Protokot z kontroli jako$ci badan mammograficznych

realizowanej w ramach ,,Koordynacji i monitorowania jakosci

profilaktyki raka piersi”

przez Centralny Osrodek Koordynujacy

Uzytkownik
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Typ systemu analogowy
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Producent Siemens
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Rok produkcji 2007

Rok rozpoczgcia eksploatacji 2007

Nr seryjny aparatu 12022

Nr seryjny lampy 455506

Data kontroli 10.10.2019 r.

Osoba przeprowadzajaca kontrole

Imig¢ 1 nazwisko

Numer upowaznienia Ministra Zdrowia

Mateusz Wezgowiec

275/2019

Przedstawiciel/przedstawiciele $wiadczeniodawcy uczestniczgey w kontroli

Imig¢ i nazwisko

Stanowisko stuzbowe

Magdalena Trojnar-Domska

Kierownik zespohu technikow rtg
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Ocena realizacji testow kontroli jakosci

| Testy specjalistyczne

Data wykonania testéw specjalistycznych 17.06.2019 r.

Uwagi dotyczace testow specjalistycznych oraz reagowania na ich wyniki

1) W testach specjalistycznych test Ggstosci optycznej w punkcie referencyjnym zostat
wykonany dla stolika matego i duzego, natomiast test Kompensacji zmian grubosci
fantomu i wartosci wysokiego napigcia wykonano tylko dla matego stolika.

2) Protokot testow specjalistycznych nie zawiera informacji umozliwiajacych identyfikacje
negatoskopu, na ktérym wykonano pomiary. Pracownia posiada jeden negatoskop
opisowy.**

Akceptacja
tak nie
Pracownia posiada aktualny protokot z testow specjalistycznych 4 -
Ocena wynikow testow specjalistycznych i reakcji na nie®)
Prawidtowe wyniki wszystkich testow specjalistycznych +

Wyniki nieprawidlowe, podje¢to odpowiednie dziatania korygujace -

Wyniki nieprawidtowe, nie podjeto odpowiednich dziatan korygujacych -

Testy specjalistyczne powinny by¢ wykonywane nie rzadziej niz raz na 12 miesigcy.
Niedopuszczalne jest stosowanie urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych, gdy
uzyskane wyniki testow przekraczajg wartosci graniczne.

" Wypetnic, jesli pracownia przedstawila aktualny protokot z testow specjalistycznych.
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2 Testy podstawowe

Test

wykonywany

prawidtowo

i regularnie

wykonywany
nieregularnie i/lub

nieprawidtowo

nie wykonywany

Stalos¢ ekspozycji (w kazdym dniu pracy
mammografu)

Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci

wysokiego napigcia (raz na tydzien)

Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa, progowy
kontrast (raz na tydzien)

Sita kompresji (6 miesigcy po kazdych testach
specjalistycznych)

Przyleganie ekranu wzmacniajacego do filmu,
szczelnos¢ kaset (raz na 6 miesigcy)

Pomieszczenie ciemni (raz na 6 miesigcy)

Gestos¢ minimalna, wskaznik $wiatloczutoscei,
wskaznik kontrastowosci, temperatura
wywotywacza (w kazdym dniu pracy
wywolywarki)

Warunki oceny zdje¢ mammograficznych
(w kazdym dniu stosowania negatoskopu)

3. Protokél optymalizacji obrébki fotochemicznej

Akceptacja

tak

nie

Pracownia posiada aktualny protokét optymalizacji

+
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Uwagi dotyczace prowadzenia testow podstawowych oraz reagowania na ich wyniki

Brak uwag.

Testy podstawowe powinny byé prowadzone w zakresie i z czestoscig okreslonymi
w Zalgczniku nr 6 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie
warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej z pézn. zmianami (t. jedn. Dz. U. z 2017 ., poz. 884). Niedopuszczalne
Jest stosowanie urzgdzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych, gdy uzyskane wyniki
testow przekraczaja warto$ci graniczne.

Uwagi na temat stanu technicznego aparatu i akcesoriow

Brak uwag.
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Ocena wybranych parametréow aparatury mammograficznej

Warunki ekspozycji klinicznej: Tryb pracy, zaczernienie
Dla formatu filmu 18 ¢cm x 24 ¢m Automat, 0
Dla formatu filmu 24 ¢cm x 30 cm Automat, 0

Przedstawiciel uzytkownika obstugujacy

N Magdalena Trojnar-Domska

1. Geometria wigzki promieniowania X

Format filmu: 18 cm X 24 ¢m

Tryb pracy reczny
Wysokie napigcie [kV] 26
Obciazenie pradowo-czasowe [mAs] 16

Potozenie krawedzi pola promieniowania X wzgledem krawedzi filmu

od strony klatki piersiowej [mm] 4 wew—Hm-/ na zew. filmu
od lewej strony [mm] 3 wew—fHmt-/ na zew. filmu
od prawej strony [mm] 5 wew—ttmt-/ na zew. filmu

Polozenie krawedzi stolika wzgledem krawedzi filmu

od strony klatki piersiowej [mm] 3 na zew. filmu

Pole promieniowania X powinno pokrywaé caly film. Pole promieniowania X moze
wykracza¢ poza krawgdZ filmu o nie wiecej niz 5 mm z kazdej strony. Odlegtos¢ miedzy
krawedzig rejestratora obrazu a krawedzig stolika znajdujaca sie od strony sciany klatki
piersiowe] wynosi maksymalnie 5 mm.

10.10.2019 1. Stemens Mammomat 3000 Nova nr 12022 strona 5z 13



Format filmu: 24 cm * 30 ¢m

Tryb pracy rgczny
Wysokie napigcie [kV] 26
Obcigzenie pradowo-czasowe [mAs] 16

Polozenie krawgdzi pola promieniowania X wzgledem krawedzi filmu

od strony klatki piersiowe;j [mm] 2 wew—fHmu-/ na zew. filmu
od lewej strony [mm] 2 wew—Hmu-/ na zew. filmu
od prawej strony [mm)] 5 wew—tthmt-/ na zew. filmu

Potozenie krawedzi stolika wzglgdem krawedzi filmu

od strony klatki piersiowej [mm] 3 na zew. filmu

Pole promieniowania X powinno pokrywa¢ caly film. Pole promieniowania X moze
wykracza¢ poza krawedZ filmu o nie wigcej niz 5 mm z kazdej strony. Odleglo$¢ miedzy
krawedzig rejestratora obrazu a krawedzig stolika znajdujgca sie od strony S$ciany klatki
piersiowej wynosi maksymalnie 5 mm.

10.10.2019 1. Siemens Mammomat 3000 Nova nr 12022 strona 6z 13




2. Kompresja piersi

Plvtka uciskowa: mala

a) Maksymalna sila kompresji
Nominalna (odczytana) wartos¢ sity kompresji [kg] 15
Wartos¢ sity kompresji zmierzona po ucisnieciu [kg] 14,7
Réznica migdzy nominalng a zmierzong wartoscia

- 5 [ke] 0,3
sity kompresji
Wartos¢ sity kompresji po 30 sekundach [kg] 14.5
Réznica migdzy wartoscig sity kompresji zmierzona [hee] 0.2

po ucisnigciu i po 30 sekundach

Maksymalna warto$¢ sity kompresji powinna zawieraé si¢ w granicach 13 kg + 20 kg.
Réznica migdzy nominalng (odczytana) a zmierzona wartoscig sity kompresji nie powinna
przekracza¢ 2 kg. Réznica migdzy wartoscia sily kompresji zmierzong bezposrednio po
ucisnigciu i po 30 sekundach nie powinna przekraczaé 2 kg.

) Pomiaru dokonac przy uzyciu miernika uzytkownika lub wypetni¢ na podstawie testow specjalistycznych o ile
to mozliwe.

b) Ustawienie plytki uciskowej

Potozenie ptytki uciskowej nad stolikiem (petna kompresja, symetryczne podparcie plytki)

lewei . ’ roznica migdzy
z lewej strony [cm] z prawej strony [cm] lewa i prawa strona [cm]
4,3 4.5 0,2

Dla symetrycznego podparcia plytki uciskowej roznica w polozeniu plytki uciskowej nad
stolikiem pomigdzy lewgq i prawg strong plytki nie powinna by¢ wigksza niz 0,5 cm.
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Plytka uciskowa: duza

a) Maksymalna sita kompresji *
Nominalna (odczytana) wartos¢ sity kompresji [kg] 15
Wartosc sity kompresji zmierzona po ucisnigciu [ke] 14,9
Roznica migdzy nominalng a zmierzona wartoscia

= i [kg] 0,1
sity kompresji
Wartos¢ sity kompresji po 30 sekundach [ke] 14,5
Réznica migdzy wartoscia sity kompresji zmierzona [ke] 0.4

po ucisnigciu i po 30 sekundach

Maksymalna warto$¢ sity kompresji powinna zawiera¢ si¢ w granicach 13 kg + 20 kg.
Roznica migdzy nominalng (odczytang) a zmierzong wartoécia sity kompresji nie powinna
przekracza¢ 2 kg. Réznica migdzy wartoéeia sity kompresji zmierzong bezposrednio po
ucisnigeiu i po 30 sekundach nie powinna przekraczaé 2 kg.

" Pomiaru dokona¢ przy uzyciu miemika uzytkownika lub wypelni¢ na podstawie testow specjalistycznych o ile

to mozliwe.

b) Ustawienie plytki uciskowej

Potozenie ptytki uciskowej nad stolikiem (petna kompresja, symetryczne podparcie plytki)

. 5 roznica migdzy
z lewej strony [cm] z prawej strony [cm] lews i prawa strong [cm]
4,1 4.4 0.3

Dla symetrycznego podparcia plytki uciskowej réznica w polozeniu plytki uciskowej nad
stolikiem pomigdzy lewa i prawa strona plytki nie powinna by¢ wigksza niz 0,5 cm.
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3. Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego napiecia ”

Stolik: maty

Wartos¢ odniesienia: Ded 1,56
Gestos¢ optyczna Wartos¢ minimalna: Dimin 1,50
Wartos¢ maksymalna: Dmax 1,70
i o Dod - Dmin 0,06
Roéznice od wartosci
odniesienia
Dmax - qu 0,]4

Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych gestosé
optyczna w punkcie referencyjnym (zwana dalej ..warto$cia odniesienia™) powinna zawieraé
si¢ w przedziale 1,4 = 1,9. Wszystkie wartosci gestosci optycznej nie powinny r6zni¢ si¢ od
wartoéci odniesienia o wiecej niz 0,15.

Stolik: duzy**

Wartos¢ odniesienia: Dog 1,49

Gestosc optyczna Wartos¢ minimalna: Diin -

Wartos¢ maksymalna: Diax -

g 5w % Dod - Dmm =
Roéznice od wartosci

odniesienia

Dma.\t & Dod -

Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych gestosé
optyczna w punkcie referencyjnym (zwana dalej ,,wartoscig odniesienia™) powinna zawiera¢
si¢ w przedziale 1.4 + 1,9. Wszystkie wartosci gestosci optycznej nie powinny rézni¢ sie od
wartosci odniesienia o wiecej niz 0,15.

" Wypelni¢ na podstawie testow specjalistycznych o ile to mozliwe.
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4. Srednia dawka gruczolowa dla ekspozycji klinicznej

Grubos¢ fantomu PMMA [cm] Srednia dawka gruczotowa [mGy]
2 0,289
4.5 0,684
7 2,56

Srednia dawka gruczotowa wyznaczona dla ekspozycji klinicznej fantomu PMMA o grubosci
2 cm wynosi maksymalnie 1 mGy, dla grubosci 4.5 cm maksymalnie 2.5 mGy, a dla grubosci
7 cm maksymalnie 6.5 mGy.

") Wypelni¢ na podstawie testéw specjalistycznych o ile to mozliwe.

B Warunki ogladania mammogramow**

a) Wyposazenie negatoskopu w zaluzje
Nazwa i typ negatoskopu Wyposazenie w zaluzje
Uli]arv;%l()T;;}gl?é Im Satusie maskou:;;:f innego TR
_ Silse mﬁskerwf;;e—mﬁegﬁ brak

Negatoskop powinien by¢ wyposazony w zaluzje lub innego typu maskownice.

b) Ocena wizualna powierzchni negatoskopu

Nazwa i typ negatoskopu Uwagi

Ultraviol NGP 31m Brak
Nr 2007 2010 rak uwag.

Powierzchnia negatoskopu nie powinna by¢ brudna ani zarysowana.
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**Uwagi dotyczace wynikéw oceny wybranych parametrow aparatury
mammograficznej oraz poprawnosci realizacji testow kontroli jakosci

Ad. 3. Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego napiecia.

Wymagane jest wykonywanie w kolejnych testach specjalistycznych pomiarow
kompensacji jw. dla obu formatéw stolika.

Ad. 5. Warunki ogladania mammogramow

Wymagane jest zapewnienie w testach specjalistycznych wiasciwej identyfikacji
urzadzen podlegajgcych kontroli poprzez podanie informacji o modelu i numerze

seryjnym urzadzenia.
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Kryteria formulowania oceny koncowej

Koncowa ocena wykonywania badan mammograficznych w ramach ,,Programu profilaktyki
raka piersi” jest formulowana przez osoby przeprowadzajace kontrole na podstawie wynikow
oceny realizacji testow specjalistycznych i podstawowych oraz oceny wybranych parametrow
aparatury mammograficznej. Nieprawidlowosci w dowolnym z ocenianych obszarow
oznaczaja niespelnienie wymogdéw prawa i mogg stanowi¢ podstawe do sformutowania

negatywnej oceny koncowej.

Na mocy decyzji Centralnego Osrodka Koordynujacego w procesie formutowania oceny
koncowej nalezy przywigzywa¢ szczegélng uwage do wystapienia  dowolnego

z wymienionych ponizej warunkow:

*brak protokotu z testow specjalistycznych (nie starszego niz rok);

*brak dziatan korygujacych w przypadku negatywnych wynikow testow specjalistycznych;
scatkowity brak wykonywania co najmniej jednego z testow podstawowych;

*brak dziatan korygujacych w przypadku powtarzajacych si¢ negatywnych wynikow testow
podstawowych;

*pole promieniowania wykraczajace poza obszar detektora o ponad 5 mm od strony klatki
piersiowej;

*zbyt wysoka srednia dawka gruczotowa dla ekspozycji klinicznej;

*brak ewentualnych dziatan korygujacych po kontroli w 2018 r.;
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Koncowa ocena wykonywania badan mammograficznych

w ramach ,,Programu profilaktyki raka piersi”

Z  przeprowadzonej kontroli wynika, Ze pracownia mammograficzna
w Zespole Opieki Zdrowotnej w Klodzku, ul. Szpitalna 1a, 57-300 Klodzko realizuje
badania kobiet wykonywane z wykorzystaniem aparatu Siemens Mammomat 3000 Nova
0 numerze seryjnym 12022 w ramach ,,Programu profilaktyki raka piersi” w sposob

prawidlowy / mieprawiddowy ) w zakresie ocenianych parametrow.

Kopia niniejszego Protokohu zostaje przekazana do odpowiedniego Oddziatu

Narodowego Funduszu Zdrowia i Centralnego Osrodka Koordynujacego.

Midouze A/@fm

Podpis osoby przeprowadzajacej kontrole

") Niewtasciwe skresli¢.
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