая фильтрация источника рентгеновского пучка включает прямую фильтрацию, любую дополнительную фильтрацию и фильтрацию защитного материала, который задерживает постоянный пучок. Для обычной диагностической радиологии общая фильтрация пучка должна быть, по меньшей мере, эквивалентна 2,5 мм алюминия, из которых 1,5 мм составляет постоянная фильтрация;
2) специальные рентгеновские установки, используемые для маммографии, компьютерной томографии, стоматологической и интервенционной радиологии, требуют определенных значений для фильтрации. 
5. Размер рентгеновского пучка:
1) рентгеновские установки всегда должны иметь устройство для ограничения размера поля облучения в исследуемой области. Оно должно быть в виде диафрагмы или регулируемого коллиматора, а для специальных обследований, таких как маммография или стоматологическая рентгенография – в виде фиксированного коллиматора;
2) для рентгеновских установок, предназначенных для рентгенографии, за исключением стоматологических установок, необходимо наличие пучка света, видимого при нормальных условиях освещения, для обозначения положения и размера пучка рентгеновского излучения;
3) рентгеновские установки для флюороскопии должны быть снабжены автоматическим устройством для ограничения пучка рентгеновского излучения до размеров поверхности приемника изображения, независимо от расстояния рентгеновской трубки до приемника изображения. Ручная коллимация должна дополнять автоматическую коллимацию.
6. Приемники изображения:
1) все рентгеновские установки для флюороскопии должны иметь усилитель изображения (или соответствующие технологии);
2) в отношении рентгенографии, рекомендуются усилительные экраны с редкоземельными породами (гадолиния), которые имеют высокую эффективность поглощения рентгеновского излучения и более высокую светоотдачу, благодаря чему достигается получение требуемой диагностической информации при значительно меньших дозах облучения;
3) рентгеновская пленка должна быть совместимой с усилительным экраном и обеспечивать минимальную дозу рентгеновского облучения с соответствующим качеством изображения при облучении пациента. 
7. Выбор материалов для изготовления стола для пациентов, кассет рентгеновских пленок и т. д.:
1) ослабление рентгеновского пучка между пациентом и приемником изображения должно быть сведено к минимуму путем использования подходящих материалов для столешницы стола пациента, для кассет рентгеновских пленок и для противорассеивающих решеток;
2) это ослабление должно быть известно и гарантировано производителем.
8. Знаки и маркировка:
1) на пульте управления рентгеновских установок должны отображаться все важные технические параметры, имеющие отношение к качеству изображения, а также дозе, получаемой пациентом. Напряжение на трубке (кВ), сила тока (мА) и время облучения (или мAс) являются минимальными параметрами, которые должны отображаться во время рентгенографического обследования;
2) на пульте управления оператора должна быть доступна информация о возможности выбора устройства для автоматического облучения, а также о выбранной чувствительной поверхности. Рекомендуется отображать данные о размере радиационного поля и расстоянии от фокуса до кожи пациента;
3) текущие значения напряжения на трубке (кВ), тока рентгеновской трубки (мА) и накопленного времени при работе в режиме флюороскопии должны быть доступны на пульте управления. Степень усиления – активная область усилителя яркости изображения, различные методы флюороскопии, если таковые имеются, должны быть четко представлены оператору;
4) если рентгеновская установка для флюороскопии может работать с высокой мощностью дозы, то для оператора должен быть доступен отдельный визуальный или звуковой предупреждающий сигнал.
9. Коммутаторы (переключатели) облучения для всех диагностических рентгеновских установок, за исключением аппаратов компьютерной томографии, должны быть отрегулированы таким образом, чтобы облучение могло происходить только тогда, когда переключатель нажат постоянно, и заканчиваться, если переключатель не нажат.
10. Контроль продолжительности облучения ионизирующим излучением:
1) при радиографии, облучение должно прекращаться автоматически по истечении заданного интервала времени, произведения ток-время, мАс или предварительно установленной дозы;
2) помимо указанных средств прекращения облучения, могут быть использованы и другие средства;
3) для флюороскопии отключение переключателя облучения рассматривается как нормальное завершение облучения;
4) будут предусмотрены дополнительные способы прекращения облучения, которые срабатывают автоматически по истечении заданного интервала времени, но не более 10 минут; 
5) звуковой предупреждающий сигнал должен прозвучать за 30 секунд до окончания, чтобы позволить оператору перепрограммировать устройство, в случае необходимости продления облучения;
6) для рентгеновских флюороскопических установок рекомендуется внедрить такую систему, которая обеспечит, чтобы последнее полученное изображение оставалось на экране столько, сколько это необходимо.
11. Измерение облучения: 
1) для флюороскопии должны использоваться только рентгеновские установки, оснащенные устройствами мониторинга облучения пациентов;
2) в интервенционных процедурах такие устройства для мониторинга облучения пациентов будут использоваться для обнаружения возникновения неисправностей рентгеновского оборудования или для определения износа рентгеновского оборудования.
12. Рассеянное излучение в фиксированной флюороскопии: стол для пациентов и штативы, используемые в флюороскопии, должны быть обеспечены надлежащей защитой от рассеянного излучения.
13. Для деятельности в стоматологической радиологии, маммографии, остеоденситометрии, КТ и интервенционной радиологии требуются специальные радиологические установки;
14. Для педиатрии также необходимы специальные радиологические установки;
15. Оборудование для проявления пленок, негатоскопы, ТВ мониторы и т.д. являются важными частями цепи получения изоброжения, и поэтому они должны быть отобраны, куплены и поддерживаться на том же уровне, что и для рентгеновских установок (контракт на обслуживание);
16. Для радиографическиех цифровых рентгеновских установок требуются дополнительные требования по отношению к качеству: разрешение мониторов, компьютеров/сетей, программное обеспечение радиологических информационных систем, систем связи и архивирования снимков и возможности подсоединения к информационной системе медицинского учреждения.
