Anexa nr. 2
la Regulamentul cu privire la radioprotecţie, 
securitate radiologică în practicile de radiologie
de diagnostic şi radiologie intervenţională
CERINŢE 
de securitate radiologică în proiectarea, producerea 
şi importarea instalaţiei röntgen
1. Instalaţiile röntgen vor fi proiectate şi produse astfel, încît:
1) defectarea unei singure componente a instalaţiei röntgen să fie rapid detectabilă, şi orice expunere neplanificată a pacienţilor sau a personalului să fie minimizată; 
2) incidenţa erorii umane în efectuarea unei expuneri medicale neplanificate să fie minimizată;
3) să permită menţinerea expunerilor medicale la un nivel cît mai redus, care se poate realiza în mod rezonabil, potrivit cu obţinerea informaţiei de diagnostic adecvate;
4) parametrii operaţionali pentru generatorii de radiaţie ca tensiunea anodică, filtrarea, poziţia petei focale, distanţa pată focală–receptor de imagine, dimensiunea cîmpului, curentul în tubul röntgen, timpul, produsul curent-timp să fie clari şi exacți;
5) instalaţiile radiografice să fie prevăzute cu dispozitive care opresc automat expunerea după un timp, după o valoare a produsului curent-timp sau o valoare a dozei (control automat al expunerii) presetate; 
6) instalaţiile radioscopice să fie prevăzute cu dispozitive de măsurare şi de înregistrare a dozei de radiaţie administrată pacientului;
7) instalaţia röntgen pentru fluoroscopie va fi prevăzută cu un dispozitiv care activează tubul röntgen numai cînd este încontinuu apăsat un comutator de declanşare şi va fi echipată cu indicatori ai timpului scurs şi/sau ai produsului doză-suprafaţă.
2. Alte cerinţe privind instalaţiile röntgen pentru expuneri medicale:
1) indiferent dacă instalaţia röntgen este importată sau produsă în Republica Moldova, ea va fi înregistrată în Registrul de stat al dispozitivelor medicale, în conformitate cu art. 30 din Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale;
2) specificaţiile tehnice şi instrucţiunile de utilizare şi de manipulare, incluzînd instrucţiunile de protecţie şi de securitate, vor fi prezentate utilizatorilor în limba română, sau, după caz, în limbile rusă sau engleză;
3) terminologia de utilizare sau abrevierile acesteia vor fi afişate la consola de control a instalaţiei röntgen, în limba română sau într-o limbă accesibilă utilizatorului;
4) vor fi prevăzute mecanisme de control ale fasciculului de raze röntgen, inclusiv dispozitive care indică clar şi exact cînd există sau cînd nu există fascicul de raze röntgen;
5) expunerea va fi limitată la suprafaţa de examinat prin utilizarea dispozitivelor de colimare aliniate cu fasciculul de raze röntgen;
6) cîmpul de radiaţii trebuie să fie cît mai uniform posibil;
7) debitele expunerii în afara zonei de examinare a pacientului, datorate radiaţiei de fugă sau radiaţiei împrăştiate, trebuie menţinute la un nivel cît mai mic, cît este rezonabil şi posibil de realizat.
3. Radiaţia de fugă:
1) ansamblul sursei de radiaţie care cuprinde tubul fascicul de raze röntgen, cupola şi colimatorul, nu va produce o radiaţie de fugă care să depăşească 1 mGy pe oră la 1 metru. Această valoare poate fi mediată pe o arie care nu depăşeşte 100 cm2;
2) este acceptat orice debit de doză mai mic decît cel indicat la alin. 1), specificat de producător;
3) măsurătorile radiaţiei de fugă se efectuează conform standardelor aplicabile.
4. Filtrarea fasciculului de raze röntgen:
1) filtrarea inerentă a oricărui ansamblu al sursei de radiaţie ionizantă va fi clară şi permanent marcată pe carcasa instalației röntgen. Filtrarea totală a fasciculului de raze röntgen include: filtrarea inerentă, orice filtrare suplimentară şi filtrarea oferită de materialul atenuator care interceptează fasciculul permanent. Pentru radiologia de diagnostic convenţional, filtrarea totală a fasciculului va fi de cel puţin echivalentul a 2,5 mm de aluminiu, din care 1,5 mm va constitui filtrarea permanentă.
2) instalaţiile röntgen speciale utilizate pentru mamografie, tomografie computerizată, radiologie dentară şi proceduri intervenţionale, necesită valori specifice pentru filtrare.
5. Dimensiunea fasciculului de raze röntgen:
1) instalaţiile röntgen vor avea întotdeauna un dispozitiv pentru a limita cîmpul de radiaţie la aria de interes clinic. Acest dispozitiv va fi sub formă de diafragmă sau colimator ajustabile sau, pentru examinări specifice, cum sînt mamografia ori radiologia dentară, sub formă de colimator fix; 
2) pentru instalaţia de röntgenografie, cu excepţia celei dentare, va exista un fascicul de lumină pentru a indica poziţia şi mărimea fasciculului de raze röntgen, fascicul de lumină care va fi vizibil în timpul condiţiilor normale de iluminare;
3) în cazul fluoroscopiei, instalaţia röntgen urmează a fi prevăzută cu un dispozitiv automat, pentru a limita fasciculul de raze röntgen la dimensiunea suprafeţei receptorului de imagine, oricare ar fi distanţa de la tubul röntgen pînă la receptorul de imagine. Pe lîngă colimarea automată urmează a fi prevăzută colimarea manuală.
6. Receptorii de imagine:
1) toate unităţile de fluoroscopie trebuie să aibă un amplificator de imagine (sau tehnologie echivalentă);
2) referitor la radiografie, se recomandă ecranele amplificatoare cu pămînturi rare (gadoliniu), care au o mare capacitate de absorbţie a radiaţiei röntgen şi un randament luminos mai mare, astfel încît se obţine informaţia de diagnostic cerută cu o doză de radiaţie considerabil mai mică;
3) filmul radiografic trebuie să fie compatibil cu ecranul amplificator de imagine şi să asigure o doză minimă de radiaţii röntgen la expunerea pacientului în condiţii adecvate de calitate a imaginii.
7. Selectarea materialelor pentru masa de pacient, casetele de filme etc.:
1) atenuarea fasciculului de raze röntgen dintre pacient şi receptorul de imagine urmează a fi obţinută prin utilizarea de materiale potrivite pentru blatul mesei pacientului, pentru casetele de filme şi grila antiîmprăştiere;
2) atenuarea fasciculului de raze röntgen este recomandată şi garantată de producător.
8. Semnalizări şi marcaje:
 1) pe consola de control a instalaţiilor röntgen vor fi indicaţi toţi parametrii tehnici relevanţi pentru calitatea imaginii şi doza de radiaţie administrată pacientului. Tensiunea tubului (kV), intensitatea tubului (mA) şi timpul de expunere (sau mAs) sînt parametrii minimi care vor fi afişaţi în timpul expunerii radiologice;
2) pe consola de control a operatorului vor fi disponibile şi informaţii privind posibilitatea de selectare a dispozitivului de expunere automată, precum şi despre suprafaţa sensibilă. Se recomandă să fie afişate date despre dimensiunea cîmpului de radiaţii şi distanţa de la focar pînă la pielea pacientului;
3) valorile instantanee ale tensiunii tubului (kV) , ale curentului tubului röntgen (mA) şi ale timpului acumulat în regim de lucru fluoroscopic vor fi disponibile la consola de control. Gradul de mărire – aria activă a amplificatorului de imagine, diferitele moduri fluoroscopice, dacă există, vor fi clar prezentate operatorului;
4) dacă instalaţia de fluoroscopie este capabilă să opereze la debite mari ale dozei, pentru operator va fi disponibilă o avertizare separată vizuală sau sonoră.
9.Comutatoarele (întrerupătoarele) de expunere la toate instalaţiile röntgen de diagnostic, cu excepţia instalaţiilor de tomografie computerizată, vor fi reglate astfel, încît orice expunere să se realizeze loc numai la apasarea continuă a comutatorului şi să se termine în momentul în care comutatorul nu mai este apăsat.
10. Controlul duratei de expunere la radiaţie ionizantă:
1) în cazul radiografiei, expunerea se va termina automat, conform parametrilor preselectaţi: timpul, produsul intensitate-timp, mAs, doza; 
2) în afară de aceste mijloace de terminare a expunerii pot fi şi altele;
3) în fluoroscopie, modalitatea obişnuită de terminare a expunerii constă în neapăsarea/neacţionarea comutatorului de expunere;
4) se vor prevedea mijloace adiţionale de terminare a expunerii, care să să avertizeze automat în momentul în care s-a scurs timpul preselectat, de maximum 10 minute; 
5) o avertizare sonoră se va declanşa cu 30 de secunde mai devreme, pentru a-i permite operatorului să reseteze dispozitivul, dacă este necesară prelungirea expunerii; 
6) se recomandă ca instalaţiile röntgen fluoroscopice să aibă un sistem care să asigure că ultima imagine achiziţionată să fie afişată atîta timp cît este necesar.
11. Măsurarea expunerii:
1) în fluoroscopie se vor utiliza numai instalaţii röntgen dotate cu dispozitive de monitorizare a expunerii pacientului; 
2) în procedurile intervenţionale, aceste dispozitive de monitorizare a expunerii pacientului se vor utiliza şi pentru detectarea funcţionării defectuoase a instalaţiei röntgen sau a degradării progresive a instalaţiei röntgen.
12. Radiaţia împrăştiată în fluoroscopia fixă: masa pacientului şi stativele folosite în fluoroscopie vor fi prevăzute cu protecţie adecvată împotriva radiaţiei împrăştiate. 
13. Practicile de radiologie dentară, mamografie, osteodensitometrie, CT şi radiologie intervenţională necesită o instalaţie röntgendiagnostică specială. 
14. Pentru pediatrie, de asemenea, este nevoie de instalaţii röntgen speciale.
15. Procesoarele de filme, negatoscoapele, monitoarele TV sînt părţi importante ale lanţului imagistic şi se vor selecta, se vor achiziţiona şi se vor întreţine la acelaşi nivel cu cel cerut pentru instalaţiile röntgen (prin contract de service).
16. Instalaţiile röntgen digitale necesită cerinţe suplimentare cu privire la calitatea, rezoluţia monitoarelor, a calculatoarelor/reţelelor, a softului de procesare, a sistemelor de informaţie radiologică, a sistemelor de comunicare şi de arhivare a imaginii şi a capacităţilor de conectare la sistemul de informare al instituţiei medicale.

