AT

R N,
AN
i )
2 «}
&Y o
o K *7

W ¥ K

e

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAG VE
TIBBi CIHAZ KURUMU

DIAGNOSTIK RADYOLOJI, NUKLEER TIP VE
RADYOTERAPI GRUBU TIBBI CIHAZLARIN
KALITE UYGUNLUK VE KALITE KONTROL

TESTLERI HAKKINDA YONETMELIK

HUKUMLERININ UYGULANMASINA [LISKIN

KILAVUZ

TCS-KLVZ-06
[k Versiyon Yiiriirliik Tarihi 23/03/2022
1. Revizyon Yiirtrliik Tarihi 15/11/2022
2. Revizyon Yiiriirliik Tarihi 22/12/2022

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA —
Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60 'W'
e-Posta: kmb@titck.gov.tr
internet Adresi: https://www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr



mailto:kmb@titck.gov.tr
https://www.titck.gov.tr/

ICINDEKILER

BIRINCI BOLUM.....cooviiiiiiiiieiet s 1
Amag, Dayanak, TAnIMIAT .........cccooiiiiiiiiiiee e aeesene s 1
N 4 V- T PRSP 1
D 1Y - | ST PSPSR 1
TANIMLAT ..t r e e b e e e s b e e b e R e e R e e nn e e ne e rn e ne e 1
TKINCI BOLUM ...ttt 1
Medikal FiziKgi BASVUITUSU......ciiiiiiiiiiie ittt ne e e 1
Gegici madde kapsaminda yapilacak bagvurular ............cccoceoiiiiiiiiiii s 1
Gegcici madde kapsami disinda yapilacak bagvurular...........cccooeiiiiiniiiiieee 3
Basvurunun Kuruma 11etimesi.......c..uiiiiiiiiie it 3
Medikal fizik¢i calisma belgesi bagvurularinin degerlendirilmesi...........cocoooveiiiiiiiiiicniinee, 8
UCUNCU BOLUM.....cocoiiitiicicceeee ettt sttt ettt sttt sttt sttt sttt s sesenas 9
Kalite Uygunluk Kurulugu Bagvurusu ........cocooiiiiiiiiiiii e 9
Kalite uygunluk kurulusu yetkilendirme...........ccooveiiiiiiiiiiiiec e 9
Bagvurunun Kuruma 11@tiImesi........uveiuiriiiiiieiiieiie et 9
DORDUNCU BOLUM....couuiiiiiiiiiiinsiseissiesie st 13
Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Faaliyetleri Ile [lgili HGKGmMIET...........cccceviveirirererirnnnne, 13
Kalite UYGUNIUK TESHIETT ...c.veeeeeieie ettt ene s 13
Kalite KONIIOI TESTIENT.......cviviiiiciiiicise e 14
Kalite UYGUNIUK FAPOTU. ..ottt bbb 15
Kalite KONTIOI FAPOIU ...ttt 16
MetrolojiK 1ZIENEDTIITIK ........cooiiiieee s 17
Kalite uygunluk kuruluslart i¢in bildirim..........ccooviiiiiiii e 17
Kalite uygunluk ve kalite kontrol faaliyetlerinin denetimi .............cccooveiiiiiiiiveccc e, 21
123 D) 1@ 270 5161 (TR 22
SON HUKTMIET ...ttt ettt et te e neneebeesnee s 22
(€ To T 1111011001 1<) o A TSP UPRPP 22
UUCTEULET ...ttt ettt et et et ettt et et et et et et et et et et et et et e ae s et eteteseseteseteteseees 22
Kisaltmalar ve r€fEraNnSIar ..........ccooiiiieii et ne e 22
41153131 TPRRRSPPRI 22
B 411111 14 ST P PP OPRTPUPRPPPRPPIS 22

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60
e-Posta: kmb@titck.gov.tr

internet Adresi: https://www.titck.qov.tr

Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr



mailto:kmb@titck.gov.tr
https://www.titck.gov.tr/

Ek-1 Gegici Madde Basvurulari i¢in Bagvuru DIleKCesi ..........ovovvevevevevcerieeeiirieceeeieseseseeenns 23
Ek-2 Gegici Madde Kapsami Disinda Yapilacak Basvurular i¢in Dilekge ..........coccvvevreneene 24
Ek-3 Saglik Hizmet Sunucusundan Almacak Yazi Omnegi..........cccovvvveveveeerereresseessessnenns 25
Ek-4 Universiteden/Enstitiiden Alinacak Yazi OTNedi ........cccovvvvveveveviveeivieeeeseseseeeessisnens 26
Ek-5 Medikal Fizik¢i Basvuru FOIMU..........ccceiiviiiiiiie ettt 27
Ek-6 Kalite Uygunluk Kurulusu Bagvuru DileKgesi........cccuvviiriininiiieiieesie e 29
Ek-7 Kalite Uygunluk Kurulusu Basvuru FOrmu ...........ccoooviiiiiiiiiiiicceceeeees 30
Ek-8 Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim DileKgeSi........cccvevuiiieriiiieiieiieieciese s se e 32
Ek-9 Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim FOrmu .........ccccooviiiiiiiiniiiscesceeese e 33
Ek-10 Giinliik Kalite Kontrol Testleri I¢in FOIM ........ccocovviviviiiiiiiiiieeeeee s 36
Ek-11 Haftalik Kalite Kontrol Testleri Igin FOIM........ccccovivevovieceeeieeceeceeee e esseens 37
Ek-12/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri...........ccccceovvrrnnee. 38
Konvansiyonel Radyografi...........cccoiiiiiioiiie i 38
Bilgisayarli Radyografi (CR) OKUYUCUSU ........ccoccviiiiiiiiiiiicce e 40
Radyografik EKFaNIar............ccooviiiiiicc e 42
Bilgisayarli Radyografi (CR) KaSEtIEri.........cccoiiiiiiiiiiie s 42
Dijital RAAYOQrafi (DR) .....ccoiiiiiiiieieie ettt 43
FIIM/EKran MamoOgrafi..... ..o 45
DiJital MAmMOGEATT......c.veeeiiieieie bbbt 48
FIOrOSKOPI/FIOTOQIATT ..ot 50
Bilgisayarlt TOMOZIafl .......ccuiiiiiiiiiiiiiii s 52
Intra-Oral Dental RAOYOQIafi ...........coovvriiiieceeeeeeee s 54
Panoramik/Sefalometrik Dental Radyografi...........cccccooveiiiiiiiciicc e 55
Dental TOMOGIAFT ...cvviiiiiiiiece e e e et e e teesneeans 56
Kemik Mineral DanSitOMELreSi ..........cccoviiiiiiiiiiiicine s 58
Ek-12/B Niikleer Tip Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri ........ccccooerenirinienininieienn, 59
Gama Kamera (SPECT Ozelligi Olmayan Gama Kameralar) ..............c.cccooverevererenreenerenennnn. 59
Bilgisayarli Tek Foton Emisyon Tomografisi (SPECT) .......cccciiiiiiiiiiiieeeeeeeeee, 60
Pozitron Emisyon TomografiSi (PET).......ccciiiiiiiiic et 62
LD 10720 S Vo) 21 (o )y B PP PRROPRTO 64
Tiroit Uptake Cihazi Ve Gama SAYICL......cciiiiiiiiiiiiiiiii e 65

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60
e-Posta: kmb@titck.gov.tr ) )
internet Adresi: https://www.titck.gov.tr TS At !
Kep Adresi: tittk@hsOl.kep.tr | . e



mailto:kmb@titck.gov.tr
https://www.titck.gov.tr/

INtraoperatif GAmMa PrOD.........ccvviiiiiececceee s 66

Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri ..o, 68
Lineer H1ZIANAITICT ...oieiiiiiiii ettt ettt s beesnee s 68
Tedavi Sistemleri Gorlintlileme BileSenleri ...........oooveiiiiiiiiiiiiii e 73
Co-60 Radyoaktif Kaynakli Teleterapi Cihazi........ccccooooviiiiiiiiiiiciieeeeee e 76
Uzaktan Kontrollii Sonradan Yiiklemeli Brakiterapi.........ccccvvveiiiiiiiiiiiiiiesiiie s 78
Tedavi STMULALOTT .......veeiieeee e snn e neennne s 80
BT Tedavi SIMUIALOTT ..o e 82
HElTKal TOMOTEIAPT ..c.vvvieieeie ettt e e ra et e e sre e beaneenneas 84
Co-60 Kaynakli Stereotaktik Radyoterapi Cihazi..........cccooveiiiiiiiiiiiiiiiiceeee e 88
Robotik Lineer H1ZIaNdIriCl .. ..couiiiiiiiiiieiiie e 91
Intraoperatif Elektron Radyoterapi CIhazi ..........cccoceveveueviiceeiieeieseee e, 9
Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri..........c.ccooovvviiviininenne, 96
Konvansiyonel Radyografi..........cccoviiiiioiiic et 96
Bilgisayarli Radyografi (CR) OKUYUCUSU ..........cccviiririeieiesie sttt 97
Radyografik EKFaNIar ............ccooiiiiie e 99
Bilgisayarli Radyografi (CR) KaSEtIEri.........cccoiiiiiiiiiiiieie e 99
Dijital RAdYOgrafi (DR) .......oiiiiiiiiiieie et 100
FIIM/EKran MamoOgrafi.........coooiiiii e 102
Dijital MAmMOGIATi......c.eeiieiiiieii bt 104
FIOrOSKOPI/FIOTOGIATT ... bbb 106
Bilgisayarlt TOMOZIafl .......ccviiiiiiiiiiii s 108
Intra-Oral Dental RAAYOQIafi ...........coovovviriiiiceeecee s 110
Panoramik/Sefalometrik Dental Radyografi..........ccccceviiiiiiiiiiiic i, 110
Dental TOMOGIATi .....ccvecieiice e e e aae e 111
Kemik Mineral DanSItOMELIEST ..........coviiiriieiiririceeini e 112
Ek-13/B Niikleer Tip Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri..........cccocoviiininiiiiiicieen, 113
Gama Kamera (SPECT Ozelligi Olmayan Gama Kameralar) .............cccooooveverernnrecnererennnn. 113
Bilgisayarli Tek Foton Emisyon Tomografisi (SPECT) .......ccccveoiviiiiieniiieeccc 114
Pozitron Emisyon TomografiSi (PET).......ccooieiiiiiie e 116
DO0Z KalIDIAtOIT. ..ottt sttt e e et e e nn e e e e 117
Tiroit Uptake Cihazi Ve Gama SAYICI........cccviiiiiiiiiiiieieie e 119
Intraoperatif Gama Prob...........cccoucueiiuiviicieiecesee et 119

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60
e-Posta: kmb@titck.gov.tr

internet Adresi: https://www.titck.qov.tr

Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr



mailto:kmb@titck.gov.tr
https://www.titck.gov.tr/

Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri...........ccccooeviveiiiieineiecienn, 121

Lineer H1ZIANAITICT c...eiiiiiiieii ettt 121
Tedavi Sistemleri Gortiintiileme BileSenleri ..........c.oiuiriiiiiiiiii i 128
Co-60 Radyoaktif Kaynakli Teleterapi Cilhazi..........cceciiiiiiiiiiiiiiicieeescece e 131
Uzaktan Kontrollii Sonradan Yiiklemeli Brakiterapi.........ccccooeiieiiiiiiiiinieccc e 133
Tedavi STMULALOTT ......ccuveiieeiee e ne e 136
BT Tedavi SIMULAOITL........eeiiiiiiieiieie et ne e 138
o Lo T LI I 10 (=T = o SRS 141
Co-60 Kaynakli Stereotaktik Radyoterapi Cinazi..........ccccoeiveiiiiiieieesniieseese e seese e 145
Robotik Lineer H1ZIaNAIrICT ......oouiiiiiiiiiiii i 149
Intraoperatif Elektron Radyoterapi CIhazi ............ccevvveiuereeeinicreiieeeesesie e, 152
T N ST 11530 1 1 SRS 154
EK-15 REFEIANSIAN........ciiiiiiieiiie e 159

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60
e-Posta: kmb@titck.gov.tr

internet Adresi: https://www.titck.qov.tr

Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr



mailto:kmb@titck.gov.tr
https://www.titck.gov.tr/

BIRINCI BOLUM
Amag, Dayanak, Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, 23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete de yayimlanan
“Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve
Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y &netmelik” hiikiimlerinin uygulanmasina iliskin usul ve esaslar1
belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; 15/7/2018 tarihli ve 4 sayil1 Bakanliklara Bagl, ilgili, iliskili
Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluglarin Teskilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin 506, 508 ve 796 nc1 maddeleri ile 23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete
de yayimlanan “Diagnostik Radyoloji, Niikleer T1ip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik” hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmustir.

Tanmmlar

MADDE 3- (1) Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin
Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y onetmelik’te yer alan tanimlara ilaveten, bu
kilavuzda gecen;

a) KUK: Kalite Uygunluk Kurulusu,

b) Uzman calisma belgesi: 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete de yayimlanan
“T1bbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda diizenlenmis
olan galisma belgesini,

) Yonetmelik: Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin
Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y 6netmeligi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Medikal Fizikci Bagvurusu

Gecici madde kapsaminda yapilacak basvurular

MADDE 4- (1) Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” baslikli gegici 1 inci maddesi kapsaminda
yer alan kisiler, ilgili bilgi ve belgelerini Kuruma ulastirir. Bu madde kapsaminda yapilacak
basvurularin Yonetmeligin yayimlandigi tarih itibariyle 24 ay icinde yapilmasi gerekmektedir.

(2) Yetkilendirme basvurulari elektronik ortamda yapilacak olup, bu siirecte Kuruma
herhangi bir fiziki belge génderilmesine gerek bulunmamaktadur. Tlgili bagvurunun Kuruma ulastig:
tarih, bagvuru tarihi olarak kabul edilir.

(3) Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” baslhikli gegici 1 inci maddesinin birinci fikrasi
kapsaminda basvuru yapmak isteyen kisiler, EK-1 de yer alan bagvuru dilekgesinin ekine asagidaki
bilgi ve belgeleri ekleyerek Kuruma basvuru yapar.

a) Ek- 5 te yer alan bagvuru formu,

b) En az ortadgretim mezunu oldugunu gosterir onayli diploma 6rnegi (e-Devlet Kapisindan
alman karekodlu mezun belgesi veya noter onayli diploma 6rnegi veya mezun oldugu okul
tarafindan diploma asl goriilerek alinan diploma fotokopisi),
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¢) Calisma belgesinde yer almasi istenen cihaz grubundaki en az bir cihaz i¢in Yo6netmeligin
yayimladig tarih itibariyla son bes yilda toplamda en az tig yil tecriibeli oldugunu gosterecek sekilde
asagidaki belgelerden biri veya birkagi;

1) Bu tecriibeyi cihazin kurulu bulundugu saglik hizmet sunucusu personeli olarak
kazananlar, gorev yaptigi saglik hizmet sunucusu tarafinca onayli Ek-3 te yer alan yazi,

2) Her takvim yili i¢in bir adet olmak {izere altinda imzasinin bulundugu test raporlart,

3) Bu tecriibeyi cihazin kurulu bulundugu saglik hizmet sunucusu biinyesinde lisansiistii
egitimi kapsamindaki staj c¢alismalarinda kazananlar, egitim aldig {iniversite/enstitii tarafindan
onayli Ek-4 te yer alan igerige sahip yazi.

¢) e-Devlet Kapisindan alinan giincel tarihli karekodlu SGK hizmet dokiimii.

(4) Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” bashikli gegici 1 inci maddesinin ikinci fikrasi
kapsaminda bagvuru yapmak isteyen kisiler, EK-1 de yer alan bagvuru dilekgesinin ekine asagidaki
bilgi ve belgeleri ekleyerek Kuruma basvuru yapar.

a) Ek-5 te yer alan bagvuru formu,

b) Lisansiistii egitimine iligkin onayli diploma 6rnegi (e-Devlet Kapisindan alinan karekodlu
mezun belgesi veya noter onayli diploma 6rnegi veya mezun oldugu okuldan diploma asli goriilerek
alian diploma fotokopisi)

c) Lisansiistii egitimine iligskin transkript belgesi (e-Devlet Kapisindan alinan karekodlu
belge veya noter onayli transkript 6rnegi veya mezun oldugu okul tarafindan transkript ash
goriilerek alinan transkript fotokopisi),

¢) Lisansiistii egitimine iliskin tez konusunu gosterir belge,

d) Diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarda ¢alisma belgesinde yer almasi
istenen cihaz grubundaki en az bir cihaz i¢in, radyoterapi grubu cihazlarda ¢alisma belgesinde yer
almasi istenen her bir cihaz i¢in Yonetmeligin yayimladigi tarih itibartyla son bes yilda en az tig¢ yil
tecriibeli oldugunu gosterecek sekilde asagidaki belgelerden biri veya birkaci;

1) Bu tecriibeyi cihazin kurulu bulundugu saglik hizmet sunucusu personeli olarak
kazananlar, gorev yaptig1 saglik hizmet sunucusu tarafinca onayli Ek-3 te yer alan yazi,

2) Her takvim y1l1 i¢in bir adet olmak {izere altinda imzasinin bulundugu test raporlart,

3) Bu tecriibeyi cihazin kurulu bulundugu saglik hizmet sunucusu biinyesinde lisansiistii
egitimi kapsamindaki staj caligmalarinda kazananlar, egitim aldig: iiniversite/enstitii tarafindan
onayli Ek-4 te yer alan igerige sahip yazi.

e) e-Devlet Kapisindan alinan giincel tarihli karekodlu SGK hizmet dokiimii.

(5) Yonetmeligin yayimlandigi tarih itibariyla, 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi
Gazete de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Ydnetmelik
kapsaminda Kurumca yetkilendirilmis egitim merkezlerince X-iginli goriintiileme sistemleri ve
bilesenleri yetki grubunda diizenlenen egitimi basariyla tamamlamig kisiler Ek-1 de yer alan
basvuru dilek¢esinin ekine asagidaki bilgi ve belgeleri ekleyerek Kuruma bagvuru yapar.

a) Ek-5 te yer alan basvuru formu,

b) 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda Kurumca yetkilendirilmis egitim
merkezlerince X-1sinli goriintiileme sistemleri ve bilesenleri yetki grubunda diizenlenen egitimin
basartyla tamamlandigina iliskin egitim sertifikasi/belgesi ve varsa ilgili alanda uzman c¢aligma
belgesi.

(6) Kurum gerekli gormesi halinde bagvuruyu degerlendirme siirecinde bagvuru sahibinden
ilave bilgi ve belge isteyebilir.
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Gecici madde kapsami disinda yapilacak basvurular

MADDE 5- (1) Kalite kontrol testlerini yapmak tizere medikal fizik¢i ¢alisma belgesi almak
isteyen ve Yonetmeligin “Personel ve nitelikleri” baslikli 9 uncu maddesinin ikinci fikrasindaki
nitelikleri haiz kisiler, Ek-2 de yer alan basvuru dilekgesinin ekine asagidaki bilgi ve belgeleri
ekleyerek Kuruma basgvuru yapar.

a) Ek-5 te yer alan bagvuru formu,

b) Lisansiistii egitimine iligkin onayli diploma 6rnegi (e-Devlet Kapisindan alinan karekodlu
mezun belgesi veya noter onayli diploma 6rnegi veya mezun oldugu okul tarafindan diploma asl
goriilerek alinan diploma fotokopisi),

c) Lisanstistii egitimine iliskin transkript belgesi (e-Devlet Kapisindan alinan karekodlu
belge veya noter onayli transkript 6rnegi veya mezun oldugu okul tarafindan transkript ash
goriilerek alinan transkript fotokopisi),

¢) Lisansiistii egitimine iliskin tez konusunu gosterir belge.

(2) Kurum, gerekli gormesi halinde bagvuruyu degerlendirme siirecinde bagvuru sahibinden
ilave bilgi ve belge isteyebilir.

Basvurunun Kuruma iletilmesi

MADDE 6- (1) Basvuru sahibi, bagvuru yapmak istedigi kapsam dogrultusunda bu
Kilavuzun 4 {incii ve 5 inci maddelerine uygun olarak hazirladigi bagvuru dilekgesi ve eklerini
asagida tarif edilen islem basamaklarina uygun sekilde elektronik ortamda Kuruma ulastirir.

a) https://www.turkiye.gov.tr adresinden e-Devlet Kapisina girilerek T.C. Kimlik No ve e-
Devlet sifresi ile sisteme giris yapilir (1). (Resim-1)

(irsivegonsr

Resim-1

b) Giris yapildiktan sonra “Kurumlar” butonuna basilir (2).(Resim-2)
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e-Hizmetler Kurumlar Beledxyeler Firmalar Universiteler

Resim-2

C) Acilan sayfada “Saglik Bakanlig1” segilerck Bakanliga ait e-Devlet hizmetleri listelenir.
¢) Listelenen hizmetlerden “Medikal Fizik¢i Calisma Belgesi Bagvurusu” hizmeti
secilerek agilan sayfada “Yeni Basvuru” butonuna tiklanir (3). (Resim-3)

kal Fizik¢i Calisma Belgesi Basvurusu

B A o Favorilerime Ele @) Puanla/ Bildir ey Pag;

!

Bu hizmet T.C. Saglik

Bakanlig Turkiye ilag ve © Yeni Bagvuru
Tibbi Cihaz Kurumu
isbirligi ile e-Devlet Kapisi
altyapisi Uzerinden
sunulmaktadir.

Bu hizmeti kullanarak Medikal Fizik¢i Calisma Belgesi bagvurusu yapabilirsiniz.

Gegmis Basvurulariniz

Bagvuru Bagvuru Takip  Evrak Basvury Tini Bagvuru Tahakkuk e

Tarihi Numarasi Tarihi ¥ P Durumu Durumu g
Nukleer tip ve radyoterapi grubu cihazlarda )

21/10/2022 2653642 08/11/2022 Belgelesti

KALITE KONTROL
o0

(]
N gerubu cihazlard
2171002022 2653644 08/11/2022 M(;?Emgi(t‘ff“ B e

Diagnostik radyoloji ve nukleer tip grubu

2111072022 2653645 08/11/2022 cihazlarda KALTE UYGUNLUK

Belgelesti

Niarnostik radvoloii. nitkleer tin ve radvaterani

Resim-3

d) Agilan sayfada basvuru sahibine ait T.C. kimlik numarasi, ad, soyad, adres ve iletisim
bilgileri goriintiilenir. Goriintiilenen bilgiler gerekli goriilmesi halinde bagvuru sahibi tarafindan
giincellenebilir. “il (4)” ve “Ilge (5)” alanlar1 doldurularak e-posta adresi ilgili alana (6) yazilir.
“Medikal Fizik¢i Kalite Kontrol Testleri Calisma Belgesi” bagvurusu belge iicretine ait referans
numarast bu ekrandaki e-posta adresine gonderileceginden, e-posta adresinin dogru girilmesi nem
arz etmektedir. (Resim-4)
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< Geri

Kimlik Bilgileriniz

T.C. Kimlik Numarasi | ]

Adi Soyadi Test ismi Testsoyad

iletisim Bilgileriniz
*Adres

Kalzn Karakeer 177,
TEST MAH. TEST CAD. TEST APT. BLOK NO: 1 IC KAPI NO: 1 CANKAYA / ANKARA

* Hizmeti tamamlamak
igin bu alan mutiaka

dokdarmalin. Seqiniz - _ 4

Seiniz ¥ _ 5
*E-Posta Adresi

B —— &am 6

#letizim Numaras

Resim-4

e) Kalite kontrol testlerini yapmak {izere medikal fizik¢i bagvurusu yapmak isteyen
basvuru sahibi tarafindan basvuru bilgileri alanindan, basvuru tirii “Medikal Fizik¢i Kalite

Kontrol Testleri Calisma Belgesi” olarak segilir (7). Daha sonra bagvuru yapilacak cihaz
gruplarina iliskin bagvuru alt tipi segilir (8). (Resim-5)

*Bagvuru Turd

Medikal Fizikci Kalite Kontrol Testleri Calisma Belgesi — 7

% Hizmeti tamamlamak w0

*Bagvuru Alt TUrd
igin bu alani mutlaka
doldurmalisiniz. [ Seciniz w7 — 8
Seciniz

Diagnostik radyoloji, nikleer tip ve radyoterapi grubu cihazlarda KALITE KONTROL

Nuakleer tip ve radyoterapi grubu cihazlarda KALITE KONTROL
Diagnostik radyoloji ve radyoterapi grubu cihazlarda KALITE KONTROL
Diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarda KALITE KONTROL
Radyoterapi grubu cihazlarda KALITE KONTROL

Nukleer tip grubu cihazlarda KALITE KONTROL

Diagnostik radyoloji grubu cihazlarda KALITE KONTROL

Resim-5

f)  Kalite uygunluk testlerini yapmak iizere kalite uygunluk yazis1 almak isteyen basvuru
sahibi tarafindan basvuru bilgileri alanindan, bagvuru tiirii “Medikal Fizikci Kalite Uygunluk

Yazis1” olarak secilir (9). Daha sonra bagvuru yapilacak cihaz gruplarina iliskin bagvuru alt tipi
secilir (10). (Resim-6)
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*Bagwuru Tard

Medikal Fizikgi Kalite Uygunluk Yazisi - _ 9
* Hizmeti tamamilamak *Bagvuru Alt Turd 10
icin bu alam mutlaka _
doldurmalisiniz. Seciniz V]

Seciniz

Diagnostik radyolaji, ntkleer tip ve radyoterapi grubu cihazlarda KALITE UYGUNLUK
Nukleer tip ve radyoterapi grubu cihazlarda KALITE UYGUNLUK

Diagnostik radyoloji ve radyoterapi grubu cihazlarda KALITE UYGUNLUK

Diagnostik radyoloji ve nukleer tip grubu cihazlarda KALITE UYGUNLUK

Nukleer tip grubu cihazlarda KALITE UYGUNLUK
Diagnostik radyoloji grubu cihazlarda KALITE UYGUNLUK

Resim-6

g) “Ustyaz1” alaninda yer alan “Dosya Ekleyin” butonuna basilarak basvuru dilekgesi pdf
formatinda yiiklenir (11). Daha sonra “Ekler” alaninda yer alan “Dosya Ekleyin” butonuna basilarak
bagvuruya iliskin ek belgeler yine pdf formatinda eklenir (12). “Ekler” alaninda yer alan “Dosya
Ekleyin” butonuna basilarak her bir ekin boyutu en fazla 1MB olacak sekilde 7 farkli belge
yiiklenebilir. Ttim ekler yiiklendikten sonra “Devam Et” butonuna basilir (13). (Resim-7)

‘ am
b e = 12
= 13 .

Resim-7

§) Acilan sayfadaki bilgiler kontrol edilerek giincelleme yapilmasi gerekiyorsa “Giincelle”
(14) butonuna basilarak bir 6nceki sayfaya doniilebilir. Goriintiilenen bilgilerde bir eksiklik veya
yanlislik yoksa “Bagvur” (15) butonuna basilarak basvuru olusturulur. (Resim-8)
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/ tiirkive.gov. tr & Hizh Cozim Size nasil yardim edebilirim? @ J| & Testismi -

altyapisi Uzerinden
sunulmaktadir. Kimlik Bilgileriz

T.C. Kimlik Numarasi i ]

Bu islemn icin yaklasik 5 Adi Soyadi Test ismi Testsoyad
dakikanizi ayirmalisiniz.

iletisim Bilgileriz
Bu islem toplam 3
asamalidir. Su anda 2. .
asamadasiniz. Adres TEST MAH. TEST CAD. TEST APT. BLOK NO: 1 IC KAPI NO: 1 CANKAYA / ANKARA

il AYDIN
iletisim Numarasi NAZILL S
E-Posta Adresi test@example.com
Basvuru Bilgileri
Basvuru Tird Medikal Fizikci Kalite Kontrol Testleri Calisma Belgesi
Basvuru Alt Tar Nukleer tip ve radyoterapi grubu cihazlarda KALITE KONTROL
Ust Yaz test_1.pdf
Ekler test_1.pdf
Test 2.pdf 14 15
Test 3.pdf
Test 4.pdf

Test S.pdf l l

Resim-8

h) Daha sonra agilan sayfada “Geg¢mis Basvurularim” butonuna basilarak yapilmis olan
bagvuru gorintiilenebilir. Bu sayfa iizerinden olusturulan basvurunun; basvuru tarihine (16),
bagvuru takip numarasina (17), evrak tarihine (18), bagvuru tipine (19), basvuru durumuna
(belgelesti/cevaplandi) (20), tahakkuk durumuna (bekliyor/6dendi/iptal) (21) ve islem
boliimiinden(22) cevap yazisina (23) ulasilabilir. (Resim-9)

24
B N W Fovorilerime Ekle @ Puanla / Bildir __ &8 Paylas

Bu hizmet T.C. Saglhk
Bakanligl Turkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu

isbirligi ile e-Deviet Kapisi Bubizmeti kullanaralgMedikal Fizikci Calisma Belgesi ba;vurl.ll%apabilirsiniz.

altyapisi Gzerinden

sunulmaktadir. 1 1
Prnis Basvurulari

— Bagvuru Bagvuru Takip  Evrak Basvury Tioi Basvuru Tahakkuk Islem
= Tarihi Numarasi Tarihi 3 7 Durumu Durumu g
19 ) = )

Diagnostik radyoloji, nikleer tip ve

02/11/2022 2653685 08/11/2022 radyoterapi grubu cihazlarda KALITE Belgelesti Bekliyor(Yeni)
KONTROL 23
Diagnostik radyoloji, nukleer tip ve

02/11/2022 2653686 08/11/2022 radyoterapi grubu cihazlarda KALITE Belgelesti - -
KONTROL

@ Yeni Basvuru

20

Diagnostik radyoloji ve radyoterapi grubu

Cevap
. Cevapland - o
cihazlarda KALITE KONTROL Yazis!

Resim-9

02/11/2022 2653687 08/11/2022

1) Bagvuru Kuruma ulastiginda bagvuru sahibinin e-Devlet Kapist iizerinden yaptig
bagvurunun “Basvuru Durumu” , “Belgelesti” olarak goriintiilenir.
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Medikal fizikc¢i calisma belgesi basvurularimin degerlendirilmesi

MADDE 7- (1) Kuruma ulasan bagvuru incelenerek basvuruya iliskin eksiklik bulunmasi
durumunda bahse konu eksiklikler, resmi yazi ile bagvuru sahibine bildirilir. Bu durumda basvuru
sahibinin e-Devlet Kapisi {izerinden yaptigi basvurunun “Basvuru Durumu (20)” cevaplandi olarak
goriintiilenir ve ilgili resmi yaziya “Cevap Yazisi (23)” butonuna basilarak ulagilir. (Resim-9)

(2) Basvuru sahibi, kendisine bagvuru dosyasinda eksiklik bulundugunun bildirilmesi
durumunda bildirilen eksiklikleri gidermek igin gerekli bilgi ve belgeleri en ge¢ 45 (kirk bes) is
giinii iginde bu Kilavuzun 6 nc1 maddesinde belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde e-Devlet
Kapisi tizerinden “Yeni Bagvuru (24)” butonuna basilarak basvuru olusturur ve Kuruma ulastirir.
(Resim-9) Aksi halde bagvurusu olumsuz olarak sonug¢landirilir.

(3) Bagvurunun olumsuz sonuglandirilmast durumunda bagvuru sahibinin e-Devlet Kapisi
tizerinden yaptigi bagvurunun “Basvuru Durumu (20)” cevaplandi olarak goriintiilenir ve ilgili resmi
yaziya “Cevap Yazisi (23)” butonuna basilarak ulagilir. (Resim-9)

(4) Kalite kontrol testlerini gergeklestirmek iizere yapilan galisma belgesi bagvurusunun
uygun bulunmasi halinde;

a) Bagvuru sahibinin, e-Devlet Kapisi {izerinden yaptigi bagvurunun “Tahakkuk Durumu
(21)” “Bekliyor (Yeni)” olarak goriintiilenir ve bagvuru esnasinda girdigi e-posta adresine 6deme
referans numarasi gonderilir (Resim-9),

b) Bagvuru sahibince e-posta adresine ulasan referans numarasi ile “Calisma Belgesi”
ticretine dair 6deme yapilir. Tahakkuk e-postasinin ulastigi takvim yili i¢inde 6demesi yapilmayan
bagvurular cevabi yazi yazilmadan olumsuz olarak sonuglandirilir ve bagvuru sahibinin, e-Devlet
Kapist iizerinden yaptig1 bagvurunun “Tahakkuk Durumu (21)” “Iptal” olarak gériintiilenir,

c) Odeme bilgisinin Kuruma ulasmasindan sonra basvuru sahibinin, e-Devlet Kapisi
lizerinden yaptig1 basvurunun “Tahakkuk Durumu (21)” “Odendi” olarak gériintiilenir (Resim-9),

¢) Basvuru sahibine, Kurum tarafindan medikal fizikg¢i calisma belgesi diizenlemesi halinde
e-Devlet Kapisi iizerinden yapilan basvurunun “Basvuru Durumu (20)” “Cevaplandi” olarak
goriintiilenir,

d) Bagvuru sahibi, Kurum tarafindan diizenlenen medikal fizik¢i galisma belgesine, “Cevap
Yazisi (23)” butonuna basarak ulasabilir (Resim-9),

e) Bagvuru sahibine ayrica fiziki evrak gonderilmez.

(5) Kalite uygunluk testlerini gergeklestirmek f{izere yapilan “Medikal Fizik¢i Kalite
Uygunluk Yazis1” basvurusunun uygun bulunmasi halinde;

a) Bagvuru sahibine, Kurum tarafindan medikal fizik¢i kalite uygunluk yazisi diizenlemesi
halinde e-Devlet Kapisi iizerinden yapilan bagvurunun “Bagvuru Durumu (20)” “Cevapland1”
olarak goriintiilenir,

b) Basvuru sahibi, Kurum tarafindan diizenlenen medikal fizik¢i kalite uygunluk yazisina,
“Cevap Yazist (23)” butonuna basarak ulasabilir (Resim-9),

¢) Basvuru sahibine ayrica fiziki evrak génderilmez.

(6) Bagvuru sahibi, “Calisma Belgesi” ni aldiktan sonra ilgili mevzuata ve Kurumca
belirlenen kurallara uygun olacak sekilde faaliyetlerini bu belge kapsaminda yiirtitiir.

(7) Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” bashikli gegici 1 inci maddesinin tgilincii fikrasi
kapsaminda ¢alisma belgesine sahip olan kisilerden medikal fizikgi kalite kontrol ¢calisma belgesi
ticreti alinmaz. Bu fikra kapsaminda Kuruma yapilacak bagvurularin fiziki ortamda yapilmasi
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gerekmektedir. S6z konusu bagvurulardaki siire¢ diger basvurulara benzer sekilde yiiriitiilecek olup
elektronik ortamda bagvuru ve iicret 6deme islemleri s6z konusu olmayacaktir.

UCUNCU BOLUM
Kalite Uygunluk Kurulusu Basvurusu

Kalite uygunluk kurulusu yetkilendirme

MADDE 8- (1) Kalite uygunluk testlerini yapmak tizere yetki belgesi almak isteyen
uygunluk degerlendirme kuruluslarinin, Yonetmelik ve bu Kilavuz ile belirlenen kosullar
saglamalar gerekir.

(2) Yetkilendirme basvurular1 elektronik ortamda yapilacak olup, bu siiregte Kuruma
herhangi bir fiziki belge gonderilmesine gerek bulunmamaktadir. Diagnostik radyoloji ve niikleer
tip grubunda yetkilendirme cihaz grubunda, radyoterapi grubunda ise bu grup altinda yer alan cihaz
tiiriinde yapilacaktir.

(3) Yetki belgesi almak isteyen uygunluk degerlendirme kuruluslari, EK-6 da yer alan
“Kalite Uygunluk Kurulusu Basvuru Dilek¢esi” ni doldurup bu dilek¢eye asagida yer alan bilgi ve
belgeleri ekler.

a) Basvuru sahibi tarafindan doldurulan ve Ek-7 de yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu
Basvuru Formu”,

b) Sicil tasdiknamesinin 6rnegi, (bagvuru sahibinin kamu kurumu olmasi halinde istenmez)

c) Biinyesinde gorev alacak medikal fizikgiler igin;

e Kurum tarafindan diizenlenmis kalite kontrol ¢alisma belgesi veya Yonetmeligin “Gegis
hiikiimleri” baglikli gegici 1 inci maddesinin ikinci fikras1 kapsaminda kalite uygunluk testlerini
yapmak tlizere ¢alisma belgesi diizenlenebilecegine iliskin Kurumdan alinmis yazi veya

e Diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarda kalite uygunluk ¢aligsma belgesinde
yer almasi istenen cihaz grubundaki en az bir cihaz i¢in, radyoterapi grubu cihazlarda ¢alisma
belgesinde yer almasi istenen her bir cihaz i¢in sahip oldugu kalite kontrol ¢alisma belgesinin
diizenledigi tarih itibariyla bes yil boyunca gergeklestirdigi kalite kontrol testlerine iliskin her
takvim yil1 i¢in birer adet rapor.

¢) Biinyesinde sorumlu miidiir olarak gorev alacak kisi i¢in egitim bilgilerini gosterir
mezuniyet belgesi (e-Devlet Kapisindan alinan karekodlu mezun belgesi veya noter onayli diploma
ornegi veya mezun oldugu okul tarafindan diploma asli goriilerek alinan diploma fotokopisi) ile tam
zamanl ¢alistigin1 gosterir belge (e-Devlet Kapisindan alinan karekodlu, SGK hizmet dokiimii veya
ise giris bildirgesi),

d) Kalite yonetim temsilcisi i¢in tam zamanl ¢aligtigini gosterir belge (e-Devlet Kapisindan
alian karekodlu, SGK hizmet dokiimii veya ise giris bildirgesi),

e) TS EN ISO/IEC 17020 Uygunluk Degerlendirmesi - Cesitli Tiplerdeki Muayene
Kuruluslarinin Isletimi i¢in Sartlar Standardinin giincel haline uygun olarak hazirlanan kalite el
Kitabi, prosediirler, talimatlar, formlar, vb. (Basvuruya ekienen Kalite dokiimanlarinin tamaminda
hazirlayan ve onaylayan béliimlerinin ilgili kisiler tarafindan imzali olmas: gerekmektedir.)

Basvurunun Kuruma iletilmesi

MADDE 9- (1) Uygunluk degerlendirme kuruluslari, bu Kilavuzun 8 inci maddesinin
ticlincii fikrasina uygun olarak hazirladigi basvuru dilekgesi ve eklerini asagida tarif edilen islem
basamaklarina uygun sekilde elektronik ortamda Kuruma ulastirir.
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a) EBS ye ilk defa giris yapacak olan uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan, Firma
Kullanict Kilavuzuna uygun sekilde firma kaydi gergeklestirilir (1). (Resim-10)

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TORKIYE ILAC VE
TiBBI CIHAZ KURUMU

Elektronik Bagvuru ve Siireg
Yonetim Sistemi
(EBS-ESY)

6 Cinaz Kururm

Resim-10: EBS giris ekrani

b) EBS de kayithh olan uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan, EBS’ye
(https://ebs.titck.gov.tr) kullanict ad1 ve sifre (2) ile giris yapilir (3). (Resim-10)

c) Ana sayfada sol tarafta yer alan “Bagvurular” sekmesi altinda “ Genel Evrak Basvurusu
Ekle” secilir.

¢) Birim olarak “Klinik Miihendislik Birimi” segilir (4). (Resim-11)

d) Dokiiman tipi alanindan “Kalite Uygunluk Kurulusu Ilk Yetki Belgesi Almak Uzere
Bagvuru” dokiiman tipi segilir (5). (Resim-11)

e) “Dokiiman Ekle” butonuna basilir (6). Dokiiman yiikleme tipi “Ust Yaz:” olarak otomatik
belirlenir. Seginiz butonuna basilarak, agilan pencereden bu Kilavuzun 8 inci maddesinin tigiincii
fikrasina uygun olarak hazirlanmig basvuru dilekgesi secilir. (Resim-11)

Bnim Adi
Liiten Seginiz ‘ 4
D8kiman Tipi
Latien Saginiz « 5
Uran Segimi Eksik Evrak Giden Evrak Sayisi Eksik Evrak Giden Evrak Yil

Litlen Seginiz - Seginiz

Eski I3 Takip No

Bagvuru Dokiiman Tipi

® Bagvun Gonder * Iptal

Resim-11: EBS genel evrak bagvuru ekrani
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f) Bagvuru dilekgesinin eklerini yiiklemek igin tekrar “Dokiiman Ekle” butonuna basilir.
Dokiiman yiikleme tipi “Ek” olarak otomatik belirlenir. (Bu sekilde dokiiman yiikleme tipi “Ek”
olan tiim ekler yiiklenebilir.) Seciniz butonuna tiklanarak, agilan pencereden bu Kilavuzun 8 inci
maddesinin ti¢iincii fikrasina uygun olarak hazirlanmis bagvuru dilekgesinin ekleri segilir.

g) Dokiiman yiikleme islemi tamamlanir.

g) Dokiiman yiikleme islemi tamamlanan bagvuru, “Basvuru Gonder” butonu ile
tamamlanabilir (7) veya yapilan islemin kontrol edilmesi i¢in “Taslak™ olarak kaydedilebilir (8).
(Resim-12)

Buim Ad

Litfen Saginiz
Dakidman Tipi

Urin Secimi Eksik Evak Giden Evrak Sayisi Eksik Ewak Giden Evak Yil

Lutfen Seginiz - Saginiz.

Eski I Takip No

EUP sisteminden kalan igleniniz takip numarasini buraya girebilirsiniz.

nece
+ Dokilman Ekle

Dolkiiman Yikleme Tipi Basgwuru Dokiiman Tipi

Gorntilenecek 6ge yok

® Bagvuru Gonder x iptal

Resim-12: EBS genel evrak basvuru ekrani

h) Bagvurunun taslak olarak kaydedilmesi durumunda, ilgili basvuruya “Basvuru Listesi”
icinden ulasilabilir ve “Detay” butonu ile agilarak kontrol edilebilir ve “Basvuru Gonder” butonu
ile bagvuru siireci tamamlanabilir.

1) “Basvuru Goénder” butonuna basilarak basvuru sisteme kaydedilir. Basvuru tarihi ve
basvuru numarasi goriintiilenir.

(2) Uygunluk degerlendirme kurulusu, EBS ye kayitli e-posta adresine ulasan referans
numarasi ile bagvurusuna iliskin 6demeyi yapar.

(3) Bagvuru iicretinin 6denmesini miiteakip Kurum tarafindan yapilan inceleme sonucunda
bagvuruya iliskin eksiklik bulunmasi durumunda bahse konu eksiklikler, bagvuruya iliskin eksiklik
bulunmamasi durumunda Kurumca yapilacak yerinde inceleme tarihi resmi yazi ile uygunluk
degerlendirme kurulusuna bildirilir.

(4) Uygunluk degerlendirme kurulusu, kendisine bildirilen eksiklikleri gidermek igin gerekli
bilgi ve belgeleri, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarini takip ederek en geg
45 (kirk bes) is giinii icinde EBS (https://ebs.titck.gov.tr) lizerinden “Eksiklik Giderme Basvurusu-
KUK basvuru dokiiman tipini secerek elektronik ortamda Kuruma ulagtirir.
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(5) Uygunluk degerlendirme kurulusu, bagvurusuna iligskin eksiklik bulunmadigi durumda,
yerinde inceleme i¢in kendisine bildirilen tarihte hazir olacagini belirtir yazi ile inceleme tarihinden
once bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde EBS
(https://ebs.titck.gov.tr) iizerinden “Kalite Uygunluk Kurulusu Yerinde Incelemesi (Her Bir
Inceleme Icin)” basvuru dokiiman tipini secerek Kuruma basvuru yapar.

(6) Uygunluk degerlendirme kurulusu, yaptigi yerinde inceleme basvurusundan sonra
sisteme kayith e-posta adresine ulasan referans numarasi ile bagvurusuna iliskin 6demeyi yerinde
inceleme tarihinden en az 3 (i) is giinii dncesine kadar yapar.

(7) Yerinde incelemeye iliskin 6demenin zamaninda yapilmamasi durumunda, yerinde
inceleme faaliyeti baska bir tarihte yapilmak {izere ertelenir. Erteleme sonrasi belirlenecek yeni tarih
Kurumca uygunluk degerlendirme kurulusuna bildirilir.

(8) Kurumca gergeklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik bulunmasi
durumunda, bahse konu eksiklikler resmi yazi ile uygunluk degerlendirme kurulusuna bildirilir. Bu
durumda uygunluk degerlendirme kurulusu;

a) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti igin yeniden yerinde inceleme
gerekmediginde, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde 45
(kirk bes) is giinii icinde EBS (https://ebs.titck.gov.tr) lizerinden “Eksiklik Giderme Bagvurusu-
KUK bagvuru dokiiman tipini secerek eksikliklerin giderildigine dair bilgi ve belgeleri bir dilekce
ekinde elektronik ortamda Kuruma ulastirir.

b) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme gerektiginde,
yerinde inceleme i¢in Kurumla mutabik kaldig1 tarihte hazir olacagini belirtir yazi1 ile bu maddenin
birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde 45 (kirk bes) is gilinii iginde EBS
(https://ebs.titck.gov.tr) iizerinden “Kalite Uygunluk Kurulusu Yerinde Incelemesi (Her Bir
Inceleme Icin)” basvuru dokiiman tipinde mutabik kalinan inceleme tarihinden &nce Kuruma
bagvuru yapar. Yaptig1 yerinde inceleme basvurusundan sonra sisteme kayitli e-posta adresine
ulasan referans numarasi ile bagvurusuna iliskin 6demeyi yerinde inceleme tarihinden en az 3 (ii¢)
1§ glinii 6ncesine kadar yapar.

(9) Gergeklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik bulunmamasi durumunda;

a) Uygunluk degerlendirme kurulusu, kendisi i¢in diizenlenecek “Yetki Belgesi”, medikal
fizik¢i i¢in diizenlenecek “Medikal Fizik¢i Calisma Belgesi” ve sorumlu miidiir i¢in diizenlenecek
“Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi” ticretlerine iliskin 6demeyi EBS ye kayitli e-posta adresine
ulasacak referans numarasi ile yapar.

b) Bagvuru iicretinin 6denmesini miiteakip ekinde “Yetki Belgesi”, “Medikal Fizik¢i
Calisma Belgesi” ve “Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi” nin yer aldigi resmi yazi uygunluk
degerlendirme kurulusuna gonderilir.

(10) Yetkilendirme siirecinde Kurumca tespit edilen eksiklikler verilen siire iginde
giderilmez ise s6z konusu bagvuru olumsuz olarak sonug¢landirilir ve bu basvuruya iliskin uygunluk
degerlendirme kurulusu tarafindan Kuruma yapilan 6demeler iade edilmez.

(11) Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” bashkli gegici 1 inci maddesinin dordiincii fikrasi
kapsaminda yapilan basvurularda bir defaya mahsus olmak tizere, yetkilendirme siirecine iliskin bu
Kilavuzda yer alan iicretler alinmaz. Bu fikra kapsaminda Kuruma yapilacak basvurular fiziki
ortamda yapilacaktir. S6z konusu bagvurulardaki siire¢ diger bagvurulara benzer sekilde yiiriitiilecek
olup elektronik ortamda bagvuru ve iicret 6deme islemleri s6z konusu olmayacaktir. Yapilan
bagvurunun olumsuz sonug¢lanmasi durumunda tekrar yapilacak basvurular bu fikra kapsaminda
degerlendirilmeyecektir.
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(12) Uygunluk degerlendirme kurulusu, “Yetki Belgesi” ni aldiktan sonra ilgili mevzuata ve
Kurumca belirlenen kurallara uygun olacak sekilde bu belge kapsamindaki faaliyetlerini yiiriitir.

(13) Kalite uygunluk kurulusu, yetki belgesinde yazili olmayan cihaz grubu i¢in Y 6netmelik
kapsaminda kalite uygunluk hizmeti veremez.

(14) Kalite uygunluk kurulusunda ¢alisan medikal fizikgi, calisma belgesi kapsami disindaki
cihazlara kalite uygunluk faaliyeti ger¢eklestiremez.

(15) Kalite uygunluk kurulusu basvuru ve yetkilendirme siiregleri ve sonrasinda Kurum
tarafindan olusturulan resmi yazilar elektronik ortamda Kayitli Elektronik Posta (KEP) adresi
tizerinden iletilecek olup bu nedenle kuruluslarin KEP adresine sahip olmalar1 gerekmektedir.

DORDUNCU BOLUM
Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Faaliyetleri ile flgili Hiikiimler

Kalite uygunluk testleri

MADDE 10- (1) Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlara iliskin uygulanmasi1 gereken
kalite uygunluk testleri; testler igin gerekli asgari donanim, referans alinabilecek ilgili
standartlar/kilavuzlar/talimatlar ve cihazin uygun degerlendirilebilecegi test sonucu araligini igeren
Ek-12 A/B/C ye uygun olarak gergeklestirilir. Ek-12 A/B/C de yer alan testlerin farkli bir
standart/kilavuz/talimat dogrultusunda veya farkli bir donanim kullanilarak yapilmak istenmesi
durumunda kalite uygunluk kurulusu tarafindan Kuruma dilekge ile bagvuru yapilarak izin alinir.

(2) Niikleer tip ve radyoterapi grubu cihazlarda ilk kalite uygunluk testleri cihazlarin
kurulumunu takiben ilk kullanim oncesinde ilgili alanda faaliyet gosteren kalite uygunluk
kurulusuna yaptirihir. Ilk kullanim sonrasinda da Kkalite uygunluk testleri radyoterapi grubu
cihazlarda ti¢ yilda bir, diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarda ise bes yilda bir olmak
tizere ilgili alanda faaliyet gosteren kalite uygunluk kurulusuna yaptirilir.

(3) 23 Aralik 2023 tarihi itibariyla daha 6nce Fizik Miihendisleri Odasinca diizenlenmis olan
gecerli kalite uygunluk belgesine sahip radyoterapi grubu cihazlarin ilgili kalite uygunluk testleri;
belge siiresinin dolmasina ii¢ yildan daha kisa siire kalmissa en geg belge siiresinin dolacag: tarihe
kadar, belge siiresinin dolmasina ii¢ y1ldan daha uzun siire kalmigsa en ge¢ 23 Aralik 2026 tarihine
kadar Y onetmelik kapsaminda ilgili alanda yetkilendirilmis kalite uygunluk kurulusuna yaptirlir.

(4) Diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarn ilgili kalite uygunluk testleri en geg
23 Aralik 2024 tarihine kadar Yonetmelik kapsaminda ilgili alanda yetkilendirilmis kalite uygunluk
kurulusuna yaptirilir.

(5) Kalite uygunluk testleri dncesi ve sirasinda asagida yer alan hususlara dikkat edilir.

a) Testler baglamadan 6nce hasta alimi durdurulur.

b) Saglik hizmet sunucusu, cihaza ait teknik bilgilerin yer aldigi dokiimanlar1 (Teknik
dokiiman, kullanim kilavuzu vb.) talebi halinde ilgili testi ger¢eklestirecek olan medikal fizik¢i ile
paylasir.

c) Kalite uygunluk kurulusu hizmet verecegi cihaz icin kalite uygunluk testlerinde
kullanilacak donanimlart biinyesinde bulundurur veya gerceklestirecegi test oncesinde saglik
hizmet sunucu vb. yerlerden saglar. Biinyesinde bulunan veya bulunmayan tiim donanima ait, bu
Kilavuzun 13 iincli maddesinde gegen metrolojik izlenebilirlik sartina, kullandig: siire zarfinda
uygunlugunu gosteren kalibrasyon sertifikasi, imalat¢i beyan1 vb. dokiimanlar kalite uygunluk
kurulusunca kayit altina alinir.
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¢) Cihazin bir kisim fonksiyonlarmin kalite uygunluk testlerinden gegemedigi ve bu
fonksiyonlarin diger fonksiyonlarin kullanimimi etkilemedigi hallerde testlerden gegen
fonksiyonlarin saglik hizmetinde kullanilabilmesi amaciyla saglik hizmet sunucusu ile birlikte
cihaza sinirli kullanim karart verilir. Sinirli kullanim karari verilen cihazin kalite uygunluk testlerini
gecemeyen fonksiyonlar1 kullanilmaz.

d) Kalite uygunluk testleri sonucunda sinirli kullanim karari verilen cihazlara bu kararin
verildigi tarihten itibaren bir y1l iginde, diizeltici faaliyet gergeklestirilir veya bu cihazlarin kalite
uygunluk testlerinden gecemeyen fonksiyonlari teknik miidahale ile kullanim dis1 birakilir.

e) Cihazin kalite uygunluk testlerinden gegmedigi ve bu hususun cihazin asli fonksiyonlarini
etkiledigi durumlarda kalite uygunluk kurulusu tarafindan cihazin kullaniminin uygun olmadigi
karar1 alinir ve bu karar dogrultusunda ilgili testleri gecinceye kadar cihazin kullanimi durdurulur.

Kalite kontrol testleri

MADDE 11- (1) Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlara iligkin uygulanmas1 gereken
kalite kontrol testleri; testler igin gerekli asgari donanim, referans alinabilecek ilgili
standartlar/kilavuzlar /talimatlar, cihazin uygun degerlendirilebilecegi test sonucu araligi ve testin
uygulanma periyodunu iceren Ek-13 A/B/C ye uygun olarak gergeklestirilir. Ek-13 A/B/C de yer
alan testlerin farkli bir standart/kilavuz/talimat dogrultusunda veya farkli bir donanim kullanilarak
yapilmak istenmesi durumunda medikal fizik¢i tarafindan Kuruma dilekge ile bagvuru yapilarak
izin alinir.

(2) Kalite kontrol testlerinin, radyoterapi grubu cihazlar i¢in 23 Aralik 2023 tarihine kadar,
diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlar i¢in 23 Aralik 2024 tarihine kadar ilgili alanda
Yonetmelik kapsaminda diizenlenmis ¢alisma belgesine sahip medikal fizik¢iye Ek-13 A/B/C ye
uygun olarak yaptirilmasina baglanir.

(3) Kalite kontrol testleri 6ncesi ve sirasinda asagida yer alan hususlara dikkat edilir.

a) Testler baglamadan 6nce hasta alimi durdurulur.

b) Saglik hizmet sunucusu, cihaza ait teknik bilgilerin yer aldigi dokiimanlar1 (Teknik
dokiiman, kullanim kilavuzu vb.) talebi halinde ilgili testi gerceklestirecek olan medikal fizik¢i ile
paylasir.

c) Saglik hizmet sunucusu biinyesinde yer alan cihaz igin kalite kontrol testlerinde
kullanilacak donanimi biinyesinde bulundurur veya gergeklestirecegi test oncesinde ilgili yerlerden
saglar. Biinyesinde bulunan veya bulunmayan tiim donanima ait, bu Kilavuzun 13 {incii maddesinde
gecen metrolojik izlenebilirlik sartina, kullandig siire zarfinda uygunlugunu gosteren kalibrasyon
sertifikasi, imalat¢1 beyani vb. dokiimanlar saglik hizmet sunucusu tarafindan kayit altina alinir.

¢) Cihazin bir kisim fonksiyonlarmin kalite kontrol testlerinden gegemedigi ve bu
fonksiyonlarin diger fonksiyonlarin kullanimimi etkilemedigi hallerde testlerden gecen
fonksiyonlarin saglik hizmetinde kullanilabilmesi amaciyla saglik hizmet sunucusunca cihaza sinirl
kullanim karar1 verilir. Sinirli kullanim karar1 verilen cihazin kalite kontrol testlerini gecemeyen
fonksiyonlar1 kullanilmaz.

d) Kalite kontrol testleri sonucunda sinirli kullanim karari verilen cihazlara bu kararin
verildigi tarihten itibaren bir yil i¢inde, diizeltici faaliyet gerceklestirilir veya bu cihazlarin kalite
kontrol testlerinden gecemeyen fonksiyonlari teknik miidahale ile kullanim dis1 birakilir.

e) Cihazin kalite kontrol testlerinden gegmedigi ve bu hususun cihazin asli fonksiyonlarini
etkiledigi durumlarda, medikal fizik¢i tarafindan cihazin kullaniminin uygun olmadigi karar1 alinir
ve bu karar dogrultusunda ilgili testleri ge¢inceye kadar cihazin kullanimi durdurulur.
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Kalite uygunluk raporu

MADDE 12- (1) Kalite uygunluk kurulusu, gergeklestirdigi testlere iliskin sonuglarin yer
alacag kalite uygunluk raporunu bu Kilavuza uygun olacak sekilde hazirlar.

(2) Kalite uygunluk kurulusu, yetki belgesi kapsaminda yer alan tibbi cihazlara yonelik
olusturacagi kalite uygunluk raporunun sol iist tarafina asagida yer alan ayirt edici isareti yerlestirir.
(Resim-13)

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kalite Uygunluk Kurulusu

Yetki Belgesi No

Resim-13: Kalite uygunluk raporunda kullanilacak isaret

(3) Kalite uygunluk raporunda kullanilacak ayirt edici isaret, asagida belirtilen 6zellikleri
tasir.

a) Isareti olusturan dikddrtgenin uzun kenari /¢ olarak alindiginda yiiksekligi 0,50 ¢, cerceve
kalinlig1 0,25 mm Ve iist kdselerin yuvarlatma degeri 5 mm olan bir dikdortgen ¢izilir.

b) Bu dikdortgenin tist yarisina Myriad Pro yazi tipinde Resim-4 te belirtilen sekilde beyaz
zemin lizerine kirmizi (C(Cyan):0 M(Magenta):100 Y(Yellow):100 K(Black):0) olarak Kurum ad1
yazilir.

¢) Dikdortgenin diger yarisina Myriad Pro yazi tipinde “Yetki Belgesi No” ifadesi yazan
kisma, Kurum tarafindan verilen yetki belgesi numarasi ortalanarak kirmizi zemin iizerine beyaz
(C(Cyan):0 M(Magenta):0 Y(Yellow):0 K(Black):0) olacak sekilde yazilir.

(4) Ayirt edici isaret, kalite uygunluk kurulusunun sadece yetki belgesi kapsaminda
olusturacag kalite uygunluk raporlarinda kullanilir.

(5) Ayurt edici isaret, kalite uygunluk kurulusunun logosundan daha 6n planda olmamalidir.

(6) T1ibbi cihazlarin kalite uygunluk raporunda asagidaki asgari bilgiler yer alir;

a) Kalite uygunluk kurulusunun adi, iletisim bilgileri,

b) Cihazin bulundugu saglik hizmet sunucusunun ve ilgili birimin adu ile adresi,

¢) Cihazin adi1, markasi, modeli, seri numarasi,

¢) Cihaza yapilan kalite uygunluk testleri, 6l¢iim degerleri ve sonuglari ile kullanilan standart
bilgisi,

d) Kalite uygunluk testleri i¢in kullanilan donanim, yazilim ve aksesuarlarin adi, markasi,
modeli, seri numarasi, kalibrasyon tarihi, kalibrasyon sertifika numaras1 ve kalibrasyon sertifikasini
diizenleyen kurulusun adi,

e) Kalite uygunluk testini gerceklestiren medikal fizik¢inin adi, soyadi ve imzasi,

f) Kalite uygunluk testlerinin yapildig: tarih,

g) Cihazin imalatgisi tarafindan belirlenmis ¢alisma kosullarinin saglandigina iliskin olarak
kalite uygunluk testlerinin yapildigi yerin ortam sartlari ile ilgili sicaklik, basing, nem ve benzeri
bilgiler,

§) Kalite uygunluk raporunun numarast,

h) Kullanilan radyoaktif kaynagin cinsi, markasi, modeli, seri numarasi, aktivite degeri,
Niikleer Diizenleme Kurumu’ ndan alinan yetkiye iliskin lisans numarasi, lisans sahibi ve benzeri
bilgiler,

1) Cihaza uygulanan kalite uygunluk testleri sonucunda, cihazin kullaniminin uygunluguna
iliskin karar.
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(7) Kalite uygunluk testini gergeklestirecek olan medikal fizik¢i ihtiya¢ duymasi halinde
cihazin bir 6nceki kalite uygunluk raporu ile bu rapor sonrasinda diizenlenmis olan kalite kontrol
raporlarii kontrol edebilir.

Kalite kontrol raporu

MADDE 13- (1) Medikal fizik¢i, gerg¢eklestirmis oldugu kalite kontrol testlerine iligkin
sonuglarin yer alacagi kalite kontrol raporunu bu Kilavuza uygun olacak sekilde hazirlar.

(2) Medikal fizik¢inin, caligma belgesi kapsaminda yer alan tibbi cihazlara yonelik giinliik
ve haftalik testler haricindeki testler i¢in olusturacagi kalite kontrol raporunun sol iist tarafina
asagida yer alan ayirt edici isareti yerlestirir. (Resim-14)

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Medikal Fizikg

Calisma Belgesi No

Resim-14: Kalite kontrol raporunda kullanilacak isaret

(3) Kalite kontrol raporunda kullanilacak ayirt edici isaret, asagida belirtilen 6zellikleri tasir.

a) Isareti olusturan dikddrtgenin uzun kenari /¢ olarak alindiginda yiiksekligi 0,50 ¢, cerceve
kalinlig1 0,25 mm Ve iist kdselerin yuvarlatma degeri 5 mm olan bir dikdortgen ¢izilir.

b) Bu dikdortgenin st yarisina Myriad Pro yazi tipinde Resim-5 te belirtilen sekilde beyaz
zemin tizerine kirmizi (C(Cyan):0 M(Magenta):100 Y(Yellow):100 K(Black):0) olarak Kurum ad1
yazilir.

¢) Dikdortgenin diger yarisina Myriad Pro yazi tipinde “Calisma Belgesi No” ifadesi yazan
kisma, Kurum tarafindan verilen ¢alisma belgesi numarasi ortalanarak kirmizi zemin {izerine beyaz
(C(Cyan):0 M(Magenta):0 Y(Yellow):0 K(Black):0) olacak sekilde yazilir.

(4)Ayirt edici isaret, medikal fizik¢inin sadece calisma belgesi kapsaminda olusturacagi
kalite kontrol raporlarinda kullanilir.

(5) Cihazlara yapilacak giinliik ve haftalik testler haricindeki testler igin kalite kontrol raporu

diizenlenecek olup bu raporda asgari asagidaki bilgiler yer alacaktir;

a) Medikal fizik¢inin ad1, soyada, iletisim bilgileri ve imzasi,

b) Cihazin bulundugu saglik hizmet sunucusunun ve ilgili birimin adi ile adresi,

¢) Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi,

¢) Cihaza yapilan kalite kontrol testleri, l¢iim degerleri ve sonuglari ile kullanilan standart
bilgisi,

d) Kalite kontrol testleri i¢in kullanilan donanim, yazilim ve aksesuarlarin adi, markasi,
modeli, seri numarasi, kalibrasyon tarihi, kalibrasyon sertifika numarasi ve kalibrasyon sertifikasini
diizenleyen kurulusun adi,

e) Kalite kontrol testlerinin yapildig: tarih,

f) Cihazin imalatgis1 tarafindan belirlenmis ¢aligma kosullarinin saglandigina iliskin olarak
kalite kontrol testlerinin yapildig1 yerin ortam sartlar1 ile ilgili sicaklik, basing, nem ve benzeri
bilgiler,

g) Kalite kontrol raporunun numaras,

g) Kullanilan radyoaktif kaynagin cinsi, markasi, modeli, seri numarasi, aktivite degeri,
Niikleer Diizenleme Kurumu’ndan alinan yetkiye iliskin lisans numarasi, lisans sahibi ve benzeri
bilgiler,

h) Cihaza uygulanan kalite kontrol testleri sonucunda, cihazin kullaniminin uygunluguna
iligkin karar.
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(6) Cihazlara yapilacak giinliik testler EK-8 de, haftalik testler ise Ek-9 da yer alan formatta
kayit altina alinir. Bu formatta yer alacak ayirt edici isaret, asagida belirtilen 6zellikleri tasir.

a) Isareti olusturan dikdortgenin uzun kenar1 ¢ olarak alindiginda yiiksekligi 0,50 ¢, gerceve
kalinlig1 0,25 mm Ve iist koselerin yuvarlatma degeri 5 mm olan bir dikdortgen cizilir.

b) Bu dikdortgenin iist yarisina Myriad Pro yazi tipinde Ek-8 ve Ek-9 da belirtilen sekilde
beyaz zemin iizerine kirmizi (C(Cyan):0 M(Magenta):100 Y(Yellow):100 K(Black):0) olarak
Kurum adi yazilir.

¢) Dikdortgenin diger yarisina Myriad Pro yazi tipinde “Giinliik Kalite Kontrol Testleri”

veya “Haftalik Kalite Kontrol Testleri” ifadesi yazan kisim ortalanarak kirmizi zemin tizerine beyaz
(C(Cyan):0 M(Magenta):0 Y(Yellow):0 K(Black):0) olacak sekilde yazilir.

Metrolojik izlenebilirlik

MADDE 14- (1) Bu Kilavuz kapsaminda gerceklestirilecek testlerde kullanilan
donanimlarin kalibrasyon islemleri, metrolojik izlenebilirlik zinciri i¢inde iilkedeki referans 6lgiim
standartlarina veya uluslararas1 Ol¢lim standartlarina uygunlugu saglanacak sekilde, imalatgisi
tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda en az bir kez kalite uygunluk kurulusu veya saglik hizmet
sunucusu sorumlulugunda yaptirilir. Ilgili kapsamda akreditasyon belgesine sahip olan kalite
uygunluk kuruluslart veya saglik hizmet sunuculari i¢in ayrica metrolojik izlenebilirlik sarti
aranmaz ve bu durumda ilgili testler i¢in hazirlanan raporda akreditasyon kurulusunun logosuna ve
akreditasyon numarasina yer verilir.

(2) Ilgili kapsamda akreditasyon belgesine sahip olmayan kalite uygunluk kuruluslar1 veya
saglik hizmet sunucular1 metrolojik izlenebilirlik sartini saglamak igin;

a) Kalibrasyona tabi olan donanimlarin kalibrasyon islemini ilgili kapsamda akreditasyon
belgesine sahip olan laboratuvara yaptirir.

b) Bu fikranin (a) bendinde yer alan ydntemin uygulanmasinin miimkiin olmadigi
durumlarda, kalibrasyon islemini donanimin imalat¢isina yaptirir.

¢) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde yer alan yontemlerin uygulanmasinin miimkiin olmadigi
durumlarda, ulusal veya uluslararasi standarda gore olusturulmus isletme i¢i metod kullanarak

yapar.

Kalite uygunluk kuruluslari icin bildirim

MADDE 15- (1) Kalite uygunluk kurulusu, “Yetki Belgesi” ndeki kapsamda daraltma veya
Kuruma bildirdigi adreste degisiklik (nakil) yapmak isterse bu duruma iliskin Kuruma bildirim
yapar. Bu bildirim, ilgili degisiklikten sonra en ge¢ 20 (yirmi) is giinii i¢inde olacak sekilde yapilir.
Bu bildirimlere konu siire¢ asagidaki sekilde yiirtitiiliir.

a) Bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan EBS iizerinden yapilan
basvuru siireci isletilerek, basvuru dokiiman tipi “Diger Bildirimler-KUK” secilip, “Ust Yaz1”
alania Ek-8 de yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Dilekgesi” eklenir.

b) Ek-9 da yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Formu” nda degisiklige konu
alanlar doldurularak bu form bagvuruya eklenir.

c) Kurumca yapilan inceleme sonucu degisikligin uygun bulunmasi durumunda kalite
uygunluk kurulusu ilgili adres degisikligini veya kapsam daraltmasini i¢eren yeni “Yetki Belgesi”
ticretine iliskin 6demeyi EBS ye kayitl e-posta adresine ulagacak referans numarasi ile yapar.

¢) Bagvuru iicretinin 6denmesini miiteakip ekinde “Yetki Belgesi” nin yer aldig1 resmi yazi
kalite uygunluk kurulusuna gonderilir.
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d) Kalite uygunluk kurulusu, yeni “Yetki Belgesi” nin tarafina ulasmasini1 miiteakip eski
“Yetki Belgesi” ni bir dilekge ekinde fiziki olarak ivedilikle Kuruma ulastirir.

(2) Kalite uygunluk kurulusu, sorumlu miidiiriinde ve/veya kalite yonetim temsilcisinde
degisiklik yapmak isterse bu degisiklige iliskin asagidaki siireci takip ederek Kurum onayin1 alir.
Bu bildirim, s6z konusu personelin ilgili gorevinden ayrilisindan sonra en geg¢ 15 (on bes) is giinii
icinde olacak sekilde yapilir.

a) Bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan EBS {izerinden yapilan
basvuru siireci isletilerek, basvuru dokiiman tipi “Diger Bildirimler-KUK” secilip “Ust Yazi”
alanina Ek-8 de yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Dilekgesi” eklenir.

b) Kalite uygunluk kurulugunun, sorumlu midiiriinii/kalite yonetim temsilcisini biinyesinden
cikarmak ve/veya ¢ikardigi personel yerine yeni bir sorumlu miidiir/kalite yonetim temsilcisi
eklemek istemesi durumunda; Ek-9 da yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Formu” nda
degisiklige konu alanlar doldurularak bu form, eklenecek kisilere iliskin bu Kilavuzun 8 inci
maddesinin tg¢iincli fikrasinin (¢) ve/veya (d) bentlerindeki belgeler ile () bendinde belirtilen
belgelerden ilgili olanlar ve ¢ikarilan sorumlu midire iliskin “Sorumiu Miidiir Calisma Belgesi”
basvuruya eklenir.

) Yapilan inceleme sonucu iletilen dokiimanlarda eksiklik bulunmasi durumunda kalite
uygunluk kurulusu, kendisine bildirilen eksiklikleri gidermek icin gerekli bilgi ve belgeleri, bu
Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarini takip ederek
Kurumca verilecek siire iginde EBS (https://ebs.titck.gov.tr) {lizerinden “Eksiklik Giderme
Basvurusu-KUK ” bagvuru dokiiman tipini segerek elektronik ortamda Kuruma ulastirir.

¢) Yapilan inceleme sonucu degisikligin uygun bulunmasi durumunda kalite uygunluk
kurulusu sorumlu miidiir i¢in diizenlenecek “Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi” {icretine iligkin
0demeyi EBS ye kayith e-posta adresine ulasacak referans numarasi ile yapar.

d) Belge ticretinin 6denmesini miiteakip ekinde “Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi” nin yer
aldig1 resmi yazi uygunluk degerlendirme kurulusuna gonderilir.

e) Kalite yonetim temsilcisi degisikligine iligkin yapilan bagvuruda bu degisikligin
uygunlugu resmi yazi ile kalite uygunluk kurulusuna bildirilir.

(3) Kalite uygunluk kurulusu biinyesine yeni medikal fizik¢i eklemek isterse bu degisiklige
iliskin asagidaki siireci takip ederek Kurum onayini alir. Bu bildirim, ilgili degisiklikten sonra en
gec 20 (yirmi) is giinii i¢inde olacak sekilde yapilir.

a) Bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan EBS {izerinden yapilan
bagvuru siirecini isleterek yapilacak basvuruda, basvuru dokiiman tipi “Diger Bildirimler-KUK”
secilip, “Ust Yazi” alanina Ek-8 de yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Dilekcesi” eklenir.

b) Ek-9 da yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Formu” nda degisiklige konu
alanlar doldurularak bu form ve ilgili kisilere iliskin bu Kilavuzun 8 inci maddesinin iigiincii
fikrasinin (c) bendindeki belgeler ile (e) bendinde belirtilen belgelerden ilgili olanlar bagvuruya
eklenir.

¢) Yapilan inceleme sonucu iletilen dokiimanlarda eksiklik bulunmasi durumunda kalite
uygunluk kurulusu, kendisine bildirilen eksiklikleri gidermek icin gerekli bilgi ve belgeleri, bu
Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarini takip ederek
Kurumca verilecek silire icinde EBS (https://ebs.titck.gov.tr) iizerinden “Eksiklik Giderme
Bagvurusu-KUK” bagvuru dokiiman tipini segerek elektronik ortamda Kuruma ulastirir.
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¢) Yapilan inceleme sonucu bagvurunun uygun bulunmasi durumunda kalite uygunluk
kurulusu, diizenlenecek “Medikal Fizik¢i Calisma Belgesi” iicretine iliskin 6demeyi EBS ye kayitl
e-posta adresine ulasacak referans numarasi ile yapar.

d) Belge ticretinin 6denmesini miiteakip ekinde “Medikal Fizik¢i Calisma Belgesi” nin yer
aldig1 resmi yazi kalite uygunluk kurulusuna génderilir.

(4) Kalite uygunluk kurulusu biinyesindeki medikal fizik¢ilerden ¢ikarma islemi yapmak
isterse bu degisiklige iliskin asagidaki siireci takip ederek Kurum onayini alir. Bu bildirim séz
konusu personelin ilgili gorevinden ayrilisindan sonra en ge¢ 20 (yirmi) is giinii i¢inde olacak
sekilde yapilir.

a) Bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan EBS {iizerinden yapilan
basvuru siirecini isleterek yapilacak basvuruda, bagvuru dokiiman tipi “Diger Bildirimler-KUK”
secilip, “Ust Yazi” alanina Ek-8 de yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Dilekcesi” eklenir.

b) Ek-9 da yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Formu” nda degisiklige konu
alanlar doldurularak bu form ve ilgili medikal fizik¢iye ait “Medikal Fizik¢i Calisma Belgesi”
basvuruya eklenir.

¢) Kalite uygunluk kurulusunun kapsaminda daralmaya sebep olmayacak sekilde ¢ikarma
islemi yapilmak isteniyorsa, ilgili calisma belgesi iptal edilerek bu husus kalite uygunluk kurulusuna
resmi yazi ile bildirilir.

¢) Kalite uygunluk kurulusunun kapsaminda daralmaya sebep olacak sekilde ¢ikarma islemi
yapilmak isteniyorsa, ilgili ¢alisma belgesi iptal edilerek, kalite uygunluk kurulusuna ¢ikarma
isleminden sonra en ge¢ 15 (on bes) is giinii i¢cinde yetkili oldugu cihaz grubunda yeni medikal
fizik¢i eklemesi gerekliligi resmi yazi ile bildirilir. 15 (on bes) is giinii i¢inde Kurumdan alinan
onayla yeni bir medikal fizik¢i gorevlendirilmedigi takdirde, kalite uygunluk kurulusunun “Yetki
Belgesi” kapsamindaki ilgili faaliyeti 180 (yiiz seksen) giinlii gegmeyecek sekilde gorevlendirme
yapilincaya kadar askiya alinir. S6z konusu gorevlendirme siireci 180 (yiiz seksen) giinii gegmesi
durumunda kalite uygunluk kurulusunun “Yetki Belgesi” kapsamindaki ilgili faaliyeti iptal edilir.

(5) Kalite uygunluk kurulusu, yazilim donanim ve aksesuarinda degisiklik (ekleme ve/veya
cikarma) yapmak isterse bu degisiklige iligskin asagidaki siireci takip ederek Kurum onayini alir. Bu
bildirim ilgili degisiklikten sonra en geg¢ 20 (yirmi) is giinii iginde olacak sekilde yapilir.

a) Bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan EBS tizerinden yapilan
basvuru siireci isletilerek, bagvuru dokiiman tipi “Diger Bildirimler-KUK” segilip, “Ust Yazi”
alanina Ek-8 de yer alan “Kalite Uygunluk Kurulugu Bildirim Dilek¢esi” eklenir.

b) Ek-9 da yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Formu” nda degisiklige konu
alanlar doldurularak bu form ve eklenecek donanimlara iliskin bu Kilavuzun 8 inci maddesinin
ticiincii fikrasinin (e) bendinde belirtilen belgelerden ilgili olanlar bagvuruya eklenir.

¢) Donanim ¢ikarma bagvurularinda yapilan inceleme sonucu, ilgili donanimlar iptal edilerek
bu husus kalite uygunluk kurulusuna resmi yazi ile bildirilir.

¢) Donanim ekleme bagvurularinda yapilan inceleme sonucu iletilen dokiimanlarda eksiklik
bulunmasi durumunda kalite uygunluk kurulusu, kendisine bildirilen eksiklikleri gidermek i¢in
gerekli bilgi ve belgeleri, bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda belirtilen islem
basamaklarini takip ederek Kurumca belirlenecek siire icinde EBS (https://ebs.titck.gov.tr)
tizerinden “Eksiklik Giderme Basvurusu-KUK ” bagsvuru dokiiman tipini secerek elektronik ortamda
Kuruma ulastirir.
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d) Kalite uygunluk kurulusu, bagvurusuna iliskin eksiklik bulunmadigi durumda, yerinde
inceleme i¢in kendisine bildirilen tarihte hazir olacagini belirtir yazi ile inceleme tarihinden 6nce
bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde
EBS (https:/ebs.titck.gov.tr) iizerinden “Kalite Uygunluk Kurulusu Yerinde Incelemesi (Her Bir
Inceleme Icin)” basvuru dokiiman tipini secerek Kuruma basvuru yapar.

e) Kalite uygunluk kurulusu, yaptig1 yerinde inceleme basvurusundan sonra sisteme kayitl
e-posta adresine ulasan referans numarasi ile basvurusuna iliskin 6demeyi yerinde inceleme
tarithinden en az 3 (ii¢) is giinii 6ncesine kadar yapar.

f) Yerinde incelemeye iliskin 6demenin zamaninda yapilmamasi durumunda, yerinde
inceleme faaliyeti baska bir tarihte yapilmak iizere ertelenir. Erteleme sonrasi belirlenecek yeni tarih
Kurumca kalite uygunluk kurulusuna bildirilir.

g) Kurumca gergeklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik bulunmasi
durumunda, bahse konu eksiklikler resmi yazi ile kalite uygunluk kurulusuna bildirilir. Bu durumda
kalite uygunluk kurulusu;

g) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme
gerekmediginde, bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarina
benzer sekilde EBS (https://ebs.titck.gov.tr) tlizerinden “Eksiklik Giderme Basvurusu-KUK”
basvuru dokiiman tipini segerek eksikliklerin giderildigine dair bilgi ve belgeleri bir dilekge ekinde
elektronik ortamda Kuruma ulastirir.

h) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme gerektiginde,
yerinde inceleme i¢in Kurumla mutabik kaldig1 tarihte hazir olacagini belirtir yazi ile bu Kilavuzun
8 inci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde EBS
(https://ebs.titck.gov.tr) iizerinden “Kalite Uygunluk Kurulusu Yerinde Incelemesi (Her Bir
Inceleme Icin)” basvuru dokiiman tipinde mutabik kalinan inceleme tarihinden &nce Kuruma
bagvuru yapar. Yaptig1 yerinde inceleme basvurusundan sonra sisteme kayitli e-posta adresine
ulasan referans numarasi ile bagvurusuna iliskin 6demeyi yerinde inceleme tarihinden en az 3 (ii¢)
1§ glinii 6ncesine kadar yapar.

1) Gergeklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik bulunmamasi durumunda
basvuruya iligkin donanimlarin uygunluguna iliskin resmi yazi yazilarak kalite uygunluk kurulusuna
iletilir.

(6) Kalite uygunluk kurulusu, devir islemi yapmak isterse bu duruma iliskin Kuruma bildirim
yapar. Bu bildirim, ilgili degisiklikten sonra en ge¢ 20 (yirmi) is giinii i¢inde olacak sekilde yapilir.
Bu bildirimlere konu siire¢ asagidaki sekilde yiirtitiiliir.

a) Bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan EBS iizerinden yapilan
basvuru siireci isletilerek, bagvuru dokiiman tipi “Diger Bildirimler-KUK” secilip, “Ust Yazi”
alanina Ek-8 de yer alan “Kalite Uygunluk Kurulugu Bildirim Dilek¢esi” eklenir.

b) Ek-9 da yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Formu” nda degisiklige konu
alanlar doldurularak bu form bagvuruya eklenir.

c) Devredilen kalite uygunluk kurulusunun “Yetki Belgesi” ve “Calisma Belgeleri”,
devralan uygunluk degerlendirme kurulusuna devir siirecinde teslim edilir. Bu belgeler devir islemi
tamamlandiktan veya olumsuz sonuglandiktan sonra en ge¢ 20 (yirmi) is giinii icinde devralan
uygunluk degerlendirme kurulusunca Kuruma ulastirilir.

¢) Kalite uygunluk kurulusunu devralan uygunluk degerlendirme kurulusu, devir
sOzlesmesinin yapildig tarih itibartyla 10 (on) is giinii i¢erisinde bu Kilavuzun 8 inci maddesinde
yer alan basvuru belgeleri ve devir sozlesmesinin bir 6rnegi ile birlikte bu Kilavuzun 9 uncu
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maddesinde yer verilen bagvuru basamaklarini takip ederek Kuruma basvuru yapar. S6z konusu
devir isleminde yetkilendirme sartlarina esas donanim, yazilim ve aksesuarlarda degisiklik
olmamas1 halinde yerinde inceleme faaliyeti gerceklestirilmez. Basvurunun Kurumca uygun
bulunmast durumunda bu Kilavuzun 8 inci maddesine uygun olarak devralan uygunluk
degerlendirme kurulusu yetkilendirilir ve devir islemi tamamlanir.

d) Devir isleminde “Yetki Belgesi” ve “Calisma Belgeleri” igeriginde degisiklik
gerekmedigi durumda bu belgeler devralan kalite uygunluk kurulusu biinyesinde gecerliligini
devam ettirir. Degisiklik gerektigi durumda ise devralan kalite uygunluk kurulusu, devreden kalite
uygunluk kurulusundan almis oldugu “Yetki Belgesi” ve “Calisma Belgeleri” ni devir islemi
tamamlandiktan sonra Kuruma ulastirir.

e) Bu kilavuzun 8 inci maddesine uygun sekilde yapilacak degerlendirmede, basvurunun
olumsuz olarak sonu¢lanmasi durumunda gegerli olan “Yetki Belgesi” ve “Calisma Belgeleri” iptal
edilir ve bu belgeler devir almak tizere bagvuran uygunluk degerlendirme kurulusunca Kuruma
ulastirilir.

(7) Kalite uygunluk kurulusu, bu Kilavuzda yer almayan diger hususlara iliskin yapacagi
bildirimlerde, bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan EBS iizerinden yapilan
basvuru siirecini isletir. Bu basvuru, basvuru dokiiman tipi “Diger Bildirimler-KUK” secilip, “Ust
Yazi” alanina Ek-8 de yer alan “Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Dilek¢esi” eklenerek Kuruma
iletilir.

(8) Sorumlu miidiiriin/kalite yonetim temsilcisinin gorevinden ayrildig: tarih itibariyla 15
(on bes) is gilinii i¢inde yeni bir sorumlu miidiir/ kalite yonetim temsilcisi Kurumdan alinan onayla
gorevlendirilmedigi takdirde, kalite uygunluk kurulusunun “Yetki Belgesi” 180 (yiiz seksen) giinii
gegmeyecek sekilde gorevlendirme yapilincaya kadar askiya alinir. S6z konusu goérevlendirme
stireci 180 (yliz seksen) giinli gegmesi durumunda kalite uygunluk kurulusunun “Yetki Belgesi”
iptal edilir.

(9) Kalite uygunluk kurulusunun; personel, adres, donanim, yazilim ve aksesuarlar ile ilgili
degisiklik veya devir olmasi durumunda, degisiklik bildirimlerinin, degisikligin gerceklestigi tarih
itibartyla 20 (yirmi) is giinii iginde yapilmamasi durumunda kalite uygunluk kurulusunun “Yetki
Belgesi” 10 (on) giin siire ile askiya alinir. S6z konusu uygunsuzlugun bir y1l i¢inde tekrar1 halinde
90 (doksan) giinii gecmeyecek sekilde her tekrar icin bu siireye 20 (yirmi) giin eklenir. “Yetki
Belgesi” nin Ui¢ y1l i¢inde ii¢ defa askiya alinmasi durumunda, ilgili “Yetki Belgesi” iptal edilir.

Kalite uygunluk ve kalite kontrol faaliyetlerinin denetimi

MADDE 16- (1) Yilda en az bir defa Kurum tarafindan gergeklestirilecek rutin denetim
faaliyeti, denetlenecek kalite uygunluk kurulusuna ulasacak resmi yazi ile baslar. Bu denetim
faaliyeti Kurumca gerekli goriilmesi durumunda habersiz anlik denetim seklinde de gerceklesebilir.

(2) Kalite uygunluk kuruluslari, kendisine ulasan resmi yazi sonrasinda ilgili denetim
ticretine iligkin 6demeyi denetim tarihinden 3 (iig¢) is giinii Oncesine kadar kalite uygunluk
kurulusunun sisteme kayitl e-posta adresine ulagacak referans numarasi ile yapar.

(3) Denetim iicretinin 6denmesini miiteakip Kurum tarafindan yapilacak denetim faaliyeti
sonucunda, eksiklik bulunmasi durumunda denetim ekibince rapor diizenlenerek resmi yazi ile
kalite uygunluk kurulusuna bildirilir ve Yonetmelik kapsaminda yer alan idari yaptirimlar
uygulanir.

(4) Kalite uygunluk kurulusu, kendisine bildirilen eksiklikleri gidermek i¢in gerekli bilgi ve
belgeleri, bu Kilavuzun 9 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarini takip
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ederek EBS (https://ebs.titck.gov.tr) iizerinden “Eksiklik Giderme Basvurusu-KUK” bagvuru
dokiiman tipini segerek elektronik ortamda Kuruma ulastirir.

(5) Kurum, gerekli gormesi halinde kalite kontrol test faaliyetlerinde calisma belgesi
diizenlenen medikal fizik¢ilerin Yo6netmelik kapsamindaki faaliyetlerini denetleyebilir. Kurum
tarafindan yapilacak denetim faaliyeti sonucunda, eksiklik bulunmasi durumunda Yonetmelik
kapsaminda yer alan idari yaptirimlar uygulanir.

BESINCI BOLUM
Son Hiikiimler

Gecis hiikiimleri

MADDE 17- (1) Bu Kilavuzun yayimlandigi tarih itibartyla 24/03/2022 tarihinde
yayimlanan “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin
Kilavuz (Versiyon No:1)” kapsaminda Kuruma yapilan ve heniiz sonuclandirilmayan bagvurularin
degerlendirme siireci, bu Kilavuza uygun sekilde yiiriitiiliir.

Ucretler

MADDE 18- (1) Yo6netmeligin 24 {incii maddesine uygun olarak alinacak iicretler Kurum
tarafindan her yil giincellenerek ilan edilir.

(2) Yonetmelik kapsaminda yapilacak 6demelerin, Kuruma bildirilen e-posta adresine
ulasan ilgili referans numarasi ile Kurumun internet sayfasinda yer alan giincel fiyat tarifesinde yer
aldigi (www.titck.gov.tr adresinde bulunan “ONEMLI LISTELER” bélimiindeki fivat tarifesi)
sekilde yapilmasi gerekmektedir.

(3) Kalite uygunluk kurulusu olmak iizere bagvuran uygunluk degerlendirme kuruluslarina
veya kapsam genisletmek tlizere bagvuran kalite uygunluk kuruluslarina olumsuz sonug¢lanan
yetkilendirme siirecinde Kuruma ddedikleri ticretler iade edilmez.

Kisaltmalar ve referanslar
MADDE 19- (1) Bu Kilavuzda yer alan; kisaltmalara Ek-14 te, standart/kilavuz/talimatlarin
referans alindig1 kaynaklara Ek-15 te yer verilmistir.

Yiiriirliikten kaldirilan Kilavuz

MADDE 20- (1) 24/03/2022 tarihinde yayimlanan “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda
Yonetmelik Hiikiimlerinin  Uygulanmasina Iliskin - Kilavuz ~(Versiyon No:1)” yiiriirliikkten
kaldirilmistir.

Yiiriirlik
MADDE 21- (1) Bu Kilavuz onaylandig tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 22- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagskan

yurutir.
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EKLER

Ek-1 Gecici Madde Basvurulari I¢in Bagvuru Dilekeesi

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA

23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Diagnostik Radyoloji,
Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri
Hakkinda Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” bashikli gecici 1 inci maddesinin ...")... fikrasi
uyarinca ekte yer alan bilgi ve belgeler dogrultusunda gerekli is ve islemlerin yapilmasi hususunda,

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Ad1 Soyadi
(T.C. Kimlik Numarasi)

eeol 0120,
imza

Ekler:

1-

Medikal fizik¢i bagvuru formu (... sayfa)
Onayh diploma 6rnegi (... sayfa)

SGK hizmet dokiimii (... sayfa)
Transkript (... sayfa) ™

Tez konusunu gosterir belge (... sayfa) )
X-151l1 goriintlileme sistemleri ve bilesenleri yetki grubunda diizenlenen egitimin

basariyla tamamlandigina iliskin egitim sertifikasi/belgesi ve varsa ilgili alanda uzman
caligma belgesi (... sayfa) ™)

. - . ey . . o Fekk K
7- Kalite kontrol ve/veya kalite uygunluk testlerine iliskin rapor 6rnegi (... sayfa) ™
- . (****)
8- Saglik hizmet sunucusundan alinan yazi (... sayfa)
., e (****)
9- Enstitiiden alinan yazi (... sayfa)
Aciklamalar:
@) :Bu kisma Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” baghkli gegici 1 inci maddesinin basvuru yapilan fikrasi yazilir.
**)  :Bu Kilavuzun 4 tincli maddesinin dordiincii fikrasi kapsaminda yapilacak basvurularda eklenir.
(***) :Bu Kilavuzun 4 tincti maddesinin besinci fikras1 kapsaminda yapilacak bagvurularda eklenir.
(**#*) :Bu Kilavuzun 4 {incii maddesinin {igiincii ve dordiincii fikrasi kapsaminda yapilacak basvurularda eklenir.
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Ek-2 Gegici Madde Kapsami Disinda Yapilacak Basvurular I¢in Dilekce

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA

23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete de yayimlanan “Diagnostik Radyoloji,
Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri
Hakkinda Yonetmelik” uyarinca ekte yer alan basvuru formu dogrultusunda kalite kontrol testlerini
yapmak lizere tarafima “Caligma Belgesi” diizenlenmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Ad1 Soyadi
(T.C. Kimlik Numarasi)

ool 20,
Imza
Ekler:
1- Medikal fizik¢i bagvuru formu (... sayfa)
2- Onayl diploma 6rnegi (... sayfa)
3- Transkript(... sayfa)
4- Tez konusunu gosterir belge (... sayfa)
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022 02 24/161



almastir.

Agiklamalar:

Ek-3 Saglik Hizmet Sunucusundan Alinacak Yazi Ornegi

(1) Basvuru sahibinin T.C kimlik numarasi yazilir.

(2) Basvuru sahibinin ad1 ve soyadi yazilir.

Saglik Hizmet Sunucusu
Yoneticisinin
Ad1 Soyadi

(3) Basvuru sahibinin gorev aldigi saglik hizmet sunucusu adi yazilir.
(4) Basvuru sahibinin gorev aldigi tarih araligi yazilir. (Orn: 01.05.2020 - 02.03.2022)
(5) Kalite kontrol/kalite uygunluk testlerinde gorev alinan bu Kilavuz kapsamindaki cihaz isimleri yazilir.

Gorevi

/oo /20,

Imza

Dokiiman No

Ilk Yayin Tarihi

Revizyon Tarihi

Revizyon No

Sayfa

TCS-KLVZ-06

23/03/2022

22/12/2022

02

25/161




Ek-4 Universiteden/Enstitiiden Alinacak Yazi Ornegi

.......... T.C. kimlik numarali ...........(2)

Enstitlisiinde basari ile tamamladigi lisansiistii egitimi kapsaminda ........ @....... tarihleri arasinda
........ 5)........” de yapmustr.

staj calismasini

Aciklamalar:

(1) Basvuru sahibinin T.C kimlik numarasi yazilir.

(2) Basvuru sahibinin adi ve soyad1 yazilir.

(3) Lisanstistii egitimin alindigi enstitti ad1 yazilir.
(4) Basvuru sahibinin staj yaptig1 tarih araligi yazilir. (Orn: 01.05.2020 - 02.03.2022)
(5) Basvuru sahibinin staj yaptigi saglik hizmet sunucusunun adi yazilir.

Universite/Enstitiisii
Y Oneticisinin
Ad1 Soyadi

Gorevi

ool 120,

Imza

Dokiiman No

Ilk Yayin Tarihi

Revizyon Tarihi

Revizyon No Sayfa

TCS-KLVZ-06

23/03/2022

22/12/2022

02 26/161




Ek-5 Medikal Fizik¢i Bagvuru Formu

MEDIKAL FiZiKCi BASVURU FORMU

1-Basvuru Kapsami

Kalite Uygunluk Testleri Kalite Kontrol Testleri
d d
Diagnostik Radyoloji Grubu Tibbi Cihazlar [ Diagnostik Radyoloji Grubu Tibbi Cihazlar [
Niikleer Tip Grubu Tibbi Cihazlar O Niikleer Tip Grubu Tibbi Cihazlar O
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlar O Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlar O

2-Radyoterapi Grubu Cihazlarda Kalite Uygunluk Testi Yapilmak Istenen Cihaz Tiirii

Radyoterapi Grubu Cihazlar

Yetki Istiyorum

Lineer Hizlandirict

Tedavi Sistemleri Goriintiileme Bilesenleri

Co0-60 Radyoaktif Kaynakli Teleterapi Cihazi

Uzaktan Kontrollii Sonradan Yiiklemeli Brakiterapi

Tedavi Simiilatori

BT Tedavi Simiilatorii

Helikal Tomoterapi

Co-60 Kaynakl: Stereotaktik Radyoterapi Cihazi

Robotik Lineer Hizlandirici

Intraoperatif Elektron Radyoterapi Cihazi

goooooooiood

3-Basvuru Sahibine iliskin Bilgiler

T.C. Kimlik Numarasi

Ad1 Soyad1

Telefon Numarasi

Elektronik Posta Adresi

ikamet Adresi

4-Cahiyma Alanina Ait Bilgiler

Sira Calistig1 Yer Gorevi
No

Giris—Cikis Tarihi

Basvuru Sahibinin
Ad1 Soyad:

Tarih

imza

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi

TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022

Revizyon No
02

Sayfa
27/161




Ek-5 Medikal Fizik¢i Basvuru Formu

5-Tez Konusuna Ait Bilgiler
Sira Tez Konusu Tarih
No

ACIKLAMALAR:

1-  Bu form bagvuru sahibi tarafindan formda yer alan herhangi bir ifade silinmeden veya degistirilmeden talep edilen yetki
kapsaminda eksiksiz olarak doldurulmali ve basvuru dilekgesine eklenmelidir.

2-  Bu formun 2 nci maddesi radyoterapi grubu cihazlarda kalite uygunluk yazisi veya kalite uygunluk ¢alisma belgesi almak
iizere yapilacak bagvurularda doldurulacaktir.

3-  Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” baslikli gecici 1 inci maddesinin tigiincii fikras1 kapsaminda yapilacak bagvurularda bu
formun 4 iincii ve 5 inci maddeleri bos birakilabilir.

4-  Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” baghkl gegici 1 inci maddesi kapsami diginda yapilacak bagvurularda bu formun 4 {incii
maddesi bos birakilabilir.

5-  Bu formun 4 iincii ve 5 inci maddelerinde istenen ¢aligma alanina ve tez konusuna ait bilgiler bagvuru sahibinin bagvuru
yaptigi cihaz grubuyla ilgili olmalidir.

6- Bagvuru sahibinin, bu formu Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk

ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y®&netmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz a uygun sekilde
doldurmamasi veya gergege aykir1 beyanda bulunmasi durumunda Kurumun bu durumu tespitini miiteakip bagvuru sahibi
bahse konu basvuruya iligkin tiim haklarini kaybetmis ve olas1 hukuksal siireglerin sonuglarini kabul etmis sayilir.

Bagvuru Sahibinin
Ad1 Soyadi

Tarih
imza

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022 02 28/161



Ek-6 Kalite Uygunluk Kurulusu Bagvuru Dilekgesi

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA

23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete de yayimlanan “Diagnostik Radyoloji,
Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk Ve Kalite Kontrol Testleri
Hakkinda Yonetmelik” uyarinca ekte yer alan bilgi ve belgeler dogrultusunda tarafimiza “Yetki
Belgesi” diizenlenmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Kurulus Yetkilisi
Adi Soyadi

ool 20,

Imza

EKLER:

1- Kalite uygunluk kurulusu bagvuru formu (... sayfa)

2- Sicil tasdiknamesi (... sayfa)

3- Medikal fizikgiye iliskin bilgi ve belgeler (... sayfa)®”)

4- Sorumlu miidiire iliskin bilgi ve belgeler (... sayfa) ™

5- Kalite yonetim temsilcisine iliskin bilgi ve belgeler (... sayfa) ™

6- TS EN ISO/IEC 17020 Uygunluk Degerlendirmesi - Cesitli Tiplerdeki Muayene
Kuruluslarinin Isletimi I¢in Sartlar Standardinin giincel haline uygun olarak hazirlanan kalite
el kitabi, prosediirler, talimatlar, formlar, vb. (... sayfa)

Aciklamalar:

(@) : Bu Kilavuzun 8 inci maddesinin t¢iincii fikrasinin (¢) bendine uygun olarak hazirlanir.
**) : Bu Kilavuzun 8 inci maddesinin ii¢lincii fikrasinin (¢) bendine uygun olarak hazirlanir.
(***)  : Bu Kilavuzun 8 inci maddesinin tigiincii fikrasmmn (d) bendine uygun olarak hazirlanir.
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022 02 29/161



Ek-7 Kalite Uygunluk Kurulusu Basvuru Formu

KALITE UYGUNLUK KURULUSU YETKI BELGESI

BASVURU FORMU

1-Basvuru Tiirii

Ilk Yetki Belgesi Almak Uzere Basvuru

Kapsam Genisletme Basvurusu

O O
Diagnostik Radyoloji Grubu Tibbi Cihazlar [ Diagnostik Radyoloji Grubu Tibbi Cihazlar [
Niikleer Tip Grubu Tibbi Cihazlar O Niikleer Tip Grubu Tibbi Cihazlar O
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlar O Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlar O

2-Radyoterapi Grubu Cihazlarda Kalite Uygunluk Testi Yapilmak Istenen Cihaz Tiirii

Radyoterapi Grubu Cihazlar

Yetki Istiyorum

Lineer Hizlandirict

Tedavi Sistemleri Goriintiileme Bilesenleri

Co0-60 Radyoaktif Kaynakli Teleterapi Cihazi

Uzaktan Kontrollii Sonradan Yiiklemeli Brakiterapi

Tedavi Simiilatori

BT Tedavi Simiilatorii

Helikal Tomoterapi

Co-60 Kaynakl: Stereotaktik Radyoterapi Cihazi

Robotik Lineer Hizlandirici

Intraoperatif Elektron Radyoterapi Cihazi

Ooooaoooonood

3-Kurulus Bilgileri

Unvam

Ticaret Sicil Numarasi

MERSIS Numarasi

Vergi Dairesi ve Vergi Numarasi

Kanuni Adresi

Telefon-Belgegecer Numarasi

Kayith Elektronik Posta (KEP) Adresi

4-Kurulus Yoneticileri ve Gorevleri

Sira | Adi Soyadi/Unvam Uyrugu
No

T.C. Kimlik Numarasi / Yabanci Uyruklu ise
Pasaport Numarasi

Kurulustaki Gorevi

5-Sorumlu Miidir Bilgileri

T.C. Kimlik Numarasi

Ad1 Soyadi

Telefon Numarasi

E-Posta Adresi

Bagvuru Sahibinin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi
TCS-KLVZ-06 23/03/2022

Revizyon Tarihi Revizyon No
22/12/2022 02

Sayfa
30/161




Ek-7 Kalite Uygunluk Kurulusu Basvuru Formu

6-Kalite Yonetim Temsilcisi Bilgileri

T.C. Kimlik Numarasi

Ad1 Soyadi

Telefon Numarasi

E-Posta Adresi

7-Medikal Fizikei Bilgileri

Sira
No

T.C. Kimlik Adi Soyadi Telefon E-Posta Calisma Belgesinde Yer Almasi
Numarasi Numarasi Adresi istenen Cihaz Grubu/Gruplar

8-Kalite Uygunluk Testlerinde Kullanilacak Referans Donanim Bilgileri

Sira | Referans Markasi Modeli Olciim Yapilacak Kullanilacag Tibbi Kalibrasyona Kalibrasyon
No Donanimin Parametre Cihaz Grubu Tabi mi? Periyodu
Adi Evet Hayir
ACIKLAMALAR:

1- Bu form uygunluk degerlendirme kurulusunun yetkilisince formda yer alan herhangi bir ifade silinmeden veya
degistirilmeden talep edilen yetki kapsaminda eksiksiz olarak doldurulmali ve bagvuru dilek¢esine eklenmelidir.

2-  Kalite uygunluk testlerinde kullanilacak referans donanimin, kalibrasyon islemine tabi olup olmadigina veya kalibrasyon
periyoduna bu donanimin imalatgis tarafindan belirlenmis kurallara gore karar verilir. Karara dayanak olan dokiimanlar
basvuru dokiimanlart ile birlikte Kuruma sunulur.

3-  Bu formun 2 nci maddesi radyoterapi grubu cihazlarda yetki belgesi almak tizeri yapilacak bagvurularda doldurulacaktir.

4-  Bu formun 9 uncu maddesi tablosuna sadece uygunluk degerlendirme kurulusuna ait olan referans donanim bilgileri
eklenecektir.

5-  Bu formu dolduran basvuru sahibi Kurumca istenilen dogrultuda doldurulmamasi, gercege aykirt beyanda bulunulmasi

durumunda Kurumun bu durumu tespitine miiteakip bahse konu bagvuruya iliskin tiim haklarimi kaybedecegini ve olasi
hukuksal siireglerin sonuglarini kabul etmis sayilir.

Basvuru Sahibinin
Ad1 Soyadi

Tarih
imza

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-8 Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Dilekgesi

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA

23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete de yayimlanan “Diagnostik Radyoloji,
Niikleer T1ip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri

Hakkinda Yonetmelik” uyarinca Kurumunuzca kalite uygunluk kurulusu olarak yetkilendirilmis

bulunmaktayiz. Ekte yer alan bilgi ve belgeler dogrultusunda ...(*)... konusunda gerekli
degerlendirmenin yapilmast hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Kurulus Yetkilisi
Adi Soyadi

veoles20..
imza

Aciklamalar:

1. Bildirim dilekgesi ekinde yer alacak bilgi ve belgelerin icerigi Diagnostik Radyoloji, Niikleer T1p
ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda

Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasima iliskin Kilavuzun 14 iincii maddesi dogrultusunda
belirlenmelidir.

2. Yukaridaki metinde ...(*)... ile belirtilen kisma bagvuru konusu yazilmalidir.

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No
TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022

Sayfa
02 32/161




Ek-9 Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Formu

KALITE UYGUNLUK KURULUSU BILDIiRIM FORMU

1-Bildirim Tiirii

Adres Degisikligi (Nakil) Kapsam Daraltma
O O
Medikal Fizik¢i Ekleme Medikal Fizik¢i Cikarma
O O
Sorumlu Miidiir Ekleme Sorumlu Midiir Cikarma
O O
Kalite Yonetim Temsilcisi Ekleme Kalite Yonetim Temsilcisi Cikarma
O O
Donanim Ekleme Donanim Cikarma
O O
Devir Kapanma
O O

2-Kurulus Bilgileri

Unvam

Ticaret Sicil Numarasi

MERSIS Numarasi

Vergi Dairesi ve Vergi Numarasi

Kanuni Adresi

Telefon-Belgegecer Numarasi

Kayith Elektronik Posta (KEP) Adresi

3-Kurulus Yoneticileri ve Gorevleri

Sira | Adi Soyadi/Unvam Uyrugu T.C. Kimlik Numarasi / Yabanci Uyruklu ise Kurulustaki Gorevi
No Pasaport Numarasi

4- Kapsamdan Cikarilmasi Istenen Cihaz Grubu

Diagnostik Radyoloji Grubu Tibbi Cihazlar O

Niikleer T1p Grubu Tibbi Cihazlar O

Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlar O

Formu Dolduranin
Ad1 Soyad1

Tarih

imza

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022 02 33/161



Ek-9 Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Formu

5-Cikarilmasi Istenen Sorumlu Miidiir Bilgileri

T.C. Kimlik Numarasi

Adi Soyadi

Telefon Numarasi

E-Posta Adresi

6-Eklenmesi Istenen Sorumlu Miidiir Bilgileri

T.C. Kimlik Numarasi

Ad1 Soyadi

Telefon Numarasi

E-Posta Adresi

7- Cikarilmas istenen Kalite Yonetim Temsilcisi Bilgileri

T.C. Kimlik Numarasi

Ad1 Soyadi

Telefon Numarasi

E-Posta Adresi

8- Eklenmesi Istenen Kalite Yonetim Temsilcisi Bilgileri

T.C. Kimlik Numarasi

Adi Soyadi

Telefon Numarasi

E-Posta Adresi

9-Cikarilmas Istenen Medikal Fizikci Bilgileri

Sira T.C. Kimlik Adi Sovad: Telefon E-Posta
No Numarasi Yy Numarasi Adresi

Calisma Belgesinde Yer Almasi
Istenen Cihaz Grubu/Gruplari

10-Eklenmesi Istenen Medikal Fizikei Bilgileri

Sira T.C. Kimlik Adi Sovad Telefon E-Posta
No Numarasi 1 Soyaci Numarasi Adresi

Calisma Belgesinde Yer Almasi
Istenen Cihaz Grubu/Gruplan

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022

02 34/161




Ek-9 Kalite Uygunluk Kurulusu Bildirim Formu

11- Cikarilmasi Istenen Referans Donanim Bilgileri

Sira Referans Markasi Modeli Ol¢iim Yapilacak Kullamlacagi Kalibrasyona Kalibrasyon
No Donanimin Adi Parametre Tibbi Cihaz Tabi mi? Periyodu
Grubu Evet | Hayir

12- Eklenmesi Istenen Referans Donanmim Bilgileri

Sira Referans Markasi Modeli Ol¢iim Yapilacak Kullamlacagi Kalibrasyona Kalibrasyon
No Donanimin Adi Parametre Tibbi Cihaz Tabi mi? Periyodu
Grubu Evet | Hayir
ACIKLAMALAR:

1- Bu form kalite uygunluk kurulusunun yetkilisince formda yer alan herhangi bir ifade silinmeden veya
degistirilmeden bagvuru yapilan bildirim kapsaminda eksiksiz olarak doldurulmali ve bildirim dilekgesine
eklenmelidir.

2- Bu formun 12 numarali tablosuna eklenecek referans donanimin, kalibrasyon iglemine tabi olup olmadigina
veya kalibrasyon periyoduna bu donanimin imalatgisi tarafindan belirlenmis kurallara gore karar verilir. Karara
dayanak olan dokiimanlar bu form ile birlikte bildirim dilek¢esi ekinde Kuruma sunulur.

3- Buformun 11 ve 12 numarali tablosuna sadece Kalite uygunluk kurulusuna ait olan referans donanim bilgileri
eklenecektir.

4- Kalite uygunluk kurulugunun devri ve kapanmasi kapsaminda yapilacak bildirimlerde, bu formun sadece 1 ve
2 numaralar1 tablolart doldurulacaktir.

5-  Bu formu dolduran kalite uygunluk kurulusu Kurumca istenilen dogrultuda doldurulmamasi, gercege aykiri

beyanda bulunulmasi durumunda Kurumun bu durumu tespitine miiteakip bahse konu bagvuruya iligkin tiim
haklarini kaybedecegini ve olasi hukuksal siireglerin sonuglarini kabul etmis sayilir.

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih
Imza

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-10 Giinliik Kalite Kontrol Testleri I¢in Form

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Gunlik Kalite Kontrol Testleri

GUNLUK KALITE KONTROL TESTLERI

Saghk Hizmet Sunucusunun Adi

Cihazin Bulundugu Birim

Cihazin Bulundugu Birim Adresi

Cihazin Ad1

Cihazin Markasi/Modeli

Cihazin Seri Numarasi

Testin Yapildig1 Ay Testin Yapildig: Y1l |
Test Tarihi | Testi Yapan Medikal Fizikei Giinliik Testlerin Sonu¢ | Medikal Fizikci imza Aciklamalar
Medikal Fizikgi Calisma Belgesi Degerlendirmesi
Adi - Soyadi No Uygun Uygun Degil
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022 02 36/161




Ek-11 Haftalik Kalite Kontrol Testleri I¢in Form

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Haftalik Kalite Kontrol Testleri

HAFTALIK KALITE KONTROL TESTLERI

Saghk Hizmet Sunucusunun Adi

Cihazin Bulundugu Birim

Cihazin Bulundugu Birim Adresi

Cihazin Ad1

Cihazin Markasi/Modeli

Cihazin Seri Numarasi

Testin Yapildig1 Yil
Test Tarihi | Testi Yapan Medikal Fizikgi Giinliik Testlerin Sonu¢ | Medikal Fizikci imza Aciklamalar
Medikal Fizik¢i Calisma Belgesi Degerlendirmesi
Ad1 - Soyadi No Uygun Uygun Degil
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-12/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

KONVANSIYONEL RADYOGRAFI

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Agciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alabilecek flgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat

1. Tiip gerilimi Ayarlanan gerilimden EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
dogrulugu sapma; %10 veya 10 kVp IPEM 91 araliginda non-

olmalidir. invasive kVp olger

2. Tiip ¢ikist 1 metre mesafede 80 kVp EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji 80 kVp veya 80
biytikligi icin tiip ¢tkis1 25 — 80 IPEM 32 araliginda doz 6lger | kVp ye en yakin

uGy/mAs araliginda deger icin
olmalidir. Olgiilmelidir.

3. Tiip ¢ikisinin Olgiim ortalamasindan EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Sabit 1ginlama
tekrarlanabilirligi | sapma %20 den az IPEM 91 araliginda doz dlger | sartlarinda ardigik 5

olmalidir. Ol¢iim yapilir.

4. Tiip ¢ikisinin Olgiim ortalamasindan EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Sabit kVp, farkli
(LGy/mAs) sapma %20 den az IPEM 91 araliginda doz 6lger | mAs degerleri i¢in
tutarlilig olmalidir. 6l¢tim yapilir.

5. Yari-Deger Olgiilen degerler, EC EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Pediatrik
kalinhig1 (HVL) Rad.Prot. 162 Tablo 2.2 ve | TS EN 60601-1-3 araliginda doz olger, | sistemlerde 0,1 mm-

2.3 de verilen degerlerden %99,5 saflikta Cu veya toplam 3,5
fazla olmalidir. aliminyum plakalar | mm-Al opsiyonel
filtre bulunmalidir.

6. Isinlama zaman1 | t>0,1 sn i¢in ayarlanandan EC Rad.Prot. 162 Isinlama zamani1 -
dogrulugu +%20 den az; t <0,1 sni¢in | IPEM 91 olger

ayarlanandan + %30 dan az
sapma olmalidir.

1. Kolimasyon 15181 | Hizalama farki, herhangi bir | EC Rad.Prot. 162 X-1g1n1 kolimasyon -
ile X-151n1 yonde odak-goriintii EC Rad.Prot. 91 ve demet dikligi test
hizalamasi ve mesafesinin (SID) %3 aleti
demet dikligi iinden az; demet dikliginin

1,5 sinden az olmalidir.

8. Kolimasyon 15181 | Kolimasyon 15131 merkezi EC Rad.Prot. 162 Radyoopak isaret -
ile Bucky isareti (crosswire) ile Bucky | EC Rad.Prot. 91
merkezi merkezi mesafesi, SID nin
hizalamasi %1 inden az olmalidir.

9. Grid artefact1 Gorsel olarak grid artefact EC Rad.Prot. 162 = 50 kVp de goriintii
degerlendirmesi | goriilmemelidir. EC Rad.Prot. 91 elde edilmelidir.

10. | Odak nokta TS EN IEC 60336 Tablo 3 TS EN IEC 60336 Radyografi igin -
boyutu teki degerlerden kiigiik yildiz desen, pin-

olmalidir. hole veya slit
fantomu

11. | Uzaysal ayirma Olgiilen deger milimetrede EC Rad.Prot. 162 Radyografi i¢in Desen ile goriintii
giicii 1,6 cizgi ciftinden (¢¢/mm) ayirma giicii test alic1 arasinda 20 cm

fazla olmalidir. deseni, 20 cm PMMA fantom
PMMA fantom bulunmalidir.
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Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
12. Sizint1 radyasyon | Tiipe 1 metre mesafede 1 EC Rad.Prot. 162 Si1zint1 radyasyon Maksimum tiip
saatteki toplam sizinti TS EN 60601-1-3 6l¢limiine uygun geriliminde,
radyasyonu, 1 mGy den az hassasiyette imalatg1 tarafindan
olmalidir. radyasyon olger belirlenen 1 saatteki
maksimum 1gimlama
kapasitesi igin
degerlendirilmelidir.

13. | Dahili doz d6lger | Toplam belirsizlik + %25 EC Rad.Prot. 162 DAP/KAP metre Radyografi enerji
(DAP/KAP den az olmalidir. TS EN IEC 60580 araliginda doz 6lger
metre) dogrulugu ile beraber

1sinlanama
diizleminde alanin
belirlenmesi ile de
yapilabilir. Dahili
doz 6lger ozelligi
olmasi halinde
yapilir.

14, | Otomatik Isinlama 600 mAs degerini | EC Rad.Prot. 162 2 mm kalinliginda OIK ozelliginin
Isimnlama agmamalidir. EC Rad.Prot. 91 kursun plaka bulunmasi halinde
Kontrolii niin yapilir. Hem film-
(OIK) 1sinlamay1 ekran radyografi
smirlandirmasi hem de CR kasetli

sistemlerde yapilir.

15. Referans Film optik yogunluk (OY) EC Rad.Prot. 162 15 cm PMMA OIK 6zelliginin
sartlarda OIK ile | degeri 0.9-1.4 iginde IPEM 32 Part IV fantom, 151k bulunmasi halinde
saglanan optik olmalidir. dansitometresi sadece film-ekran
yogunluk radyografi

sistemlerinde
yapilir.

16. | Optik yogunlugun | Ortalamadan olan EC Rad.Prot. 162 2 mm kalinliginda OIK 6zelliginin
tekrarlanabilirligi | maksimum sapma + 0.3 OY | IPEM 91 bakir plaka veya 20 | bulunmasi halinde

den fazla olmamalidir. cm PMMA fantom, | sadece film-ekran
151k dansitometresi radyografi
sistemlerinde
yapilir.

17. | OIK Her sensor igin OY EC Rad.Prot. 162 2 mm kalinliginda OIK &zelliginin
sensorlerinin degerinin ortalamadan IPEM 91 bakir plaka veya 20 | bulunmasi halinde
dogrulanmasi sapmasi = 0.5 OY cm PMMA fantom, | sadece film-ekran

araliginda olmalidir.

151k dansitometresi

radyografi
sistemlerinde
yapilir. Sensorlerin
ayr1 ayr1 kapatilip
agilabilmesi
durumunda yapilir.
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degerinin ortalamadan
sapmast %40 tan az
olmalidir.

cm PMMA fantom

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
18. | OIKnin Farkl1 kalinliklar i¢in OY EC Rad.Prot. 162 Bakir veya PMMA OIK 6zelliginin
dogrulanmasi degerinin ortalamadan EC Rad.Prot. 91 plakalar, 151k bulunmast halinde
sapmasi = 0.3 OY dansitometresi sadece film-ekran
araliginda olmalidir. radyografi
sistemlerinde
yapilir.

19. | Referans sartlarda | Goruntii alicist hava kerma | EC Rad.Prot. 162 1 mm kalinliginda OIK 6zelliginin
OIK ile goriintii degeri 10 pGy den diisiik IPEM 32 Part VII bakir plaka bulunmas: halinde
alicist hava kerma | olmalidir. sadece CR kasetli
degeri sistemlerde yapulir.

20. | OIKnin Dedektdr Doz Indeksi EC Rad.Prot. 162 2 mm kalinliginda OIK ozelliginin
tekrarlanabilirligi | (DDI) veya 6lgiilen kerma IPEM 32 Part VII bakir plaka veya 20 | bulunmasi halinde

sadece CR kasetli
sistemlerde yapilir.

21. Farkl1 fantom
kalinliklarinda
OIK nin
dogrulanmasi

Farkli fantom kalinliklari
i¢cin dedektor doz indeksi
(DDI) veya dlgiilen kerma
degeri ortalamadan sapmasi
%40 tan az olmalidir.

EC Rad.Prot. 162
IPEM 32 Part VII

2 mm kalinliginda
bakir plaka veya 20
cm PMMA fantom

OIK ozelliginin
bulunmasi halinde
sadece CR kasetli
sistemlerde yapulir.

22. Tibbi cihazin
kullanim
siireglerinde
imalatgist
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler

Imalatcisi tarafindan
belirlenen cihazin uygun
degerlendirilebilecegi test

sonucu araliginda olmalidir.

Imalatg1
dokiimanlari
(teknik dokiiman,
kullanim kilavuzu
vb.)

Imalat¢is1 tarafindan
belirlenen donanim

BILGiSAYARLI RADYOGRAFI (CR) OKUYUCUSU

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat
1. Giirtilti Agfa: SAL <100 EC Rad.Prot. 162 Kursun plaka Listede olmayan
Fuji: pixel degeri< 284 AAPM Report 93 markalar i¢in sinir
Kodak: Elcpr < 80 degerlerde imalatci
Kodak: Elnr < 380 oOnerileri dikkate
Konica: pixel degeri> 3975 almmalidir.
olmalidir.
2. Sinyal transfer Basit ve bilinen bir EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
fonksiyonu fonksiyon olmalidir. IPEM 32 Part VII araliginda doz 6lger,
1 mm kalinliginda
bakir filtre
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Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat

3. Olgiilen Her bir ilgi alanindaki EC Rad.Prot. 162 1 mm kalinliginda -

homojenite ortalama pixel degerinin, IPEM 32 Part VII bakir filtre
biitlin ilgi alanlarmin
ortalama pixel degerinden
sapmast %20 den az
olmalidir.
4. Silme etkinligi Hayalet goriintii EC Rad.Prot. 162 Kiiciik bir parga -
background sayim orani IPEM 32 Part VII kursun materyal
%1 den az olmalidir.

5. Dedektor doz Ortalama DDI degerinden EC Rad.Prot. 162 1 mm kalinliginda -
indeksi (DDI) sapma %20 den az IPEM 32 Part VI bakir filtre
tekrarlanabilirligi | olmalidir. AAPM Report 93

6. Goriintiide Sapma %4 ten az olmalidir. | EC Rad.Prot. 162 Icerisinde -
mesafe 6lglimii IPEM 32 Part VII radyoopak mesafe

gostergeleri bulunan
bir fantom

7. Bulaniklik Gorsel olarak bulaniklik EC Rad.Prot. 162 Film-ekran test aleti | -

gozlenmemelidir. IPEM 32 Part VII (radyografi veya
mamografi i¢in)
veya kiiciik aralikli
1zgara (mesh)
fantomu

8. Yiiksek kontrast | Detektor Dozu < 10 pGy EC Rad.Prot. 162 DIN 6868-150 -
uzaysal ayirma i¢in 2,8 ¢¢/mm den; DIN 6868-150 standardinda taniml
giicii Detektor Dozu < 5 pGy fantom

icin 2,4 ¢¢/mm den yiiksek
olmalidir.

9. Algak kontrast Fantomdaki dinamik aralik | EC Rad.Prot. 162 DIN 6868-150 -
ayirma giicii basamaklarinin 7 sinde, en DIN 6868-150 standardinda taniml

az 3 algak kontrast objesi fantom
ayirt edilebilmelidir.

10. Lazer demeti Lazer titremesi EC Rad.Prot. 162 Celik metre -
fonksiyonu gozlenmemelidir. IPEM 32 Part VII
degerlendirmesi

11. | Moiré deseni Moiré deseni EC Rad.Prot. 162 1 mm kalinliginda =
degerlendirmesi gozlenmemelidir. IPEM 32 Part VII bakar filtre

12. Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatg1 Imalatgisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlar (teknik | belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgist sonucu araliginda kilavuzu vb.)
tarafindan olmalidir.
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler
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RADYOGRAFIK EKRANLAR
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alabilecek flgili Icin Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
1. Artefact Belirgin artefact EC Rad.Prot. 162 - -
degerlendirme bulunmamalidir. EC Rad.Prot. 91
2. Film-Ekran Homojen olmayan EC Rad.Prot. 162 Radyografi i¢in -
temast yogunluk veya keskinlik IPEM 32 Part IV film-ekran temasi
kayb1 bulunmamalidir. fantomu
3. Ekran bagil Ayni film ve ayni sartlarda | EC Rad.Prot. 162 Isik dansitometresi -
hizlarinim 1silanan kasetlerin verdigi | IPEM 32 Part IV
degerlendirilmesi | optik yogunluk
degerlerinin ortalama
degerden sapmasi %20 den
fazla olmamalidir.
4, Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatgisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlar1 belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test (teknik dokiiman,
imalatgisi sonucu araliginda kullanim kilavuzu
tarafindan olmalidir. vb.)
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler
BILGISAYARLI RADYOGRAFI (CR) KASETLERI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Ag¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat
1. Kaset ve = EC Rad.Prot. 162 = Goruntii
goriinti EC Rad.Prot. 91 plakalarinda hasar
plakalarinin bulunmamalidir.
degerlendirmesi
2. Homojenitenin - EC Rad.Prot. 162 - Klinik goriintii
gorsel kontrolii IPEM 32 Part VII kalitesini
etkileyebilecek
artefact
bulunmamalidir.
3. Tibbi cihazin Imalatgis1 tarafindan Imalatgi Imalatgisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgisi sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler
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DiJITAL RADYOGRAFI (DR)
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat

1. Tiip gerilimi Ayarlanan gerilimden EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
dogrulugu sapma; < %10 veya 10 kVp | IPEM 91 araliginda non-

den az olmalidir. invasive kVp 6lger

2. Tiip ¢ikist 80 kVp i¢in tiip ¢ikisinin 1 EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji 80 kVp veya 80 kVp
biyukligi metrede 25 — 80 uGy/mAs IPEM 32 araliginda doz 6lger | ye en yakin deger igin|

araliginda olmalidir. olgtilmelidir.

3. Tiip ¢ikisinin Olgiim ortalamasindan % 20 | EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Sabit 1ginlama
tekrarlanabilirligi | den az sapma olmalidir. IPEM 91 araliginda doz dlger | sartlarinda ardisik 5

Ol¢iim yapilir.

4. Tiip ¢ikiginin Olgiim ortalamasindan %20 | EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Sabit kVp, farkli
(LGy/mAs) den az sapma olmalidir. IPEM 91 araliginda doz dlger | mAs degerleri i¢in
tutarlilig olgiiliir.

5. Yari-deger Olgiilen degerler, EC EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Pediatrik
kalinligi (HVL) | Rad.Prot. 162 Tablo 2.2 ve | TS EN 60601-1-3 araliginda doz olger, | sistemlerde 0,1 mm-

2.3 de verilen degerlerden %99,5 saflikta Cu veya toplam 3,5
fazla olmalidir. aliminyum plakalar | mm-Al opsiyonel
filtre bulunmalidir.

6. Isinlama zamani1 | t>0,1 sn i¢in ayarlanandan EC Rad.Prot. 162 Isinlama zamani -
dogrulugu +%20 den az; IPEM 91 olger

t <0,1 sn i¢in ayarlanandan
+%30 dan az sapma
olmalidir.

7. Kolimasyon Hizalama farki herhangi bir | EC Rad.Prot. 162 X-1g1n1 kolimasyon | -
15181 ile x-151n1 yonde odak-goriintii EC Rad.Prot. 91 ve demet dikligi test
hizalamasi ve mesafesinin (SID) %3 aleti
demet dikligi iinden az; demet dikligi 1,5°

den az olmalidir.

8. Kolimasyon Kolimasyon 1131 merkezi EC Rad.Prot. 162 Radyoopak isaret -
15181 ile Bucky isareti (crosswire) ile Bucky | EC Rad.Prot. 91
merkezi merkezi mesafesi, SID nin
hizalamasi %1 inden az olmalidir.

9. Grid artefact1 Gorsel olarak grid artefact EC Rad.Prot. 162 = 50 kVp de goriintii
degerlendirmesi | goriilmemelidir EC Rad.Prot. 91 elde edilmelidir.

10. Odak nokta TS EN IEC 60336 Tablo 3 TS EN IEC 60336 Radyografi i¢in y1ldiz| -
boyutu teki degerlerden kiigiik desen, pin-hole veya

olmalidir. slit fantomu

11. S1zint1 Tiipe 1 metre mesafede 1 EC Rad.Prot. 162 S1zint1 radyasyon Maksimum tiip

radyasyon saatteki toplan sizint1 TS EN 60601-1-3 Ol¢iimiine uygun geriliminde imalat¢i

radyasyon 1 mGy den az
olmalidir.

hassasiyette
radyasyon Olger

tarafindan
belirlenen 1 saatteki
maksimum 1ginlama
kapasitesi igin

degerlendirilmelidir.
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
12. Dahili doz 6lger | Toplam belirsizlik + %25 EC Rad.Prot. 162 DAP/KAP metre Radyografi enerji
(DAP/KAP ten az olmalidir. TS EN IEC 60580 araliginda doz 6lger
metre) ile beraber 1g1nlama
dogrulugu diizleminde alanin
belirlenmesi ile de
yapilabilir. Dahili
doz 6lger ozelligi
olmast halinde
yapilir.
13. Otomatik Isinlama 600 mAs degerini EC Rad.Prot. 162 2 mm kalinliginda -
1sinlama agmamalidir EC Rad.Prot. 91 kursun plaka
kontroliiniin
(OIK) 1s1nlamay1
sinirlandirmasi
14. Referans Gorintii alicist hava kerma | EC Rad.Prot. 162 1 mm kalinliginda -
sartlarda OIK degeri 10 pGy degerinden IPEM 32 Part VII bakir plaka
ile goriintii disiik olmalidir.
alicis1 hava
kerma degeri
15. OIK nin Dedektor doz indeksi (DDI) | EC Rad.Prot. 162 2 mm kalinliginda -
tekrarlanabilirligi | veya 6lgiilen kerma degeri IPEM 32 Part VII bakir plaka veya 20
ortalamadan % 40 tan az cm PMMA fantom
sapma gostermelidir.
16. Farkl1 fantom Farkl1 fantom kalinliklar1 EC Rad.Prot. 162 2 mm kalinliginda -
kalinliklarinda i¢in dedektor doz indeksi IPEM 32 Part VII bakir plaka veya 20
OIK nin (DDI) veya 6lgiilen kerma cm PMMA fantom
dogrulanmasi degeri ortalamadan %40 tan
az sapma gostermelidir.
17. Dedektor doz Ortalama DDI degerinden EC Rad.Prot. 162 Bakir filtre -
indikatorii (DDI) | sapma %20 den az IPEM 32 Part VII
tekrarlanabilirligi | olmalidir.
18. Goriinti Olgiilen ortalama pixel EC Rad.Prot. 162 Bakir filtre -
homojenitesi degerlerinden %20 den az IPEM 32 Part V11
sapma olmalidir.
19. Gorilintideki Olgiilen mesafenin gercek EC Rad.Prot. 162 Goriintiide -
mesafe 6lgiim fiziksel mesafeden sapmast | IPEM 32 Part VI mesafelerin
dogrulugu %4 1in altinda olmalidir. olciilebilecegi
radyoopak mesafe
isaretleri igeren
fantom
20. Bulaniklik, ¢izgi | Goriintiide belirgin EC Rad.Prot. 162 Sik ¢izgilere sahip -
hatalar1 ve ilmek | bulaniklik ve bozulmus IPEM 32 Part VII 1zgara (mesh)
artefactlar1 cizgilerin olmamas: gerekir. fantomu
degerlendirmesi
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
21. Yiiksek kontrast | Detektor Dozu < 10 uGy EC Rad.Prot. 162 DIN 6868-150 -
uzaysal ayirma igin 2,8 ¢¢/mm den; DIN 6868-150 standardinda taniml
glicli Detektor Dozu < 5 pGy igin fantom
2,4 ¢¢/mm den yiiksek
olmalidir.
22. Algak kontrast Fantomdaki dinamik aralik EC Rad.Prot. 162 DIN 6868-150 -
ayirma giicii basamaklariin 7 sinde, en DIN 6868-150 standardinda tanimli
az 3 algak kontrast objesi fantom
ayirt edilebilmelidir.
23. Esik kontrast- Hesaplanan goriintii kalitesi | IPEM 32 Part VII Kantitatif -
detay indeksi (IQF) referans degerlendirmenin
testindeki degerden farki yapilabilecegi
%30 dan az olmalidir. radyografi i¢in
kontrast-detay
fantomu
24, Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatcisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlar1 (teknik | belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatcisi sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler
FILM/EKRAN MAMOGRAFI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek flgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat
1. Otomatik Ortalama mAs degerinden EC Rad.Prot. 162 4 cm PMMA -
1sinlama kontrolii| sapma %15 ten az olmalidir. | TS EN 60601-2-45 | fantomu
(OIK) kisa
donem
tekrarlanabilirligi
2. X-1g1n1 ile X-11m1 alani, goriintii EC Rad.Prot. 162 Radyoopak Hastanede film, CR
goriintii alicist alicisinin herhangi bir EC Mammography | isaretler, film veya kaseti veya portatif
hizalamas1 kenarimi 5 mm den fazla QC Guideline CR Kaseti DR detektori
agmamalidir. bulunmasi halinde
gerceklestirilir.
3. Sikigtirma Manuel sikigtirmada 300 N EC Rad.Prot. 162 Sikistirma kuvveti Kiitle dlglilmesi
kuvveti un asilmamasi; elektrik TS EN 61223-3-2 Olger veya baskiil halinde yer ¢ekimi
kontrollii sikigtirmada 150 TS EN 60601-2-45 ivmesi (9,8 m/sn?)
N dan az 200 N dan fazla ile garpulir.
sikistirma yapilamamast
gerekir.
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek ilgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
4, Sikigtirma Elektrik kontrollii EC Rad.Prot. 162 Sikistirma kuvveti 30 sn siiresince
kuvveti sikistirmada kuvvetteki IPEM 91 6lger veya baskiil degisim kontrol
tutarlilig degisim 20 N u edilir.
agmamalidir.
5. Tiip gerilimi Ayarlanan degerden EC Rad.Prot. 162 Mamografi enerji -
dogrulugu farklilik 2 kVp den az IPEM 91 araliginda non-
olmalidir. invasive kVp 6lger
6. Isinlama zaman1 | 4.5 cm PMMA i¢in 2 sn den | EC Rad.Prot. 162 PMMA plakalar, -
kisa olmalidir. EC Mammaography 1sinlama siiresi 6lger
QC Guideline
7. Spesifik tiip Biiyiikligi: Mo/Mo 28 kVp | EC Rad.Prot. 162 Mamaografi enerji -
¢ikist i¢in 50 cm de 120 uGy/mAs | EC Mammography | araliginda doz dlger
dan fazla olmali veya QC Guideline
referans testinde elde edilen | IPEM 89
degerin %70 inden fazla
olmalidir.
8. Tiip ¢ikisinin Ortalamadan sapma %5 ten | EC Mammography | Mamografi enerji -
tekrarlanabilirligi | az olmalidir. QC Guideline araliginda doz dlger
IPEM 89
9. Tiip ¢ikisinin Lineer olmalidir. EC Mammography | Mamografi enerji -
tiip voltaji ile QC Guideline araliginda doz 6lger
degisimi (kVp IPEM 89
ile degisimi)
10. Tiip ¢ikiginin Ortalamadan sapma %10 dan| EC Mammography | Mamografi enerji -
tiip akimu ile az olmalidur. QC Guideline araliginda doz 6lger
degisimi (mAs IPEM 89
ile degisimi)
11. Ortalama 2 cm MK igin <1 mGy EC Rad.Prot. 162 Mamografi enerji -
glandular doku 3 cm MK i¢in <1.5 mGy EC Mammography | araliginda doz 6lger,
dozu 4 cm MK igin <2 mGy QC Guideline PMMA plakalar
(MK: meme 4.5cm MK i¢in <2.5 mGy
kalinligr) 5 cm MK igin <3 mGy
6 cm MK i¢cin <4.5mGy
7 cm MK i¢in <6.5mGy
olmalidir.
12. Yari-deger Mo/Mo 28 kVp i¢in 0,28 EC Rad.Prot. 162 Mamografi enerji Diger hedef/filtre
kalinligt (HVL) | mmAl dan fazla olmalidir. TS EN 60601-2-45 | araliginda doz 6lger, | kombinasyonlari
%99,9 saflikta icin kVp/100
aliminyum plakalar | degerinden fazla
olmalidir.
13. Odak nokta TS EN 60336 Tablo 3 teki TS EN 61223-3-2 Radyografi i¢in -
boyutu degerlerden kiigiik TS EN IEC 60336 yildiz desen, pin-
olmalidir. hole veya slit
fantomu
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
14. Kalinlik Yerlestirilen fantom IPEM 89 PMMA plakalar -
gostergesi kalmligindan 10 mm den az
dogrulugu farklilik olmalidir.
15. Standart film 1,3<0Y<2,1 araliginda EC Rad.Prot. 162 Isik dansitometresi, | -
optik yogunlugu | olmalidir. IPEM 91 PMMA plakalar
(OY)
16. Otomatik 2-7 cm araliginda doku EC Rad.Prot. 162 Isik dansitometresi, | -
1silama esdegeri malzeme i¢in EC Mammography | PMMA plakalar
kontroliiniin standart meme (4.5 cm QC Guideline
(OIK) kalinliga | PMMA) optik
gore degisimi yogunlugundan sapma
+ 0.15 ten kiigiik olmalidir.
17. Film-ekran Yetersiz temasin oldugu EC Rad.Prot. 162 Mamografi igin -
temast alan 1 cm? den az olmalidir. | EC Mammography | film/ekran temasi
QC Guideline test aleti
18. Yiiksek kontrast | 12 ¢¢/mm den fazla EC Rad.Prot. 162 Mamografi i¢in -
ayirma giicli olmalidir. EC Mammography | ayirma giicii test
QC Guideline deseni, PMMA
plakalar
19. Esik kontrast- 5-6 mm ¢apindaki detay EC Rad.Prot. 162 Kantitatif -
detay icin %1,5 ten kiiciik EC Mammography | degerlendirmenin
kontrast ayirt edilebilir QC Guideline yapilabilecegi 5-6
olmalidir. mm ¢apinda algak
kontrast objelerinin
bulundugu
mamografi goriintii
kalitesi fantomu
20. Klinik goriintii Fiber skoru >4 ACR Mammography | ACR mamografi -
kalitesi Benek grubu skoru >3 QC Manual fantomu
Kitle skoru > 3 olmalidur. IAEA HHS-2
21. S1zint1 Tiipe 1 metre mesafede 1 IPEM 89 Si1zint1 radyasyon Maksimum tiip
radyasyon saatteki s1zint1 radyasyon 1 TS EN 60601-1-3 6l¢limiine uygun geriliminde,
mQGy den az olmalidir. hassasiyette imalat¢i tarafindan
radyasyon Olger belirlenen 1 saatteki
maksimum 1sinlama
kapasitesi igin
degerlendirilmelidir.
22. Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatg1 Imalatgis1 tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgisi sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast

belirtilen diger
testler
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DIiJITAL MAMOGRAFI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
1. Otomatik Ortalama mAs degerinden EC Rad.Prot. 162 4 cm PMMA -
1sinlama sapma %15 den az TS EN 60601-2-45 | fantomu
kontrolii (OIK) olmalidir.
kisa donem
tekrarlanabilirligi
2. X-151n1 ile X-151n1 alani, goriinti EC Rad.Prot. 162 Radyoopak Hastanede film, CR

gOriintii alicist

alicisinin herhangi bir

EC Mammography

isaretler, film veya

kaseti veya portatif

hizalamas1 kenarini 5 mm den fazla QC Guideline CR kaseti DR detektorii
asmamalidir. bulunmasi halinde
gerceklestirilir.

3. Sikigtirma Manuel sikistirmada 300 N | EC Rad.Prot. 162 Sikistirma kuvveti Kiitle olgtilmesi
kuvveti un asilmamasi; elektrik TS EN 61223-3-2 6lger veya Baskiil halinde yer ¢ekimi

kontrollii sikigtirmada 150 TS EN 60601-2-45 ivmesi (9,8 m/sn?)
N dan az 200 N dan fazla ile carpilir.
sikistirma yapilamamasi

gerekir.

4, Sikistirma Elektrik kontrollii EC Rad.Prot. 162 Sikistirma kuvveti 30 sn siiresince
kuvveti sikistirmada kuvvetteki IPEM 91 olger veya baskiil degisim kontrol
tutarliligt degisim 20 N u agmamalidir. edilir.

5 Tiip gerilimi Ayarlanan degerden EC Rad.Prot. 162 Mamografi enerji -
dogrulugu farklilik 2 kVp den az IPEM 91 araliginda non-

olmalidir. invasive kVp odlger

6. Isinlama zaman1 | 4.5 cm PMMA i¢in 2 sn den | EC Rad.Prot. 162 PMMA plakalar, -

kisa olmalidir. EC Mammography | isilama siiresi
QC Guideline 6lger

7. Spesifik tiip Biiyiikliigii: Mo/Mo 28 kVp | EC Rad.Prot. 162 Mamografi enerji -
¢ikist icin 50 cm de 120 uGy/mAs | EC Mammography | araliginda doz 6lger

dan fazla olmali veya QC Guideline
referans testinde elde edilen | IPEM 89
degerin %70 inden fazla

olmalidir.

8. Tiip ¢ikiginin Ortalamadan sapma %5 ten | EC Mammography | Mamografi enerji -
tekrarlanabilirligi | az olmalidir. QC Guideline araliginda doz 6lger

IPEM 89

9. Tiip ¢ikisinin Lineer olmalidir. EC Mammography | Mamografi enerji -
tiip voltaji ile QC Guideline araliginda doz 6lger
degisimi (kVp IPEM 89
ile degisimi)

10. Tiip ¢ikiginin Ortalamadan sapma %10 dan| EC Mammography | Mamografi enerji -
tip akimu ile az olmalidur. QC Guideline araliginda doz 6lger
degisimi (MAS IPEM 89
ile degisimi)
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
11. Ortalama 2 cm MK i¢in <1 mGy EC Rad.Prot. 162 Mamografi enerji -
glandiiler doku 3 cm MK i¢in <1,5 mGy EC Mammography | araliginda doz 6lger,
dozu 4 cm MK igin <2 mGy QC Guideline PMMA plakalar
(MK: Meme 4.5 cm MK igin <2,5mGy
kalinligr) 5 cm MK igin <3 mGy
6 cm MK i¢in < 4,5 mGy
7 cm MK i¢in < 6,5 mGy
olmalidir.
12. Yari-deger Mo/Mo 28 kVp i¢in 0,28 EC Rad.Prot. 162 Mamografi enerji Diger hedef/filtre
kalinligi (HVL) | mmAl dan fazla olmalidir. TS EN 60601-2-45 | araliginda doz 6lger, | kombinasyonlari
%99,9 saflikta icin kVp/100
aliminyum plakalar | degerinden fazla
olmalidir.
13. Odak nokta TS EN IEC 60336 Tablo 3 TS EN 61223-3-2 Radyografi igin -
boyutu teki degerlerden kiigiik TS EN IEC 60336 yildiz desen, pin-
olmalidir. hole veya slit
fantomu
14. Kalinlik Yerlestirilen fantom IPEM 89 PMMA plakalar -
gostergesi kalinligindan 10 mm den az
dogrulugu farklilik olmalidir.
15. Otomatik CNR, klinik sartlar altinda EC Rad.Prot. 162 0,2 mm-Al igeren -
1sinlama 2cm PKigin> % 115 EC Mammography | CNR test aleti,
kontroliiniin 3cmPKigin>% 110 QC Guideline PMMA plakalar
(OIK) kalinliga | 4 cm PK i¢in > % 105
gore degisimi 4.5cm PK igin > % 103
5 cm PK igin > % 100
(PK: PMMA 6 cm PK igin > % 95
kalinligr) 7 cm PK igin > % 90
olmalidir.
16. Yiiksek kontrast | IAEA HHS-17 dokiimani EC Rad.Prot. 162 Mamografi i¢in -
ayirma giicii Tablo 17 deki degerlere esit | EC Mammography | ayirma giicii test
veya yliksek olmalidir. QC Guideline deseni, PMMA
IAEA HHS-17 plakalar
17. Esik kontrast- 2 mm detay i¢in < %1,05 EC Rad.Prot. 162 Kantitatif -
detay 1 mm detay i¢in < %1,40 EC Mammography | degerlendirmenin
0,5 mm detay i¢in < %2,35 QC Guideline yapilabilecegi altin
0,25 mm detay i¢in < %5,45 yapraklar igeren
0,1 mm detay i¢in < %23,0 mamografi i¢in
olmalidir. kontrast-detay
fantomu
18. Klinik goriintii Fiber skoru >2 ACR Digital ACR FFDM -
kalitesi Benek grubu skoru > 3 Mammography QC | mamografi fantomu
Kitle skoru > 2 olmalidir. Manual
IAEA HHS-17
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
19. S1zint1 Tiipe 1 metre mesafede 1 IPEM 89 Si1zint1 radyasyon Maksimum tiip
radyasyon saatteki toplan sizintt TS EN 60601-1-3 6l¢limiine uygun geriliminde, imalatg1
radyasyon 1 mGy den az hassasiyette tarafindan belirlenen
olmalidir. radyasyon olger 1 saatteki maksimum
1sinlama kapasitesi
i¢in
degerlendirilmelidir.

20. Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatg1 Imalatcisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgis1 sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler

FLOROSKOPI/FLOROGRAFi
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili icin Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat

1. Kolimasyon Sapma herhangi bir yonde EC Rad.Prot. 162 X-1g1n1 kolimasyon | -

limitleri odak-goriintii mesafesinin TS EN 60601-2-54 | test aleti
(SID) %3 tinden az olmalidir.

2. Radyasyon- Oran 1,25 ten kiigiik EC Rad.Prot. 162 X-1511 kolimasyon | Hastanede film, CR
goriintii alant olmalidir. TS EN 60601-2-54 | test aleti, film veya | kaseti veya portatif
orant CR Kkaseti DR detektorii

bulunmast halinde
gerceklestirilir.

3. Yari-deger Olgiilen degerler, EC EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
kalinligi (HVL) | Rad.Prot. 162 Tablo 2.2 ve | TS EN 60601-1-3 araliginda doz 6lger,

2.3 te verilen degerlerden %99,5 saflikta
fazla olmalidir. aliiminyum plakalar

4, Hasta giris doz 100 mGy/dakika dan diisiik | EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Normal floroskopi
hiz1 (floroskopi) | olmali IPEM 91 araliginda doz dlger, | modunda.

AAPM Report 125 | PMMA veya bakir | Olgiim noktasi
plakalar AAPM Report 125
e gore secilmelidir.
5. Hasta giris doz 2 mGy/goriintii degerinden EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Normal dijital
hiz1 (florografi) | diisiik olmalidir. IPEM 91 araliginda doz dlger, | florografik
Kardiyak modda 0,2 PMMA veya bakir modunda.
mGy/goriintii degerinden plakalar
disiik olmalidir.
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat

6. Goriintii alicist 1 pGy/sn den diistik EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Normal floroskopi
giris doz hiz1 olmalidir. EC Rad.Prot. 91 araliginda doz dlger, | modunda.
(floroskopi) IPEM 91 PMMA veya bakir

plakalar

7. Goriinti alicist 5 nGy/goriintii degerinden EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Normal dijital
giris doz hiz1 diisiik olmalidir. IPEM 91 araliginda doz olger, | florografik
(florografi) Kardiyak modda PMMA veya bakir modunda.

0,5 nGy/goriintii plakalar
degerinden diisiik olmalidir.

8. Dahili doz 6lger | Olgiilen degerden sapma EC Rad.Prot. 162 DAP/KAP metre Radyografi enerji
(DAP/KAP + %35 ten az olmalidir. TS EN 60601-2-43 araliginda doz 6lger
metre) ile beraber 1gilama
dogrulugu diizleminde alanin

belirlenmesi ile de
yapilabilir.

9. Yiiksek kontrast | Alan ¢ap1 > 25 cm igin 0,8 EC Rad.Prot. 162 Radyografi igin -
uzaysal ayirma ¢¢/mm, EC Rad.Prot. 91 ayirma giicii test
giicii Alan gap1 <25 cm igin deseni

1 ¢¢/mm den fazla olmalidir.

10. Algak kontrast %4 ten kiigiik olmalidir. EC Rad.Prot. 162 Algak kontrast -
hassasiyeti EC Rad.Prot. 91 objeleri igeren
(floroskopi) floroskopi fantomu

11. Dinamik aralik 25 cm FOV da DIN 6868-150 DIN 6868-150 =

konvansiyonel goriintii standardinda tanimli
giiclendirici i¢in 12 ve fantom

fazlasi;

flat-panel sistemlerde 14 ve

fazlasi;

radyografik goriintiide 16

ve fazlas1 dinamik aralik

test objesinin goriilmesi

gerekir.

12. Esik kontrast- Her kontrast seviyesi i¢in IPEM 91 Radyografi i¢in -

detay referans testinde ayirt edilen kontrast-detay
obje sayisindan fark + 2 fantomu
den az olmalidur.
13. Tiip gerilimi Ayarlanan gerilimden %10 EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Otomatik 1g1nlama

dogrulugu

veya 10 kVp den az sapma
olmalidir.

IPEM 91

araliginda non-
invasive kVp olger

kontroliiniin
kapatilamadig1
durumlarda fantom
kalinligr arttirilarak
kVp degerleri
degistirilebilir.
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili icin Gerekli Asgari
Sonucu Aralig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
14. Tiip ¢ikist 80 kVp i¢in tiip ¢ikisinin 1 EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji 80 kVp ye en yakin
biytikligi metrede 25 — 80 uGy/mAs IPEM 32 araliginda doz 6lger | degerde
araliginda olmasi gerekir. Olgiilmelidir
15. Tiip ¢ikisinin Olgiim ortalamasindan EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Sabit 1ginlama
tekrarlanabilirligi | % 20 den az sapma IPEM 91 araliginda doz 6lger | sartlarinda ardisik 5
olmalidir. 6l¢tim yapilir.
16. Tiip ¢ikisinin Olgiim ortalamasindan EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Manuel modun
(LGy/mAs) % 20 den az sapma IPEM 91 araliginda doz dlger | segilebildigi
tutarlilig olmalidir. durumlarda sabit
kVp, farkli mAs
degerleri igin
Olgiilmelidir.
17. Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatcisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgis1 sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler
BILGISAYARLI TOMOGRAFI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alabilecek flgili icin Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
1. Doz gostergesi Olgiilen doz ile gosterilen EC Rad.Prot. 162 BTDI fantomu Standart kafa ve
dogrulugu doz farki %20 den az IAEA HHS-19 (viicuttkafa), 100 viicut (abdomen)
(BTDIvol) olmalidir. TS EN 61223-3-5 mm uzunlugunda ¢aligmalart i¢in

silindirik iyon odast

kontrol edilmelidir.

2. Klinik protokol
dozlart
(BTDIvol)

Tanimlanmis klinik
protokoldeki BTDIvol
degerlerinin:

- Yetisken rutin kafa (akut
inme) igin 80 mGy den

- Yetigkin Abdomen i¢in 30
mGy den

- Pediatrik Abdomen (5
yas) i¢in 25 mGy den az
olmalidir.

EC Rad.Prot. 162
ACR CT QC Manual
TS EN 61223-3-5

Olgiim yapilmadan
ayarl protokolde
cihazin gosterdigi
BTDIvol degerleri
tizerinden kontrol
yapilir.

3. Havada BTDI

Olgiim degeri referans testi
degerinden fark %20 den az
olmalidir.

EC Rad.Prot. 162
IAEA HHS-19

100 mm
uzunlugunda
silindirik iyon odas1

Tiim X-151n demet
kolimasyonlari igin
tekrarlanir.

4, Goriintiide
giiriiltii

Olgiim degeri referans testi
degerinden farki %15 ten az
olmalidir.

EC Rad.Prot. 162
IAEA HHS-19
TS EN 61223-3-5

Homojen silindirik
fantom veya fantom
bolimil

Alternatif olarak su
doldurulabilir
silindirik fantom
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
5. BT numarast Su i¢in + 20 HU, diger EC Rad.Prot. 162 Su dahil en az 4 -
(Hounsfield materyaller i¢in + 30 HU IPEM 91 farkli HU e sahip
Unit, HU) den az sapma olmalidir. materyal igeren
dogrulugu fantom veya fantom
bolimil
6. BT numarast Homeojenite + 20 HU den EC Rad.Prot. 162 Homojen silindirik | Alternatif olarak su
(Hounsfield az olmalidur. IPEM 91 fantom veya fantom | doldurulabilir
Unit, HU) bolimii silindirik fantom
homojenitesi
7. Goriintii kesit Nominal kesit kalinlig: 1 EC Rad.Prot. 162 BT de kesit kalinlig1 | -
kalinlig: mm den kiiciik kesitler i¢in IAEA HHS-19 6l¢limiine uygun
sapma 0,5 mm den kiigiik TS EN 61223-3-5 sabit agili tel veya
olmalidir. levha i¢eren fantom
Nominal kesit kalinlig: 1 veya fantom
mm den biiyiik veya esit ve bolimi
2 mm den kiigiik veya esit
kesitler i¢in sapma %50 den
kiigiik olmalidir.
Nominal kesit kalinligi 2
mm den biiyiik kesitler i¢in
sapma 1 mm den kiigiik
olmalidir.
8. Ismlanan kesit Olgiim degeri referans testi EC Rad.Prot. 162 Zarfli/Ekransiz -
kalinlig degerinden farki + %20 den | IPEM 91 film, dis filmi veya
veya £ | mm den az GafChromic film,
olmalidir. celik cetvel
9. BT hizalama Pozisyon hatasi =5 mm den | EC Rad.Prot. 162 Cap1 | mm den -
1s1klart az olmalidir. IAEA HHS-19 kiigiik radyoopak
isaret veya BT
goriintii kalitesi
fantomu
10. Tarama SPR uzunlugunun EC Rad.Prot. 162 Radyoopak mesafe Bilinen mesafede
projeksiyon ayarlanan degerden sapmas1 | IAEA HHS-19 isaretlerinin konumlandirilmig
radyogrami + 2 mm den az olmalidir. bulundugu diizlemsel | radyoopak isaretler
(SPR) fantom veya de kullanilabilir.
dogrulugu radyoopak cetvel
11. Uzaysal ayirma | Imalatci verilerinden %10 EC Rad.Prot. 162 MTF o6lglimii i¢in Imalate1 6l¢iim
glicli dan veya 0,5 ¢¢/mmdenaz | TS EN 61223-3-5 yiiksek kontrastli tel | yontemine
farklilik olmalidir. veya benek igeren uyulmalidir.
fantom veya fantom | Alternatif olarak
bolimii gorsel
degerlendirmede
¢izgi ¢ifti fantomu
kullanilabilir.
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022 02 53/161




Ek-12/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
12. Masa hareketi Gosterge ile yatak hareketi EC Rad.Prot. 162 Serit metre -
dogrulugu farkliligi + 2 mm den az IPEM 91
olmalidir.
13. Gantri egimi Dikey diizlemden farki IAEA HHS-19 Zarfl film veya -
+ 1% araliginda olmalidir. Gafchromic film.
Acidlger
14. Tiip gerilimi Temel degerden farki + %5 | IAEA HHS-19 Radyografi enerji -
(kV) kV araliginda olmalidir. araliginda non-
invasive kVp olger
15. Yari deger Imalatgist tarafindan IAEA HHS-19 Radyografi enerji -
kalinhigi (HVL) | belirlenen cihazin uygun araliginda doz dlger,
degerlendirilebilecegi test %99,5 saflikta
sonucu araliginda olmalidir. aliminyum plakalar
16. Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatcisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
siireglerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgisi sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler
INTRA-ORAL DENTAL RADYOGRAFi
Sira | Test Ady Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alabilecek flgili icin Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat
1. Tiip gerilimi Tiip gerilimi 60 — 90 kVp EC Rad.Prot. 162 - Cihazin ¢alistig1
araliginda olmalidir. TS EN 60601-1-3 nominal kVp degeri
degerlendirilir.
2. Tiip gerilimi Nominal kVp degerinden EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
dogrulugu sapma %10 dan az EC Rad.Prot. 91 araliginda non-
olmalidir. invasive kVp olcer
3. Ismlama siiresi Ayarlanan iginlama EC Rad.Prot. 162 Isinlama stiresi -
dogrulugu stiresinden sapma % 20 den | EC Rad.Prot. 91 olger
az olmalidir.
4, Isimlama Ortalama 1sinlama EC Rad.Prot. 162 Isinlama stiresi -
stiresinin stiresinden sapma %10 dan EC Rad.Prot. 91 olger
kesinligi az olmalidir.
5. Tiip ¢ikiginin Ortalama degerden sapma EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
tekrarlanabilirligi | %20 den az olmalidir. EC Rad.Prot. 91 araliginda doz 6lger
6. Odak-cilt 20 cm den az olmamalidir. EC Rad.Prot. 162 Serit metre -
mesafesi TS EN 60601-1-3
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Ek-12/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
7. Yari-deger Calisma gerilimi 70 kVp EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
kalinligi (HVL) | nin altinda olan sistemlerde | TS EN 60601-1-3 araliginda doz 6lger,
HVL 1,5 mm-Al dan % 99,5 saflikta
yiiksek olmalidir. aliiminyum plakalar
Diger sistemlerde EC
Rad.Prot. 162 Tablo 2.3 te
verilen degerlerden yiiksek
olmalidir.
8. Mandibular alt Doz degeri 4 mGy den EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
molar dis disiik olmalidir. EC Rad.Prot. 136 araliginda doz 6lger
rontgeni i¢in
doz degeri
9. Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatcisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgisi sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler
PANORAMIK/SEFALOMETRIK DENTAL RADYOGRAFi
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi | A¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alabilecek flgili icin Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat
1. Tiip gerilimi Tiip gerilimi 60 — 125 kVp EC Rad.Prot. 162 - Cihazin ¢alistig1
araliginda olmalidir. TS EN 60601-1-3 nominal kVp degeri
degerlendirilir.
2. Tiip gerilimi Ayarlanan kVp degerinden EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
dogrulugu sapma %10 dan az EC Rad.Prot. 91 araliginda non-
olmalidir. invasive kVp olcer
8 Ismlama siiresi Ayarlanan 1ginlama EC Rad.Prot. 162 Isinlama siiresi -
dogrulugu stiresinden sapma %20 den EC Rad.Prot. 91 olger
az olmalidir.
4. Isimnlama Ortalama 1ginlama EC Rad.Prot. 162 Isinlama siiresi -
stiresinin stiresinden sapma %10 dan EC Rad.Prot. 91 olger
kesinligi az olmalidir.
5. Tiip ¢ikisinin Ortalama degerden sapma EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
tekrarlanabilirligi | %20 den az olmalidir. EC Rad.Prot. 91 araliginda doz 6lger
6. Yari-deger Caligma gerilimi 70 kVp EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
kalinligi (HVL) | nin altinda olan sistemlerde | TS EN 60601-1-3 araliginda doz dlger,
HVL 1,5 mm-Al dan % 99,5 saflikta
yiiksek olmalidir. aliminyum plakalar
Diger sistemlerde EC
Rad.Prot. 162 Tablo 2.3 de
verilen degerlerden yiiksek
olmalidir.
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Ek-12/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira Test Ad1

No

Cihazin Uygun
Degerlendirilebilecegi Test
Sonucu Aralig:

Test Icin Referans
Alinabilecek Tlgili
Standart/Kilavuz/
Talimat

Testin Yapilabilmesi
i¢in Gerekli Asgari
Donanim

Aciklamalar

7. Tipik klinik
1sinlamada
kerma (veya
doz) -alan
garpimi
(KAP/DAP)

KAP/DAP degeri 100
mGycm? den diisiik
olmalidir.

EC Rad.Prot. 162
IPEM 91

DAP/KAP metre

Radyografi enerji
araliginda doz 6lger
ile beraber
1sinlanama
diizleminde alanin
belirlenmesi ile de
yapilabilir.
Panoramik
sistemlere
uygulanir.

8. Kafa AP/PA
¢ekiminde hava
kerma degeri

Hava kermanin 3 mGy den
diisiik olmas1 gereklidir.

EC Rad.Prot. 162
EC Rad.Prot. 136

Radyografi enerji
araliginda doz dlger

Sefalometrik
sistemlere
uygulanir.

9. Kafa lateral Hava kermanin 1,5 mGy EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Sefalometrik
¢ekiminde hava | den diigiik olmasi gereklidir. | EC Rad.Prot. 136 araliginda doz olger | sistemlere
kerma degeri uygulanir.

10. | Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatct Imalatgisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
siireglerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatcisi sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler

DENTAL TOMOGRAFI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat

1. Tiip gerilimi Ayarlanan gerilimden EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
dogrulugu sapma; < %10 veya 10 kVp | EC Rad.Prot. 172 araliginda non-

den az olmalidir. invasive kVp olger

2. Tiip ¢ikisinin Olgiim ortalamasindan %20 | EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Sabit 1gilama
tekrarlanabilirligi | den az sapma olmalidir. IPEM 91 araliginda doz 6lger | sartlarinda ardigik 5

Ol¢iim yapilir.

3. Tiip ¢ikisinin Olgiim ortalamasindan %20 | EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji Sabit kVp, farkli
(LGy/mAs) den az sapma olmalidir. IPEM 91 araliginda doz dlger | mAs degerleri i¢in
tutarliligi yapilir.

4. Yari-deger Olgiilen degerler, EC EC Rad.Prot. 162 Radyografi enerji -
kalinligi (HVL) | Rad.Prot. 162 Tablo 2.2 ve | TS EN 60601-1-3 araliginda doz 6lger,

2.3 te verilen degerlerden %99,5 saflikta
fazla olmalidir. aliminyum plakalar

5. X-151n1 alani Beklenen alan boyutunun EC Rad.Prot. 172 Radyoopak isaret, Hastanede film, CR
boyutu ve %10 undan fazla film veya CR kaseti | kaseti veya portatif
hizalamasi olmamalidir. DR detektorii

bulunmasi halinde

gergeklestirilir.
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Ek-12/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
6. S1zint1 Tiipe 1 metre mesafede 1 EC Rad.Prot. 162 Si1zint1 radyasyon Maksimum tiip
radyasyon saatteki toplan sizintt TS EN 60601-1-3 6l¢limiine uygun geriliminde, tiretici
radyasyon 1 mGy den az hassasiyette tarafindan
olmalidir. radyasyon olger belirlenen 1 saatteki
maksimum 1gimlama
kapasitesi igin
degerlendirilmelidir.
7. Dahili doz 6lger | Olgiilen degerden sapma EC Rad.Prot. 162 DAP/KAP metre Radyografi enerji
(DAP/KAP + %35 ten az olmalidur. TS EN 60601-2-43 araliginda doz 6lger
metre) ile beraber
dogrulugu 1sinlanama
diizleminde alanin
belirlenmesi ile de
yapilabilir.
8. DAP/KAP Olgiilen deger, ulusal EC Rad.Prot. 162 DAP/KAP metre Radyografi enerji
degeri referans seviyesinin 2 EC Rad.Prot. 172 araliginda doz 6lger
katindan fazlasi ile beraber
olmamalidir. 1ginlanama
diizleminde alanin
belirlenmesi ile de
yapilabilir.
9. Bilgisayarl Olgiilen doz ile gosterilen EC Rad.Prot. 162 BTDI fantomu -
tomografi doz doz farki %20 den az IAEA HHS-19 (kafa), 100 mm
indeksi (BTDI) | olmalidir. TS EN IEC 61223- | uzunlugunda
3-5 silindirik iyon odas1
10. Goriintiide Olgiim degeri referans testi EC Rad.Prot. 162 Homojen silindirik | Alternatif olarak su
glriilti degerinden farki %25 tenaz | IPEM 91 fantom veya fantom | doldurulabilir
olmalidir. boliimi silindirik fantom
11. Uzaysal ayirma | Ayirma giicii 1 ¢¢/mm den EC Rad.Prot. 162 Tomografik yiiksek | -
giicli yiiksek olmalidir. kontrast ¢izgi ¢ifti
fantomu
12. Goriinti Imalatci verilerinden sapma | EC Rad.Prot. 162 Farkli yogunlukta -
yogunluk %25 ten az olmalidir. objelerin bulundugu
degerleri tomografik goriintii
kalitesi fantomu
13. Artefact Klinik gortntiyii EC Rad.Prot. 162 Homojen silindirik | Alternatif olarak su
degerlendirmesi | etkileyebilecek artefact fantom veya fantom | doldurulabilir
bulunmamalidir. bolimil silindirik fantom
14, Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatg1 Imalatgis1 tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgist sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast

belirtilen diger
testler
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Ek-12/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

KEMIK MINERAL DANSITOMETRESI

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek Tlgili icin Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
1. Kemik-mineral | Olgiilen yogunlugun fantom | EC Rad.Prot. 162 Kemik-mineral -
yogunlugu yogunlugundan sapmasi %3 yogunlugu fantomu
dogrulugu ten az olmalidir.
2. Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatg1 Imalatcisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
stireglerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgisi sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler
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Ek-12/B Niikleer T1p Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

GAMA KAMERA (SPECT Ozelligi Olmayan Gama Kameralar)

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alabilecek flgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat

1. Fiziksel - IAEA HHS-6 - Testler 6ncesi

inceleme EANM QC cihazda fiziksel bir
Guideline hasar bulunmadig1
dogrulanmalidir.

2. Puls yiikseklik - IAEA HHS-6 Tc-99m izotopu Imalatc1 prosediirii
analizori (PYA) EANM QC takip edilmelidir.
penceresinin Guideline
merkezlenmesi

3. Igsel (intrinsic) 6 mm den az olmalidir. NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
uzaysal ayirma IAEA HHS-6 NEMA ayirma giicti
giicii ve linearity fantomu

4, Igsel dogrusallik | Imalatgisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -

(intrinsic belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 NEMA ayirma giicii
linearity) degerlendirilebilecegi test ve linearity fantomu
sonucu araliginda olmalidir.

5. Igsel (intrinsic) | %15 ten az olmalidir. NEMA NU-1 Tc-99m izotopu Imalatci prosediirii
enetji ayirma EC Rad.Prot. 162 takip edilmelidir.
gilicil

6. Igsel (intrinsic) Imalatcisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu -
homojenite belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6

degerlendirilebilecegi test EANM QC
sonucu araliginda olmalidir. | Guideline

7. Coklu-Pencere Sapma 1 pixelden az NEMA NU-1 Ga-67 izotopu, TI- Klinikte kullanilan
uzaysal kayit olmalidir. IAEA HHS-6 201 izotopu, In-111 | pixel boyutlari

EANM QC izotopu, Lu-177 segilmelidir. Tkili
Guideline izotopu izotop ¢ekimi
veya Tc-99m — I- gerceklestirilen
131 kargimu, alttan sistemlere
deligi bulunan vial uygulanir.

8. Havada igsel Imalatcisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, IAEA HHS-6 daki
sayim hizi belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 bakir levhalar alternatif testler
performansi degerlendirilebilecegi test uygulanabilir

sonucu araliginda olmalidir.

9. 75 keps sayim Imalatcisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
hizinda igsel belirlenen cihazin uygun NEMA ayirma giicii
uzaysal ayirma degerlendirilebilecegi test ve linearity fantomu
glici sonucu araliginda olmalidir.

10. 75 keps sayim Imalatcisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu -
hizinda igsel belirlenen cihazin uygun
homojenite degerlendirilebilecegi test

sonucu araliginda olmalidir.
11. Sistem Integral ve diferansiyel IAEA HHS-6 Tc-99m ve -
(extrinsic) homojenite degerleri %7 EANM QC doldurulabilir
homojenite den az olmalidir. Guideline, EC diizlem fantom veya
Rad.Prot. 162 Co-57 diizlem
kaynak
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Ek-12/B Niikleer T1ip Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat

12. Sistem Imalatcisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
(extrinsic) belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 cizgisel kaynak
uzaysal ayirma degerlendirilebilecegi test EANM QC fantomu
glicli sonucu araliginda olmahdir. | Guideline

13. Sistem Imalatgist tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
(extrinsic) belirlenen cihazin uygun cizgisel kaynak
uzaysal ayirma degerlendirilebilecegi test fantomu, PMMA
giicii (sagici sonucu araliginda olmalidir. plakalar
ortamda)

14. Sistem Imalatgisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
(extrinsic) belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 disk sekilli fantom
planar degerlendirilebilecegi test (petri kabi)
hassasiyeti sonucu araliginda olmalidur.

15. Tim viicut 10 cm mesafede 10 mm den | NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, Tiim viicut tarama
tarama uzaysal az olmalidur. IAEA HHS-6 cizgisel kaynak 6zelligi bulunan
ayirma giicii EANM QC fantomu sistemlere

Guideline uygulanir.
EC Rad.Prot. 162

16. | Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatct Imalatgisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlar1 (teknik | belirlenen donanim
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgist sonucu araliginda olmalidir. | kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmasi
belirtilen diger
testler

BILGISAYARLI TEK FOTON EMiSYON TOMOGRAFISi (SPECT)
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Refgrans Testin Yapilabilmesi | Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat

1. Fiziksel - IAEA HHS-6 - Testler 6ncesi

inceleme EANM QC cihazda fiziksel bir
Guideline hasar bulunmadig:
dogrulanmalidir.

2. Puls yiikseklik | - IAEA HHS-6 Tc-99m izotopu Imalatci prosediirii
analizori (PYA) EANM QC takip edilmelidir.
penceresinin Guideline
merkezlenmesi

3. I¢sel (intrinsic) | 6 mm den az olmalidir. NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
uzaysal ayirma IAEA HHS-6 NEMA ayirma
glicii giicii ve linearity

fantomu

4. Igsel (intrinsic) | Imalatgisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -

linearity belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 NEMA ayirma

degerlendirilebilecegi test
sonucu araliginda olmalidir.

giicii ve linearity
fantomu
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Ek-12/B Niikleer Tip Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz Donamm
/Talimat

5% Icsel (intrinsic) | %15 den az olmalidir. NEMA NU-1 Tc-99m izotopu Imalatc1 prosediirii
enerji ayirma EC Rad.Prot. 162 takip edilmelidir.
giicli

6. Igsel (intrinsic) | Imalatgist tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu -
homojenite belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6

degerlendirilebilecegi test EANM QC
sonucu araliginda olmalidir. | Guideline

7. Coklu-pencere | Sapma 1 pixelden az NEMA NU-1 Ga-67 izotopu, Klinikte kullanilan
uzaysal kay1t olmalidir. IAEA HHS-6 TI-201 izotopu, pixel boyutlari

EANM QC In-111 izotopu, segilmelidir. Tkili
Guideline Lu-177 izotopu izotop ¢ekimi
veya gergeklestirilen
Tc-99m - 1-131 sistemlere
karigimu, alttan uygulanir.
deligi bulunan vial

8. Havada igsel Imalatcis1 tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, IAEA HHS-6 daki
sayim hizi belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 bakir levhalar alternatif testler
performanst degerlendirilebilecegi test uygulanabilir.

sonucu araliginda olmalidir.

9. 75 keps sayim Imalatgist tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
hizinda igsel belirlenen cihazin uygun NEMA ayirma
uzaysal ayirma | degerlendirilebilecegi test giicii ve linearity
giicii sonucu araliginda olmalidir. fantomu

10. 75 keps sayim Imalatcisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu -
hizinda igsel belirlenen cihazin uygun
homojenite degerlendirilebilecegi test

sonucu araliginda olmalidir.

11. | Sistem Integral ve diferansiyel IAEA HHS-6 Tc-99m ve -
(extrinsic) homojenite degerleri %4 ten | EANM QC doldurulabilir
homojenite az olmalidur. Guideline diizlem fantom

EC Rad.Prot. 162 veya Co-57 diizlem
kaynak

12. Sistem Imalatcisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
(extrinsic) belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 cizgisel kaynak
uzaysal ayirma | degerlendirilebilecegi test EANM QC fantomu
giicii sonucu araliginda olmahidir. | Guideline

13. Sistem Imalatgisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
(extrinsic) belirlenen cihazin uygun cizgisel kaynak
uzaysal ayirma | degerlendirilebilecegi test fantomu, PMMA
giicii (sagict sonucu araliginda olmalidir. plakalar
ortamda)

14. Sistem Imalatcisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
(extrinsic) belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 disk sekilli fantom
planar degerlendirilebilecegi test (petri kab1)
hassasiyeti sonucu araliginda olmalidir.

15. | Tim viicut 10 cm mesafede 10 mm den | NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, Tiim viicut tarama
tarama az olmalidur. IAEA HHS-6 cizgisel kaynak 6zelligi bulunan
uzaysal ayirma EANM QC fantomu sistemlere
glicli Guideline uygulanir.

EC Rad.Prot. 162
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Ek-12/B Niikleer T1ip Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamm
Talimat

16. Doénme Hizalama hatasi 2 mm nin NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
merkezi altinda olmalidir. IAEA HHS-6 kapiller tiipler
hizalamas1 EANM QC

Guideline

17. Tomografik Imalatgist tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
uzaysal ayirma | belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 kapiller tiipler
giicii degerlendirilebilecegi test EANM QC

sonucu araliginda olmalidir. | Guideline

18. Sagici ortamda | Imalatgisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
tomografik belirlenen cihazin uygun IAEA HHS-6 el ¢izgi kaynak
uzaysal ayirma | degerlendirilebilecegi test fantomu
giicli sonucu araliginda olmalidir.

19. | Tomografik Hesaplanan deger %10 dan IAEA HHS-6 Tc-99m izotopu, -
homojenite az olmaldir. silindirik homojen

fantom

20. | Sistem hacim Imalatgisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -

hassasiyeti belirlenen cihazin uygun silindirik homojen
degerlendirilebilecegi test fantom
sonucu araliginda olmalidir.

21. | Dedektorler Imalatgist tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, 2 veya daha fazla
arasi hassasiyet | belirlenen cihazin uygun silindirik homojen dedektorii bulunan
farki degerlendirilebilecegi test fantom sistemlere uygulanir.

sonucu araliginda olmalidir.

22. Toplam sistem | Goriintiilerde dairesel IAEA HHS-6 Tc-99m izotopu, -
performanst artefactlar bulunmamali, EANM QC genel amach

kiire ve ¢ubuklar goriiniir Guideline SPECT fantomu
olmalidir. (Jaszczak fantomu)

23. Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatci Imalatcisi tarafindan | -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | belirlenen donanim
siireglerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim
imalatgist sonucu araliginda olmalidir. kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmasi
belirtilen diger
testler

NOT: Biitiinlesik SPECT/BT sistemlerinde BT testleri ayrica uygulanir.

POZITRON EMiSYON TOMOGRAFISi (PET)

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi | Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test | Alnabilecek ilgili Icin Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
1. Dedektor Imalatgisi tarafindan IAEA HHS-1 Imalatgiya baglh Imalatc1 yontemi
kararliligi testi | belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline olarak Na-22, Ga-68 | kullanilmalidir.
degerlendirilebilecegi test kaynaklari
sonucu araliginda
olmalidir.
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Refgrans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar

No Degerlendirilebilecegi Test | Almabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standartlar/Kilavuzlar Donamim

[Talimatlar

2. Rastlanti R sigiiten) <1,05 R(peklenen) | IAEA HHS-1 F-18 izotopu, TOF modu olan
zamanlama olmalidir. NEMA hassasiyet cihazlarda
¢oziinirligii fantomu uygulanir.
(TOF)

3. Normalization Imalatgist tarafindan IAEA HHS-1 Imalatciya bagh Imalat¢1 ydntemi
belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline olarak Na-22, Ga-68 | kullanilmalidir.
degerlendirilebilecegi test kaynaklari
sonucu araliginda
olmalidir.

4. Radyoaktivite Imalatgisi tarafindan IAEA HHS-1 Imalatctya bagh Imalate1 ydntemi

konsantrasyonu | belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline olarak Na-22, Ga-68 | kullanilmalidir.
degerlendirilebilecegi test kaynaklari, F18
sonucu araliginda izotopu
olmalidir.

5. PET/BT ve Imalatcisi tarafindan EFOMP Protocol for Na-22 veya Ge-68 Biitiinlesik PET/BT
PET/MR belirlenen cihazin uygun | Quality Control in kaynaklar1 veya F-18| ve PET/MR
hizalama testi degerlendirilebilecegi test | PET/BT and PET/MRI izotopu sistemlerinde

sonucu araliginda uygulanir.
olmalidir.

6. Rutin goriintii Homojenite, aktivite IAEA HHS-1 F-18 izotopu, genel | -
kalitesi konsantrasyonu ve ayirma | EANM QC Guideline amagli SPECT

giicti degerleri referans fantomu (Jaszczak
testi degerlerinden belirgin fantomu)
sapma gostermemelidir.

7. Uzaysal ayirma | Imalatgist tarafindan NEMA NU-2 F-18 izotopu, -
giicii belirlenen cihazin uygun | IAEA HHS-1 kapiller tiipler

degerlendirilebilecegi test | EANM QC Guideline
sonucu araliginda
olmalidir.

8. Sagilan Imalatcisi tarafindan NEMA NU-2 F-18 izotopu, -
fraksiyon, belirlenen cihazin uygun | IAEA HHS-1 NEMA sagilma
sayim kayiplar1 | degerlendirilebilecegi test fantomu
Ve rastgele sonucu araliginda
sayim Ol¢timil olmalidir.

9. Enerji ayirma Imalatgist tarafindan IAEA HHS-1 F-18 izotopu =
giicii belirlenen cihazin uygun

degerlendirilebilecegi test
sonucu araliginda
olmalidir.

10. Hassasiyet Imalatgisi tarafindan NEMA NU-2 F-18 izotopu, -
belirlenen cihazin uygun | IAEA HHS-1 NEMA hassasiyet
degerlendirilebilecegi test fantomu
sonucu araliginda
olmalidir.

11. Sayim kaybi ve | Imalatgisi tarafindan NEMA NU-2 F-18 izotopu, -

rastgele sayim belirlenen cihazin uygun | IAEA HHS-1 NEMA sagilma
diizeltme degerlendirilebilecegi test fantomu
dogrulugu sonucu araliginda
olmalidir.
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Ek-12/B Niikleer T1ip Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Refgrans Testin Yapilabilmesi | Aciklamalar
No Degerlendirilebilece@i Test | Aliabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standartlar/Kilavuzlar Donamim
/Talimatlar
12. Goriintii kalitesi, | Imalatcisi tarafindan NEMA NU-2 F-18 izotopu, -
atteniiation belirlenen cihazin uygun | IAEA HHS-1 NEMA goriintii
(azalim) ve degerlendirilebilecegi test | EANM QC Guideline kalitesi fantomu
sacilma sonucu araliginda
diizeltmesi olmalidir.
dogrulugu
13. PET/BT Tolerans limiti = 1 voxel | IAEA HSS-1 IEC 61675 fantom, | -
goriintii kayit araliginda olmalidir. TS EN IEC 61675-1 serit metre, 100 kg
dogrulugu lik agirhik
14, Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatg1 dokiimanlari Imalatgist -
kullanim belirlenen cihazin uygun | (teknik dokiiman, tarafindan
siireclerinde degerlendirilebilecegi test | kullanim kilavuzu vb.) belirlenen donanim
imalatgisi sonucu araliginda
tarafindan olmalidir.
kullanicilarca
yapilmasi
belirtilen diger
testler

NOT-1: Biitiinlesik PET/BT sistemlerinde BT testleri ayrica uygulanir.

NOT-2:Biitiinlesik PET/MR sistemlerinde MR testleri “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda

Yonetmelik” kapsaminda ayrica uygulanir.

DOZ KALIBRATORU
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin Yapilabilmesi | Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Almnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standartlar/Kilavuzlar Donamim
[Talimatlar
1 Fiziksel - IAEA TRS-454 - Testler dncesi
inceleme EANM QC Guideline cihazda fiziksel bir

hasar bulunmadigi
dogrulanmalidir.

2. Yiiksek gerilim

Imalatg1 6nerilerinden
sapma £%]1 araliginda
olmalidir.

IAEA TRS-454
EANM QC Guideline

3. Sifirlama

IAEA TRS-454
EANM QC Guideline

4. Saat dogrulugu | +1 dakikadan az sapma IAEA TRS-454 - Saat fonksiyonu
olmalidir. EANM QC Guideline olan doz
kalibratorlerine
uygulanir.
5. Background Ortalamadan sapma %20 nin | IAEA TRS-454 - Micro curie
olgtimii altinda olmalidir. EANM QC Guideline dizeyinde
degisiklikler dikkate
alinir.
6. Kontrol Referans aktivite degerinden | EANM QC Guideline Uzun yar1-6miirlii -
kaynagi cevabt | sapma % 5 ten az olmalidur. kontrol kaynagi
(Stability) (Cs-137 vb)
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Sira Test Ad1

Cihazin Uygun

Test I¢in Referans

Testin Yapilabilmesi

Aciklamalar

EANM QC Guideline

kontrol kaynagi
(Cs-137 vb)

No Degerlendirilebilecegi Test | Alinabilecek ilgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standartlar/Kilavuzlar Donamim
[Talimatlar
7. Kesinlik %1 den az olmalidir. IAEA TRS-454 Uzun yar1-6miirli -

8. Dogruluk

%05 ten az olmalidir.

IAEA TRS-454
EANM QC Guideline

Uzun yar1-omiirlii
kontrol kaynag:
(Cs-137 vb)

9. Rolatif cevap

Referans aktivite
degerinden sapma %2
den az olmalidir.

IAEA TRS-454
EANM QC Guideline

Uzun yar1-omiirli
kontrol kaynagi
(Cs-137 vb)

10. Dogrusallik

%05 ten az olmalidir.

IAEA TRS-454

Tc-99m veya F-18

Alternatif olarak

(Linearity) EANM QC Guideline kaynagi kursun zirhlar
kullanilarak da
gerceklestirilebilir.

11. | Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatg1 dokiimanlari Imalatgist -

kullanim belirlenen cihazin uygun | (teknik dokiiman, tarafindan

stireglerinde degerlendirilebilecegi test | kullanim kilavuzu vb.) belirlenen donanim

imalatgisi sonucu araliginda

tarafindan olmalidir.

kullanicilarca

yapilmasi

belirtilen diger

testler

TIROIT UPTAKE CiHAZI VE GAMA SAYICI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi | Aciklamalar

inceleme

EANM QC Guideline

No Degerlendirilebilecegi Test | Alnabilecek ilgili icin Gerekli Asgari
Sonucu Arahig: Standartlar/Kilavuzlar Donamim
[Talimatlar
1 Fiziksel - IAEA TECDOC-602 - Testler ncesi

cihazda fiziksel bir
hasar bulunmadig1
dogrulanmalidir.

2. Background

Test esnasinda gevrede

IAEA TECDOC-602

kalibrasyonu

belirlenen cihazin uygun
degerlendirilebilecegi test
sonucu araliginda

EANM QC Guideline

kaynagi

sayim hizi bagka bir kaynak EANM QC Guideline
bulunmadig1
dogrulanmalidir.
3. Enerji Imalatgis1 tarafindan IAEA TECDOC-602 Cs-137 standart Imalatc1 prosediirii

takip edilmelidir.

degere gore belirlenen
sturlar (£2vn) iginde
olmalidir.

EANM QC Guideline

kaynag1

olmalidir.
4. Enerji ayirma %10 dan iyi olmalidur. IAEA TECDOC-602 Cs-137 standart Cihazin spektrum
giicii EANM QC Guideline kaynagi vermesi halinde
EC Rad.Prot. 162 gergeklestirilir.
5. Hassasiyet Referans testindeki IAEA TECDOC-602 Cs-137 standart Referans testindeki

kaynak ve sayim
sartlar1 saglanmalidir.
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Refgrans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilece@i Test | Aliabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahgi Standartlar/Kilavuzlar Donamim
/Talimatlar
6. Sayim kesinligi | x2 degeri %95 lik IAEA TECDOC-602 Cs-137 standart -
(Kararlilik) glivenlik aralig1 iginde EANM QC Guideline kaynagi
olmalidir.
1. Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatg1 dokiimanlar Imalatgis -
kullanim belirlenen cihazin uygun | (teknik dokiiman, tarafindan
stireglerinde degerlendirilebilecegi test | kullanim kilavuzu vb.) belirlenen donanim
imalatcisi sonucu araliginda
tarafindan olmalidir.
kullanicilarca
yapilmasi
belirtilen diger
testler
INTRAOPERATIF GAMA PROB
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi | Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test | Alinabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahgi Standartlar/Kilavuzlar Donamm
/Talimatlar
1 Batarya Bataryanin kullanilacagi | EANM QC Guideline - Batarya ile ¢alisan
kontrolii stire boyunca yeterli sistemlere
oldugu dogrulanmalidir. uygulanir.
2. Fiziksel - EANM QC Guideline - -
inceleme
3. Background Test esnasinda gevrede EANM QC Guideline - -
sayim hizi bagka bir kaynak
bulunmadigi
dogrulanmalidir.
4, Hassasiyet Imalatcisi tarafindan NEMA NU-3 Tc-99m izotopu -
belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline
degerlendirilebilecegi test
sonucu araliginda
olmalidir.
5 Sacici ortamda | Imalatgisi tarafindan NEMA NU-3 Tc-99m izotopu, su | -
hassasiyet belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline doldurulabilir kap
degerlendirilebilecegi test
sonucu araliginda
olmalidir.
6. Yan zirhlama Imalatgisi tarafindan NEMA NU-3 Tc-99m izotopu -
hassasiyeti belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline
degerlendirilebilecegi test
sonucu araliginda
olmalidir.
1. Sagilan Imalatcisi tarafindan NEMA NU-3 Tc-99m izotopu, su | -
radyasyon belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline doldurulabilir kap
hassasiyeti degerlendirilebilecegi test
sonucu araliginda
olmalidir.
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Sira Test Ad1

Cihazin Uygun

Test I¢in Referans

Testin Yapilabilmesi

Aciklamalar

No Degerlendirilebilecegi Test | Alnabilecek ilgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahgi Standartlar/Kilavuzlar Donamim
/Talimatlar

8. Sagici ortamda | Imalatgisi tarafindan NEMA NU-3 Tc-99m izotopu, su | -
uzaysal ayirma | belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline doldurulabilir kap
giicli degerlendirilebilecegi test

sonucu araliginda
olmalidir.

9. Sagic1 ortama Imalatcisi tarafindan NEMA NU-3 Tc-99m izotopu, su | -
dagilmisg belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline doldurulabilir kap
aktiviteye degerlendirilebilecegi test
hacim sonucu araliginda
hassasiyeti olmalidir.

10. Kisa-donem

v? degeri %95 lik

NEMA NU-3

Tc-99m izotopu

hassasiyet giivenlik araligi iginde EANM QC Guideline
kararlilig1 olmalidir.
(Stability)
11. | Enerji ayirma Imalatgist tarafindan NEMA NU-3 Tc-99m izotopu Cihazin enerji
glicli belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline spektrumu vermesi
degerlendirilebilecegi test halinde
sonucu araliginda gergeklestirilir.
olmalidir.
12. | Yanvearka Imalatgist tarafindan NEMA NU-3 Tc-99m izotopu -
zirhlama belirlenen cihazin uygun | EANM QC Guideline
degerlendirilebilecegi test
sonucu araliginda
olmalidir.
13. Tibbi cihazin Imalatgisi tarafindan Imalatg1 dokiimanlari Imalatcis -
kullanim belirlenen cihazin uygun | (teknik dokiiman, tarafindan
siireclerinde degerlendirilebilecegi test | kullanim kilavuzu vb.) belirlenen donanim
imalat¢isi sonucu araliginda
tarafindan olmalidir.
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler
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LINEER HIZLANDIRICI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alabilecek flgili Yapilabilmesi i¢in
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Kapu kilit sistemi Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - Kap1 acildiginda
(Beam off) AAPM TG-198 1sinlama
kesilmelidir.
2. Kap1 kapanma Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 > Kap1 acik oldugunda
emniyeti AAPM TG-198 cihaz 1iginlama
yapmamalidir.
3. Stereotactic kilit Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - SRS /SBRT o6zelligi
sistemi AAPM TG-198 olan cihazlar igin
yapilir.
4. Beam on Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - -
gostergesi AAPM TG-198
5 Optik mesafe Tolerans limiti = 2 mm AAPM TG-142 SSD ¢ubugu, serit | -
gostergesi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 metre veya ¢esitli
fantomlar
6. X- 1511 doz verimi | Tolerans limiti + % 2 AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
sabitligi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 odast, kati su
fantomu, sicaklik-
basing Glger
7. Elektron doz Tolerans limiti £% 2 AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
verimi sabitligi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 odast, kat1 su
fantomu, sicaklik-
basing dlger
8. Kolimator alan IMRT &zelligi olmayan AAPM TG-142 Serit metre, 6lgekli | -
gostergesi cihazlar i¢in +2 mm, AAPM TG-198 grafik kagid1 veya
IMRT o6zelligi olan cihazlar ¢esitli fantomlar
i¢cin £2 mm,
SRS/SBRT 6zellikli cihazlar
icin £1 mm araliginda
olmalidir.
9. Doz hiz1 verim Tolerans limiti + % 2 AAPM TG-198 Elektrometre, iyon | -
sabitligi araliginda olmalidir. odast, kat1 su
fantomu
10. Isik-151n alant Tolerans limiti + 2 mm/¢ene | AAPM TG-198 Film, serit metre -
uyumu (jaw) olmalidur. veya EPID
11. Gantri ve kolimatér | Tolerans limiti + 1° AAPM TG-142 Aci1 dlger ozellikli | -
ac1 kontrolii (4 araliginda olmalidir. AAPM TG-198 su terazisi veya
temel agida) dijital su terazisi
(yalniz dijital)
12. Cene (jaw) Tolerans limiti + 2 mm AAPM TG-142 Serit metre, olgekli | -
pozisyon araliginda olmalidir. AAPM TG-198 grafik kagidi,
gostergesi fantomlar
(simetrik)
13. Capraz tel (kil) Tolerans limiti = 1 mm AAPM TG-142 Serit metre, dlgekli | -
merkezi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 grafik kagidi,
Fantomlar
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Referans Testin . Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari
Talimat Donanim

14. Tedavi masasi IMRT o6zelligi olmayan AAPM TG-142 Serit metre, 6lgekli | -
pozisyon cihazlar icin £ 2 mm/1°, AAPM TG-198 grafik kagidi
gostergesi IMRT 6zelligi olan cihazlar

icin =2 mm/1°,
SRS/SBRT 6zelligi olan
cihazlar i¢in £ 1 mm/0.5°
araliginda olmalidir.

15. | Kama filtre Tolerans limiti gorsel AAPM TG-142 Serit metre, 6lgekli | Kama filtre 6zelligi
(wedge)yerlestirme | degerlendirmede + 2 mm AAPM TG-198 grafik kagidi, iyon | olan cihazlarda
dogrulugu dozimetrik karsilastirmada odasi, dedektor uygulanir.

+ % 2 araliginda olmalidir.

16. Kompansator Tolerans limiti + 1 mm AAPM TG-142 Serit metre, Kompansator
yerlestirme araliginda olmalidir. AAPM TG-198 Olcekli grafik kullanilan
dogrulugu kagidi cihazlarda

uygulanir.

17. Blok tepsilerinin, Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - Kama filtre dzelligi
kama filtrelerin AAPM TG-198 olan cihazlarda
kilitleri uygulanir.

18. Lazer IMRT o&zelligi olmayan AAPM TG-142 Serit metre veya -
lokalizasyonu cihazlar i¢in + 2 mm, AAPM TG-198 olgekli grafik

IMRT 6zelligi olan cihazlar kagidi veya

i¢in £1 mm, SSD ¢ubugu, test
SRS/SBRT 6zelligi olan i¢in Ozel iretilmis
cihazlar i¢in < £ 1 mm materyal
araliginda olmalidir.

19. Hasta-spesifik AAPM TG 218 Tablo 3 te AAPM TG-198 VMAT Fantom -
VMAT kontrolii yer alan tolerans araliginda AAPM TG-218

olmalidir.

20. Kolimat6r donme Referans degerden farki AAPM TG-142 Serit metre, -
merkezi + 1 mm araliginda olmalidir. | AAPM TG-198 Olcekli grafik

kagidi

21. Gantri donme Referans degerden farki AAPM TG-142 Serit metre, -
merkezi + 1 mm araliginda olmalidir. | AAPM TG-198 o6lgekli grafik

kagidi veya sivri
uglu materyal

22. | Tedavi masasi Referans degerden farki AAPM TG-142 Serit metre, -
donme merkezi + 1 mm araliginda olmalidir. | AAPM TG-198 Olcekli grafik

kagidi

23. | Elektron Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - Elektron aplikatorii
aplikator kilit AAPM TG-198 olan cihazlarda
sistemi uygulanir.

24, Radyasyon ve IMRT o&zelligi olmayan AAPM TG-142 Film, gelik cetvel -
mekanik eg cihazlar i¢in referans AAPM TG-198 veya EPID
merkezin uyumu degerden farki + 2 mm,

IMRT 6zelligi olan cihazlar

icin referans degerden farki

+2 mm,

SRS/SBRT 6zelligi olan

cihazlar i¢in referans

degerden farki + 1 mm

araliginda olmalidir.
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Referans Testin . Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari
Talimat Donanim
25. Tedavi masasinin | Referans degerden farki AAPM TG-142 Serit metre -
sarkmast + 2 mm araliginda olmalhidir. | AAPM TG-198
26. | Tedavi masaagist | IMRT 6zelligi olmayan AAPM TG-198 Olgekli grafik -
cihazlar igin + 1°, kagidi
IMRT 6zelligi olan cihazlar
icin + 19,
SRS/SBRT 6zelligi olan
cihazlar icin + 0,5°
araliginda olmalidir.
27. Tedavi masast Tolerans limiti + 2 mm AAPM TG-142 Celik cetvel, -
hareketinin tiim araliginda olmalidir. AAPM TG-198 6lgekli grafik
yonlerdeki kagidi
maksimum
araliginin kontrolii
28. Stereotactic Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - SRS/SBRT o6zelligi
aksesuarlari, AAPM TG-198 olan cihazlarda
kilitmekanizmalari uygulanir.
v.b kontrol
29. X- 1511 Tolerans limiti £+ %1 AAPM TG-142 Su fantomu -
diizglinligiiniin araliginda olmalidir. AAPM TG-198 sistemi
temel degerinden
degisimi
30. X- 1511 Tolerans limiti + %1 AAPM TG-142 Su fantomu -
simetrisinin temel | araliginda olmalidir. AAPM TG-198 sistemi
degerinden
degisimi
31. Elektron Tolerans limiti + % 1 AAPM TG-142 Su fantomu -
diizgiinligiiniin araliginda olmalidir. AAPM TG-198 sistemi
temel degerinden
degisimi
32. Elektron Tolerans limiti + % 1 AAPM TG-142 Su fantomu -
simetrisinin temel | araliginda olmalidir. AAPM TG-198 sistemi
degerinden
degisimi
33. | SRS ark donme Set edilen ve verilen MU AAPM TG-142 = SRS/SBRT o&zelligi
modu arasindaki fark < 1,0 MU olan cihazlarda
(aralik:0,5-10 veya %2 yi agmamalidir. Set uygulanir.
MU/ derece) edilen ve verilen gantri arki
arasindaki fark <1° veya %2
yi agmamalidir.
34. X 1g1n1/ elektron Tolerans limiti £+ %1 AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
doz verimi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 odast, su veya kati
kalibrasyonu su fantomu, sicaklik
basing Olger
35. X-151n1 doz verimi | Alan boyutu < 4x4 cm? ise AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
faktorlerinin alan + %2, AAPM TG-198 odasi, su veya kat1
boyutuna Alan boyutu > 4x4 cm? ise su fantomu,
bagimliligi ( 2 veya | £ %1 araliginda olmalidir. sicaklik basing
daha fazla alan) oOlger
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Referans Testin . Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari
Talimat Donanim
36. Elektron Referans degerden farki AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
aplik6tort icin + % 2 araliginda olmalidir. AAPM TG-198 odasi, su veya kati
verim faktorii (her su fantomu
aplikator ve enerji
i¢in)
37. X- 1511 demet Referans degerden farki AAPM TG-142 Su fantomu -
kalitesi + % 1 araliginda olmalidur. AAPM TG-198 sistemi veya kati
(PDD1o, TMRZS su fantomu,
sicaklik basing
Olgcer
38. | Elektron demet Tolerans limiti + 1 mm AAPM TG-142 Su fantomu >
kalitesi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 sistemi veya kati
(Rso) su fantomu,
sicaklik basing
Olgcer
39. Fiziksel kama Tolerans limiti + %2 AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | Kama filtre 6zelligi
filtre gecirgenlik araliginda olmalidir. AAPM TG-198 odas, kat1 su olan
faktori fantomu, sicaklik | cihazlarda
sabitligi basing dlger uygulanir.
40. | X-151m1 monitor IMRT 6zelligi olmayan AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
unit dogrusalligt cihazlar i¢in + %2 >5 MU, AAPM TG-198 odast, kat1 su
(doz verimi IMRT 6zelligi olan cihazlar fantomu
sabitligi) icin £ %5 (2-4 MU)
+ %2 > 5MU,
SRS/SBRT 6zelligi olan
cihazlar i¢in + %5 (2-4 MU),
+ %2 > 5MU araliginda
olmalidir.
41. Elektron monitor Tolerans limiti + %2 >5 AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
unit dogrusallig MU olmalidir. AAPM TG-198 odas, kat1 su
(doz verimi fantomu
sabitligi)
42. X-1s1m1 doz verimi | Referans degerden farki AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
sabitliginin doz + %2 araliginda olmalidir. AAPM TG-198 odast, kat1 su
hiziyla degisimi fantomu
43. | X-1sin1 doz verimi | Referans degerden farki AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | Gantri 0° de elde
sabitliginin gantri | + %] araliginda olmalidir. AAPM TG-198 odast, sicaklik edilen degerden
acistyla degisimi basing olger, veya | sapmalar
diyot dedektor degerlendirilir.
dizini
44, Elektron doz Referans degerden farki AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | Gantri 0°de elde
verimi sabitliginin | + %] araliginda olmalidir. AAPM TG-198 odasi, veya diyot edilen degerden
gantri agisiyla dedektor dizini sapmalar
degisimi degerlendirilir.
45, Elektron ve Referans degerden farki AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | Gantri 0°de elde
X-1s1n1 i¢in off-axis | + %1 araliginda olmalhdir. AAPM TG-198 odasi,veya diyot edilen degerden
faktoriiniin gantri dedektor dizini sapmalar
acistyla degisimi degerlendirilir.
46. | Ark modu Referans degerden farki AAPM TG-142 - -
(beklenen MU, + %1 araliginda olmalidur.
derece)
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Referans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Almabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
47. | TBI/TSET modu | Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - TBI
AAPM TG-198 (Konvansiyonel)
/TSET o&zelligi olan
cihazlarda
uygulanir.

48. TBI/TSET doz Referans degerden farki AAPM TG-142 Iyon odas, TBI
verimi + %2 araliginda olmalidir. elektrometre, (Konvansiyonel)
kalibrasyonu TBI/TSET fantom | /TSET o6zelligi olan

cihazlarda
uygulanir.

49. TBI/TSET TBI i¢gin TMR/PDD referans | AAPM TG-198 Iyon odast, TBI
uzatilmis tedavi | degerden farki = %5, elektrometre, (Konvansiyonel)
mesafesinde TSET i¢in PDD kaymasi TBI/TSET fantom | /TSET ozelligi olan
PDD veya TMR | +3 mm, cihazlarda
ve OAF Ol¢timii OAF ig¢in referans degerden uygulanir.

fark1 +% 5
araliginda olmalidir.

50. TBI/TSET Referans degerden farki AAPM TG-142 - TBI
aksesuarlart + %2 araliginda olmalidir. AAPM TG-198 (Konvansiyonel)

/TSET o6zelligi olan
cihazlarda
uygulanir.

51. Respiratory Gating 6zelligi kullanilmadan | AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | Respiratory gating
gating elde edilen demet AAPM TG-198 odalari, sicaklik 6zelligi olan
Demet enerji enerjisinden farki £ % 2 basing olger, kati cihazlarda
sabitligi araliginda olmalidir. su fantomu uygulanir.

52. Respiratory Beklenen degerden fark: AAPM TG-142 Hareketli fantom, Respiratory gating
gating + 100 ms araliginda AAPM TG-198 film, EPID 6zelligi olan
Faz /genlik olmalidir. cihazlarda
zamansal uygulanir.
degisiminin
dogrulugu (Gate
on konumunda)

53. Respiratory Beklenen degerden farki AAPM TG-142 Hareketli fantom Respiratory gating
gating + 100 ms araliginda AAPM TG-198 ozelligi olan
Respiratory i¢in | olmalidir. cihazlarda
faz/genlik uygulanir.
Kalibrasyonu

54. Respiratory Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - Respiratory gating
gating AAPM TG-198 ozelligi olan
Kilit sistemi testi cihazlarda

uygulanir.

55. MLC Referans degerden fark1 AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | MLC yapisi olan
gecirgenligi + % 0,5 araliginda olmalidir. | AAPM TG-198 odast, su es degeri | cihazlarda
(yaprak ve sagic1 materyal uygulanir.
yaprak arasi
ortalama
gegcirgenlik)
tiim enerjilerde

56. Yaprak pozisyon | Tolerans limiti + 1 mm AAPM TG-142 EPID veya 6lgekli | MLC yapist olan
tekrarlanabilirligi | araliginda olmahdir. AAPM TG-198 grafik kagidi cihazlarda uygulanir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

belirtilen diger
testler

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Referans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
57. MLC spoke shot | Yarigapl mm den kiigiik AAPM TG-142 Film MLC yapisi olan
(y1ldiz testi) olmalidir. AAPM TG-198 cihazlarda uygulanir.
58. MLC 151k alani ve | Tolerans limiti +2 mm AAPM TG-142 Film MLC yapisi olan
radyasyon (isin) | araliginda olmalidir. AAPM TG-198 cihazlarda
alanimin uyumu uygulanir.
(tiim enerjilerde)
59. | Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatgisi -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | tarafindan
stireclerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, belirlenen donanim
imalatgisi sonucu araliginda olmalidir. kullanim kilavuzu
tarafindan vb.)
kullanicilarca
yapilmast

NOT: Biitiinlesik MR/Lineer Hizlandirici sistemlerinde MR testleri “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu

Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda ayrica uygulanir.

TEDAVI SISTEMLERI GORUNTULEME BiLESENLERI

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Refgrans Testin Yapilabilmesi | Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Almabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Araligi Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
1. Diizlemsel kV ve | Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - -
MV (EPID) AAPM TG-198
goriintiileme i¢in
carpigma Kilit
sistemi
2. Diizlemsel kV ve | SRS/SBRT 6zelligi olmayan | AAPM TG-142 Radyoopak isaret -
MV (EPID) cihazlar i¢in <2 mm, AAPM TG-198 iceren fantom
gorintiileme igin | SRS/SBRT 6zelligi olan
pozisyonlama cihazlar i¢cin <1 mm
[tekrar olmalidir.
Pozisyonlama
3. CBBT (kV ve Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-142 - -
MV) ¢arpisma AAPM TG-198
kilit sistemi
4. CBBT (kV ve SRS/SBRT o6zelligi olmayan | AAPM TG-142 Radyoopak isaret -
MYV) goriintiileme | cihazlar igin <1 mm, AAPM TG-198 iceren fantom
icin pozisyonlama | SRS/SBRT 6zelligi olan
[tekrar cihazlar i¢in <1 mm
Pozisyonlama olmahdir.
5. CBBT (kV ve SRS/SBRT o6zelligi olmayan | AAPM TG-142 Radyoopak isaret -
MYV) goriintiileme | cihazlar igin <2 mm, AAPM TG-198 iceren fantom
icin goriintiileme | SRS/SBRT 6zelligi olan
ve tedavi cihazlar i¢in <1 mm
koordinatlarinin olmalidir.
uyumu
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Referans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Almabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat

6. Diizlemsel MV SRS/SBRT o6zelligi olmayan | AAPM TG-142 Radyoopak isaret -
goriintiileme cihazlar i¢in <2 mm, AAPM TG-198 igeren fantom
(EPID) i¢in SRS/SBRT 6zelligi olan
goriintiileme ve cihazlar i¢in <1 mm
tedavi olmalidir.
koordinatlarinin
uyumu (4 temel
acida)

7. Diizlemsel MV SRS/SBRT o6zelligi olmayan | AAPMTG-142 Metalik cetvel, -
goriintiileme cihazlar i¢in <2 mm, AAPM TG-198 goriintiileme
(EPID) i¢in SRS/SBRT o6zelligi olan modalitesine uygun
Ol¢eklendirme cihazlar i¢in <2 mm fantom

olmalidir.

8. Diizlemsel MV Imalatcisi tarafindan AAPM TG-142 Goriintiileme -
goriintiileme belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
(EPID) i¢in degerlendirilebilecegi test fantom
uzaysal ayirma sonucu araliginda olmalidir.
glici

9. Diizlemsel MV Imalatcis1 tarafindan AAPM TG-142 Gorintiileme -
goriintiileme belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
(EPID) i¢in degerlendirilebilecegi test fantom
kontrast sonucu araliginda olmalidir.

10. Diizlemsel MV Imalatcis1 tarafindan AAPM TG-142 Gorintiileme -
goriintiileme belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
(EPID) i¢in degerlendirilebilecegi test fantom
homojenite ve sonucu araliginda olmalidur.
guriilti

11. Diizlemsel kV SRS/SBRT 6zelligi olmayan | AAPM TG-142 Radyoopak isaret -
goriintiileme i¢in | cihazlar i¢in <2 mm, AAPM TG-198 igeren fantom
goriintiileme ve SRS/SBRT 6zelligi olan
tedavi cihazlar i¢in <1 mm
koordinatlarinin olmalidir.
uyumu (4 temel
acida)

12. Diizlemsel kV SRS/SBRT 6zelligi olmayan | AAPM TG-142 Metalik cetvel, -
goriintiileme i¢in | cihazlar icin <2 mm, AAPM TG-198 goriintiileme
6lgeklendirme SRS/SBRT o6zelligi olan modalitesine uygun

cihazlar i¢in <1 mm fantom
olmalidir.

13. Diizlemsel kV Imalatcisi tarafindan AAPM TG-142 Goriintiileme -
goriintiileme igin | belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
uzaysal ayirma degerlendirilebilecegi test fantom
giicii sonucu araliginda olmalidir.

14, Diizlemsel kV Imalatcisi tarafindan AAPM TG-142 Goriintiileme -
goriintiileme igin | belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
kontrast degerlendirilebilecegi test fantom

sonucu araliginda olmalidir.
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Referans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Almabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat

15. Diizlemsel kV Imalatcisi tarafindan AAPM TG-142 Goriintiileme -
gorlintiileme i¢in | belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
homojenite ve degerlendirilebilecegi test fantom
gurtilti sonucu araliginda olmalidir.

16. CBBT (kV ve SRS/SBRT 6zelligi olmayan | AAPM TG-142 Boyutu ve igerigi -

MV) goriintiileme | cihazlar i¢cin <2 mm, AAPM TG-198 bilinen fantom
icin geometrik SRS/SBRT 6zelligi olan
bozulma cihazlar i¢in <1 mm

olmalidir.

17. CBBT (kV ve Imalatcisi tarafindan AAPM TG-142 Goriintiileme -
MV) goriintiileme | belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
i¢in uzaysal degerlendirilebilecegi test fantom
ayirma giicii sonucu araliginda olmalidir.

18. | CBBT (kV ve Imalatgist tarafindan AAPM TG-142 Goriintiileme -
MYV) goriintilleme | belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
i¢in kontrast degerlendirilebilecegi test fantom

sonucu araliginda olmalidir.

19. CBBT (kV ve Imalatcisi tarafindan AAPM TG-142 Goriintiileme -
MV) goriintiileme | belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
icin HU sabitligi | degerlendirilebilecegi test fantom

sonucu araliginda olmalidir.

20. CBBT (kV ve Imalatcisi tarafindan AAPM TG-142 Goriintiileme -
MV) goriintiileme | belirlenen cihazin uygun AAPM TG-198 modalitesine uygun
icin homojenite degerlendirilebilecegi test fantom
ve giiriilti sonucu araliginda olmalidir.

21. Diizlemsel MV Tolerans limiti =5 mm AAPM TG-142 Serit metre Ayarlanabilir SSD
goriintiileme araliginda olmalidir. AAPM TG-198 ozelligi
(EPID) i¢in SDD goriintiileme
mesafesinin sistemlerinde
kontrolii uygulanir.

22. Diizlemsel MV Goriintiileme dozu/MU igin AAPM TG-198 Radyografik -
goriintiileme referans degerden farki + %5 dozimetri sistemi
(EPID) i¢in araliginda olmalidir.
goriintiileme dozu

23. Diizlemsel kV Referans degerden farki AAPM TG-198 Radyografik -
gorlintiileme i¢in | =+ %S5 araliginda olmalidir. dozimetri sistemi
demet kalitesi
[enerjisi

24. Diizlemsel kV Referans degerden farki AAPM TG-198 Radyografik -
gorlintiileme i¢in | = %20 araliginda olmalidir. dozimetri sistemi
goriintiileme dozu

25. CBBT (kV ve kV-CBBT i¢in referans AAPM TG-198 Radyografik -

MV) goriintiileme | degerden farki + %20, dozimetri sistemi
icin goriintileme | MV-CBBT igin referans
dozu degerden fark: + %5
araliginda olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Aliabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat

26. | Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatgis
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | tarafindan -
stireglerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim | belirlenen donanim
imalatgisi sonucu araliginda olmalidir. kilavuzu vb.)
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler

C0-60 RADYOAKTIF KAYNAKLI TELETERAPI CIHAZI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Referans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Alinabilecek flgili icin Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat

1. Kapa kilit Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-40 - Kapr agildiginda
Sistemi 1silama kesilmelidir.

2. Lazerler Tolerans limiti =2 mm AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli | -

araliginda olmalidir. grafik kagidi,
fantomlar

3. Mesafe Tolerans limiti =2 mm AAPM TG-40 SSD ¢ubugu, serit -
gostergesi (ODI) | araliginda olmalidir. metre veya cesitli

fantomlar

4. Kaynak Tolerans limiti + 3 mm AAPM TG-40 - -
pozisyonunun araliginda olmalidir.
kontrolii

5. Doz verimi Tolerans limiti + % 2 mm AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
kararlilig araliginda olmalidir. odasi, kat1 su

fantomu

6. Isik/1g1n alan Tolerans limiti £ 3 mm AAPM TG-40 Film, serit metre -
uyumu araliginda olmalidir.

7. Alan boyutu Tolerans limiti = 2 mm Serit metre, 6lgekli | -
gostergesi araliginda olmalidr. AAPM TG-40 grafik kagidi,
(kolimator ayart) fantomlar

8. Gantri ve Tolerans limiti + 1° AAPM TG-40 Agt1 dlger ozellikli =
kolimator agi araliginda olmalidir. su terazisi veya
gostergesi dijital su terazisi

9. Carpraz tel (kil) Tolerans limiti + 1 mm AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli | -
merkezlenmesi araliginda olmalidir. grafik kagidi,

fantomlar

10. Kama filtrelerin Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-40 - -
ve blok
tepsilerinin
mandal

11. Kama filtre Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-40 - -
gostergesi
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi | Ac¢iklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Aliabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat

12. Doz verimi Tolerans limiti = % 2 mm AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
sabitligi araliginda olmalidir. odast, kati su

fantomu

13. Doz verimi Tolerans limiti + % 2 mm AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
sabitliginin alan araliginda olmalidir. odast, kati su
boyutu bagimligi fantomu

14. Merkezi eksen Tolerans limiti = % 2 mm AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
dozimetrik araliginda olmalidir. odasi, su fantomu
parametrelerin
dogrulugu
(PDD/TAR)

15. | Tum standart Tolerans limiti + %2 mm AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
aksesuarlar i¢in araliginda olmalidir. odasi, kat1 su veya
gecirgenlik su fantomu,
faktor dogrulugu

16. Kama filtre Tolerans limiti £ %2 mm AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
gegirgenlik araliginda olmalidir. odasi, kati su veya
faktorleri su fantomu
dogrulugu

17. Zaman 6lgerin Tolerans limiti + %1 mm AAPM TG-40 Zaman oOlger -
dogrusalligi ve araliginda olmalidir.
hatast

18. Doz verimi Tolerans limiti + %2 mm AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
sabitinin gantri araliginda olmalidir. odast, kati su
acistyla degisimi fantomu

19. Demet Tolerans limiti + % 3 mm AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
homojenitesinin | araliginda olmalidir. odast, kati su
gantri agisiyla fantomu
degisimi

20. Kolimator Cap <2 mm olmalidir. AAPM TG-40 Serit metre, dlgekli | -
donme es grafik kagidi
merkezi

21. Gantri donme es | Cap <2 mm olmalidir. AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli | -
merkezi grafik kagidi, sivri

uclu materyal

22. Tedavi masasi Cap <2 mm olmalidir. AAPM TG-40 Serit metre, olgekli | -
donme es grafik kagidi
merkezi

23. Es merkez ile Cap <2 mm olmalidir. AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli | -
kolimator, gantri, grafik kagidi
masa ekseni
uyumu

24, Radyasyon ve Cap <2 mm olmalidur. AAPM TG-40 Film, serit metre -
mekanik es
merkez dogrulugu

25. Tedavi masa Tolerans limiti = 2 mm AAPM TG-40 Serit metre -
sarkmast araliginda olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test Icin Referans Testin Yapilabilmesi| Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Test Almabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
26. Tedavi Tolerans limiti + 2 mm AAPM TG-40 Serit metre -
masasinin dikey | araliginda olmalidir.
hareketi
27. Alan-1g1k Fonksiyonel olmalidir. AAPM TG-40 = =
yogunlugu
28. | Tibbi cihazin Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatgis -
kullanim belirlenen cihazin uygun dokiimanlari (teknik | tarafindan
stire¢lerinde degerlendirilebilecegi test dokiiman, kullanim | belirlenen
imalatgis1 sonucu araliginda olmalidir. kilavuzu vb.) donanim
tarafindan
kullanicilarca
yapilmast
belirtilen diger
testler

UZAKTAN KONTROLLU SONRADAN YUKLEMELI BRAKITERAPI

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Araligi Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
1. Kapu kilit sistemi Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
olmalidir.
2. Tedavi konsolundaki tarih, | Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
zaman, kaynak aktivite olmaldir. European
bilgilerinin kontrolii Guidelines for
Quality Assurance
in Radiotheraphy
Booklet No:8
3. Tiim sistem Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
fonksiyonlarinin (tedavi olmalidir.
programlama kisminin,
kaynak cikis1 ve tedavi
bitiminde kaynak geri
¢ekiminin) kontrolii
4. Aplikatorlerin ve transfer Fonksiyonel European - -
tiiplerinin biitiinliigliniin olmalidir. Guidelines for
kontrolii Quality Assurance
in Radiotheraphy
Booklet No:8
5. Aplikator/transfer kablolar1 | Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
ve transfer kablolari/cihaz | olmalidir. European
baglantilarinin kontrolii Guidelines for
Quality Assurance
in Radiotheraphy
Booklet No:8
6. Batarya fonksiyonlarmin Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
kontrolii olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
7. Acil durum kaynak Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
aktariminin olmalidir.
gergeklestirilebilirliginin
kontrolii
8. Tiim aplikatorler, transfer Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
tiipleri ve kaynak olmalidir.
lokalizasyon
isaretleyicilerin (dummy
marker) ¢alisma
dogrulugunun kontrolii
9. Kaynak kalibrasyonu Tolerans limiti + %3 | AAPM TG-40 Elektrometre, kuyu tipi | -
araliginda olmalidir. AAPM TG-56 iyon odasi
10. Tedavi sirasinda elektrik Fonksiyonel European - -
kesintisinden sonra olmalidir. Guidelines for
kaynagin kaldig1 yerden Quality Assurance
devam edip etmediginin in Radiotheraphy
kontrolii Booklet No:8
11. Kaynak pozisyon Tolerans limiti AAPM TG-56 Kaynak pozisyon -
dogrulugu + 1 mm araliginda dogrulugu testinde
olmali kullanilan mekanik
cetvel veya fantom,
film
12. Kaynak ve sahte kaynak Tolerans limiti + 0,5 AAPM TG-56 Film, fantom, -
pozisyonlarinin birbirine mm araliginda serit metre
olan uygunlugu olmalidir.
13. Zamansal dogruluk Tolerans limiti + %2 AAPM TG-56 - -
araliginda olmalidir.
14. Zamansal dogrusallik Tolerans limiti + %2 | AAPM TG-56 = =
araliginda olmalidir.
15. Gegis dozu/kaynak hizi - AAPM TG-56 Elektrometre, kuyu tipi | -
dogrulamasi iyon odast
16. Cihazin bagimsiz kaynak Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
kapsiilii simiilasyonunu olmalidir.
algiladiginin dogrulanmasi
17. Odadaki acil durum geri Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
¢ekme diigmeleri ve manuel | olmalidir.
kaynak geri gekme krank
fonksiyonunun kontrolii
18. Asir siirtiinme/aplikator Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
engellemesinde kaynagin olmalidir.
geri ¢ekilmesi ve acil
durum geri ¢ekme
motorunun ¢alisirlig
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
19. Transfer tiiplerinin Tolerans limiti < +1 European Serit metre -
uzunlugu mm olmalidir. Guidelines for
Quality Assurance
in Radiotheraphy
Booklet No:8
20. Kontaminasyon testi - European Radyasyon dedektorii -
Guidelines for
Quality Assurance
in Radiotheraphy
Booklet No:8
21. S1zint1 testi = European GM dedektor -
Guidelines for
Quality Assurance
in Radiotheraphy
Booklet No:8
22. TPS de kaynak aktivite - AAPM TG-56 - -
bozunumunun dogrulugu
23. TPS de kaynak aktivite - AAPM TG-56 - -
bozunumu igin dwell
stirelerinin dogrulugu
24. Doz hesaplama Tolerans limiti + %3 AAPM TG-40 - -
algoritmalarinin veya+ 1 mm AAPM TG-56
dogrulanmasi araliginda olmalidir. AAPM TG-59
25. Tibbi cihazin kullanim Imalatgisi tarafindan Imalatci Imalatcisi tarafindan -
siireglerinde imalatgisi belirlenen cihazin dokiimanlari belirlenen donanim
tarafindan kullanicilarca uygun (teknik dokiiman,
yapilmasi belirtilen diger degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu
testler test sonucu araliginda | vb.)
olmalidir.
TEDAVI SIMULATORU
Sira Test Ad1 Cihazin Uygun Test I¢in Refgrans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
1. Lazer lokalizasyonu Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli -
+ 2 mm araliginda grafik kagidi
olmalidir.
2. Optik mesafe Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, dlgekli -
gostergesi (ODI) + 2 mm araliginda grafik kagidi
olmalidir.
3. Alan boyutu gostergesi Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli -
+ 2 mm araliginda grafik kagidi
olmalidir.
4, Gantri ag1 gostergesi Tolerans limiti + 1° AAPM TG-40 Acidlger ozellikli su -
araliginda olmalidir. terazisi
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat
5% Kolimator ag1 gostergesi Tolerans limiti & 1° AAPM TG-40 Acidlger ozellikli su -
araliginda olmalidir. terazisi
6. Capraz tel (kil) Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli -
merkezlemesi olmalidir. grafik kagidi, fantomlar
7. Odak noktasi-eksen Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli -
gostergesi + 2 mm araliginda grafik kagidi
olmalidir.
8. Floroskopik goriintii Imalatgisi tarafindan | AAPM TG-40 Fantom -
kalitesi belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
9. Acil durum/ ¢arpismadan Fonksiyonel AAPM TG-40 - -
kaginma olmalidir.
10. Isik/radyasyon alani Tolerans limiti AAPM TG-40 Film, serit metre -
uyumu + 2 mm veya + 1°
araliginda olmalidir.
11. Film islemci sensitometrisi | Imalatcisi tarafindan AAPM TG-40 - -
belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
12. Kolimator donme es Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli -
merkezi olmalidir. grafik kagidi
13. Gantri donme es merkezi Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, 6l¢ekli -
olmalidir. grafik kagidi, sivri uglu
materyal
14, Simiilator masas1 donme es | Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli -
merkezi olmalidir. grafik kagidi
15. Kolimator, gantri, tedavi Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli -
simiilator ekseni, es merkez | olmalidir. grafik kagidi
dogrulugu
16. Simiilator masaiistii Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre -
sarkmast + 2 mm araliginda
olmalidir.
17. Simiilator masasinin dikey | Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre -
hareket dogrulugu + 2 mm araliginda
olmalidir.
18. Doz hiz Imalatgist tarafindan AAPM TG-40 Radyografik doz dlger | -
belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Refgrans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ Donamim
Talimat

19. Floroskopi ile masaiistii Imalatgisi tarafindan | AAPM TG-40 Radyografik doz dlger | -
1sinlama belirlenen cihazin

uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

20. Yiiksek ve diisiik kontrast Imalatcist tarafindan AAPM TG-40 Fantom -
¢cozliniirligi belirlenen cihazin

uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

21. Tibbi cihazin kullanim Imalatgisi tarafindan Imalatgi Imalatcisi tarafindan -
stireglerinde imalatgisi belirlenen cihazin dokiimanlari belirlenen donanim
tarafindan kullanicilarca uygun (teknik dokiiman,
yapilmasi belirtilen diger degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu
testler test sonucu araliginda | vb.)

olmalidir.
BT TEDAVI SIMULATORU
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test icin Refe}rans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat

1. Goriintilleme diizlemi Tolerans limiti AAPM TG 66 Isaretleyici, film, serit | -
merkezi ile gantri + 2 mm araliginda metre veya gortntiileme
lazerlerinin hizalanmasi olmalidir. modalitesine uygun

fantom

2. BT numarasi dogrulugu Su i¢in, + 5 HU AAPM TG 66 Su esdegeri HU e sahip | -
araliginda olmalidir. materyal igeren fantom
Diger materyaller i¢in veya fantom bolimii
imalatgisi tarafindan En az farkl1 4 materyal
belirlenen cihazin icin HU e sahip
uygun fantom veya fantom
degerlendirilebilecegi boliimi
test sonucu araliginda Elektron yogunluk
olmalidir. fantomu

3. Goriintiide giiriiltii Imalatgist tarafindan | AAPM TG 66 Homojen silindirik -

belirlenen cihazin fantom veya fantom
uygun boliimi
degerlendirilebilecegi

test sonucu araliginda

olmalidir.

4. Gantri lazerlerinin Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, serit metre veya | -
goriintiileme diizlemine +2 mm araliginda goriintiileme
gore yonlendirilmesi olmalidir. modalitesine uygun

fantom

5 Duvar lazerlerinin, lateral Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, serit metre veya | -
gantri lazerleri ve tarama +2 mm araliginda goriintiileme
diizlemine gore olmalidir. modalitesine uygun
yonlendirilmesi fantom
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar

No Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donanim

Talimat
6. Duvar lazerlerinin, Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, serit metre veya | -
goriintiileme diizlemine +2 mm araliginda goriintiileme
gore yonlendirilmesi olmalidir. modalitesine uygun
fantom
7. Tavan lazerinin, Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, serit metre veya | -
goriintiileme diizlemine + 2 mm araliginda bu goriintiileme
gore yonlendirilmesi olmalidir. modalitesine uygun
fantom

8. BT masa yiizeyinin Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, gerit metre veya | -

goriintiileme diizlemine + 2 mm araliginda bu goriintiileme
gore yonlendirilmesi olmalidir. modalitesine uygun
fantom

9. Masanin hareket Tolerans limiti AAPM TG 66 Serit metre -

dogrulugu + 1 mm araliginda
olmalidir.
10. Uzaysal biitiinliik Tolerans limiti AAPM TG 66 Serit metre, boyutlari -
(x.y) + 1 mm araliginda bilinen fantom
olmalidir.

11. Profil genislik hassasiyeti | Tolerans limiti AAPM TG 66 Imalatc: tarafindan -
nominal degerden saglanan fantom
farki =1 mm
araliginda olmalidir.

12. Masa indekslemesi ve Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, serit metre -

konumu tarama aralig1
boyunca =1 mm
araliginda olmalidir.

13. Tarama lokalizasyonu Tolerans limiti AAPM TG 66 - Pilot
tarama aralig1 goriintiiden
boyunca + 1 mm elde edilir.
araliginda olmalidir.

14. Isinlanan kesit kalinlig1 Olgiim degeri EC Rad.Prot.162 Film, serit metre veya | -
referans degerinden IPEM 91 fantom
farki =+ %20 den veya
+ 1 mm den az
olmalidir.

15. Alan homojenitesi Tolerans limiti AAPM TG 66 Fantom Cihazin teknik
+ 5 HU araliginda spekturumunda
olmalidir. yer alan tim

kVp
enerjilerinde test
yapilir.

16. Uzaysal ayirma giicii Imalatgisi tarafindan AAPM TG 66 Fantom -

belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
17. Kontrast ayirma giicii Imalatgist tarafindan | AAPM TG 66 Fantom -
belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
18. Elektron yogunlugunun Imalatgist tarafindan | AAPM TG 66 Fantom -
BT numarasina belirlenen cihazin
doniisiimiiniin kontroli uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
19. Tibbi cihazin kullanim Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatcisi tarafindan -
stireglerinde imalatgisi belirlenen cihazin dokiimanlari belirlenen donanim
tarafindan kullanicilarca uygun (teknik dokiiman,
yapilmasi belirtilen diger degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu
testler test sonucu araliginda | vb.)
olmalidir.
HELIKAL TOMOTERAPI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test icin Refe}rans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
1. Kapz kilit sistemi Fonksiyonel AAPM TG-148 - Kap1
(Beam off) olmalidir. AAPM TG-142 acildiginda
1sinlama
kesilmelidir.
2. Kap1 emniyet sistemleri Fonksiyonel AAPM TG-148 - Kapi agik
olmalidir. AAPM TG-142 oldugunda
cihaz 1s1nlama
yapmamalidir.
3. Beam on gostergesi Fonksiyonel AAPM TG-148 - -
olmalidir. AAPM TG-142
4. Kirmizi lazerle yesil Tolerans limiti SRS- | AAPM TG-148 Film, serit metre -
lazerin uyumu SBRT ozelligi
olmayan cihazlar igin
+1,5mm,
SRS-SBRT ozelligi
olan cihazlar igin
+ 1 mm araliginda
olmalidir.
58 Goriintii/lazer koordinat Tolerans limiti SRS- | AAPM TG-148 Fantom -
uyumu SBRT ozelligi
olmayan cihazlar igin
+2 mm,
SRS-SBRT ozelligi
olan cihazlar i¢in
+ 1 mm araliginda
olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
6. Goriintii kaydi /hizalama Tolerans limiti AAPM TG-148 Fantom -
+ 1 mm araliginda
olmalidir.
1. Doz verimi sabitligi Tolerans limiti + % 2 | AAPM TG-148 Iyon odasi, -
(Statik 1s1nlama modunda) | araliginda olmalidir. elektrometre, sicaklik-
basing Glger, fantom
8. Doz verimi sabitligi TPS’ deki degerinden | AAPM TG-148 Fantom, iyon odasi, -
(Rotasyonel 1simlama farki + % 2 araliginda elektrometre, sicaklik-
modunda) olmalidir. basing olger
9. Iyon odalarinm Tolerans limiti + % 2 | AAPM TG-148 - =
tutarliliginin kontroli araliginda olmalidir.
(MU dogrulugu)
10. Rotasyonel doz verimi Tolerans limiti £ % 2 | AAPM TG-148 Iyon odasi, -
degisimi araliginda olmalhdir. elektrometre, fantom
11. Kesintiye ugrayan tedavi Tolerans limiti = % 3 | AAPM TG-148 Film, fantom veya iyon | -
prosediiriiniin kontrolii araliginda olmalidir. odasi, elektrometre
12. Kirmizi lazer hareketi Tolerans limiti AAPM TG-148 Serit metre, fantom -
+ 1 mm araliginda
olmalidir.
13. Tedavi masasi hareketine Tolerans limiti AAPM TG-148 Serit metre -
kars1 dijital gosterge + 1 mm araliginda
dogrulugu olmalidir.
14. Tedavi masas1 diizliigii Tolerans limiti + 0.5° | AAPM TG-148 Dijital su terazisi -
(pitch and roll) araliginda olmalidir.
15. Tedavi masasinin boyuna Tolerans limiti AAPM TG-148 Serit metre, 6lgekli -
hareketi + 1 mm araliginda grafik kagid
olmalidir.
16. Tedavi masasi sarkmast Tolerans limiti AAPM TG-148 Serit metre -
+ 5 mm araliginda
olmalidir.
17. MVBT boyut ve yon SRS-SBRT AAPM TG-148 Fantom -
dogrulugu uygulanmayan
cihazlar i¢in & 2 mm,
SRS-SBRT
uygulanan cihazlar
icin =1 mm
araliginda olmalidir.
18. MVBT igin giiriiltii testi Referans degerlerile | AAPM TG-148 Fantom -
uyumlu olmalidir.
19. MVBT i¢in homojenite Referans degerler ile | AAPM TG-148 Fantom -
testi uyumlu olmalidir.
20. MVBT igin uzaysal Tolerans limiti AAPM TG-148 Fantom -
ayirma giicii testi goriintiide ay1rt
edilebilen obje
boyutu i¢in < 1,6 mm
olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri,

Sira | Test Adn Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
21. MVBT igin kontrast testi Referans degerler ile | AAPM TG-148 Fantom -
uyumlu olmalidir.
22. Doz hesaplamada Tolerans limiti < 25 AAPM TG-148 Fantom -
kullanilan MVBT i¢in HU olmalidir.
homojenite
23. Doz hesaplamada Referans degerinden | AAPM TG-148 Fantom -
kullanilan MVBT de su farki + 30 HU
icin HU dogrulugu araliginda olmalidir.
24. Doz hesaplamada Referans degerinden | AAPM TG-148 Fantom -
kullanilan MVBT de farki = 50 HU
akciger /kemik i¢in HU araliginda olmalidir.
dogrulugu
25. Gantri agis1 Tolerans limiti = 1° AAPM TG-148 Film -
araliginda olmalidir.
26. Tedavi masast hizinin Rolatif optik AAPM TG-148 Film, 151k -
homojenitesi yogunluk < %2 dansitometresi
olmalidir.
217. Gantri donmesi bagina yatak| Tolerans limiti 5 cm AAPM TG-148 Film, serit metre -
hareketi (Gantry, masa lik masa hareketine
hareketi senkronizasyon karsilik £1 mm
testi ) araliginda olmalidir.
28. MVBT Doz Referans degerler ile | AAPM TG-148 Iyon odasi, -
degerlendirmesi uyumlu olmalidir. elektrometre, fantom
29. y- ¢ene (jaw) merkezlemesi | Tolerans limiti AAPM TG-148 Iyon odast, -
(y yoniinde kaynak kaynakta + 0,3 mm elektrometre, sicaklik-
pozisyon dogrulugu) araliginda olmalidir. basing dlger
30. Kaynagin x yoniindeki Tolerans limiti AAPM TG-148 Dedektor dizini veya -
hizalanmasi (x yoniindeki | kaynakta + 0,34 mm entegre BT detektori
kaynak pozisyon araliginda olmalidir.
dogrulugu)
31 y- gene (jaw) Tolerans limiti eg AAPM TG-148 Film, kat1 su fantomu, | -
divergence/demet merkezde + 0,5 mm iyon odas,
merkezlemesi araliginda olmalidur. elektrometre
32. y- ¢ene (jaw) /gantri Tolerans limiti +0,5° | AAPM TG-148 Film, kat1 su fantomu -
donme diizlemi hizalamas1 | araliginda olmalidir.
(151n diizlemi testi)
33. Tedavi alan merkezlerinin | Tolerans limiti es AAPM TG-148 Film, kat1 su fantomu | -
uyumlulugu merkezde + 0,5 mm
araliginda olmalidir.
34. MLC merkezinin Tolerans limiti eg AAPM TG-148 Film, kat1 su fantomu -
rotasyonla degisimi testi merkezde + 1,5 mm
araliginda olmalidir.
35. MLC biikiilmesi Tolerans limiti +0,5° | AAPM TG-148 Film, kat1 su fantomu -
(twist) araliginda olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Adn Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat

36. Demet kalitesi Tolerans limiti + %1 | AAPM TG-148 Su fantomu sistemi -
(Her bir kesit (tedavi araliginda olmalidir. veya kat1 su fantomu,
alani) genisliginde) iyon odasi,

(PDD1o, TMRZS elektrometre

37. Enine demet profili Alan merkezinde AAPM TG-148 Dozimetrik 6l¢tim -
(Her bir kesit (tedavi ortalama fark + %1 yapabilen dedektor
alani) genisliginde) araliginda olmalidir. sistemli fantom,

dozimetrik film
veya su fantomu
sistemi veya kat1
fantom, iyon odasi,
elektrometre

38. Boyuna demet profili FWHM’ deki kesit AAPM TG-148 Dozimetrik 6lgiim -
(Her bir kesit (tedavi icin + %1 araliginda yapabilen dedektor
alani) genisliginde) olmalidir. sistemli fantom,

dozimetrik film
veya su fantomu
sistemi veya kati
fantom, iyon odasi,
elektrometre

39. Doz kalibrasyonu Tolerans limiti + %1 | AAPM TG-148 Iyon odasi, kat1 su -
TG-51 araliginda olmalidir. AAPM TG-51 fantomu, elektrometre,

sicaklik- basing dlger

40. | Tepe (yesil) lazeri, Tolerans limiti +1 AAPM TG-148 Fantom -
izomerkez uyum testi mm/+ 0,3° araliginda
(mesafe ve biikiilme) olmalidir.

41. Sagital/koranal yesil lazer | Tolerans limiti +£1mm | AAPM TG-148 Fantom -
hizalamast araliginda olmalidir
(es merkez testi)

42. MVBT goériintiileme- SRS-SBRT AAPM TG-148 Fantom -
tedavi-lazer koordinat uygulanmayan
uyumu cihazlar i¢in = 2 mm,

SRS-SBRT
uygulanan cihazlar
igin £ 1 mm
araliginda olmalidir.

43. | Tibbi cihazin kullanim Imalatgisi tarafindan | Imalatc Imalatgis1 tarafindan -
siireclerinde imalatgisi belirlenen cihazin dokiimanlari belirlenen donanim
tarafindan kullanicilarca uygun (teknik dokiiman,
yapilmasi belirtilen diger degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu
testler test sonucu araliginda | vb.)

olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Co-60 KAYNAKLI STEREOTAKTIK RADYOTERAPI CiHAZI

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alinabilecek flgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
1. Kaynak ve/veya cihaz Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
gosterge 1siklarmin olmalidir.
durumunu belirten uyar1
1s1klarinin kontrolii
2. Kapr kilit sistemleri Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
olmalidir.
3. Emniyet siirgli araglari Fonksiyonel AAPM TG-178 Iki kolimatorlii
olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
4, Radyasyon alan monit6rii Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
olmalidir.
5 TPS deki ve eger mevcut Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
ise GSR tinitesindeki tarih | olmaldir.
zaman kontrolii
6. Tedavi yataginin sag sol Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
korkuluklarinin kilit olmalidir.
sistemi
7. Tkincil kolimator kapak Fonksiyonel AAPM TG-178 - Iki kolimatorlii
kilit sistemi olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
8. Tedavi yatak fonksiyonlar1 | Fonksiyonel AAPM TG-178 - Cihazin
olmalidir. imalatgist
tarafindan
belirlenen
fonksiyonlar
kontrol edilir.
9. Tedavi masasina monte Fonksiyonel AAPM TG-178 - Tek
edilmis yerlestirme olmalidir. kolimatorlii
aygitinin kontrolii sistemlerde
uygulanir.
10. Cergeve ve / veya maske Fonksiyonel AAPM TG-178 - Tek
adaptérlerinin dogru olmalidir. kolimatorlii
sekilde sabitlendiginin sistemlerde
kontrolii uygulanir.
11. Cergeve adaptor baglantis1 | Fonksiyonel AAPM TG-178 - Tek
olmalidir. kolimatorli
sistemlerde
uygulanir.
12. | PPS (hasta pozisyonlama | Tolerans limiti AAPM TG-178 Imalatg1 tarafindan Tek
sistemi) odak duyarlilig Ax, Ay,Az < 0,2 mm saglanan test aleti kolimatorlii
olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
13. CBBT duyarlilig Goriintiileme AAPM TG-178 Imalatg tarafindan CBBT
hacmindeki saglanan test aleti goriintiilemesi
maksimum sapma olan
< 0,4 mm olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Adn Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
14. HDMM fonksiyonelligi Fonksiyonel AAPM TG-178 - CBBT
olmalidir. goriintiilemesi
olan
sistemlerde
uygulanir.
15. Tedavi duraklatma sekans: | Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
olmalidir.
16. Acil durdurma sekansi Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
olmalidir.
17. Tedavi zamanlayicisinin - AAPM TG-178 Zaman Olger -
uygun sekilde
durdurulmasimin kontroli
18. TPS deki doz hizt - AAPM TG-178 - El hesabi ile
karsilagtirma
yapilir.
19. ROF-rélatif doz verimi - AAPM TG-178 - El hesabi ile
faktorii karsilastirma
yapilir.
20. TPS nin tedavi siiresi - AAPM TG-178 - El hesab ile
hesaplamasi karsilagtirma
yapilir.
21. Ikincil kolimatér baghk Fonksiyonel AAPM TG-178 - iki kolimatorlii
sensoril olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
22. | Ikincil kolimatér tantyict Fonksiyonel AAPM TG-178 - Iki kolimatorlii
sensoril olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
23. Ikincil kolimatér mikro Imalatgisi tarafindan AAPM TG-178 - Iki kolimatGrlii
devre kesicileri belirlenen cihazin sistemlerde
uygun uygulanir.
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
24, Tedavi masas1 agma kolu Fonksiyonel AAPM TG-178 - iki kolimatdrlii
olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
25. ikincil kolimator Fonksiyonel AAPM TG-178 - iki kolimatdrlii
degistiricisi olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
26. Ikincil kolimatér trunnion | Tolerans limiti AAPM TG-178 Imalatc1 tarafindan iki kolimatorlii
merkezlemesi Ax < 0,1 mm saglanan test aleti sistemlerde
olmalidir. uygulanir.
27. | Otomatik hasta Fonksiyonel AAPM TG-178 - iki kolimatorlii
pozisyonlama sistemi olmalidir. sistemlerde
(APS) ¢alisma testi uygulanir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Adn Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
28. Kontrol sistemi arizasi/gii¢ | Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
kayb1 durumlarinin olmalidir.
kontrolii
29. Kesintisiz gii¢c kaynag: Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
batarya testleri olmalidir.
30. Clearance arag test - AAPM TG-178 - Tek
prosediirii kolimatorlii
sistemlerde
uygulanir.
31. Bas ¢ergevelerinin fiziksel | Fonksiyonel AAPM TG-178 - Tek
incelemesi olmalidir. kolimatorlii
sistemlerde
uygulanir.
32. CBBT goriintii kalite Tolerans limiti hem AAPM TG-178 Fantom CBBT
testleri; diigiik hem yiiksek goriintiilemesi
Uzaysal ayirma giicii BTDI ayari igin olan
> 7 ¢¢ / cm olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
33. CBBT goriintii kalite Tolerans limiti en AAPM TG-178 Fantom CBBT
testleri; diisiik BTDI ayar1 goriintiilemesi
Kontrast giiriiltii orani icin > 0,6 olan
(CNR) en yiiksek BTDI ayar1 sistemlerde
i¢in > 0,9 olmalidir. uygulanir.
34. CBBT goriintii kalite Tolerans limiti < % AAPM TG-178 Fantom CBBT
testleri; 12 olmalidir. gortintiilemesi
Homojenite olan
sistemlerde
uygulanir.
35. En genis kolimator igin TPS degerinden farki | AAPM TG-178 Iyon odasi, -
doz hiz1 6l¢limii +%]1,5 araliginda elektrometre, fantom
olmalidir.
36. Tedavi siiresi boyunca Tolerans limiti AAPM TG-178 Iyon odasi, -
zamanlayici dogrulugu + % 0,1 araliginda elektrometre, fantom,
olmalidir. zaman Olger
37. | Tedavi siiresi boyunca Tolerans limiti AAPM TG-178 Iyon odast, -
zamanlayici dogrusallig + %1 araliginda elektrometre, fantom,
olmalidir. zaman Olger
38. Zamanlayici hatasi Tolerans limiti < 0,01 | AAPM TG-178 Zaman Olger -
dakika olmalidir.
39. En biiyiik kolimator igin Tolerans limiti < 0,01 | AAPM TG-178 Iyon odast, Tek
gecis dozu Gy olmalidir. elektrometre, fantom kolimatorlii
sistemlerde
uygulanir.
40. Wipe (Silme) Testi Tolerans limiti; <185 | AAPM TG-178 Dedektor -
Bq (0,005uCi)
olmalidir.
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Sira | Test Adn Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
41. UCP ve RFP uyumunun Tolerans limiti AAPM TG-178 Film, fantom, serit -
tiim kolimatorler igin Ax, Ay,Az < 0,25 mm metre
kontrolii ve Ar<0,4 mm
olmalidir.
42. Sistem tedavi alanini Tolerans limiti Ax, AAPM TG-178 Film, fantom, serit Tek
radyasyon odak noktasina | Ay,Az <0,25 mm ve metre kolimatorlii
(RFP) yerlestirme Ar <0,4 mm olmalidir sistemlerde
dogrulugu uygulanir.
43. Tiim kolimat6r agilart igin | FWHM igin tolerans AAPM TG-178 Film, fantom, serit -
doz profillerinin limiti TPS deki metre
dogrulugu degerinden farki
+ 1 mm araliginda
olmalidir.
44, Tiim kolimatorler i¢in TPS | TPS deki degerinden | AAPM TG-178 Iyon odasi, -
tarafindan kullanilan ROF | farki £%5 araliginda elektrometre, fantom.
larin kontrolii olmalidir.
45, TPS tutarliligy Tolerans limiti AAPM TG-178 - -
<+ 0,02 dakika
olmalidir.
46. | Tibbi cihazin kullanim Imalatcist tarafindan | Imalatc Imalatgisi tarafindan -
stireglerinde imalatgisi belirlenen cihazin dokiimanlar1 belirlenen donanim
tarafindan kullanicilarca uygun (teknik dokiiman,
yapilmasi belirtilen diger degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu
testler test sonucu araliginda | vb.)
olmalidir.
ROBOTIK LINEER HIZLANDIRICI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alabilecek flgili icin Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
1. Giivenlik kilit sistemleri Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
olmalidir.
2. Kolimatdr ¢arpisma Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
dedektorii olmalidir.
3. Ikincil kolimatér Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
uygunlugunun kontrolii olmalidir.
4, Kafa lazeri hizalama Tolerans limiti < +1 AAPM TG-135 Imalatg tarafindan -
kontrolii mm olmalidir. saglanan test aleti
5. AQA Tolerans limiti referans| AAPM TG-135 Imalatg1 tarafindan Izosentrik
Otomatik kalite giivence degerden farki <=+ 1 saglanan fantom, film | hedefleme
testi mm olmalidir. dogrulugu
kontrol edilir.
6. Giivenlik kilit sistemleri Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
olmalidir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Araligi Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
7. Enerji sabitligi Tolerans limiti % +2 | AAPM TG-135 Iyon odast, -
araliginda olmalidir. elektorometre, kati su
fantomu

8. Demet simetrisinin temel Tolerans limiti <% 1 | AAPM TG-135 Film, su fantomu >
degerinden degisimi olmalidir. sistemi, dedektor

dizini

9. Demet seklinin temel Tolerans limiti <% 1 | AAPM TG-135 Film, su fantomu -
degerinden degisimi olmalidir. sistemi, dedektor

dizini

10. Doz verimi Tolerans limiti % +2 | AAPM TG 135 Iyon odas1 (build-up -

araliginda olmalidir. cap ile) , elektrometre

11. Gorintiileyici hizalama Tolerans limiti + 1 AAPM TG-135 Imalate1 tarafindan -

mm veya merkezi saglanan test aleti
pikselde £2 pixel
araliginda olmalidir.

12. Silikon dedektorler igin Imalatgisi tarafindan AAPM TG-135 - -
kontrast, giiriiltii ve belirlenen cihazin
uzaysal ayirma giicii, uygun
homojenite, 6lii pixel degerlendirilebilecegi
analiz kontrolleri test sonucu araliginda

olmalidir.

13. Radyasyon merkezi Tolerans limiti 0,5 AAPM TG-135 Imalatci tarafindan -
eksenine (CAX) gore mm araliginda saglanan test aleti
demet lazerlerinin rolatif olmalidir.
konumlarmin
dogrulanmasi

14, Es merkezli plan kontroli | Her node i¢in izo AAPM TG-135 Imalatci tarafindan Demet

kristalde lazer saglanan fantom lazerinin izo

goriilebilir olmalidir. kristali
aydinlattigini
dogrulamak
icin yapilir.

15. E2E degerlendirme Tolerans limiti statik | AAPM TG-135 Imalatc: tarafindan -
testi(klinikte kullanilan her | hedefi¢in < 0,95 mm saglanan fantom, film
bir izleme yontemi i¢in) veya hareket takibi

icin <1,5 mm
olmalidir.

16. BT kalite kontrol testleri AAPM TG-66 dayer | AAPM TG-135 Fantom Doku
(uzaysal dogruluk, verilen tolerans AAPM TG-66 heterojenite
elektron yogunlugu) degerleri dikkate diizeltmeleri igin|

alinmalidir. hesaplamalarda

BT yogunluk
modeli
kullaniliyorsa
simiilasyon
amagli
kullanilan BT
cihazi igin bu
testler aylik
yapilir.
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Araligi Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat
17. Es merkezli olmayan hasta | Tolerans limiti DTA AAPM TG-135 Imalatci tarafindan -
QA veya DQA testi icin % 2 /2 mm, saglanan fantom, film
Es zamanli DTA i¢in
% 3 /3 mm olmalidur.
18. Gorlintiileyici pozisyon Tolerans limiti & 2 AAPM TG-135 Imalatci tarafindan -
tekrarlanabilirligi pixel araliginda saglanan test aleti
olmalidir.
19. Acil durum emniyet Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
anahtari olmalidir.
20. Demet verilerinin kontrolii | Imalatgisi tarafindan AAPM TG-135 Kiigiik alan -
(TPR veya PDD, OCR, belirlenen cihazin dozimetresi igin uygun
doz verimi faktorleri ) uygun dedektor, film, su
degerlendirilebilecegi fantomu sistemi
test sonucu araliginda
olmalidir.
21. Doz verimi dogrusallig: Tolerans limiti + %1 | AAPM TG-135 fyon odas1 (build-up Klinikte
olmalidir. cap ile) , elektrometre | kullanilan en
diisiik
MU/demet den
en yiiksek
MU/demet
araliginda
uygulanir.
22. Yari-Deger kalinlig Tolerans limiti 21 AAPM TG-135 Radyografi enerji -
(HVL) CFR 1020.30 Tablo 1 | AAPM Report araliginda doz 6lger,
de yer alan No:74 aliiminyum plakalar
degerlerden biiyiik AAPM Report
olmalidir. No:14
23. Gorlintiileme sistemi; kVp | Tolerans limiti + %5 AAPM TG-135 Non-invazsive kVp -
dogrulugu araliginda ya da, AAPM Report Olger
imalatgisi tarafindan No:74
belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
24. Goriintiileme sistemi; mA | Tolerans limiti + %20 | AAPM TG-135 Radyografi enerji -
1sinlama dogrusallig araliginda olmalidir. AAPM Report araliginda doz dlger
No:74
AAPM Report
No:14
25. Goriintiileme sistemi; Varyasyon katsayisi AAPM TG-135 Radyografi enerji -
1sinlama tekrarlanabilirligi | <0,1 olmalidir. AAPM Report araliginda doz 6lger
No:74
AAPM Report
No:14
26. Optik isaretleyicilerin Tolerans limiti AAPM TG-135 Imalatci tarafindan -
giiriiltii diizeyinin kontrolii | <= 0,2 mm olmalidir. saglanan hareket
fantomu
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili i¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Araligi Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat

27. En az 20° lik faz Imalatgisi tarafindan AAPM TG-135 Imalatci tarafindan -
kaymasinda eszamanl belirlenen cihazin saglanan fantom, film
E2E test degerlendirmesi uygun

degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

28. Tibbi cihazin kullanim Imalatgis1 tarafindan Imalatg1 Imalatcisi tarafindan -
stireclerinde imalatgist belirlenen cihazin dokiimanlari belirlenen donanim
tarafindan kullanicilarca uygun (teknik dokiiman,
yapilmasi belirtilen diger degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu
testler test sonucu araliginda | vb.)

olmalidir.
INTRAOPERATIF ELEKTRON RADYOTERAPI CiHAZI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test icin Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alabilecek flgili icin Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat

1. Kapi kilit sistemi Fonksiyonel AAPM TG-72 - -

olmalidir.

2. Mekaniksel hareket Fonksiyonel AAPM TG-72 - -

olmalidir.

3. Yerlestirme sistemi Fonksiyonel AAPM TG-72 - -
kontrolii olmalidir.

4. Acil durdurma butonu Fonksiyonel AAPM TG-72 - -

olmalidir.

5. Doz verimi sabitligi Tolerans limiti + %2 | AAPM TG-72 Elektrometre, iyon -

araliginda olmalidir. odasi, kat1 su fantomu,
sicaklik-basing dlger

6. Enerji sabitligi Tolerans limiti yiizde | AAPM TG-72 Su fantomu sistemi -

derin doz egrisinde
+ 2 mm araliginda
olmalidir.

7. Profil diizgiinliik ve Tolerans limiti + % 3 | AAPM TG-72 Su fantomu sistemi -
Simetri sabitligi araliginda olmalidr.

8. Doz verim kalibrasyonu Tolerans limiti £ % 2 | AAPM TG-72 Elektrometre, iyon -

araliginda olmalidir. AAPM TG-51 odast, su veya kati su
fantomu, sicaklik
basingolger

9. Standart aplikator / Tolerans limiti klinik | AAPM TG-72 Elektrometre, iyon -
secilen aplikatorler i¢in kullanimdaki odasi, su veya kati su
PDD sabitligi derinlikte + 2 mm fantomu

araliginda olmalidir.

10. Standart aplikat6r igin Tolerans limiti =% 2 | AAPM TG-72 Su fantomu sistemi =
profil diizgiinliik ve araliginda olmalidir.
simetri sabitligi
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Ek-12/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Uygunluk Testleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin Yapilabilmesi Aciklamalar
No Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili I¢in Gerekli Asgari
Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Donanim
Talimat

11. Secilen aplikatorler igin Tolerans limiti + % 3 | AAPM TG-72 Su fantomu sistemi -
profil diizgiinliik ve araliginda olmalidir.
simetri sabitligi

12. Aplikator ¢ikig faktorii Tolerans limiti AAPM TG-72 Su fantomu sistemi -

+ % 2-3 araliginda veya iyon odas,
olmalidir. elektrometre, kat1 su
fantomu

13. Monitor odasi dogrusalligi | Tolerans limiti+ % 1 | AAPM TG-72 - -

araliginda olmalidir.

14. Cihazin yonlendirildigi Tolerans limiti + %2 | AAPM TG-72 Elektrometre, iyon -
tlim pozisyonlar igin doz araliginda olmalidir. odasi, kati su fantomu,
verimi sicaklik-basing olger

15. Cihazin yonlendirildigi Tolerans limiti klinik | AAPM TG-72 Su fantomu sistemi -
tiim pozisyonlar i¢in PDD | kullanimdaki
sabitligi derinlikte + 2 mm

araliginda olmalidir.

16. Cihazin yonlendirildigi Tolerans limiti + % 2 | AAPM TG-72 Su fantomu sistemi -
tlim pozisyonlar i¢in profil | araliginda olmalidir.
sabitligi

17. Tibbi cihazin kullanim Imalatcisi tarafindan Imalatc1 Imalatgisi tarafindan -
siireglerinde imalatgisi belirlenen cihazin dokiimanlari belirlenen donanim
tarafindan kullanicilarca uygun (teknik dokiiman,
yapilmasi belirtilen diger degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu
testler test sonucu araliginda | vb.)

olmalidir.
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022 02 95/161




Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite

KONVANSiIiYONEL RADYOGRAFi

Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Tiip ¢ikisinin Aylik Olgiim ortalamasidan | EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji Sabit 1smlama
tekrarlanabilirligi sapma %20 den az IPEM 91 araliginda doz sartlarinda ardisik

olmalidir. olger 5 dlgiim yapilir.

2. Tiip ¢ikisinin Aylik Olgiim ortalamasmdan | EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji Sabit kVp, farkli
(LGy/mAs) sapma %20 den az IPEM 91 araliginda doz mAs degerleri igin
tutarlilig olmalidir. olger 6l¢tim yapilir.

3. Kolimasyon 15181 | Ayhik Hizalama fark: EC Rad.Prot. 162 | X-1g1n1 -
ile x-15111 herhangi bir yonde EC Rad.Prot. 91 | kolimasyon ve
hizalamasi ve odak-goriinti demet dikligi test
demet dikligi mesafesinin (SID) aleti

%3 iinden az; demet
dikliginin 1,5° sinden
az olmalidur.

4. Kolimasyon 15181 | Aylik Kolimasyon 15181 EC Rad.Prot. 162 | Radyoopak -
ile Bucky merkezi isareti EC Rad.Prot. 91 | isaret
merkezi (crosswire) ile Bucky
hizalamasi merkezi mesafesi,

SID nin %1 inden az
olmalidir.

5 Referans sartlarda | 3 Aylik Film optik yogunluk EC Rad.Prot. 162 | 15 cm PMMA OIK &zelliginin
otomatik 1s1mlama (OY) degeri 0,9-1,4 IPEM 32 part IV | fantom bulunmasi halinde
kontrolii (OIK) ile icinde olmalidir. sadece film-ekran
saglanan optik radyografi
yogunluk sistemlerinde

yapilir.

6. Tiip gerilimi Yillik Ayarlanan EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji -
dogrulugu gerilimden sapma; IPEM 91 araliginda non-

<%10 veya 10 kVp invasive kVp olger
den az olmalidir.

7. Isinlama zaman1 | Yillik Sapma; t>0,1 snigin | EC Rad.Prot. 162 | Isinlama zamani =
dogrulugu ayarlanandan + %20 IPEM 91 olger

den az; t <0,1 sn i¢in
ayarlanandan + %30
dan az olmalidir.

8. Otomatik Yillik Isinlama 600 mAs EC Rad.Prot. 162 | 2 mm kalinhiginda | OIK &zelliginin
1gilama degerini asmamalidir. | EC Rad.Prot. 91 | kursun plaka bulunmast halinde
kontroliiniin yapilir. Hem film-
(OIK) 1s1nlamay1 ekran radyografi
siirlandirmast hem de CR kasetli

sistemlerde yapilir.
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

9. OIK Yillik Her sensor icin OY EC Rad.Prot. 162 | 2 mm kalimhiginda | OIK 6zelliginin
sensorlerinin degeri, ortalamadan IPEM 91 bakir plaka veya bulunmast halinde
dogrulanmasi en ¢ok + 0.5 OY 20 cm PMMA sadece film-ekran

sapma gostermelidir. fantom, 151k radyografi
dansitometresi sistemlerinde
yapilir. Sensdrlerin
ayr1 ayr1 kapatilip
acilabilmesi
durumunda yapilir.

10. | OIK nin Yillik Dedektor doz indeksi | EC Rad.Prot. 162 | 2 mm kalinliginda | OIK &zelliginin
tekrarlanabilirligi (DDI) veya dlgiilen IPEM 32 Part VIl | bakir plaka veya bulunmasi

kerma degeri 20 cm PMMA halinde sadece
ortalamadan %40 tan fantom CR kasetli

az sapma sistemlerde
gostermelidir. yapilir.

11. | Farkli fantom Yillik Farkli fantom EC Rad.Prot. 162 | 2 mm kalinhiginda | OIK 6zelliginin
kalinliklarinda kalinliklari igin IPEM 32 Part VIl | bakir plaka veya bulunmasi
OIK nin dedektor doz indeksi 20 cm PMMA halinde sadece
dogrulanmasi (DDI) veya 6lgiilen fantom CR Kasetli

kerma degeri sistemlerde
ortalamadan %40 tan yapilir.

az sapma

gostermelidir.

12. | Referans Yillik Goriintii alicis1 hava EC Rad.Prot. 162 | 1 mm kalinhiginda | OIK 6zelliginin
sartlarda OIK ile kerma degeri 10 pGy | IPEM 32 Part VIl | bakir plaka bulunmasi
goriintii alicisi degerinden diisiik halinde sadece
hava kerma olmalidir. CR kasetli
degeri sistemlerde

yapilir.

13. | Tibbi cihazin Imalatgist | Imalatcisi tarafindan Imalatci Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu| donanim
tarafindan test sonucu araliginda | vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler

BIiLGISAYARLI RADYOGRAFI (CR) OKUYUCUSU
Sira | Test Adi Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahig Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Dedektor doz 3 Aylik Ortalama DDI EC Rad.Prot. 162 | Bakir filtre -
indikatorii (DDI) degerinden sapma IPEM 32 Part VII
tekrarlanabilirligi % 20 den az olmalidur.
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite

Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
2. Gortiintii 3 Aylik Olgiilen ortalama EC Rad.Prot. 162 | Bakir filtre -
homojenitesi pixel degerlerinden IPEM 32 Part VII
sapma % 20 den az
olmalidir.
3. Yiiksek kontrast | 6 Aylik Detektor Dozu<10 EC Rad.Prot. 162 | DIN 6868-150 -
uzaysal ayirma uGy i¢in 2,8 ¢¢/mm DIN 6868-150 standardinda
glicii den; Detektor Dozu tanimli fantom
<5 uGy igin 2,4
¢¢/mm den yiiksek
olmalidir.
4. Algak kontrast 6 Aylik Fantomdaki dinamik | EC Rad.Prot. 162 | DIN 6868-150 -
ayirma giicii aralik basamaklarmin | DIN 6868-150 standardinda
7 sinde, en az 3 algak taniml fantom
kontrast objesi ayirt
edilebilmelidir.
5 Giiralta Yillik Agfa: SAL <100 EC Rad.Prot. 162 | Kursun plaka Listede olmayan
Fuji: pixeldegeri< 284 | AAPM Report 93 markalar i¢in
Kodak: Elcp < 80 smir degerlerde
Kodak: Elxr < 380 imalatg1 6nerileri
Konica: pixel dikkate
degeri> 3975 almmalidir.
olmalidir.
6. Goriintiide Yillik Sapma % 4 ten az EC Rad.Prot. 162 | igerisinde -
mesafe dl¢timii olmalidir. IPEM 32 Part VIl | radyoopak mesafe
gostergeleri
bulunan bir
fantom
7. Silme etkinligi Yillik Hayalet goriintii EC Rad.Prot. 162 | Kiigiik bir parca -
back ground sayim IPEM 32 Part VIl | kursun materyal
orani %1 den diisiik
olmalidir.
8. Tibbi cihazin Imalatcist Imalatcisi tarafindan | Imalatg1 Imalatcist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu| donanim
tarafindan test sonucu araliginda | vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

RADYOGRAFIK EKRANLAR
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Artefact 6 Aylik Belirgin artefact EC Rad.Prot. 162 | - -
degerlendirme bulunmamalidir. EC Rad.Prot. 91
2. Film-Ekran 6 Aylik Homojen olmayan EC Rad.Prot. 162 | Radyografi i¢in -
temast yogunluk veya IPEM 32 Part IV | film-ekran temasi
keskinlik kayb1 fantomu
bulunmamalidir.
3. Ekran bagil Yillik Ayni film ve aym EC Rad.Prot. 162 | Isik -
hizlarmin sartlarda 1isinlanan IPEM 32 Part IV | dansitometresi
degerlendirilmesi kasetlerin verdigi
optik yogunluk
degerlerinin ortalama
degerden sapmasi %
20 den fazla
olmamalidir.
4, Tibbi cihazin Imalatcis1 | Imalatcisi tarafindan Imalatgi Imalatcist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlart tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatcisi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu| donanim
tarafindan test sonucu arahiginda | vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
BILGISAYARLI RADYOGRAFI (CR) KASETLERI
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alabilecek Ilgili Yapllabilmesi
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | I¢in Gerekli
Talimat Asgari Donanim
1. Kaset ve gortiintii | 3 Aylik - EC Rad.Prot. 162 | - Goriinti
plakalarmin EC Rad.Prot. 91 plakalarinda hasar
degerlendirmesi bulunmamalidir.
2. Homojenitenin 3 Aylik - EC Rad.Prot. 162 | - Klinik goriinti
gorsel kontrolii IPEM 32 Part VII kalitesini
etkileyebilecek
artefact
bulunmamalidir.
3. Tibbi cihazin Imalatgis1 | Imalatcist tarafindan | Imalate Imalatgisi -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmast
belirtilen diger
testler
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite

DiJITAL RADYOGRAFI (DR)

Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapllabilmesi
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | I¢in Gerekli
_ Talimat Asgari Donamim

1. Tiip ¢ikiginin Aylik Olgim EC Rad.Prot. 162| Radyografi Sabit 1ginlama

tekrarlanabilirligi ortalamasindan % 20 | IPEM 91 enerji araliginda | sartlarinda ardisik 5
den az sapma doz dlger 6l¢tim yapilir.
olmalidir.

2. Tiip ¢ikisinin Aylik Olgiim EC Rad.Prot. 162| Radyografi Sabit kVp, farkli
(nGy/mAs) ortalamasindan % 20 | IPEM 91 enerji araliginda | mAs degerleri igin
tutarlilig den az sapma doz dlger olgiliir.

olmalidir.

3 Kolimasyon Aylik Hizalama farki EC Rad.Prot. 162| X-1g1n1 -

15181 ile x-151n1 herhangi bir yonde EC Rad.Prot. 91 | kolimasyon ve
hizalamasi ve odak-goriintii demet dikligi
demet dikligi mesafesinin (SID) test aleti

%3 iinden az; demet

dikligi 1,5° den az

olmalidir.

4. Kolimasyon Aylik Kolimasyon 15181 EC Rad.Prot. 162| Radyoopak -
15181 ile Bucky merkezi isareti EC Rad.Prot. 91 | isaret
merkezi (crosswire) ile Bucky
hizalamasi merkezi mesafesi,

SID nin %1 inden az
olmalidir.

58 Dedektor doz 3 Aylik Ortalama DDI EC Rad.Prot. 162| Bakir filtre -
indikatorii (DDI) degerinden %20 den IPEM 32 Part VII
tekrarlanabilirligi az sapma olmalidir.

6. Gorlinti 3 Aylik Olgiilen ortalama EC Rad.Prot. 162| Bakir filtre -
homojenitesi pixel degerlerinden IPEM 32 Part VII

%20 den az sapma
olmalidir.

7. Yiiksek kontrast | 6 Aylik Detektor Dozu <10 EC Rad.Prot. 162| DIN 6868-150 -
uzaysal ayirma pGy icin 2,8 ¢¢/mm DIN 6868-150 standardinda
glicii den; Detektor Dozu tanimli fantom

<5 uGy i¢in 2,4
¢¢/mm den yiiksek
olmalidir.

8. Algak kontrast 6 Aylik Fantomdaki dinamik | EC Rad.Prot. 162| DIN 6868-150 -
ayirma giicti aralik basamaklarinin | DIN 6868-150 standardinda

7 sinde, en az 3 algak tanimli fantom
kontrast objesi ayirt
edilebilmelidir.

9. Tiip gerilimi Yillik Ayarlanan EC Rad.Prot. 162| Radyografi -
dogrulugu gerilimden sapma; IPEM 91 enerji araliginda

< %10 veya 10 kVp non-invasive
den az olmalidur. kVp olger
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite

Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | I¢in Gerekli
Talimat Asgari Donanim
10. | Isinlama zamani1 | Yillik t>0,1 sn igin EC Rad.Prot. 162| Isinlama zamani | -
dogrulugu ayarlanandan + %20 IPEM 91 olger
den az;
1<0,1 sn i¢in
ayarlanandan + %30
dan az sapma
olmalidir.

11. | Giiriiltd Yillik Ortalama pixel EC Rad.Prot. 162| Kursun plaka En diisiik 1s1nlama
degerinin, referans IAEA Diag. kosullarinda
testi degerinden farki | Rad.Phys. uygulanir. (bu
%50 den az IPEM 32 Part VII sartlarda cihazda
olmalidir. gorinti

olusturulamamasi
halinde test yapilmaz.

12. | Gortntiideki Yillik Olgiilen mesafenin EC Rad.Prot. 162| Goriintiide -

mesafe 6l¢iim gercek fiziksel IPEM 32 Part VII| mesafelerin
dogrulugu mesafeden sapmasi Olgiilebilecegi
%4 {in altinda radyoopak
olmalidir. mesafe isaretleri
igeren fantom

13. | Otomatik Yillik Isinlama 600 mAs EC Rad.Prot. 162| 2 mm -

151nlama degerini EC Rad.Prot. 91 | kalinliginda
kontroliiniin asmamalidir. kursun plaka
(OIK) 1s1nlamay1

sinirlandirmasi

14. | Referans Yillik Gorintii alicist hava | EC Rad.Prot. 162| 1 mm -

sartlarda OIK ile kerma degeri 10 uGy | IPEM 32 Part VII| kalinliginda

goriintii alicisi degerinden diisiik bakir plaka

hava kerma olmalidir.

degeri

15. | OIKnin Yillik Dedektor Doz EC Rad.Prot. 162| 2 mm -

tekrarlanabilirligi Indeksi (DDI) veya IPEM 32 Part VII| kalmliginda
Olciilen kerma degeri bakir plaka veya
ortalamadan %40 tan 20 cm PMMA
az sapma fantom
gostermelidir.

16. | Farkli fantom Yillik Farkli fantom EC Rad.Prot. 162| 2 mm -

kalinliklarinda kalinliklar1 i¢in IPEM 32 Part VII| kalinliginda
OIK nin dedektor doz indeksi bakir plaka veya
dogrulanmasi (DDI) veya odlgiilen 20 cm PMMA
kerma degeri fantom
ortalamadan %40 tan
az sapma
gostermelidir.
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | I¢in Gerekli
i i Talimat Asgari Donamm
17. | Tibbi cihazin Imalatgis1 | Imalatgisi tarafindan | Imalat¢i Imalatgisi -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlart tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu| donanim
tarafindan test sonucu araliginda | vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
FILM/EKRAN MAMOGRAFI
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Otomatik 1sinlama| Giinliik Referans testindeki EC Rad.Prot. 162 | 4 cm PMMA -
kontrolii (OIK) mAs degerinden TS EN 60601-2- | fantomu
kisa donem sapma %20 den az 45
tekrarlanabilirligi olmalidir. IPEM 91
2. Otomatik Aylik 2-7 cm aralhiginda EC Rad.Prot. 162 | Isik -
1sinlama doku esdegeri EC dansitometresi,
kontroliiniin malzeme igin standart | Mammography PMMA plakalar
(OIK) kalinhiga meme (4.5 cm QC Guideline
gore degisimi PMMA) optik
yogunlugundan sapma
+0.15 den kiigiik
olmalidir.
3. Yiiksek kontrast | Aylik 12 ¢¢/mm den fazla EC Rad.Prot. 162 | Mamografi igin -
ayirma giicti olmalidir. EC ayirma giicli test
Mammography deseni, PMMA
QC Guideline plakalar
4, Esik kontrast- Aylik 5-6 mm ¢apindaki EC Rad.Prot. 162,| Kantitatif -
detay detay igin %1,5 ten EC degerlendirmenin
kiiciik kontrast ayirt Mammaography yapilabilecegi 5-
edilebilir olmalidir. QC Guideline 6 mm ¢apinda
algak kontrast
objelerinin
bulundugu
mamografi
goriintii kalitesi
fantomu
5. Tiip gerilimi 6 Ayhk Ayarlanan degerden | EC Rad.Prot. 162 | Mamografi -
dogrulugu farklilik 2 kVp den IPEM 91 enerji araliginda
az olmalidur. non-invasive
kVp olger
6. Standart film 6 Aylik 1,3<0Y<2,1 EC Rad.Prot. 162 | Isik -
optik yogunlugu araliginda olmalidir. IPEM 91 dansitometresi,
(OY) PMMA plakalar
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

7. Ortalama Yillik 2 cm MK igin <1 EC Rad.Prot. 162 | Mamografi -
glandular doku mGy EC enerji araliginda
dozu 3 cm MK i¢in< 1.5 Mammography doz olger,

(MK: meme mGy QC Guideline PMMA plakalar
kalinlig1) 4 cm MK igin < 2
mGy
4.5 cm MK igin <2.5
mGy
5cm MK igin <3
mGy
6 cm MK i¢in <4.5
mGy
7 cm MK igin <6.5
mGy
olmalidir.

8. X-151n1 ile Yillik X-151n1 alant, EC Rad.Prot. 162, Radyoopak Hastanede film,
goriintii alicist goriintii alicisinin EC isaretler, film CR Kkaseti veya
hizalamasi herhangi bir kenarm1 | Mammography | veya CR kaseti portatif DR

5 mm den fazla QC Guideline detektorii
asmamalidir. bulunmasi halinde
gerceklestirilir.

9. Sikistirma Yillik Manuel sikistirmada | EC Rad.Prot. 162 | Sikigtirma Kiitle olgiilmesi
kuvveti 300 N un agilmamasi; | TS EN 61223-3-2| kuvveti dlger halinde yer ¢ekimi

elektrik kontrollii TS EN 60601-2- | veya baskiil ivmesi (9,8 m/sn?)
sikistirmada 150 N 45 ile garpulir.

dan az 200 N dan fazla

sikigtirma

yapilamamasi gerekir.

10. | Sikistirma Yillik Elektrik kontrollii EC Rad.Prot. 162 | Sikigtirma 30 sn siiresince
kuvveti sikigtirmada IPEM 91 kuvveti 6lger degisim kontrol
tutarliligi kuvvetteki degisim veya baskiil edilir.

20 N u asmamalidir.
11. | Spesifik tiip Yillik Biiyiikligii: Mo/Mo EC Rad.Prot. 162 | Mamografi -
cikisi 28 kVpicin 50 cmde | EC enerji araliginda
120 pGy/mAs dan Mammography doz olger
fazla olmali veya QC Guideline
referans testinde elde | IPEM 89
edilen degerin %70
inden fazla olmalidir.

12. | Tip ¢ikisinin Yillik Ortalamadan sapma EC Mamografi -

tekrarlanabilirligi %5 ten az olmalidur. Mammaography enerji araliginda
QC Guideline doz 6lger
IPEM 89

13. | Tip ¢ikismnin Yillik Lineer olmalidir. EC Mamografi -
tiip voltaji ile Mammography enerji araliginda
degisimi (kVp QC Guideline doz olger
ile degisimi) IPEM 89
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

14. | Tip ¢ikisinin Yillik Ortalamadan sapma EC Mamografi -
tiip akimu ile %10 dan az olmalidir. | Mammography enerji araliginda
degisimi (MAS QC Guideline doz dlger
ile degisimi) IPEM 89

15. | Isinlama zamani1 | Yillik 4.5 cm PMMA i¢in 2 | EC Rad.Prot. 162 | PMMA plakalar, | -

sn den kisa olmalidir. | EC 1ginlama siiresi
Mammography olger
QC Guideline

16. | Klinik goriintii Yillik Fiber skoru >4 ACR ACR mamografi | -

kalitesi Benek grubu skoru > | Mammography | fantomu
3 QC Manual
Kitle skoru >3 IAEA HHS-2
olmalidir.

17. | Tibbi cihazin Imalatcist | Imalatcisi tarafindan | Imalatct Imalatcis -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu| donanim
tarafindan test sonucu araliginda | vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmasi
belirtilen diger
testler

DiJITAL MAMOGRAFi
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Otomatik 1smlama| Giinliik Referans testindeki EC Rad.Prot. 162 | 4 cm PMMA -
kontrolii (OIK) mAs degerinden TS EN 60601-2- | fantomu
kisa donem sapma %20 den az 45
tekrarlanabilirligi olmalidir. IPEM 91

2. Otomatik Aylik 2-7 cm araliginda EC Rad.Prot. 162 | Film -
1sinlama doku esdegeri EC dansitometresi,
kontroliiniin malzeme igin Mammaography PMMA plakalar
(OIK) kalinliga standart meme (4,5 QC Guideline
gore degisimi cm PMMA) optik

yogunlugundan
sapma =+ 0,15 ten
kiigiik olmalidir.

3. Yiiksek kontrast | Aylik IAEA HHS-17 EC Rad.Prot. 162 | Mamografi i¢in -
ayirma giicti dokiimani Tablo 17 EC ayirma giicli test

deki degerlere esit Mammography deseni, PMMA

veya yiiksek QC Guideline plakalar

olmalidir. IAEA HHS-17
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Adi Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

4. Esik kontrast- Aylik 5-6 mm detay igin EC Rad.Prot. 162 | Kantitatif -

detay %1,5 den kiiciik EC degerlendirmenin
olmalidir. Mammography yapilabilecegi
QC Guideline mamografi i¢in
kontrast-detay
fantomu

5. Tiip gerilimi 6 Aylik Ayarlanan degerden EC Rad.Prot. 162 | Mamografi enerji | -
dogrulugu farklilik 2 kVp den IPEM 91 araliginda non-

az olmalidir. invasive kVp
Olger

6. Standart film 6 Aylik 1,3<0Y<2,1 EC Rad.Prot. 162 | Film -
optik yogunlugu araliginda olmalidir IPEM 91 dansitometresi,
(oY) PMMA plakalar

7. Ortalama Yillik 2 cm MK igin <1 EC Rad.Prot. 162 | Mamografi enerji | -
glandiiler doku mGy EC araliginda doz
dozu 3 cm MK igin <1,5 Mammography | dlger, PMMA
(MK: meme mGy QC Guideline plakalar
kalmligr) 4 cm MK igin <2

mGy

4.5 cm MK i¢in <2,5
mGy

5cm MK igin <3
mGy

6 cm MK igin <4,5
mGy

7 cm MK igin < 6,5
mGy olmalidir.

8. X-151m1 ile Yillik X-151n1 alani, goriintii | EC Rad.Prot. 162 | Radyoopak Hastanede film,
goriintii alicist alicisinin herhangi EC isaretler, film CR kaseti veya
hizalamast bir kenarint 5 mm Mammography | veya CR kaseti portatif DR

den fazla QC Guideline detektorii
asmamalidir. bulunmasi halinde
gerceklestirilir.

9. Sikistirma Yillik Manuel sikistirmada | EC Rad.Prot. 162 | Sikistirma Kiitle olgiilmesi
kuvveti 300 N un TS EN 61223-3-2 | kuvveti olger halinde yer ¢ekimi

astlmamast; elektrik | TS EN 60601-2- | veya baskiil ivmesi (9,8 m/s?)
kontrollii 45 ile garpilir.
sikigtirmada 150 N

dan az 200 N dan

fazla sikistirma

yapilamamast

gerekir.

10. | Sikistirma Yillik Elektrik kontrollii EC Rad.Prot. 162 | Sikigtirma 30 sn siiresince
kuvveti sikigtirmada IPEM 91 kuvveti 6lger degisim kontrol
tutarliligs kuvvetteki degisim veya baskiil edilir.

20 N u asmamalidir.
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
11. | Spesifik tiip Yillik Biiyiikliigii: Mo/Mo EC Rad.Prot. 162 | Mamografi enerji | -
¢ikist 28 kVpi¢in 50 cmde | EC araliginda doz
120 uGy/mAs dan Mammography olger
fazla olmali veya QC Guideline
referans testinde elde | IPEM 89
edilen degerin %70
inden fazla olmalidir.
12. | Tip ¢ikisinin Yillik Ortalamadan sapma EC Mamografi enerji | -
tekrarlanabilirligi %05 den az olmalidir. | Mammography araliginda doz
QC Guideline Olger
IPEM 89
13. | Tip ¢tkismin tip | Yillik Lineer olmalidir. EC Mamografi enerji | -
voltaji ile Mammography araliginda doz
degisimi (KVp QC Guideline Olger
ile degisimi) IPEM 89
14. | Tip ¢tkismn tip | Yillik Ortalamadan sapma EC Mamografi enerji | -
akimi ile degisimi %10 dan az olmalidir. | Mammography araliginda doz
(mAs ile degisimi) QC Guideline olger
IPEM 89
15. | Isinlama zaman1 | Yillik 4.5 cm PMMA i¢in 2 | EC Rad.Prot. 162 | PMMA plakalar, | -
sn den kisa olmalidir. | EC 1ginlama siiresi
Mammography olger
QC Guideline
16. | Klinik goriintii Yillik Fiber skoru > 2 ACR Digital ACR FFDM -
kalitesi Benek grubu skoru > 3| Mammography mamografi
Kitle skoru >2 QC Manual fantomu
olmalidir. IAEA HHS-17
17. | Tibbi cihazin Imalatcist | Imalatcisi tarafindan | Imalatc Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu| donanim
tarafindan test sonucu araliginda | vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
FLOROSKOPI/FLOROGRAFI
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi Icin
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Tiip ¢ikisinin Aylik Olgiim EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Sabit ismlama
tekrarlanabilirligi ortalamasindan %20 IPEM 91 araliginda doz sartlarinda ardisik

den az sapma
olmalidir.

olger

5 dl¢lim yapilir.
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
_ Talimat Donanim

2. Tiip ¢ikisinin Aylik Olgiim EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Manuel modun
(nGy/mAs) ortalamasindan %20 IPEM 91 araliginda doz secilebildigi
tutarlilig den az sapma olger durumlarda sabit

olmalidir. kVp, farkli mAs
degerleri i¢in
Olgiilmelidir.

3. Yiiksek kontrast | 3 Aylik Alan ¢ap1> 25 cm EC Rad.Prot. 162 | Radyografi i¢in -
uzaysal ayirma i¢in 0,8 ¢¢/mm, EC Rad.Prot. 91 | ayirma giicii test
giicti Alan ¢ap1 <25 cm deseni

i¢in 1 ¢g¢/mm den
fazla olmalidir.

4, Algak kontrast 3 Aylik %4 ten kiigiik EC Rad.Prot. 162 | Algak kontrast -
hassasiyeti olmalidir. EC Rad.Prot. 91 | objeleri igeren
(floroskopi) floroskopi

fantomu

5 Radyasyon- Yillik Oran 1,25 ten kiigiik | EC Rad.Prot. 162 | X-151m1 Hastanede film,
goriintii alan1 olmalidir. TS EN 60601-2- | kolimasyon test CR kaseti veya
orani 54 aleti, film veya portatif DR

CR kaseti detektori
bulunmas halinde
gerceklestirilir.

6. Hasta girig doz Yillik 100 mGy/dakika dan | EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Normal floroskopi
hiz1 diisiik olmalidir. IPEM 91 araliginda doz modunda.
(floroskopi) AAPM Report dlger, PMMA Olgiim noktas1

125 veya bakir AAPM Report 125
plakalar e gore secilmelidir.

7. Hasta giris doz Yillik 2 mGy/goriintii EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Normal dijital
hiz1 degerinden diisiik IPEM 91 araliginda doz florografik
(florografi) olmalidir. 6lger, PMMA modunda.

Kardiyak modda 0,2 veya bakir
mGy/gorintii plakalar
degerinden diisiik

olmalidir.

8. Goriintii alicist Yillik 1 pGy/sn den diisiik EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Normal floroskopi
giris doz hiz1 olmalidur. EC Rad.Prot. 91 | araliginda doz modunda.
(floroskopi) IPEM 91 6lger, PMMA

veya bakir
plakalar

9. Goriintii alicist Yillik 5 nGy/goriintii EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Normal dijital
giris doz hizi degerinden diisiik IPEM 91 araliginda doz florografik modda
(florografi) olmalidir. 6lger, PMMA

Kardiyak modda 0,5 veya bakir
nGy/goriintii plakalar
degerinden diisiik

olmalidir.
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
10. | Tiip gerilimi Yillik Ayarlanan gerilimden | EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Otomatik 1sinlama
dogrulugu %10 veya 10 kVp IPEM 91 araliginda non- kontroliiniin
den az sapma invasive kVp kapatilamadigi
olmalidir. olger durumlarda fantom
kalinlig1 arttirilarak
kVp degerleri
degistirilebilir.
11. | Tibbi cihazin Imalatgis1 | Imalatcisi tarafindan | Imalatc Imalatcist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu| donanim
tarafindan test sonucu araliginda | vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
BILGISAYARLI TOMOGRAFi
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Goriintiide Haftalik Olgiim degeri kabul EC Rad.Prot. 162 | Homojen Alternatif olarak su
glriiltii testi degerinden farki | IAEA HHS-19 silindirik fantom | doldurulabilir
%15 den az TS EN 61223-3-5| veya fantom silindirik fantom
olmalidir. boliimi
2. BT numarasi Haftalik Su i¢in + 20 HU, EC Rad.Prot. 162 | Su dahil en az 4 -
(Hounsfield diger materyaller igin | IPEM 91 farkli HU e sahip
Unit, HU) +30 HU den az materyal igeren
dogrulugu sapma olmalidir. fantom veya
fantom bolimii
3. BT hizalama 3 Aylik Pozisyon hatasi EC Rad.Prot. 162 | Cap1 1 mm den -
1g1klart + 5 mm den az IAEA HHS-19 kiigiik radyoopak
olmalidur. isaret veya BT
goriintii kalitesi
fantomu
4. Tarama 3 Aylik SPR uzunlugunun EC Rad.Prot. 162 | Radyoopak Bilinen mesafede
projeksiyon ayarlanan degerden IAEA HHS-19 mesafe konumlandirilmis
radyogrami sapmast + 2 mm den isaretlerinin radyoopak isaretler
(SPR) dogrulugu az olmalidur. bulundugu de kullanilabilir.
diizlemsel fantom
veya radyoopak
cetvel
5. Masa hareketi 3 Aylik Gosterge ile yatak EC Rad.Prot. 162 | Serit metre -
dogrulugu hareketi farklilig: IPEM 91
+2 mm den az
olmalidir.
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

6. BT numarasi Yillik Homojenite £ 20 HU | EC Rad.Prot. 162 | Homojen Alternatif olarak su
(Hounsfield den az olmalidir. IPEM 91 silindirik fantom | doldurulabilir
Unit, HU) veya fantom silindirik fantom
homojenitesi bolimii

7. Goriintii kesit Yillik Nominal kesit EC Rad.Prot. 162 | BT de kesit =

kalmlig: kaliligr 1 mm’den IAEA HHS-19 kalinlig1
kiigiik kesitler i¢in TS EN 61223-3-5| 6l¢iimiine uygun
sapma 0,5 mm den sabit agili tel
kiiciik olmalidir. veya levha igeren
Nominal kesit fantom veya
kalinligi 1 mm den fantom bolimii
biiyiik veya esit ve 2
mm’den kiigiik veya
esit kesitler i¢in
sapma %50 den
kiigiik olmalidir.
Nominal kesit
kalinligi 2 mm den
biiyiik kesitler i¢in
sapma 1 mm den
kiigiik olmalidir.

8. Isinlanan kesit Yillik Olgiim degeri EC Rad.Prot. 162 | Zarfli/Ekransiz -

kalilig referans testi IPEM 91 film, dis filmi
degerinden fark1 veya Gafchromic
+%20 den veya film, gelik cetvel
+ 1 mm den az
olmalidir.

9. Havada BTDI Yillik Olgiim degeri EC Rad.Prot. 162 | 100 mm Tiim X-151n demet
referans testi IAEA HHS-19 uzunlugunda kolimasyonlart1 i¢in
degerinden fark % 20 silindirik iyon tekrarlanir.
den az olmalidir. odast

10. | Doz gostergesi Yillik Olgiilen doz ile EC Rad.Prot. 162 | BTDI fantomu Standart kafa ve

dogrulugu gbsterilen doz farki IAEA HHS-19 (viicut+kafa), viicut (abdomen)
(BTDIvol) %20 den az TS EN 61223-3-5| 100 mm ¢aligmalari igin
olmalidir. uzunlugunda kontrol edilmelidir.
silindirik iyon
odast

11. | Gantri egimi Yillik Dikey diizlemden IAEA HHS-19 Zarfli film veya -
farki +1° araliginda Gafchromic film.
olmalidir. ac1 olger

12. | Tibbi cihazin Imalatgis1 | Imalatcist tarafindan | Imalatc Imalatgisi =

kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlart tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatgisi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu| donanim
tarafindan test sonucu araliginda | vb.)

kullanicilarca olmalidir.

yapilmast

belirtilen diger

testler
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

INTRA-ORAL DENTAL RADYOGRAFI

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Tiip gerilimi Yillik Nominal kVp EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | -
dogrulugu degerinden sapma EC Rad.Prot. 91 | araliginda non-

%10 dan az invasive kVp
olmalidir. Olger

2. Isinlama siiresi Yillik Ayarlanan 1ginlama EC Rad.Prot. 162 | Isinlama siiresi -
dogrulugu stiresinden sapma EC Rad.Prot. 91 | dlger

%20 den az
olmalidir.

3. Isinlama Yillik Ortalama 151nlama EC Rad.Prot. 162 | Isinlama siiresi -
stiresinin stiresinden sapma EC Rad.Prot. 91 | &lger
kesinligi %10 dan az

olmalidir.

4. Mandibular alt Yillik Doz degeri 4 mGy EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | -
molar dig den diigiik olmalidir. | EC Rad.Prot. 136 | araliginda doz
rontgeni i¢in doz Olger
degeri

5. Tibbi cihazin Imalatcist | Imalatcisi tarafindan | Imalatc Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmasi
belirtilen diger
testler

PANORAMIK/SEFALOMETRIK DENTAL RADYOGRAFi
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test icin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi Icin
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Tiip gerilimi Yillik Ayarlanan kVp EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | -
dogrulugu degerinden sapma EC Rad.Prot. 91 | araliginda non-

%10 dan az invasive kVp
olmalidir. Olger

2. Isinlama siiresi Yillik Ayarlanan 1ginlama EC Rad.Prot. 162 | Isinlama siiresi =
dogrulugu stiresinden sapma EC Rad.Prot. 91 | &lger

%20 den az
olmalidir.

3. Isinlama Yillik Ortalama 1ginlama EC Rad.Prot. 162,| Isinlama siiresi -
siiresinin stiresinden sapma EC Rad.Prot. 91 | odlger
kesinligi %10 dan az

olmalidir.
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Adi Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

4. Tipik klinik Yillik KAP/DAP degeri EC Rad.Prot. 162,| DAP/KAP metre | Radyografi enerji
1sinlamada 100 mGycm? den IPEM 91 aralifinda doz
kerma-alan diisiik olmalidir. Olger ile beraber
carpimi 1sinlanama
(KAP/DAP) diizleminde alanin

belirlenmesi ile de
yapilabilir.
Panoramik
sistemlere
uygulanir.

5. Kafa AP/PA Yillik Hava kermanin 3 EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Sefalometrik
¢ekiminde hava mGy den diigiik EC Rad.Prot. 136 | araliginda doz sistemlere
kerma degeri olmasi gereklidir. Olcer uygulanir.

6. Kafa lateral Yillik Hava kermanin 1,5 EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Sefalometrik
¢ekiminde hava MGy den diigiik EC Rad.Prot. 136 | araliginda doz sistemlere
kerma degeri olmasi gereklidir. Olcer uygulanir.

7. Tibbi cihazin Imalatcist | Imalatcisi tarafindan | Imalatc Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlart tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatgisi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kilavuzu vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmasi
belirtilen diger
testler

DENTAL TOMOGRAFI
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test icin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi Icin
Periyodu Test Sonucu Araligi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Goriintii Aylik Uretici verilerinden EC Rad.Prot. 162 | Farkli yogunlukta | -
yogunluk sapma %25 ten az objelerin
degerleri olmalidir. bulundugu

tomografik
goriintii kalitesi
fantomu

2. Artefact Aylik Klinik goriintiiyii EC Rad.Prot. 162 | Homojen Alternatif olarak su
degerlendirmesi etkileyebilecek silindirik fantom | doldurulabilir

artefact veya fantom silindirik fantom
bulunmamalidir. boliimi

3. Tiip gerilimi Yillik Ayarlanan EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | -
dogrulugu gerilimden sapma; EC Rad.Prot. 172 | araliginda non-

< %10 veya 10 kVp invasive kVp
den az olmalidur. olger

4. Tiip ¢ikisinin Yillik Olgiim EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Sabit ismlama
tekrarlanabilirligi ortalamasindan %20 | IPEM 91 araliginda doz sartlarinda ardisik

den az sapma Olger 5 6lgtim yapilir.
olmalidir.
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Ek-13/A Diagnostik Radyoloji Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

5. Tiip ¢ikisinin Yillik Olgiim EC Rad.Prot. 162 | Radyografi enerji | Sabit kVp, farkli
(LGy/mAs) ortalamasindan %20 | IPEM 91 araliginda doz mAs degerleri i¢in
tutarlilig den az sapma olger yapilir.

olmalidir.

6. X-1511n1 alani Yillik Beklenen alan EC Rad.Prot. 172 | Radyoopak Hastanede film, CR
boyutu ve boyutundan %10 dan isaret, film veya kaseti veya portatif
hizalamast fazla olmamalidir. CR kaseti DR detektorii

bulunmasi halinde
gerceklestirilir.

7. Bilgisayarli Yillik Olgiilen doz ile EC Rad.Prot. 162 | BTDI fantomu -
tomografi doz gosterilen doz farki IAEA HHS-19 (kafa), 100 mm
indeksi (BTDI) %20 den az TS EN IEC uzunlugunda

olmalidir. 61223-3-5 silindirik iyon
odast

8. Goriintiide Yillik Olgiim degeri EC Rad.Prot. 162 | Homojen Alternatif olarak su
glriilti referans testi IPEM 91 silindirik fantom | doldurulabilir

degerinden farki %25 veya fantom silindirik fantom
ten az olmalidir. bolimil

9. Uzaysal ayirma Yillik Ayirma giicii EC Rad.Prot. 162 | Tomografik -
giicii 1 ¢¢/mm den yiiksek yiiksek kontrast

olmalidir. ¢izgi cifti
fantomu

10. | Tibbi cihazin Imalatcis1 | Imalatcisi tarafindan | Imalater Imalatgisi -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlart tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmast
belirtilen diger
testler

KEMIiK MiNERAL DANSITOMETRESI
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi Icin
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Kemik-mineral Giinliik Olgiilen yogunlugun | EC Rad.Prot. 162 | Kemik-mineral -
yogunlugu fantom yogunlugundan| yogunlugu
dogrulugu sapmas1 %3 ten az fantomu

olmalidir.

2. Tibbi cihazin Imalatgis1 | Imalatcist tarafindan | Imalate Imalatgisi =
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlart tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalatgisi periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmast
belirtilen diger
testler
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Ek-13/B Niikleer T1p Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

GAMA KAMERA (SPECT Ozelligi Olmayan Gama Kameralar)

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Fiziksel Giinliik - IAEA HHS-6 - Imalat¢inin bagli
inceleme EANM QC olarak giinliik
Guideline mekanik test
prosediir takip
edilmelidir.

2. Puls Yiikseklik Giinliik = IAEA HHS-6 Tc-99m Imalatg1 prosediirii
Analizori (PYA) EANM QC izotopu takip edilmelidir.
penceresinin Guideline
merkezlenmesi

3. I¢sel (intrinsic) Giinliik Integral ve IAEA HHS-6 Tc-99m nokta En az 5 milyon
veya sistem diferansiyel EANM QC kaynak veya sayimda
(extrinsic) homojenite degerleri | Guideline, EC doldurulabilir Igsel test igin
homojenite - %7 den az olmalidir. | Rad.Prot. 162 diizlem fantom sadece Tc-99m
giinliik (distik veya Co-57 kullanilir.
sayim) diizlem kaynak

4, I¢sel (intrinsic) Aylik Imalatcisi tarafindan | IAEA HHS-6 Tc-99m -
homojenite belirlenen cihazin EANM QC izotopu

uygun Guideline EC
degerlendirilebilecegi | Rad.Prot. 162
test sonucu araliginda

olmalidir.

5. T¢sel (intrinsic) 6 Ayhk Gorsel degerlendirme | IAEA HHS-6 Quadrant bar -
veya Sistem EANM QC fantom, Tc-99m
(extrinsic) uzaysal Guideline ve doldurulabilir
ayirma giicii ve diizlem fantom
dogrusallik (rutin veya Co-57
metot) diizlem kaynak

6. Coklu-pencere 6 Ayhk Sapmal pixelden az NEMA NU-1 Ga-67 izotopu, Klinikte kullanilan
uzaysal kayit olmalidir. IAEA HHS-6 TI-201 izotopu, pixel boyutlari

EANM QC In-111 izotopu, segilmelidir. Tkili
Guideline Lu-177 izotopu izotop ¢ekimi
veya Tc-99m- gerceklestirilen
I-131 kargimu, sistemlere
alttan deligi uygulanir.
bulunan vial

7. Havada igsel 6 Aylik Imalatgist tarafindan | NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, | IAEA HHS-6 daki
sayim hizi belirlenen cihazin IAEA HHS-6 bakir levhalar alternatif testler
performansi uygun uygulanabilir.

degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
8. Sistem 6 Aylik Integral ve IAEA HHS-6 Tc-99m ve -
(extrinsic) diferansiyel EANM QC doldurulabilir
homojenite homojenite degerleri | Guideline EC diizlem fantom
%7 den az olmalidir. | Rad.Prot. 162 veya Co-57
diizlem kaynak
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Ek-13/B Niikleer T1p Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
9. Sistem 6 Aylik Imalatgist tarafindan | NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, | -
(extrinsic) planar belirlenen cihazin IAEA HHS-6 disk sekilli
hassasiyeti uygun fantom (petri
degerlendirilebilecegi kab1)
test sonucu araliginda
olmalidir.

10. | Tum viicut tarama| Yillik 10 cm mesafede 10 NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, Tim viicut tarama
uzaysal ayirma mm den az olmalidir. | IAEA HHS-6 cizgisel kaynak ozelligi bulunan
giicli EANM QC fantomu sistemlere

Guideline uygulanir.
EC Rad.Prot. 162

11. | Tibbi cihazin Imalatcist | Imalatcisi tarafindan | Imalatci Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlar1 tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu arahiginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmasi
belirtilen diger
testler

BILGISAYARLI TEK FOTON EMiISYON TOMOGRAFISi (SPECT)
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢cin
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donamim
1. Fiziksel Giinliik - IAEA HHS-6 - Imalatciya bagh
inceleme EANM QC olarak giinliik
Guideline mekanik test
prosediirii
uygulanmalidir.

2. Puls yiikseklik Giinliik - IAEA HHS-6 Tc-99m izotopu Imalatc1 prosediirii
analizori (PYA) EANM QC takip edilmelidir.
penceresinin Guideline
merkezlenmesi

3. I¢sel (intrinsic) Giinlik Imalatcisi tarafindan IAEA HHS-6 Tc-99m ve En az 5 milyon
veya Sistem belirlenen cihazin EANM QC doldurulabilir sayimda
(extrinsic) uygun Guideline EC diizlem fantom I¢sel test igin
homojenite - degerlendirilebilecegi | Rad.Prot. 162 veya Co-57 sadece Tc-99m
giinliik (distik test sonucu araliginda diizlem kaynak kullanilir.
sayim) olmalidir.

4. fcsel Aylik Imalatgis1 tarafindan IAEA HHS-6 Tc-99m izotopu -

(intrinsic) belirlenen cihazin EANM QC
homojenite uygun Guideline EC
degerlendirilebilecegi | Rad.Prot. 162
test sonucu araliginda
olmalidir.

5. Donme Aylik Hizalama hatasi 2 NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
merkezi mm nin altinda IAEA HHS-6 kapiller tiipler
hizalamast olmalidir. EANM QC

Guideline
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Ek-13/B Niikleer T1p Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
6. I¢sel (intrinsic) 6 Aylik Gorsel degerlendirme | IAEA HHS-6, Quadrant bar -
veya Sistem EANM QC fantom, Tc-99m
(extrinsic) Guideline ve doldurulabilir
uzaysal ayirma diizlem fantom
giicii ve veya Co-57
dogrusalligi diizlem kaynak
(rutin metot)
7. Coklu-Pencere 6 Aylik Sapma 1 pixelden az | NEMA NU-1 Ga-67 izotopu, Klinikte kullanilan
uzaysal kayit olmalidir. IAEA HHS-6 TI-201 izotopu, pixel boyutlari
EANM QC In-111 izotopu, secilmelidir. Tkili
Guideline Lu-177 izotopu izotop gekimi
veya Tc-99m gergeklestirilen
1-131 karigimu, sistemlere
alttan deligi uygulanir.
bulunan vial
8. Havada igsel 6 Aylik Imalatgist tarafindan | NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, | IAEA HHS-6 daki
sayim hizi belirlenen cihazin IAEA HHS-6 bakir levhalar alternatif testler
performansi uygun uygulanabilir.
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
9. Sistem 6 Aylik Integral ve IAEA HHS-6 Tc-99m ve -
(extrinsic) diferansiyel EANM QC doldurulabilir
homojenite homojenite degerleri | Guideline EC diizlem fantom
%4 ten az olmalidir. Rad.Prot. 162 veya Co-57
diizlem kaynak
10. | Sistem 6 Aylik Imalatcist tarafindan | NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, | -
(extrinsic) planar belirlenen cihazin IAEA HHS-6 disk sekilli
hassasiyeti uygun fantom (petri
degerlendirilebilecegi kabi)
test sonucu araliginda
olmalidir.
11. | Tomografik 6 Aylik Imalatcist tarafindan | NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, | -
uzaysal ayirma belirlenen cihazin IAEA HHS-6 kapiller tiipler
giicii uygun EANM QC
degerlendirilebilecegi | Guideline
test sonucu araliginda
olmalidir.
12. | Sagici ortamda 6 Aylik Imalatcisi tarafindan NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, | -
tomografik belirlenen cihazin IAEA HHS-6 ticli ¢izgi
uzaysal ayirma uygun kaynak fantomu
giicii degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
13. | Tomografik 6 Aylik Hesaplanan deger IAEA HHS-6 Tc-99m izotopu, | -
homojenite %10 dan az silindirik
olmalidir. homojen fantom
14. | Toplam sistem 6 Aylik Goriintiilerde dairesel | IAEA HHS-6, Tc-99m izotopu, | -
performanst artefactlar EANM QC genel amagl
bulunmamali, kiire Guideline SPECT fantomu
ve gubuklar goriiniir (Jaszczak
olmalidir. fantomu)
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Ek-13/B Niikleer T1p Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

15. | Tum viicut Yillik 10 cm mesafede 10 NEMA NU-1 Tc-99m izotopu, -
tarama uzaysal mm den az olmalidir. | IAEA HHS-6 cizgisel kaynak
ayirma giicii EANM QC fantomu

Guideline
EC Rad.Prot.
162

16. | Tibbi cihazin Imalatcis1 | Imalatcisi tarafindan Imalatci Imalatcist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalatgisi periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu arahiginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmast
belirtilen diger
testler

NOT: Biitiinlesik SPECT/BT sistemlerinde BT testleri ayrica uygulanir.
POZITRON EMiISYON TOMOGRAFiISi (PET)
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Icin Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Dedektor Giinliik Imalatgisi tarafindan IAEA HHS-1 Imalatciya bagh Imalatc1 yontemi

kararlilik testi belirlenen cihazin EANM QC olarak Na-22, kullanilmalidir.
uygun Guideline Ga-68 kaynaklari
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

2. Rastlant1 Gilinlik R (s1giiten) <1,05 IAEA HHS-1 F-18 izotopu, TOF modu olan
zamanlama R (beklenen) olmalidir. NEMA cihazlarda
¢Oziniirligi hassasiyet uygulanir.
(TOF) fantomu

3. Hassasiyet Aylik Imalatcist tarafindan | NEMA NU-2 F-18 izotopu, -

belirlenen cihazin IAEA HHS-1 NEMA
uygun EANM QC hassasiyet
degerlendirilebilecegi | Guideline fantomu
test sonucu araliginda

olmalidir.

4, Rutin goriintii 3 Aylik Homojenite, aktivite IAEA HHS-1 F-18 izotopu, -

kalitesi konsantrasyonu ve EANM QC genel amagl
ayirma giicii degerleri | Guideline SPECT fantomu
referans testi (Jaszczak
degerlerinden belirgin fantomu)
sapma
gostermemelidir.
5. Normalization Degisken Imalatgist tarafindan IAEA HHS-1 Imalatciya bagl Imalatc1 yéntemi
(en fazla6 | belirlenen cihazin EANM QC olarak Na-22, kullanilmali,
ay arayla) | uygun Guideline Ga-68 kaynaklar1 | imalat¢i 6nerilerine

degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

gore siklik
belirlenmelidir.
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Ek-13/B Niikleer T1p Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
6. Radyoaktivite Degisken | Imalatgisi tarafindan | IAEA HHS-1, Imalatgiya bagh Imalatg1 yontemi
konsantrasyonu (enfazla6 | belirlenen cihazin EANM QC olarak Na-22, kullanilmali,
ay arayla) | uygun Guideline Ga-68 kaynaklar1 | imalatgi 6nerilerine
degerlendirilebilecegi gore siklik
test sonucu araliginda belirlenmelidir.
olmalidir.

7. PET/BT ve 6 Aylik Imalatgist tarafindan | EFOMP Na-22 veya Ge-68 | Biitiinlesik
PET/MR belirlenen cihazin Protocol for kaynaklar1 veya PET/BT ve
hizalama testi uygun Quality Control | F-18 izotopu, PET/MR

degerlendirilebilecegi | in PET/BT and sistemlerinde
test sonucu arahiginda | PET/MRI uygulanir.
olmalidir.

8. Uzaysal ayirma Yillik Imalatgist tarafindan | NEMA NU-2 F-18 izotopu, -
giicti belirlenen cihazin IAEA HHS-1 kapiller tiipler

uygun EANM QC

degerlendirilebilecegi | Guideline
test sonucu araliginda

olmalidir.

9. Goriintii kalitesi, | Yillik Imalatgist tarafindan | NEMA NU-2 F-18 izotopu, -
atteniiation belirlenen cihazin IAEA HHS-1 NEMA goriintii
(azalim) ve uygun EANM QC kalitesi fantomu
sagilma degerlendirilebilecegi | Guideline
diizeltmesi test sonucu araliginda
dogrulugu olmalidir.

10. | Tibbi cihazin Imalatgist | Imalatcisi tarafindan | Imalate: Imalatcisi -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlart tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmasi
belirtilen diger
testler

NOT-1: Biitiinlesik PETIBT sistemlerinde BT testleri ayrica uygulanir.
NOT-2:Biitiinlesik PET/MR sistemlerinde MR testleri “Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelik” kapsaminda ayrica uygulanir.

DOZ KALIBRATORU
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢cin
Periyodu Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donamim
1. Fiziksel Giinliik Fonksiyonel IAEA TRS-454 | - Testler 6ncesi
inceleme olmalidir. EANM QC cihazda fiziksel bir
Guideline hasar bulunmadig1
dogrulanmalidir.
2. Yiiksek gerilim Giinliik Imalatct IAEATRS-454 | - =
oOnerilerinden sapma EANM QC
+%]1 araliginda Guideline
olmalidir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
3. Sifirlama Gilinlik Fonksiyonel IAEATRS-454 | - -
olmalidir. EANM QC
Guideline
4. Saat dogrulugu Giinliik +1 dakikadan az IAEATRS-454 | - Saat fonksiyonu
sapma olmalidir. EANM QC olan doz
Guideline kalibratorlerinde
uygulanir.
5. Background Giinliik Ortalamadan sapma IAEA TRS-454 | - Microcurie
Ol¢timii %20 nin altinda EANM QC diizeyinde
olmalidir. Guideline degisiklikler
dikkate alimnur.
6. Kontrol kaynagi | Gilinlik Referans aktivite EANM QC Uzun yari-omiirlii | -
cevabi degerinden sapma Guideline kontrol kaynag:
(stabilite) %5 ten az olmalidir. (Cs-137 vb)
7. Rolatif cevap Giinliik Referans aktivite IAEA TRS-454 | Uzun yar1-6miirlii | -
degerinden sapma EANM QC kontrol kaynagi
%2 den az olmalidir. | Guideline (Cs-137 vb)
8. Kesinlik Aylik %1 den az olmalidir. | IAEA TRS-454 | Uzun yari-6miirli | -
EANM QC kontrol kaynagi
Guideline (Cs-137 vb)
9. Rolatif cevap Aylik Referans aktivite IAEA TRS-454 | Uzun yari-6miirlii | -
degerinden sapma EANM QC kontrol kaynagi
%2 den az olmalidir. | Guideline (Cs-137 vb)
10. | Dogruluk Yillik %5 ten az olmalidir. IAEA TRS-454 | Uzun yari-omirli | -
EANM QC kontrol kaynagi
Guideline (Cs-137 vb)
11. | Dogrusallik Yillik %05 ten az olmalidir. IAEA TRS-454 | Tc-99m veya F-18| Alternatif olarak
(Linearity) EANM QC kaynagi kursun zirhlar
Guideline kullanilarak da
gerceklestirilebilir.
12. | Tibbi cihazin Imalatgist | Imalatcisi tarafindan | Imalatci Imalatgis -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlar1 tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmast
belirtilen diger
testler
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TiROIT UPTAKE CiHAZI VE GAMA SAYICI

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Icin Referans | Testin Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alabilecek ilgili | Yapilabilmesi i¢cin
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Fiziksel Kullanim | - IAEA TECDOC- | - -
inceleme oncesi 602
EANM QC
Guideline
2. Background Kullanim Test esnasinda IAEA - -
sayim hizi oncesi ¢evrede baska bir TECDOC-602,
kaynak bulunmadig1 EANM QC
dogrulanmalidir. Guideline
3. Enerji Kullanim | Imalatcis tarafindan | IAEA TECDOC- | Cs-137 standart Imalatc prosediirii
kalibrasyonu oncesi belirlenen cihazin 602 kaynagi takip edilir.
uygun EANM QC
degerlendirilebilecegi | Guideline
test sonucu araliginda
olmalidir.
4, Hassasiyet Kullanim Referans testindeki IAEA TECDOC- | Cs-137 standart Referans testindeki
oncesi degere gore 602 EANM QC | kaynag1 kaynak ve sayim
belirlenen sinirlar Guideline sartlar
(¢2+n) iginde saglanmalidir
olmalidir.
5. Sayim kesinligi 3 Aylik ¥2 degeri %95 lik IAEA TECDOC- | Cs-137 standart -
(Kararlilik) giivenlik aralig1 602 kaynagi
icinde olmalidir. EANM QC
Guideline
6. Enerji ayirma 6 Aylik %10 dan iyi IAEA TECDOC- | Cs-137 standart -
giicii olmalidir. 602 kaynag1
EANM QC
Guideline
EC Rad.Prot. 162
1. Tibbi cihazin Imalatgist | Imalatcisi tarafindan Imalatc: Imalatcisi -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlar1 tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmast
belirtilen diger
testler
INTRAOPERATIF GAMA PROB
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahig Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donamim
1. Batarya kontrolii | Kullanim Bataryanin EANM QC - Batarya ile ¢aligan
oncesi kullanilacag siire Guideline sistemlere
boyunca yeterli uygulanir.
oldugu
dogrulanmalidir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
2. Fiziksel Kullanim - EANM QC - -
inceleme oncesi Guideline
3. Background Kullanim | Test esnasinda EANM QC - -
sayim hizi oncesi ¢evrede baska bir Guideline
kaynak bulunmadig1
dogrulanmalidir.
4. Hassasiyet Kullanim | Imalatgisi tarafindan | NEMA NU-3 Tc-99m izotopu -
oncesi belirlenen cihazin EANM QC
uygun Guideline
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
5. Kisa-dénem 6 Aylik 2 degeri %95 lik NEMA NU-3 Tc-99m izotopu | -
hassasiyet glivenlik aralig EANM QC
kararlihig icinde olmaldir. Guideline
(Stability)
6. Enerji ayirma 6 Aylik Imalatcisi tarafindan NEMA NU-3 Tc-99m izotopu Cihazin enerji
giicii belirlenen cihazin EANM QC spektrumu vermesi
uygun Guideline halinde
degerlendirilebilecegi gerceklestirilir.
test sonucu araliginda
olmalidir.
1. Tibbi cihazin Imalatgist | Imalatcisi tarafindan Imalatci Imalatcisi -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlar1 tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmahdir. kilavuzu vb.)
yapilmasi

belirtilen diger
testler
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LINEER HIZLANDIRICI
Sira | Test Adi Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Kap kilit sistemi | Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - Kap1 agildiginda
(Beam off) olmalidir. AAPM TG-198 1sinlama
kesilmelidir.
2. Kap1 kapanma Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - Kapr agik
emniyeti olmalidir. AAPM TG-198 oldugunda cihaz
1sinlama
yapmamalidir.
3. Stereotactic kilit | Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - SRS /SBRT
sistemi olmalidir. AAPM TG-198 ozelligi olan
cihazlar i¢in
yapilir.
4. Beam on Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - -
gostergesi olmalidir. AAPM TG-198
5. X- 15111 doz Giinlik Tolerans limiti £+ % 3 | AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
verimi sabitligi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | odasi, kat1 su
fantomu, sicaklik
basing dlger veya
diyot/MOSFET
sistem
6. Elektron doz Giinluk Tolerans limiti + % 3 | AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
verimi sabitligi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | odast, kat1 su
fantomu, sicaklik
basing dlger veya
diyot/MOSFET
sistem
7. Lazer Giinliik IMRT ozelligi AAPM TG-142 | Serit metre veya =
lokalizasyonu olmayan cihazlar igin | AAPM TG-198 | olcekli grafik
+2 mm, kagidi veya es
IMRT 6zelligi olan merkez ¢izgileri
cihazlar i¢in gibi
+1,5mm, Ol¢eklendirilmis
SRS/SBRT 6zellikli aparat
cihazlar i¢in = 1 mm
araliginda olmalidir.
8. Optik mesafe Giinliik Tolerans limiti AAPM TG-142 | SSD cubuguy, serit | -
gostergesi + 2 mm araliginda AAPM TG-198 | metre veya cesitli
olmalidir. fantomlar
9. Kolimator alan Giinliik IMRT ozelligi AAPM TG-142 | Serit metre, dlgekli | -
gostergesi olmayan cihazlar i¢in | AAPM TG-198 | grafik kagid1 veya
+2 mm, ¢esitli fantomlar
IMRT 6zelligi olan
cihazlar i¢in & 2 mm,
SRS/SBRT o6zellikli
cihazlar i¢in =1 mm
araliginda olmalidir.
10. | X-1smnidoz Aylik Tolerans limiti £ % 2 | AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | -
verimi sabitligi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | odasi, kat1 su
fantomu, sicaklik-
basing dlger
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

11. | Elektron doz Aylik Tolerans limiti+ % 2 | AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | -
verimi sabitligi araliginda olmahidir. | AAPM TG-198 | odast, kat1 su

fantomu, sicaklik-
basing dlger

12. | Back-up (ikincil) | Aylik Tolerans limiti + % 2 | AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | -
monitdr odasi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | odasi, kat1 su
sabitligi fantomu, sicaklik-

basing dlger

13. | Doz hiz1 verim Aylik Tolerans limiti+ % 2 | AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | -
sabitligi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | odasi, kat1 su

fantomu

14. | X-1smi1 demet Aylik Tolerans limiti £ % 1 | AAPM TG-142 Film, dedektér, -
profil sabitligi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | portal

goriintiileme
bilesenleri

veya iyon odasi,
elektrometre, su
veya kati su
fantomu

15. | Elektron demet Aylik Tolerans limiti £ % 1 | AAPM TG-142 Film, dedektor, -
profil sabitligi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | portal goriintiileme

bilesenleri veya
iyon odasi,
elektrometre, su
veya kati su
fantomu

16. | Elektron demet Aylik Tolerans limiti AAPM TG-142 | Iyon odasi, -
enerji sabitligi +%2/+2mm AAPM TG-198 | elektrometre, kati

araliginda olmalidir. Su veya su
fantomu

17. | Isik-151n alani Aylik Tolerans limiti AAPM TG-198 | Film, serit metre -
uyumu + 2 mm/ gene (jaw) veya EPID

olmalidir.

18. | Gantrive Aylik Tolerans limiti AAPM TG-142 | Agidlger ozellikli | -
kolimator ag1 + 19 araliginda AAPM TG-198 | su terazisi veya
kontrolii (4 temel olmalidir. dijital su terazisi
acida) (yalniz
dijital)

19. | Aksesuar Aylik Tolerans limiti AAPM TG-142 | - -
tepsileri + 2 mm araliginda AAPM TG-198

olmalidir.

20. | Cene (jaw) Aylik Tolerans limiti AAPM TG-142 | Serit metre, dlgekli | -
pozisyon + 2 mm araliginda AAPM TG-198 | grafik kagidi,
gostergesi olmalidir. fantomlar
(simetrik)

21. | Capraz tel (kil) Aylik Tolerans limiti AAPM TG-142 | Serit metre, -
merkezi + 1 mm araliginda AAPM TG-198 | 6lgekli grafik

olmalidur. kagidi, fantomlar
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

22. | Tedavi masast Aylik IMRT o6zelligi AAPM TG-142 Serit metre, =
pozisyon olmayan cihazlar i¢in | AAPM TG-198 | olcekli grafik
gostergesi + 2 mm/1°, kagidi

IMRT o6zelligi olan
cihazlar igin

+2 mm/1°,
SRS/SBRT o6zelligi
olan cihazlar i¢in

+ 1 mm/0.5°
araliginda olmalidir.

23. | Kama filtre Aylik Tolerans limiti gorsel | AAPM TG-142 | Serit metre, 6lgekli | Kama filtre
(wedge) degerlendirmede AAPM TG-198 | grafik kagidi, iyon | 6zelligi olan
yerlestirme + 2 mm, odasi, dedektor cihazlarda
dogrulugu dozimetrik uygulanir.

karsilastirmada +% 2
araliginda olmalidir

24. | Kompansator Aylik Tolerans limiti AAPM TG-142 | Serit metre, dlgekli | Kompansator
yerlestirme + 1 mm araliginda AAPM TG-198 | grafik kagidi, kullanilan
dogrulugu olmalidir. cihazlarda

uygulanir.

25. | Blok tepsilerinin, | Aylik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - Kama filtre
kama filtrelerin olmalidir. AAPM TG-198 ozelligi olan
kilitleri cihazlarda

uygulanir.

26. | Lazer Aylik IMRT o6zelligi AAPM TG-142 | Serit metre , -
lokalizasyonu olmayan cihazlar igin | AAPM TG-198 | 6lgekli grafik

+2 mm, kagidi, fantomlar,
IMRT &zelligi olan SSD ¢ubugu
cihazlar i¢in =1 mm,

SRS/SBRT o6zelligi

olan cihazlar i¢in

<+ 1 mm araliginda

olmalidir.

27. | Respiratory Aylik Tolerans limiti + %2 | AAPM TG-142 | Elektrometre, Respiratory
gating araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | iyon odalari, gating 6zelligi
Demet doz sicaklik basing olan cihazlarda
verimi sabitligi Olger, kat1 su veya | uygulanir.

su fantom

28. | Respiratory Aylik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - Respiratory
gating olmalidir. AAPM TG-198 gating ozelligi
Faz genlik demet olan cihazlarda
kontrolii uygulanir

29. | Respiratory Aylik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - Respiratory
gating olmalidir. AAPM TG-198 gating ozelligi
Oda i¢i solunum olan cihazlarda
izleme sistemi uygulanir

30. | Respiratory Aylik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - Respiratory
gating olmalidir. AAPM TG-198 gating ozelligi
Gating kilit olan cihazlarda
sistemi uygulanir
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
31. | Kolimatdr Yillik Referans degerden AAPM TG-142 Serit metre, =
donme es farki 1 mm araliginda| AAPM TG-198 | o6lcekli grafik
merkezi olmalidir. kagidi
32. | Gantridonmees | Yillik Referans degerden AAPM TG-142 Serit metre, -
merkezi farki +1 mm araliginda| AAPM TG-198 | o6lgekli grafik
olmalidir. kagidi, sivri uglu
materyal
33. | Tedavi masas1 Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | Serit metre, -
donme es farki +£1 mm araliginda| AAPM TG-198 | 6lgekli grafik
merkezi olmalidir. kagidi
34. | Elektron Yillik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - Elektron
aplikatorii kilit olmalidir. AAPM TG-198 aplikatorii olan
sistemi cihazlarda
uygulanir.
35. | Radyasyon ve Yillik IMRT o6zelligi AAPM TG-142 | Film, celik cetvel -
mekanik olmayan cihazlar i¢in | AAPM TG-198 | veya EPID
esmerkezin referans degerden
uyumu farki + 2 mm,
IMRT &zelligi olan
cihazlar igin referans
degerden farki
+2 mm,
SRS/SBRT ozelligi
olan cihazlar i¢in
referans degerden
farki £ 1 mm
araliginda olmalidir.
36. | Tedavi masasinin | Yillik Referans degerden AAPM TG-142 Serit metre -
sarkmasti farki £2 mm AAPM TG-198
olmalidir.
37. | Tedavi masa Yillik IMRT o6zelligi AAPM TG-198 | Olgekli grafik -
agis1 olmayan cihazlar igin kagidi
+ 19,
IMRT 6zelligi olan
cihazlar i¢in <+ 1°,
SRS/SBRT ozelligi
olan cihazlar i¢in
+ 0.5%araliginda
olmalidir.
38. | Tedavi masasi Yillik Tolerans limiti AAPM TG-142 | Celik cetvel, -
hareketinin tim + 2 mm araliginda AAPM TG-198 | olgekli grafik
yonlerdeki olmalidir. kagidi
maksimum
araligimin
kontrolii
39. | Stereotactic Yillik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - SRS/SBRT
aksesuarlart, kilit olmalidir. AAPM TG-198 ozelligi olan
mekanizmalari cihazlarda
v.b kontrol uygulanir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
40. | X-15m1 Yillik Tolerans limiti + %1 AAPM TG-142 | Su fantomu -
diizglinligiiniin araliginda olmalidir. | AAPM TG-198 | sistemi
temel degerinden
degisimi
41. | X-15m1 Yillik Tolerans limiti + %1 AAPM TG-142 Su fantomu -
simetrisinin araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | sistemi
temel degerinden
degisimi
42. | Elektron Yillik Tolerans limiti+ % 1 | AAPM TG-142 | Su fantomu -
diizglinligiiniin araliginda olmalidir. | AAPM TG-198 | sistemi
temel degerinden
degisimi
43. | Elektron Yillik Tolerans limiti+ % 1 | AAPM TG-142 | Su fantomu -
simetrisinin araliginda olmalidir. | AAPM TG-198 | sistemi
temel degerinden
degisimi
44. | SRS ark dénme Yillik Set edilen ve verilen | AAPM TG-142 | - SRS/SBRT
modu MU arasindaki fark ozelligi olan
(aralik:0.5 -10 <1.0 MU olmali veya cihazlarda
MU/ derece) %2 yi agmamalidir. uygulanir.
Set edilen ve verilen
gantri arki arasindaki
fark < 1% olmal1 veya
%2 yi agmamalidir.
45. | X st/ elektron | Yillik Tolerans limiti = %1 | AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | -
doz verimi araliginda olmalidir. AAPM TG-198 odasi, su veya kati
kalibrasyonu su fantomu,
sicaklik basing
Olger
46. | X-151n1 doz verimi | Yillik Alan boyutu < 4x4 AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | -
faktorlerinin alan cm? ise + %2 AAPM TG-198 | odasi, su veya kati
boyutuna Alan boyutu > 4x4 su fantomu,
bagimlilig cm? ise + %1 sicaklik basing
(2 veya daha araliginda olmalidir. Olger
fazla alan)
47. | Elektron Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | -
aplikatdorleri igin farki + %2 araliginda | AAPM TG-198 | odasi, su veya kati
verim faktori olmalidir. su fantomu
(her aplikator ve
enerji igin)
48. | X-1sm1 demet Yillik Referans degerden AAPM TG-142 Su fantomu -
kalitesi farki + %1 araliginda | AAPM TG-198 | sistemi veya
(PDD1o, TMRZ) olmalidir. elektrometre, iyon
odasi, kat1 su
fantomu
49. | Elektron demet Yillik Tolerans limiti AAPM TG-142 | Su fantomu -
kalitesi + 1 mm araliginda AAPM TG-198 | sistemi veya
(Rso) olmalidir. elektrometre, iyon
odasi, kat1 su
fantomu
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
50. | Fiziksel kama Yillik Tolerans limiti + %2 AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | Kama filtre
filtre gecirgenlik araliginda olmalidir. AAPM TG-198 | odasi, kat1 su ozelligi olan
faktorii sabitligi fantomu, sicaklik cihazlarda
basing dlger uygulanir.
51. | X-151n1 monitor Yillik IMRT ozelligi AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | -
unit dogrusalligt olmayan cihazlar i¢in | AAPM TG-198 | odasi, kat1 su
(doz verimi +%2 > 5 MU, fantomu
sabitligi) IMRT o6zelligi olan
cihazlar icin =+ %5
(2-4 MU), +%2 >
5MU,
SRS/SBRT ozelligi
olan cihazlar i¢in =+
%05 (2-4 MU), + %2
> 5MU
araliginda olmalidir.
52. | Elektron monitor | Yillik Tolerans limiti AAPM TG-142 Elektrometre, iyon | -
unit dogrusallig +%2>5MU AAPM TG-198 | odast, kat1 su
(doz verimi olmalidir. fantomu
sabitligi)
53. | X-1sm1 doz Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | -
verimi farki + %2 araliginda | AAPM TG-198 | odasi, kat1 su
sabitliginin doz olmalidir. fantomu
hiziyla degisimi
54. | X-1smn1doz Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | Gantri 0° de elde
verimi farki + %] araliginda | AAPM TG-198 odasi, sicaklik edilen degerden
sabitliginin olmalidir. basing olger, veya | sapmalar
gantri agisiyla diyot dedektor degerlendirilir.
degisimi dizini
55. | Elektron doz Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | Gantri 0° de elde
verimi farki + %] araliginda | AAPM TG-198 | odasi, veya diyot edilen degerden
sabitliginin olmalidir. dedektor dizini sapmalar
gantri agisiyla degerlendirilir.
degisimi
56. | Elektron ve x- Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | Gantri 0° de elde
1101 igin off-axis farki + %] araliginda | AAPM TG-198 | odasi,veya diyot edilen degerden
faktoriiniin gantri olmalidir. dedektor dizini sapmalar
acistyla degisimi degerlendirilir.
57. | Ark modu Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | - -
(beklenen MU, farki + %]l araliginda
derece) olmalidir.
58. | TBI/TSET modu | Yillik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - TBI
olmalidir. AAPM TG-198 (Konvansiyonel)
/TSET ozelligi
olan cihazlarda
uygulanir.
59. | TBI/TSET doz Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | lIyon odast, TBI
verimi farki + %2 araliginda elektrometre, (Konvansiyonel)
kalibrasyonu olmalidir. TBI/TSET fantom | /TSET 6zelligi
olan cihazlarda
uygulanir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Igin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Almnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

60. | TBI/TSET Yillik TBI i¢in TMR/PDD AAPM TG-198 | Iyon odast, TBI
uzatilmig tedavi referans degerden elektrometre, (Konvansiyonel)
mesafesinde farki %5 TBI/TSET fantom | /TSET ozelligi
PDD veya TMR TSET i¢in PDD olan cihazlarda
ve OAF ol¢iimil kaymas1 +3 mm, uygulanir.

OAF igin referans
degerden fark1 +% 5
araliginda olmalidir.

61. | TBI/TSET Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | - TBI
aksesuarlari farki + %2 araliginda | AAPM TG-198 (Konvansiyonel)

olmalidir. /TSET o6zelligi
olan cihazlarda
uygulanir.

62. | Respiratory Yillik Gating 6zelligi AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | Respiratory
gating kullanilmadan elde AAPM TG-198 | odalari, sicaklik gating ozelligi
Demet enerji edilen demet basing dlger, kat olan cihazlarda
sabitligi enerjisinden farki su fantomu uygulanir.

+ % 2 araliginda
olmalidir.

63. | Respiratory Yillik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - Respiratory
gating olmalidir. AAPM TG-198 gating ozelligi
Kilit sistemi testi olan cihazlarda

uygulanir.

64. | MLC Yillik Referans degerden AAPM TG-142 | Elektrometre, iyon | MLC yapisi olan
gecirgenligi farki + % 0,5 AAPM TG-198 | odasi, su cihazlarda
(yaprak ve araliginda olmalidir. esdegeri sagict uygulanir.
yaprak arasi materyal
ortalama
gecirgenlik) tiim
enerjilerde

65. | Yaprak pozisyon | Yillik Tolerans limiti AAPM TG-142 | EPID veya MLC yapisi olan
tekrarlanabilirligi + 1 mm araliginda AAPM TG-198 | olgekli grafik cihazlarda

olmalidir. kagidi uygulanir.

66. | MLC spoke shot | Yillik Yarigap 1 mm den AAPM TG-142 | Film MLC yapisi olan
(y1ldiz testi) kiigiik olmalidir. AAPM TG-198 cihazlarda

uygulanir.

67. | MLC 151k alam Yillik Tolerans limiti AAPM TG-142 | Film MLC yapis1 olan
ve radyasyon +2 mm/ MLC dizini | AAPM TG-198 cihazlarda
alanmin uyumu araliginda olmalidir. uygulanir.

(tiim enerjilerde)

68. | Tibbi cihazin Imalatcis1 | Imalatcisi tarafindan Imalate1 Imalatcist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlar1 tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman, donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmast
belirtilen diger
testler
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TEDAVI SISTEMLERI GORUNTULEME BiLESENLERI

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Diizlemsel kV ve | Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - -
MV (EPID) olmalidir. AAPM TG-198
goriintiileme i¢in
carpisma Kilit
sistemi

2. Diizlemsel kV ve | Glinliik SRS/SBRT o6zelligi AAPM TG-142 | Radyoopak isaret -
MV (EPID) olmayan cihazlar i¢gin | AAPM TG-198 | iceren fantom
goriintiileme i¢in <2 mm,
pozisyonlama SRS/SBRT 6zelligi
[tekrar olan cihazlar igin
pozisyonlama <1 mm olmalidir.

3. Diizlemsel kV ve | Giinliik SRS/SBRT 6zelligi AAPM TG-142 | Radyoopak isaret -
MV (EPID) olmayan cihazlar i¢in | AAPM TG-198 | iceren fantom
goriintiileme i¢in <2 mm,
goriintiileme ve SRS/SBRT 6zelligi
tedavi olan cihazlar i¢in
koordinatlarinin <1 mm olmalidir.
uyumu (tek
gantri agisinda)

4. CBBT (kV ve Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-142 | - -
MV) ¢arpigsma olmalidir. AAPM TG-198
kilit sistemi

5. CBBT (kV ve Giinliik SRS/SBRT o6zelligi AAPM TG-142 | Radyoopak isaret -
MV) goriintiileme olmayan cihazlar igin | AAPM TG-198 | igeren fantom
icin pozisyonlama <1mm,

[tekrar SRS/SBRT o6zelligi
pozisyonlama olan cihazlar i¢in
<1 mm olmalidir.

6. CBBT (kV ve Giinliik SRS/SBRT o6zelligi AAPM TG-142 | Radyoopak isaret -
MV) goriintiileme olmayan cihazlar igin | AAPM TG-198 | igeren fantom
i¢in goriintiileme <2mm,
ve tedavi SRS/SBRT o6zelligi
koordinatlarinin olan cihazlar i¢in
uyumu <1 mm olmalidur.

7. Diizlemsel MV Aylik SRS/SBRT o6zelligi AAPM TG-142 | Radyoopak isaret =
goriintiileme olmayan cihazlar igin | AAPM TG-198 | igeren fantom
(EPID) igin <2 mm,
goriintiileme ve SRS/SBRT o6zelligi
tedavi olan cihazlar igin
koordinatlarinin <1 mm olmalidur.
uyumu (4 temel
acida)

8. Diizlemsel MV Aylik SRS/SBRT o6zelligi AAPM TG-142 | Metalik cetvel, -
goriintiileme olmayan cihazlar igin | AAPM TG-198 | goriintiileme
(EPID) igin <2 mm, fonksiyonuna
6lgeklendirme SRS/SBRT ozelligi uygun fantom

olan cihazlar i¢in

<2 mm olmalidur.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

9. Diizlemsel MV Aylik Imalatgist tarafindan | AAPM TG-142 | Gériintiileme -
goriintiileme belirlenen cihazin AAPM TG-198 | Fonksiyonuna
(EPID) igin uygun uygun fantom
uzaysal ayirma degerlendirilebilecegi
giicli test sonucu araliginda

olmalidir.

10. | Diizlemsel MV Aylik Imalatgist tarafindan | AAPM TG-142 | Gériintiileme =
goriintiileme belirlenen cihazin AAPM TG-198 | fonksiyonuna
(EPID) igin uygun uygun fantom
kontrast degerlendirilebilecegi

test sonucu araliginda
olmalidir.

11. | Diizlemsel MV Aylik Imalatcisi tarafindan AAPM TG-142 Gorilintiileme -
goriintiileme belirlenen cihazin AAPM TG-198 | fonksiyonuna
(EPID) i¢in uygun uygun fantom
homojenite ve degerlendirilebilecegi
glriiltii test sonucu araliginda

olmalidir.

12. | Diizlemsel kV Aylik SRS/SBRT o6zelligi AAPM TG-142 | Radyoopak isaret =
goriintiileme i¢in olmayan cihazlar igin | AAPM TG-198 igeren fantom
goriintiileme ve <2mm,
tedavi SRS/SBRT o6zelligi
koordinatlarinin olan cihazlar i¢in
uyumu (4 temel <1 mm olmalidir.
acida)

13. | Diizlemsel kV Aylik SRS/SBRT o6zelligi AAPM TG-142 | Metalik cetvel, -
goriintiileme igin olmayan cihazlar igin | AAPM TG-198 | goriintiileme
olgeklendirme <2 mm, fonksiyonuna

SRS/SBRT o6zelligi uygun fantom
olan cihazlar i¢in
<1 mm olmalidir.

14. | Diizlemsel kV Aylik Imalatcisi tarafindan AAPM TG-142 Gorilintiileme -
goriintiileme igin belirlenen cihazin AAPM TG-198 | fonksiyonuna
uzaysal ayirma uygun uygun fantom
giicii degerlendirilebilecegi

test sonucu araliginda
olmalidir.

15. | Diizlemsel kV Aylik Imalatgisi tarafindan | AAPM TG-142 | Gériintiileme -
goriintiileme igin belirlenen cihazin AAPM TG-198 | fonksiyonuna
kontrast uygun uygun fantom

degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

16. | Diizlemsel kV Aylik imalatgisi tarafindan | AAPM TG-142 | Gériintiileme -
goriintiileme igin belirlenen cihazin AAPM TG-198 | fonksiyonuna
homojenite ve uygun uygun fantom
gliriiltii degerlendirilebilecegi

test sonucu araliginda

olmalidir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

17. | CBBT (kV ve Aylik SRS/SBRT o6zelligi AAPM TG-142 | Boyutu ve igerigi -
MYV) goriintiileme olmayan cihazlar i¢in | AAPM TG-198 | bilinen fantom
icin geometrik <2 mm,
bozulma SRS/SBRT o6zelligi

olan cihazlar igin
<1 mm olmalidur.

18. | CBBT (kV ve Aylik Imalatgist tarafindan | AAPM TG-142 | Gériintiileme -
MV) goriintiileme belirlenen cihazin AAPM TG-198 | fonksiyonuna
i¢in uzaysal uygun uygun fantom
ayirma giicii degerlendirilebilecegi

test sonucu araliginda
olmalidir.

19. | CBBT (kV ve Aylik Imalatgisi tarafindan | AAPM TG-142 | Goriintiileme -
MV) goriintiileme belirlenen cihazin AAPM TG-198 | fonksiyonuna
icin kontrast uygun uygun fantom

degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

20. | CBBT (kV ve Aylik Imalatgisi tarafindan | AAPM TG-142 | Goriintiileme -
MV) goriintiileme belirlenen cihazin AAPM TG-198 | fonksiyonuna
icin HU sabitligi uygun uygun fantom

degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

21. | CBBT (kV ve Aylik Imalatgisi tarafindan | AAPM TG-142 | Goriintiileme
MV) goriintiileme belirlenen cihazin AAPM TG-198 | fonksiyonuna -
icin homojenite uygun uygun fantom
ve giiriilti degerlendirilebilecegi

test sonucu araliginda
olmalidir.

22. | Diizlemsel MV Yillik Tolerans limiti AAPM TG-142 | Serit metre Ayarlanabilir
goriintiileme + 5 mm araliginda AAPM TG-198 SSD 6zelligi olan
(EPID) i¢in SDD olmalidir. goriintiileme
mesafesinin sistemlerinde
kontrolii uygulanir.

23. | Diizlemsel kV Yillik Referans degerden AAPM TG-198 | Radyografik -
goriintiileme i¢in farki + %5 araliginda dozimetri sistemi
demet Kkalitesi olmalidir.

[enerjisi

24. | Tibbi cihazin Imalatcis1 | Imalatcisi tarafindan Imalatg1 Imalate1 tarafindan | -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari belirlenen
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik donanim
imalatgisi periyot degerlendirilebilecegi | dokiiman,
tarafindan test sonucu araliginda | kullanim
kullanicilarca olmalidir. kilavuzu vb.)
yapilmast
belirtilen diger
testler
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Icin Referans | Testin Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alinabilecek flgili | Yapilabilmesi i¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Kap kilit sistemi | Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-40 - Kapr agildiginda
olmalidir. 1sinlama
kesilmelidir.
2. Lazerler Giinlik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, dlgekli | -
+ 2 mm araliginda grafik kagidi,
olmalidir. fantomlar
3. Mesafe Giinliik Tolerans limiti AAPM TG-40 SSD ¢ubugu, serit | -
gostergesi (ODI) + 2 mm araliginda metre veya gesitli
olmalidir. fantomlar
4. Kaynak Haftalik Tolerans limiti AAPM TG-40 - -
pozisyonunun + 3 mm araliginda
kontrolii olmalidir.
5. Doz verimi Aylik Tolerans limiti AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
kararliligi + %2 mm araliginda odasi, kat1 su
olmalidir. fantomu
6. Isik/1s1n alant Aylik Tolerans limiti AAPM TG-40 Film, serit metre -
uyumu + 3 mm araliginda
olmalidir.
7. Alan boyutu Aylik Tolerans limiti Serit metre, 6lgekli | -
gostergesi + 2 mm araliginda AAPM TG-40 grafik kagidi,
(kolimat6r ayart) olmalidir. fantomlar
8. Gantri ve Aylik Tolerans limiti = 1° AAPM TG-40 Ag1 olger ozellikli | -
kolimator ag1 araliginda olmalidir. su terazisi veya
gOstergesi dijital su terazisi
9. Carpraz tel (kil) Aylik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, dlgekli | -
merkezlenmesi + 1 mm araliginda grafik kagidi,
olmalidir. fantomlar
10. | Kama filtrelerin Aylik Fonksiyonel AAPM TG-40 - -
ve blok olmalidir.
tepsilerinin
mandall
11. | Kama filtre Aylik Fonksiyonel AAPM TG-40 - -
gostergesi olmalidir.
12. | Doz verimi Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
sabitligi + %2 mm araliginda odas, kat1 su
olmalidir. fantomu
13. | Doz verimi Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
sabitliginin alan + %2 mm araliginda odas, kat1 su
boyutu bagimligi olmalidir. fantomu
14. | Merkezi eksen Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
dozimetrik + %2 mm araliginda odast, su fantomu
parametrelerin olmalidir.
dogrulugu
(PDDI/ITAR)
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Adi Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans | Testin Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili | Yapilabilmesi igin
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
15. | Tim standart Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
aksesuarlar igin + %2 mm araliginda odast, kat1 su veya
gecirgenlik olmalidir. su fantomu
faktor dogrulugu
16. | Kama filtre Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
gecirgenlik + %2 mm araliginda odas, kat1 su veya
faktorleri olmalidir. su fantomu
dogrulugu
17. | Zaman Glcerin Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Zaman olger -
dogrusallig1 ve +%1 mm araliginda
hatas1 olmalidir.
18. | Doz verimi Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Elektrometre, iyon | -
sabitinin gantri + %2 mm araliginda odast, kat1 su
acistyla degisimi olmalidir. fantomu
19. | Demet Yillik Tolerans limiti Elektrometre, iyon | -
homojenitesinin + % 3 mm araliginda | AAPM TG-40 odasz, kat1 su
gantri agisiyla olmalidir. fantomu
degisimi
20. | Kolimator Yillik Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli | -
donme es olmalidir. grafik kagidi
merkezi
21. | Gantri déonme es | Yillik Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, dlgekli | -
merkezi olmalidir. grafik kagidi, sivri
uclu materyal
22. | Tedavi masasi Yillik Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, 6lgekli | -
donme es olmalidir. grafik kagidi
merkezi
23. | Es merkez ile Yillik Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, olgekli | -
kolimator, gantri, olmalidir. grafik kagidi
masa ekseni
uyumu
24. | Radyasyon ve Yillik Cap <2 mm AAPM TG-40 Film, serit metre -
mekanik es olmalidir.
merkez
dogrulugu
25. | Tedavi masa Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre -
sarkmast + 2 mm araliginda
olmalidir.
26. | Tedavi masasmnmn | Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre -
dikey hareketi + 2 mm araliginda
olmalidir.
27. | Alan-1s1k Yillik Fonksiyonel AAPM TG-40 - -
yogunlugu olmalidir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari
Talimat Donanim
28. | Tibbi cihazin Imalatgis1 | Imalatcisi tarafindan | Imalatg1 Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlar1 tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim kilavuzu | donanim
tarafindan test sonucu araliginda | vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
UZAKTAN KONTROLLU SONRADAN YUKLEMELI BRAKITERAPI
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test icin Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Kapr kilit sistemi Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
olmalidir.
2. Tedavi Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
konsolundaki olmalidir. European
tarih, zaman, Guidelines for
kaynak aktivite Quality Assurance
bilgilerinin in Radiotheraphy
kontrolii Booklet No:8
3. Tiim sistem Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-56 -
fonksiyonlarmin olmalidir. =
(tedavi
programlama
kisminin, kaynak
¢ikisi ve tedavi
bitiminde kaynak
geri gekiminin)
kontrolii
4. Aplikatorlerin ve Giinliik Fonksiyonel European - -
transfer tiiplerinin olmalidir. Guidelines for
biitiinliigiiniin Quality Assurance
kontrolii in Radiotheraphy
Booklet No:8
5. Aplikator/transfer | Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
kablolar1 ve olmalidir. European
transfer kablolar/ Guidelines for
cihaz QualityAssurance
baglantilarmin in Radiotheraphy
kontrolii Booklet No:8
6. Kaynak pozisyon Giinliik Tolerans limiti AAPM TG-56 Kaynak pozisyon | -
dogrulugu + 1 mm araliginda dogrulugu testinde
olmalidir. kullanilan mekanik
cetvel veya fantom,
film
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

7. Zamansal Gilinlik Tolerans limiti + %2 AAPM TG-56 = =
dogruluk araliginda olmalidir.

8. Batarya 3 Aylik Fonksiyonel AAPM TG-56 - Her kaynak
fonksiyonlarinin olmalidir. degisiminde de
kontrolii uygulanir.

9. Acil durum 3 Aylik Fonksiyonel AAPM TG-56 - Her kaynak
kaynak olmalidir. degisiminde de
aktariminin uygulanir.
gergeklestirilebilir
liginin kontrolii

10. | Tum aplikatorler, | 3 Aylik Fonksiyonel AAPM TG-56 - Her kaynak
transfer tiipleri ve olmalidir. degisiminde de
kaynak lokalizasyon uygulanir.
isaretleyicilerin
(dummy marker)
calisma
dogrulugunun
kontrolii

11. | Kaynak pozisyon | 3 Aylik Tolerans limiti AAPM TG-56 Kaynak pozisyon | Her kaynak
dogrulugu + 1 mm araliginda dogrulugu testinde| degisiminde de

olmalidir. kullanilan uygulanir.
mekanik cetvel
veya fantom, film
12. | Kaynak 3 Aylik Tolerans limiti + %3 AAPM TG-40 Elektrometre, Her kaynak
kalibrasyonu arahigmda olmalidir. AAPM TG-56 kuyu tipi iyon degisiminde de
odas1 uygulanir.

Test sonrast TPS
de kaynak aktivite
bozunumunun ve
bozunum igin
dwell siirelerinin
dogrulugu da
kontrol edilir.

13. | Zamansal 3 Aylik Tolerans limiti + %2 AAPM TG-56 - Her kaynak
dogruluk araliginda olmalidir. degisiminde de

uygulanir.

14. | Zamansal 3 Aylik Tolerans limiti + %2 AAPM TG-56 - Her kaynak
dogrusallik araliginda olmalidir. degisiminde de

uygulanir.

15. | Tedavi sirasinda 3 Aylik Fonksiyonel European - Her kaynak
elektrik olmalidir. Guidelines for degisiminde de
kesintisinden Quality uygulanir.
sonra kaynagin Assurance in
kaldig1 yerden Radiotheraphy
devam edip Booklet No:8
etmediginin
kontrolii
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

16. | Kaynak pozisyon Yillik Tolerans limiti AAPM TG-56 Kaynak -
dogrulugu + 1 mm araliginda pozisyon

olmalidir. dogrulugu
testinde
kullanilan
mekanik cetvel
veya fantom,
film

17. | Kaynak ve sahte Yillik Tolerans limiti AAPM TG-56 Film, fantom, Her kaynak
kaynak + 0,5 mm arali§inda serit metre degisiminde de
pozisyonlarinin olmalidir. uygulanir.
birbirine olan
uygunlugu

18. | Zamansal Yillik Tolerans limiti + %2 AAPM TG-56 - -
dogruluk araliginda olmalidir.

19. | Zamansal Yillik Tolerans limiti & %2 AAPM TG-56 = =
dogrusallik araliginda olmalidir.

20. | Gegis Yillik - AAPM TG-56 Elektrometre, Her kaynak
dozu/kaynak hizt kuyu tipi iyon degisiminde de
dogrulamasi odast uygulanir.

21. | Cihazin bagimsiz | Yillik Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
kaynak kapsiilii olmalidir.
simiilasyonunu
algiladiginin
dogrulanmasti

22. | Odadaki acil Yillik Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
durum geri ¢ekme olmalidir.
diigmelerinin ve
manuel kaynak
geri gekme krank
fonksiyonunun
kontrolii

23. | Asin Yillik Fonksiyonel AAPM TG-56 - -
siirtiinme/aplikator olmalidir.
engellemesinde
kaynagin geri
¢ekilmesi ve acil
durum geri ¢ekme
motorunun
calisirligy

24. | Transfer tiplerinin | Yillik Tolerans limiti European Serit metre -
uzunlugu <+ 1 mm olmalidir. Guidelines for

Quality

Assurance in

Radiotheraphy

Booklet No:8
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Adi Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
25. | Kontaminasyon Yillik - European Radyasyon -
testi Guidelines for dedektorii
Quality
Assurance in
Radiotheraphy
Booklet No:8
26. | Sizint1 testi Yillik = European GM dedektor =
Guidelines for
Quality
Assurance in
Radiotheraphy
Booklet No:8
27. | TPS de kaynak Yillik - AAPM TG-56 - -
aktivite
bozunumunun
dogrulugu
28. | TPS de kaynak Yillik - AAPM TG-56 -
aktivite bozunumu
icin dwell
siirelerinin
dogrulugu
29. | Doz hesaplama Yillik Tolerans limiti = %3 AAPM TG-40 - -
algoritmalarimnin veya+ 1 mm AAPM TG-56
dogrulanmast araliginda olmalidir. AAPM TG-59
30. | Tibbi cihazin Imalatgis1 | Imalatcis tarafindan Imalatg1 Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kilavuzu vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
TEDAVI SIMULATORU
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi Icin
Periyodu Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Lazer Giinlik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, -
lokalizasyonu + 2 mm araliginda 6lgekli grafik
olmalidir. kagidi
2. Optik mesafe Giinliik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, -
gostergesi (ODI) + 2 mm araliginda o6lgekli grafik
olmalidir. kagidi
3. Alan boyutu Aylik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, -
gostergesi + 2 mm araliginda Olcekli grafik
olmalidir. kagidi
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test icin Referans | Testin Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi i¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
4, Gantri ag1 Aylik Tolerans limiti = 1° AAPM TG-40 Acidlger -
gostergesi araliginda olmalidir. ozellikli su
terazisi
5% Kolimatdr ac1 Aylik Tolerans limiti = 1° AAPM TG-40 Acidlger -
gostergesi araliginda olmalidir. ozellikli su
terazisi
6. Capraz tel (kil) Aylik Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, -
merkezlemesi olmalidir. 6lgekli grafik
kagidi, fantomlar
7. Odak noktasi- Aylik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre, -
eksen gostergesi + 2 mm araliginda 6lgekli grafik
olmalidir. kagidi
8. Floroskopik Aylik Imalatgist tarafindan AAPM TG-40 Fantom -
goriintii kalitesi belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
9. Acil durum/ Aylik Fonksiyonel AAPM TG-40 - -
carpismadan olmalidir.
kacinma
10. | Isik/radyasyon Aylik Tolerans limiti AAPM TG-40 Film, serit metre | -
alan1 uyumu +2 mm veya + 1°
araliginda olmalidir.
11. | Film islemci Aylik Imalatgisi tarafindan AAPM TG-40 - -
sensitometrisi belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
12. | Kolimatér donme | Yillik Cap<2mm AAPM TG-40 Serit metre, -
es merkezi olmalidir. Olcekli grafik
kagidi
13. | Gantri donme es Yillik Cap <2 mm AAPM TG-40 Serit metre, -
merkezi olmalidir. 6lgekli grafik
kagidu, sivri uglu
materyal
14. | Simiilator masasi Yillik Cap<2mm AAPM TG-40 Serit metre, -
doénme es merkezi olmalidir. 6lgekli grafik
kagidi
15. | Kolimator, gantri, | Yillik Cap< 2mm AAPM TG-40 Serit metre, -
simiilatdr masa olmalidir. Olcekli grafik
ekseni, es merkez kagidi
dogrulugu
16. | Simiilator Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre -
masatistli sarkmast + 2 mm araliginda
olmalidir.
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Sira | Test Adi Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

17. | Simiilator Yillik Tolerans limiti AAPM TG-40 Serit metre -
masasinin dikey + 2 mm araliginda
hareket dogrulugu olmalidir.

18. | Doz hiz1 Yillik Imalatcist tarafindan AAPM TG-40 Radyografik doz | -

belirlenen cihazin olger
uygun

degerlendirilebilecegi

test sonucu araliginda

olmalidir.

19. | Floroskopi ile Yillik Imalatgist tarafindan AAPM TG-40 Radyografik doz | -
masaiistii 151nlama belirlenen cihazin Olger

uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

20. | Yiiksek ve diisiik Yillik Imalatcisi tarafindan AAPM TG-40 Fantom -
kontrast belirlenen cihazin
¢Ozlinlirligii uygun

degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

21. | Tibbi cihazin Imalatcist | Imalatcisi tarafindan | Imalatet Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | kullanim donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kilavuzu vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler

BT TEDAVI SIMULATORU
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

1. Gortntiileme Giinlik Tolerans limiti AAPM TG 66 Isaretleyici, film, | -
diizlemi merkezi + 2 mm araliginda serit metre veya
ile gantri olmalidir. goriintiileme
lazerlerinin modalitesine
hizalanmasi uygun fantom

2. BT numarasi Gilinlik Su igin, +5 HU AAPM TG 66 Su esdegeri HU -
dogrulugu araliginda olmalidir. e sahip materyal

iceren fantom
veya fantom
boliimii

3. Goriintlide giiriiltii | Giinliik Imalatgis1 tarafindan AAPM TG 66 Homojen -

belirlenen cihazin silindirik fantom
uygun veya fantom
degerlendirilebilecegi boliimi
test sonucu araliginda
olmalidir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

4, Uzaysal biitiinliik Giinlik Tolerans limiti AAPM TG 66 Serit metre, -

(X veya y yonleri) + 1 mm araliginda boyutlari bilinen
olmalidir fantom

5. Gantri lazerlerinin Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, serit metre | -
goriintiileme Aylik + 2 mm araliginda veya goriintiileme
diizlemine gore olmalidir. modalitesine
yonlendirilmesi uygun fantom

6. Duvar lazerlerinin, | Aylik Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, gerit metre | -

lateral gantri + 2 mm araliginda veya goriintiileme
lazerleri ve tarama olmalidur. modalitesine
diizlemine gore uygun fantom
yonlendirilmesi

7. Duvar lazerlerinin, | Aylik Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, serit metre | -

goriintiileme + 2 mm araliginda veya goriintiileme
diizlemine gére olmalidir. modalitesine
yonlendirilmesi uygun fantom

8. Tavan lazerinin, Aylik Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, serit metre | -

goriintiileme + 2 mm araliginda veya goriintiileme
diizlemine gore olmalidir. modalitesine
yonlendirilmesi uygun fantom

9. BT masa Aylik Tolerans limiti AAPM TG 66 Film, gerit metre | -

yiizeyinin + 2 mm araliginda veya goriintiilleme
goriintiileme olmalidir. modalitesine
diizlemine gore uygun fantom
yonlendirilmesi

10. | BT numarasi Aylik Imalatgisi tarafindan En az farkli 4 -

dogrulugu belirlenen cihazin AAPM TG 66 materyal igin HU
uygun e sahip fantom
degerlendirilebilecegi veya fantom
test sonucu araliginda boliimi
olmalidir.

11. | Masanin hareket Aylik Tolerans limiti AAPM TG 66 Serit metre -

dogrulugu + 1 mm araliginda
olmalidir.

12. | Alan homojenitesi | Aylik Tolerans limiti AAPM TG 66 Fantom Klinikte
+ 5 HU araliginda kullanilan en
olmalidir. yaygin kVp

enerjilerinde test
yapilir.

13. | Uzaysal biitlinliik | Ayhk Tolerans limiti AAPM TG 66 Serit metre, -

(x.y) + 1 mm araliginda boyutlari bilinen
olmalidir. fantom

14. | BT numarasi Yillik Imalatgisi tarafindan AAPM TG 66 Elektron -

dogrulugu belirlenen cihazin yogunluk
uygun fantomu
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
15. | Masa Yillik Tolerans limiti tarama | AAPM TG 66 Film, serit metre | -
indekslemesi ve araligi boyunca
konumu + 1 mm araliginda
olmalidir.
16. | Tarama Yillik Tolerans limiti tarama | AAPM TG 66 - Pilot goriintiiden
lokalizasyonu aralig1 boyunca elde edilir.
+1 mm araliginda
olmalidir.
17. | Isinlanan kesit Yillik Olgiim degeri referans | EC Rad.Prot. 162 | Film, serit metre | -
kalimlig degerinden fark: IPEM 91 veya fantom
+ %20 den veya
+ 1 mm den az
olmalidir.

18. | Alan homojenitesi | Yillik Tolerans limiti AAPM TG 66 Fantom Cihazin teknik
+ 5 HU araliginda spekturumunda
olmalidir. yer alan tiim kVp

enerjilerinde test
yapilir.

19. | Uzaysal ayirma Yillik Imalatgist tarafindan AAPM TG 66 Fantom -

giicii belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

20. | Kontrast ayirma Yillik Imalatgisi tarafindan AAPM TG 66 Fantom -

glicii belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

21. | Elektron Yillik Imalatcisi tarafindan AAPM TG 66 Fantom -

yogunlugunun BT belirlenen cihazin

numarasina uygun

doniistimiiniin degerlendirilebilecegi

kontrolii test sonucu araliginda
olmalidir.

22. | Tibbi cihazin Imalatgis1 | Imalatcis tarafindan Imalatg Imalatgisi =
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatgisi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kilavuzu vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

HELIKAL TOMOTERAP{
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Kap kilit sistemi Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-148 - Kap1 acildiginda
(Beam off) olmalidir. AAPM TG-142 1sinlama
kesilmelidir.
2. Kap1 emniyet Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-148 - Kapr1 agik
sistemleri olmalidir. AAPM TG-142 oldugunda cihaz
1sinlama
yapmamalidir.
3. Beam on Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-148 - -
gostergesi olmalidir. AAPM TG-142
4. Doz verimi sabitligi| Giinliik Tolerans limiti+ % 3 | AAPM TG-148 Iyon odasi, -
(rotasyonel ya da araliginda olmalhdir. elektrometre,
statik) sicaklik-basing
Olger, fantom
5. Kirmizi lazerle Giinliik Tolerans limiti SRS- AAPM TG-148 Film, serit metre | -
yesil lazerin SBRT ozelligi
uyumu olmayan cihazlar igin
+1,5mm,
SRS-SBRT ozelligi
olan cihazlar igin
+ 1 mm araliginda
olmalidir.
6. Goriintii/lazer Giinliik Tolerans limiti SRS- AAPM TG-148 Fantom =
koordinat uyumu SBRT ozelligi
olmayan cihazlar igin
+2 mm,
SRS-SBRT ozelligi
olan cihazlar i¢in
+ 1 mm araliginda
olmalidir.
7. Goriintii kaydi Gilinlik Tolerans limiti AAPM TG-148 Fantom -
/hizalama + 1 mm araliginda
dogrulugu olmalidir.
8. Doz verimi Aylik Tolerans limiti +% 2 | AAPM TG-148 Iyon odasi, -
sabitligi (Statik araliginda olmaldir. elektrometre,
1silama sicaklik-basing
modunda) 6lger, fantom
9. Doz verimi sabitligi| Aylik Tolerans limiti TPS AAPM TG-148 Fantom, iyon -
(Rotasyonel deki degerinden farki odast,
1silama modunda) + %2 araliginda elektrometre,
olmalidir. sicaklik-basing
Olger
10. | Iyon odalarmin Aylik Tolerans limiti+ % 2 | AAPM TG-148 - =
tutarlihiginin araliginda olmalidur.
kontrolii
(MU dogrulugu)
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
11. | Rotasyonel doz Aylik Tolerans limiti+ % 2 | AAPM TG-148 Iyon odasi, -
verimi degigimi araliginda olmalidir. elektrometre,
fantom
12. | Demet kalitesi Aylik Tolerans limiti + %1 AAPM TG-148 Su fantomu -
(PDD1o, TMR%) araliginda olmalidir. sistemi veya kati
su fantomu, iyon
odasi,
elektrometre
13. | Enine demet Aylik Alan merkezinde AAPM TG-148 Dozimetrik 6l¢iim | -
profili ortalama fark: + %1 yapabilen
araliginda olmalidir. dedektor sistemli
fantom,
dozimetrik film
veya su fantomu
sistemi veya kati
fantom, iyon
odasi,
elektrometre
14. | Boyuna demet Aylik FWHM” deki kesit AAPM TG-148 Dozimetrik 6l¢iim | -
profili icin + %1 araliginda yapabilen
(Her bir kesit olmalidir. dedektor sistemli
(tedavi alani) fantom,
genisliginde) dozimetrik film,
veya su fantomu
sistemi veya kati
fantom, iyon
odasi,
elektrometre
15. | Kesintiye ugrayan | Aylk Tolerans limiti + % 3 | AAPM TG-148 Film, fantom -
tedavi araliginda olmalidir. veya iyon odast,
prosediiriiniin elektrometre
kontrolii
16. | Kirmizi lazer Aylik Tolerans limiti £1 mm | AAPM TG-148 Serit metre, =
hareketi araliginda olmalidir. fantom
17. | Tedavi masasi Aylik Tolerans limiti +1 mm | AAPM TG-148 Serit metre -
hareketine kars1 araliginda olmalidur.
dijital gosterge
dogrulugu
18. | Tedavi masasi Aylik Tolerans limiti +0.5° | AAPM TG-148 Dijital su terazisi | -
diizligii araliginda olmalidir.
(pitch and roll)
19. | Tedavi masasinin | Aylk Tolerans limiti AAPM TG-148 Serit metre, -
boyuna hareketi + 1 mm araliginda olgekli grafik
olmalidir. kagidi
20. | Tedavi masa Aylik Tolerans limiti AAPM TG-148 Serit metre -
sarkmast + 5 mm araliginda
olmalidir.
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

21. | MVBT boyut ve Aylik SRS-SBRT AAPM TG-148 Fantom -
yon dogrulugu uygulanmayan

cihazlar i¢in£2mm
olmalidir.

SRS-SBRT uygulanan
cihazlar i¢in +£1 mm
araliginda olmalidir.

22. | MVBT i¢in Aylik Referans degerleri AAPM TG-148 Fantom -
gurtiltii testi uyumlu olmalidir.

23. | MVBT i¢in Aylik Referans test degerleri | AAPM TG-148 Fantom =
homojenite testi ile uyumlu olmalidir.

24. | MVBT igin Aylik Tolerans limiti AAPM TG-148 Fantom -
uzaysal ayirma goriintiide ayirt
glicii testi edilebilen obje boyutu

icin < 1,6 mm
olmalidir.

25. | MVBT i¢in Aylik Referans test degerleri | AAPM TG-148 Fantom =
kontrast testi ile uyumlu olmalidir.

26. | Doz hesaplamada | Aylik Tolerans limiti 25 HU | AAPM TG-148 Fantom -
kullanilan MVBT olmalidir.
i¢cin homojenite

27. | Doz hesaplamada | Aylik Referans degerinden AAPM TG-148 Fantom -
kullanilan MVBT farki = 30 HU
de su igin HU araliginda olmalidir.
dogrulugu

28. | Doz hesaplamada | Aylik Referans degerinden AAPM TG-148 Fantom -
kullanilan MVBT farki + 50 HU
de akciger /kemik araliginda olmalidir.
icin HU dogrulugu

29. | Gantri agis1 3 Aylik Tolerans limiti + 1° AAPM TG-148 Film -

araliginda olmalidir.

30. | Tedavi masasi 3 Aylik Rolatif optik AAPM TG-148 Film, 151k -
hizinin yogunluk < %2 dansitometresi
homojenitesi olmalidir.

31. | Gantri donmesi 3 Aylik Tolerans limiti 5 cm AAPM TG-148 Film, serit metre | -
basina yatak lik masa hareketine
hareketi (Gantry, karsilik + 1 mm
masa hareketi araliginda olmalidur.
senkronizasyon
testi )

32. | MVBT Doz 3 Aylik Referans degerleriile | AAPM TG-148 Iyon odasi, -
degerlendirmesi uyumlu olmalidir. elektrometre,

fantom

33. | y- gene (jaw) Yillik Tolerans limiti AAPM TG-148 Iyon odast, -

merkezlemesi kaynakta elektrometre,

(y yoniindeki + 0,3 mm araliginda sicaklik-basing

kaynak pozisyon olmalidir. olger

dogrulugu)
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

34. | Kaynagm X Yillik Tolerans limiti AAPM TG-148 Dedektor dizini -
yoniindeki kaynakta veya entegre BT
hizalanmasi + 0,34 mm araliginda detektorii
(x yoniindeki olmalidir.
kaynak pozisyon
dogrulugu)

35. | y-¢ene (jaw) Yillik Tolerans limiti es AAPM TG-148 Film, kat1 su -
divergence/demet merkezde £ 0,5 mm fantomu, iyon
merkezlemesi araliginda olmaldir. odasi,

elektrometre

36. | y-j ¢ene (jaw) Yillik Tolerans limiti +0,5° | AAPM TG-148 Film, kat1 su -
/gantri donme araliginda olmalidir. fantomu
diizlemi
hizalamasi (1s1n
diizlemi testi)

37. | Tedavi alan Yillik Tolerans limiti es AAPM TG-148 Film, kati su -
merkezlerinin merkezde + 0,5 mm fantomu
uyumlulugu olmalidir.

38. | MLC merkezinin Yillik Tolerans limiti es AAPM TG-148 Film, kati1 su -
rotasyonla merkezde £1,5 mm fantomu
degisimi testi olmalidir.

39. | MLC Yillik Tolerans limiti £0,5° | AAPM TG-148 Film, kat1 su -
biikiilmesi(twist) araliginda olmalidir. fantomu

40. | Demet kalitesi Yillik Tolerans limiti + %1 AAPM TG-148 Su fantomu -
(Her bir kesit araliginda olmahdur. sistemi veya kati
(tedavi alani) su fantomu, iyon
genisliginde) odast,

(PDD1o, TMRZS elektrometre

41. | Enine demet Yillik Alan merkezinde AAPM TG-148 Dozimetrik -
profili ortalama fark + %1 dl¢iim yapabilen
(Her bir kesit araliginda olmalidir. dedektor sistemli
(tedavi alani) fantom,
genisliginde) dozimetrik film

42. | Boyuna demet Yillik FWHM deki kesit icin | AAPM TG-148 Dozimetrik -
profili + %]1 araliginda lgiim yapabilen
(Her bir kesit olmalidir. dedektor sistemli
(tedavi alani) fantom,
genisliginde) dozimetrik film

43. | Doz kalibrasyonu | Yillik Tolerans limiti + %1 AAPM TG-148 Iyon odas1, kati -
TG-51 araliginda olmalidir. AAPM TG-51 su fantomu,

elektrometre,
sicaklik- basing
olger

44. | Tepe (yesil) lazeri, | Yillik Tolerans limiti AAPM TG-148 Fantom -
izomerkez uyum +1 mm/+ 0,3°
testi araliginda olmalidir.

(mesafe ve

biikiilme)
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
45, | Sagital/koronal Yillik Tolerans limiti +£1mm | AAPM TG-148 Fantom -
yesil lazer araliginda olmalidir
hizalamast
(es merkez testi)
46. | MVBT Yillik SRS-SBRT AAPM TG-148 Fantom -
goriintiileme- uygulanmayan
tedavi-lazer cihazlar i¢in + 2 mm,
koordinat uyumu SRS-SBRT uygulanan
cihazlar i¢in £ 1 mm
araliginda olmalidir.
47. | Tibbi cihazin Imalatcist | Imalatcisi tarafindan | Imalatet Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlart tarafindan
siireclerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatgisi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kilavuzu vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmasi
belirtilen diger
testler
C0-60 KAYNAKLI STEREOTAKTIK RADYOTERAPI CIHAZI
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans | Testin Ac¢iklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alabilecek flgili Yapilabilmesi i¢in
Periyodu Test Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Kaynak ve/veya Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
cihaz gosterge olmalidir.
1siklarinin
durumunu belirten
uyart 1g1klarinin
kontrolii
2. Kap kilit Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
sistemleri olmalidir.
3. Emniyet siirgii Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 Iki kolimatorlii
araglari olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
4. Radyasyon alan Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
monitorii olmalidir.
5. TPS deki ve eger Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
mevcut ise GSR olmalidir.
tinitesindeki tarih
zaman kontrolil
6. Tedavi yatagimin Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
sag sol olmalidir.
korkuluklarinin
kilit sistemi
7. Ikincil kolimatér Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - iki kolimatorlii
kapak kilit sistemi olmalidir. sistemlerde
uygulanir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

8. Tedavi yatak Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - Cihazin

fonksiyonlart olmalidir. imalatcisi
tarafindan
belirlenen
fonksiyonlar
kontrol edilir.

9. Tedavi masasina Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - Tek kolimatorlii
monte edilmis olmalidir. sistemlerde
yerlestirme uygulanir.
aygitinin kontrolil

10. | Cergeve ve/veya | Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - Tek kolimatorlii
maske olmalidir. sistemlerde
adaptorlerinin uygulanir.
dogru sekilde
sabitlendiginin
kontrolii

11. | Cergeve adaptor Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - Tek kolimatorlii
baglantisi olmalidir. sistemlerde

uygulanir.

12. | PPS (hasta Giinliik Tolerans limiti Ax, AAPM TG-178 Imalatc1 Tek kolimatorlii
pozisyonlama Ay,Az<0,2 mm tarafindan sistemlerde
sistemi) odak olmalidir. saglanan test uygulanir.
duyarhilig aleti

13. | CBBT duyarlilig1 Gilinlik Goriintiileme AAPM TG-178 Imalatci CBBT

hacmindeki tarafindan gortintiilemesi
maksimum sapma saglanan test olan sistemlerde
< 0,4 mm olmalidir. aleti uygulanir.

14. | HDMM Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - CBBT
fonksiyonelligi olmalidir. goriintiilemesi

olan sistemlerde
uygulanir.

15. | Tedavi duraklatma | Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
sekansi olmalidir.

16. | Acil durdurma Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
sekansi olmalidir.

17. | Tedavi Gilinlik - AAPM TG-178 Zaman Olger -
zamanlayicisinin
uygun sekilde
durdurulmasimin
kontrolii

18. | TPS deki doz hiz1 | Giinliik - AAPM TG-178 - El hesabi ile

karsilagtirma
yapilir.

19. | ROF-rolatif doz Giinlik - AAPM TG-178 - El hesabi ile
verimi faktorii karsilastirma

yapilir.

20. | TPS nin tedavi Giinliik - AAPM TG-178 - El hesab ile
siiresi hesaplamast karsilasgtirma

yapilir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test Icin Referans | Testin Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi i¢in
Periyodu Test Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

21. | Ikincil kolimatér | Haftalik Fonksiyonel AAPM TG-178 - Iki kolimatorlii
baslik sensorii olmalidir. sistemlerde

uygulanir.

22. | Ikincil kolimatér Haftalik Fonksiyonel AAPM TG-178 - Iki kolimatdrlii
tantyici sensoril olmalidir. sistemlerde

uygulanir.

23. | Ikincil kolimatér | Haftalik Imalatcisi tarafindan | AAPM TG-178 - Iki kolimatorlii
mikro devre belirlenen cihazin sistemlerde
kesicileri uygun uygulanir.

degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.

24. | Tedavi masasi Haftalik Fonksiyonel AAPM TG-178 - Iki kolimatorlii
a¢ma kolu olmalidir. sistemlerde

uygulanir.

25. | Ikincil kolimatér Haftalik Fonksiyonel AAPM TG-178 - iki kolimatdrlii
degistiricisi olmalidir. sistemlerde

uygulanir.

26. | Ikincil kolimatér | Haftahk Tolerans limiti AAPM TG-178 Imalatgi Iki kolimatérlii
trunnion Ax < 0,1 mm tarafindan sistemlerde
merkezlemesi olmalidir. saglanan test uygulanir.

aleti

27. | Otomatik hasta Haftalik Fonksiyonel AAPM TG-178 - iki kolimatorlii
pozisyonlama olmalidir. sistemlerde
sistemi (APS) uygulanir.
calisma testi

28. | Kontrol sistemi Aylik Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
arizasi /gii¢ kaybi olmalidir.
durumlarinin
kontrolii

29. | Kesintisiz gii¢ Aylik Fonksiyonel AAPM TG-178 - -
kaynagi batarya olmalidir.
testleri

30. | Clearance arag test | Aylik - AAPM TG-178 - Tek kolimatorlii
prosediirii sistemlerde

uygulanir.

31. | Baggergevelerinin | Aylik Fonksiyonel AAPM TG-178 - Tek kolimatorlii
fiziksel incelemesi olmalidir. sistemlerde

uygulanir.

32. | CBBT goriintii Aylik Tolerans limiti hem AAPM TG-178 Fantom CBBT
kalite testleri; diisiik hem yiiksek gortintiilemesi
Uzaysal ayirma BTDI ayar1 i¢in >7 olan sistemlerde
giicii ¢¢/cm olmalidir. uygulanir.

33. | CBBT goriintii Aylik Tolerans limiti en AAPM TG-178 Fantom CBBT
kalite testleri; diisiik BTDI ayar1 goriintiilemesi
Kontrast giiriiltii icin > 0,6 olan sistemlerde
orani (CNR) en yiiksek BTDI ayar1 uygulanir.

icin > 0,9 olmalidir.
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Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim

34. | CBBT goriintii Aylik Tolerans limiti <% 12 | AAPM TG-178 Fantom CBBT
kalite testleri; olmalidir. goriintiilemesi
Homojenite olan sistemlerde

uygulanir.

35. | En genis kolimator | Aylik TPS degerinden farki | AAPM TG-178 Iyon odasi, =
i¢in doz hiz1 +%]1,5 araliginda elektrometre,

Olgtimii olmalidir. fantom

36. | Tedavi siiresi Aylik Tolerans limiti + % 0,1 | AAPM TG-178 Iyon odasi, -
boyunca araliginda olmalidir. elektrometre,
zamanlayict fantom, zaman
dogrulugu Olger

37. | Tedavi siiresi Aylik Tolerans limiti +%1 AAPM TG-178 Iyon odasi, -
boyunca olmalidir. elektrometre,
zamanlayict fantom, zaman
dogrusalligi Olcer

38. | Zamanlayici hatas1 | Aylik Tolerans limiti < 0,01 | AAPM TG-178 Zaman Olger -

dakika olmalidir.

39. | En biyik Aylik Tolerans limiti < 0,01 | AAPM TG-178 Iyon odasi, Tek kolimatorlii
kolimator i¢in Gy olmalidir. elektrometre, sistemlerde
gecis dozu fantom uygulanir.

40. | Wipe (Silme) testi | 6 Aylik Tolerans limiti; <185 | AAPM TG-178 Dedektor -

Bq (0,005uCi)
olmalidir.

41. | UCP ve RFP Yillik Tolerans limiti Ax, AAPM TG-178 Film, fantom, -
uyumunun tim Ay,Az < 0,25 mm ve serit metre
kolimatorler igin Ar<0,4 mm olmalidur.
kontrolii

42. | Sistem tedavi Yillik Tolerans limiti Ax, AAPM TG-178 Film, fantom, Tek kolimatorlii
alanini radyasyon Ay,Az < 0,25 mm ve serit metre sistemlerde
odak noktasina Ar<0,4 mm olmalidir. uygulanir.
(RFP) yerlestirme
dogrulugu

43. | Tim kolimator Yillik FWHM igin tolerans AAPM TG-178 Film, fantom, -
acilari i¢in doz limiti TPS deki serit metre
profillerinin degerinden farki
dogrulugu + Imm araliginda

olmalidir.

44. | Tim kolimatorler | Yillik TPS deki degerinden AAPM TG-178 Iyon odast, =
i¢in TPS farki £%5 araliginda elektrometre,
tarafindan olmalidir. fantom.
kullanilan ROF
larin kontrolii

45. | TPS tutarlilig: Yillik Tolerans limiti <+0,02 | AAPM TG-178 - -

dakika olmalidir.
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-06 23/03/2022 22/12/2022 02 148/161




Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
46. | Tibbi cihazin Imalatcist | Imalatcisi tarafindan | Imalatet Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlar1 tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kilavuzu vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
ROBOTIK LINEER HIZLANDIRICI
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test I¢in Referans Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Aralig Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Giivenlik kilit Giinlik Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
sistemleri olmalidir.
2. Kolimator Giinliik Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
carpigsma olmalidir.
dedektorii
8 Ikincil kolimator Giinlik Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
uygunlugunun olmalidir.
kontrolii
4. Kafa lazeri Gilinlik Tolerans limitiii AAPM TG-135 Imalatgi -
hizalama kontrolii <=1 mm olmalidur. tarafindan
saglanan test
aleti
5. AQA Gilinlik Tolerans limiti AAPM TG-135 Imalatci Es merkez
Otomatik kalite referans degerden tarafindan hedefleme
giivence testi farki <+ 1 mm saglanan fantom, | dogrulugu
olmalidir. film kontrol edilir.
6. Doz verimi Giinliik Tolerans limiti % +2 | AAPM TG-135 Iyon odast -
araliginda olmalidir. (build-up cap
ile), elektrometre
7. Giivenlik kilit Aylik Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
sistemleri olmalidir.
8. Enerji sabitligi Aylik Tolerans limiti % +2 | AAPM TG-135 iyon odas, =
araliginda olmalidur. elektorometre,
kat1 su fantomu
9. Demet Aylik Tolerans limiti <% 1 | AAPM TG-135 Film, su fantomu | -
simetrisinin temel olmalidir. sistemi, dedektor
degerinden dizini
degisimi
10. | Demet seklinin Aylik Tolerans limiti <% 1 | AAPM TG-135 Film, su fantomu | -
temel degerinden olmalidir. sistemi, dedektor
degisimi dizini
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
11. | Doz verimi Aylik Tolerans limiti % +2 | AAPM TG 135 Iyon odast -
araliginda olmalidur. (build-up cap ile),
elektrometre

12. | Goriintiileyici Aylik Tolerans limiti + 1 AAPM TG-135 Imalatci -
hizalama mm veya merkezi tarafindan

pikselde =+ 2 pixel saglanan test
araliginda olmalidir. aleti

13. | Silikon Aylik Imalatgist tarafindan AAPM TG-135 - -
dedektorler igin belirlenen cihazin
kontrast, giiriiltii uygun
ve uzaysal ayirma degerlendirilebilecegi
giicii, homojenite, test sonucu araliginda
olii pixel analiz olmalidir.
kontrolleri

14. | Radyasyon Aylik Tolerans limiti 0,5 AAPM TG-135 Imalatg1 -
merkezi eksenine mm araliginda tarafindan
(CAX) gore olmalidir. saglanan test
demet lazerlerinin aleti
rolatif
konumlarinin
dogrulanmasi

15. | Es merkezli plan Aylik Her node i¢in izo AAPM TG-135 Imalatgi Demet lazerinin
kontrolii kristalde lazer tarafindan izo kristali

goriilebilir olmalidir. saglanan fantom | aydinlattigini
dogrulamak i¢in
yapilir.

16. | E2E Aylik Tolerans limiti statik AAPM TG-135 Imalatc1 -
degerlendirme hedef i¢in < 0,95 mm tarafindan
testi (klinikte veya hareket takibi saglanan fantom,
kullanilan her bir icin <1,5mm film
izleme yontemi olmalidir.
igin)

17. | BT kalite kontrol Aylik AAPM TG-66 dayer | AAPM TG-135 Fantom Doku heterojenite
testleri (uzaysal verilen tolerans AAPM TG-66 diizeltmeleri i¢in
dogruluk, elektron degerleri dikkate hesaplamalarda
yogunlugu) alinmalidir. BT yogunluk

modeli
kullaniliyorsa
simiilasyon
amagli kullanilan
BT cihaz1 igin bu
testler aylik
yapilir.

18. | Es merkezli 3 Aylik Tolerans limiti DTA AAPM TG-135 Imalate =
olmayan hasta QA icin % 2 /2 mm tarafindan
veya DQA testi Es zamanlt DTA i¢in saglanan fantom,

% 3 /3 mm olmalidir. film
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
19. | Gorintiileyici 3 Aylik Tolerans limiti + 2 AAPM TG-135 Imalatc1 tarafindan -
pozisyon pixel araliginda saglanan test aleti
tekrarlanabilirligi olmalidir.
20. | Acil durum Yillik Fonksiyonel AAPM TG-135 - -
emniyet anahtari olmalidir.
21. | Demet verilerinin | Yillik Imalatcisi tarafindan AAPM TG-135 Kiigiik alan -
kontrolii (TPR veya belirlenen cihazin dozimetresi i¢in
PDD, OCR, doz uygun uygun dedektor,
verimi faktorleri ) degerlendirilebilecegi film, su fantomu
test sonucu araliginda sistemi
olmalidir.
22. | Doz verimi Yillik Tolerans limiti + %1 | AAPM TG-135 Iyon odasi Klinikte
dogrusalligt olmalidir. (build-up cap ile) | kullanilan en
, elektrometre diisiik MU/demet
den en ytiksek
MU/demet
araliginda
uygulanir.
23. | Yari-Deger Yillik Tolerans limiti AAPM TG-135 Radyografi -
kalmligi (HVL) 21 CFR 1020.30 AAPM Report enerji araliginda
Tablo 1 de yer alan No:74 doz 6lger,
degerlerden biiyiik AAPM Report aliminyum
olmalidir No:14 plakalar
24. | Goriintiileme Yillik Tolerans limiti £ %5 AAPM TG-135 Non-invazsive -
sistemi; kVp araliginda ya da, AAPM Report kVp olger
dogrulugu imalatgisi tarafindan No:74
belirlenen cihazin
uygun
degerlendirilebilecegi
test sonucu araliginda
olmalidir.
25. | Goriintiileme Yillik Tolerans limiti + %20 | AAPM TG-135 Radyografi -
sistemi; mA araliginda olmalidir. AAPM Report enerji araliginda
1sinlama No:74 doz olger
dogrusalligi AAPM Report
No:14
26. | Goriintilleme Yillik Varyasyon katsayisi AAPM TG-135 Radyografi -
sistemi; 151nlama < 0,1 olmalidur. AAPM Report enerji araliginda
tekrarlanabilirligi No:74 doz dlger
AAPM Report
No:14
27. | Optik Yillik Tolerans limiti <+ 0,2 | AAPM TG-135 Imalatc1 -
isaretleyicilerin mm olmalidir. tarafindan
giiriiltii diizeyinin saglanan hareket
kontrolii fantomu
28. | Enaz 20° lik faz Yillik Imalatcisi tarafindan AAPM TG-135 Imalate1 -
kaymasinda belirlenen cihazin tarafindan
eszamanli E2E test uygun saglanan fantom,
degerlendirmesi degerlendirilebilecegi film
test sonucu araliginda
olmalidir.
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
29. | Tibbi cihazin Imalatcist | Imalatcisi tarafindan | Imalatet Imalatgist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlart tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalat¢isi periyot degerlendirilebilecegi | kullanim donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kilavuzu vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
INTRAOPERATIF ELEKTRON RADYOTERAPI CIHAZI
Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test icin Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili | Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
1. Kapr kilit sistemi Kullanim | Fonksiyonel AAPM TG-72 - -
oncesi olmalidir.
2. Mekaniksel Kullanim | Fonksiyonel AAPM TG-72 - -
hareket oncesi olmalidir.
3. Yerlestirme Kullanim Fonksiyonel AAPM TG-72 - -
sistemi kontroli oncesi olmalidir.
4, Doz verimi Kullanim Tolerans limiti + %3 AAPM TG-72 Elektrometre, -
sabitligi oncesi araliginda olmalidir. iyon odasi, kati
su fantomu,
sicaklik-basing
Olger
5. Enerji sabitligi Kullanim Tolerans limiti ylizde | AAPM TG-72 Su fantomu -
oncesi derin doz egrisinde + sistemi
2 mm araliginda veya kati su
olmalidir. fantomu, iyon
odasi,
elektrometre
6. Acil durdurma Aylik Fonksiyonel AAPM TG-72 - -
butonu olmalidir.
7. Yerlestirme Aylik Fonksiyonel AAPM TG-72 - -
sistemi kontrolii olmalidir.
8. Doz verimi Aylik Tolerans limiti + %2 AAPM TG-72 Elektrometre, -
sabitligi araliginda olmalidir. iyon odasi, kati
su fantomu,
sicaklik-basing
Olger
9. Enerji sabitligi Aylik Tolerans limiti ylizde | AAPM TG-72 Su fantomu =
derin doz egrisinde sistemi
+ 2 mm araliginda
olmalidir.
10. | Profil diizglinlik Aylik Tolerans limiti + % 3 | AAPM TG-72 Su fantomu =
ve simetri sabitligi araliginda olmaldir. sistemi
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Ek-13/C Radyoterapi Grubu Cihazlar Kalite Kontrol Testleri

Sira | Test Ad1 Testin Cihazin Uygun Test i¢in Referans | Testin . Aciklamalar
No Uygulanma | Degerlendirilebilecegi Alnabilecek Ilgili Yapilabilmesi I¢in
Periyodu Test Sonucu Arahigi Standart/Kilavuz/ | Gerekli Asgari
Talimat Donanim
11. | Doz verimi Yillik Tolerans limiti + % 2 | AAPM TG-72 Elektrometre, =
kalibrasyonu araliginda olmalidur. AAPM TG-51 iyon odasi, su
veya kat1 su
fantomu, sicaklik
basingdlger
12. | Standart aplikator | Yillik Tolerans limiti klinik AAPM TG-72 Elektrometre, -
/ segilen kullanimdaki iyon odasi, su
aplikatorler icin derinlikte + 2 mm veya kat1 su
PDD sabitligi araliginda olmalidir. fantomu
13. | Standart aplikatér | Yillik Tolerans limiti + % 2 AAPM TG-72 Su fantomu -
i¢in profil araliginda olmaldir. sistemi
diizgiinliik ve
simetri sabitligi
14. | Segilen Yillik Tolerans limiti = % 3 AAPM TG-72 Su fantomu -
aplikatorler igin araliginda olmaldir. sistemi
profil diizgiinliik
ve simetri sabitligi
15. | Aplikator ¢ikig Yillik Tolerans limiti + % 2- | AAPM TG-72 Su fantomu -
faktorii 3 araliginda olmalidir. sistemi veya
iyon odasi,
elektrometre,
kat1 su fantomu
16. | Monitor odast Yillik Tolerans limiti = % 1 AAPM TG-72 - -
dogrusallig araliginda olmalidir.
17. | Cihazin Yillik Tolerans limiti + %2 AAPM TG-72 Elektrometre, -
yonlendirildigi araliginda olmalidir. iyon odasi, kati
tiim pozisyonlar su fantomu,
i¢in doz verimi sicaklik-basing
Olger
18. | Cihazin Yillik Tolerans limiti klinik | AAPM TG-72 Su fantomu -
yonlendirildigi kullanimdaki sistemi
tiim pozisyonlar derinlikte + 2 mm
icin PDD sabitligi araliginda olmalidir.
19. | Cihazmn Yillik Tolerans limiti + % 2 AAPM TG-72 Su fantomu -
yonlendirildigi araliginda olmalidur. sistemi
tiim pozisyonlar
icin profil sabitligi
20. | Tibbi cihazin Imalatcis1 | Imalatcisi tarafindan Imalatc1 Imalatcist -
kullanim tarafindan | belirlenen cihazin dokiimanlari tarafindan
stireglerinde belirlenen | uygun (teknik dokiiman, | belirlenen
imalatgist periyot degerlendirilebilecegi | kullanim donanim
tarafindan test sonucu araliginda | kilavuzu vb.)
kullanicilarca olmalidir.
yapilmast
belirtilen diger
testler
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AAPM TG

ACR

ACR - FFDM
Al

AP - PA

APS

AQA

Bq
BT

BTDI -CTDI

BTDIvol- CTDlIvol
CAX

CBCT - CBBT

cm

CNR

Co-57
Co-60
CR
Cs-137

Cu

¢¢

DAP

DDI

DIN

DQA
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Ek-14 Kisaltmalar

American Association of Physicists Medicine—Task Group
Amerikan Tip Fizikgileri Dernegi - Gorev Grubu

American College of Radiology
Amerikan Radyoloji Koleji

ACR - Full Field Digital Mammography / Tam Alan Dijital Mamografi
Aluminium/ Aliminyum

Anterior Posterior — Posterior Anterior
(On-Arka / Arka —On)

Automatic Patient Positioning System
Otomatik Hasta Pozisyonlama Sistemi

Auto Quality Assurance
Otomatik Kalite Temini

Becquerel
Bilgisayarl1 Tomografi

ComputedTomographyDose Index
Bilgisayarl1 Tomografi Doz Indeksi

Volume Computed Tomography Index / Hacimsel Bilgisayarli Tomografi Indeksi

Central Axis / Merkezi Eksen

Cone Beam Computed Tomography
Cone Beam Bilgisayarli Tomografi

Centimetre / santimetre

Contrast to Noise Ratio
Kontrast Guriiltii Orani

Cobalt-57 / Kobalt-57

Cobalt-60 / Kobalt-60

Computed Radiography/ Bilgisayarli Radyografi
Cesium-137 / Sezyum-137

Cuprum / Bakir

Cizgi Cifti

Dose Area Product
Doz Alan Carpimi1

Detector Dose Indicator
Dedektor Doz Indeksi

Deutsches Institut fiir Normung—German Institute for Standardisation
Alman Standartlar Enstitiisii

Delivery Quality Assurance / Kalite Gilivence Temini
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Ek-14 Kisaltmalar

DR Digital Radiography
Dijital Radyografi
DTA Distance-to-Agreement
Uyum mesafesi
EANM European Association of Nuclear Medicine
Avrupa Niikleer Tip Dernegi
EC European Commission
Avrupa Komisyonu
EFOMP European Federation of Organisations for Medical Physics
Medikal Fizik Organizasyonlarinin Avrupa Federasyonu
Eltr, Elep Exposure Index for films
Isinlama Indeksi
EPID Electronic Portal Imaging Device
Elektronik Portal Goriintiilleme Cihazi
E2E End-to-End / Ugtan Uca
F-18 Flor-18
FOV Field of View
Goriis Alani
FWHM Full Width at Half Maximum
Yarn Yiikseklikteki Tam Genislik
Ga-67 Gallium-67 / Galyum-67
Ga-68 Gallium-68 / Galyum-68
Ge-68 Germanium-68 / Germanyum 68
GM Geiger Miiller
GSR Gamma Stereotactic Radiosurgery / Gama Stereotaktik Radyocerrahi

Gy, mGy, pGy

Gray, mili Gray, mikro Gray

HDMM High Definition Motion Management
Yiiksek Coziiniirliiklii Hareket Y6netimi
HU Hounsfield Unit
HVL Half Value Layer
Yar1 Deger Kalinligt
IAEA International Atomic Energy Agency
Uluslararas1 Atom Enerjisi Ajansi
IAEA- HHS International Atomic Energy Agency-Human Health Series

IAEA - TECDOCs

Uluslararas1 Atom Enerjisi Ajansi — Insan Saghg Serisi

International Atomic Energy Agency -Technical Documents
Uluslararas1 Atom Enerjisi Ajansi — Tenik Dokiimanlar
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Ek-14 Kisaltmalar

IAEA - TRS International Atomic Energy Agency -Technical Reports Series
Uluslararasi Atom Enerjisi Ajanst — Tenik Raporlar Serisi

IEC International Electrotechnical Commission
Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu

IMRT Intensity Modulated Radiation Therapy
Yogunluk Ayarli Radyasyon Tedavisi

In-111 Indium-111 / Indiyum-111

IPEM Institute of Physics and Engineering in Medicine

Tipta Fizik ve Miihendislik Tlke ve Talimatlari

IQF Image Quality Eigure
Gorilintii Kalite Indeksi
1-131 lodine-131 / fyot-131
KAP Kerma Area Product
Kerma Alan Carpimi
kcps Kilo counts per second / saniyedeki kilo sayim
kg Kilogram
kv Kilovolt
kVp Peak kilo voltaj
Lu-177 Lutetium-177 / Lutesyum-177
mAS Mili amper saniye
MLC Multi Leaf Colimator

Cok Yaprakli Kolimator

mm Milimetre
Mo Molibden / Molybdenum
MOSFET Metal Oxide Semiconductor Field Effect Transistor

Metal Oksit Yari iletken Alan Etkili Transistor
MR Manyetik Rezonans / Goriintiileme

MTF Modulation Transfer Function
Modiilasyon Transfer Fonksiyonu

MU Monitor Units
MV Megavolt
MVBT Mega Voltaj Bilgisayarli Tomografi
n Mean Count Rate / Ortalama Sayim Hiz1
N Newton
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Na-22

NEMA

OAF
OCR

oDl

OIK
oy

PET

PDD

PMMA

PPS

PYA
QA
R50

RFP

ROF

SAL

SBRT

SID

sn, msn

SPECT

SPR

SRS

SSD
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Ek-14 Kisaltmalar
Sodium-22 / Sodyum-22

National Electrical Manufacturers Association
Ulusal Elektrik Ureticileri Birligi

Off-Axis Factor / Eksen Dis1 Faktor
Off-Center Ratio /Merkez Dis1 Oran

Optical Distance Indicator
Optik Mesafe Gostergesi

Otomatik Isinlama Kontrolii
Optik Yogunluk

Positron Emission Tomography
Pozitron Emisyon Tomografisi

Percentage Depth Dose
Yiizde Derin Doz

Polimetil metakrilat

Patient Positioning System
Hasta Pozisyonlama Sistemi

Puls Yiikseklik Analizorii
Quality Assurance/ Kalite Gilivencesi
Elektron i¢in sogurulan dozun maksimumunun %50 si olan derinlik

Radiation Focal Point
Radyasyon Odak Noktasi

Relative Output Factors
Rolatif Doz verim Faktorii

Scan Average Level for film
Film i¢in ortalama tarama diizeyi

Stereotactic Body Radiotherapy
Stereotaktik Viicut Radyoterapisi

Source-to-Image Distance
Odak Goriintii Mesafesi

Saniye, milisaniye

Single Photon Emission Computerized Tomography
Tek Foton Emisyon Bilgisayarli Tomografi

Scan Projection Radiographs
Tarama Projeksiyon radyogrami

Stereotactic Radiosurgey
Stereotaktik radyocerrahi

Source Skin Distance

Kaynak Cilt Mesafesi
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TAR

TBI

Tc-99m
TI-201

TMR

TOF
TPR

TPS

TSEN
TSET

UCP

VMAT

%2

AX,Ay,Az

Ar
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Ek-14 Kisaltmalar

Time / Zaman

Tissue Air Ratio
Doku Hava Orani

Total Body Irradiation
Tiim Viicut Isinlama

Technetium-99m / Teknesyum-99m
Thallium-201 / Talyum-201

Tissue Maksimum Ratio
Doku Maksimum Orani

Time-of-Flight / Ugus Siiresi
Tissue Phantom Ratio / Doku Fantom Orani

Treatment Planning System
Tedavi Planlama Sistemi

Tiirk Standard1 Europen Norm / Tiirk Standard: Avrupa Normu
Total Skin Electron Theraphy / Toplam Cilt Elektron Terapisi

Unit Center Point
Birim Merkez Noktasi

Volumetric Modulated Arc Therapy
Volumetrik Yogunluk Ayarli Ark Tedavi

Chi- Squared / (Ki-Kare)

X,y,Z Gama Knife koordinatlar1 olmak iizere burada x; hastanin sag-sol yoniindeki eksenini, y;
hastanin 6n - arka yoniindeki eksenini, z; hastanin sirt Gstii pozisyonuna gore yukari asagi yoniinii
temsil etmektedir.

Gama Knife sisteminde UCP ve RFP arasindaki vektor farkinin uzunlugu
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AAPM Report No:14

AAPM Report No:74

AAPM Report 93

AAPM Report 125

AAPM TG-40

AAPM TG-51

AAPM TG-56
AAPM TG-59

AAPM TG-66

AAPM TG-72

AAPM TG-135
AAPM TG-142
AAPM TG-148

AAPM TG-178

AAPM TG-198

AAPM TG-218

ACRCT

ACR Digital Mammography
ACR Mammography

DIN 6868-150

EANM QC Guideline
EC Mammography

EC Rad.Prot. 91

EC Rad.Prot. 136

EC Rad.Prot. 162

EC Rad.Prot. 172
EFOMP Protocol

European Guidelines
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Ek-15 Referanslar

Performance specifications and acceptance testing for X-ray generators and automatic
exposure control devices

Quality control in diagnostic radiology

Acceptance Testing and Quality Control of Photostimulable Storage Phosphor Imaging
Systems

Functionality and Operation of Fluoroscopic Automatic Brightness Control/Automatic
Dose Rate Control Logic in Modern Cardiovascular and Interventional Angiography
Systems

Comprehensive QA for radiation oncology

AAPM’s TG-51 protocol for clinical reference dosimetry of high-energy photon and
electron beams

Code of practice for brachytherapy physics
High dose-rate brachytherapy treatment delivery

Quality assurance for computed tomography simulators and the computed tomography-
simulation process

Intraoperative radiation therapy using mobile electron linear accelerators
Quality assurance for robotic radiosurgery

Quality assurance of medical accelerators

QA for helical tomotherapy

Recommendations on the practice of calibration, dosimetry, and quality assurance for
gamma stereotactic radiosurgery

An implementation guide for TG 142 quality assurance of medical accelerators
Tolerance limits and methodologies for IMRT measurement-based verification QA
ACR CT QC Manual

ACR Digital Mammography QC Manual

ACR Mammography QC Manual

Image quality assurance in diagnostic X-ray departments - Part 150: Acceptance test of
medical radiographic and fluoroscopic X-ray equipment

Qualitycontrol of nuclear medicine instrumentation and protocol standardisation
EC Mammography QC Guideline

Criteria for acceptability of radiological (including radiotherapy) and nuclearmedicine
installations

European guidelines on radiation protection in dental radiology

Criteria forAcceptability of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic
Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy

Cone beam CT for Dental and Maxillofacial Radiology
EFOMP Protocol for Quality Control in PET/CT and PET/MRI

European Guidelines for Quality Assurance in Radiotheraphy Booklet No:8
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IAEA Diag. Rad.Phys.
IAEA HHS-1

IAEA HHS-2

IAEA HHS-6

IAEA HHS-17

IAEA HHS-19

IAEA TECDOC-602
IAEA TRS-454

IPEM 32

IPEM 32 Part IV

IPEM 32 Part V11

IPEM 89

IPEM 91

NEMA NU-1
NEMA NU-2

NEMA NU-3

TS EN IEC 60336

TS EN IEC 60580

TS EN 60601-1-3

TS EN 60601-2-43

TS EN 60601-2-45

TS EN 60601-2-54

TS EN 61223-3-2

TS EN IEC 61223 -3-5

TS EN IEC 61675-1

21 CFR 1020.30

Dokiiman No
TCS-KLVZ-06

Ilk Yayin Tarihi
23/03/2022 22/12/2022 02 160/161

Ek-15 Referanslar
Diagnostic Radiology Physics A Hand book for Teachers and Students
Quality Assurance for PET and PET/CT Systems
Quality Assurance Programme for Screen Film Mammography
Quality assurance for spect systems
Quality Assurance Programme for Digital Mammography

Quality Assurance Programme for Computed Tomography: Diagnostic and Theraphy
Applications

Quality control of nuclear medicine instruments
Quality Assurance for Radioactivity Measurement in Nuclear Medicine

Measurements and Performance Characteristics of Diagnostic X-Ray Tubes and
Generators

X-ray Intensifying Screens, Films, Processors and Automatic Exposure Control Systems

Measurement of thePerformanceCharacteristics of Diagnostic X-Ray Systems -Digital
Imaging Systems

Report 89 The Commissioning & Routine Testing of Mammographic X-Ray Systems

Recommended Standards for the Routine Performance Testing of Diagnostic X-Ray
Systems

Performance Measurements of Gamma Cameras
Performance Measurements of Positron EmissionTomographs

Performance Measurements and Quality Control Guidelines for Non-Imaging
Intraoperative Gamma Probes

Elektrikli titbbi donanim- Tibbi teshis amaciyla kullanilan x 111 tiip donanimlar1 — Odak
beneklerinin boyutlari ve karakteristikleri

Elektrikli tibbi donanim - Doz alan ¢arpim 6lgerleri

Elektrikli tibbi cihazlar boliim 1: Giivenlik i¢in genel kurallar- Kisim 1.3 yardimci
standart teshis amagli x-1s1n1 cihazinda radyasyon korunmasi i¢in genel kurallar

Elektrikli tibbi donanim- Boliim 2- 43: Girisimsel islemler i¢in X-151n1 donaniminin
temel giivenligi ve gerekli performanst igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim- Boliim 2- 45: Mamografik x-1g11 donanimi ve mamografik
stereotaktik cihazlarin giivenligi i¢in 6zel kurallar ve gerekli performansi

Elektrikli tibbi donanim- Boliim 2- 54: Radyoskopi ve radyografi i¢in X-1s1n
donaniminin temel giivenlik ve gerekli performansi ile ilgili belirli 6zellikler

Tibbi goriintiileme boliimlerinde rutin deney ve degerlendirme-Bolim 3-2: Kabul
deneyleri - Mamografi x-1g1n1 cihazinin goriintiileme performansi

Medikal goriintii boliimiindeki degerlendirme ve rutin deneyler-Boliim3-5: Kabul ve
sabitlik deneyleri X-1g1n1 cihaz1 hesaplanan tomografisi i¢in goriintii performansi

Radyontiklit gériintiileme cihazlari - Karakteristikler ve deney sartlari - Boliim 1:
Pozitron emisyon tomografi cihazlari

Diagnostic x-ray systems and their major components
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REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar

01 15/11/2022 Kalite Yonetim Sistemi caligmalar1 kapsaminda
format degisikligi yapilmaistir.

02 22/12/2022 Yonetmelik  kapsaminda  Kuruma  yapilacak

bagvurularin elektronik ortamda yapilmasina olanak
saglayacak sekilde ilgili siireglerde giincelleme

yapilmistir.

Kalite uygunluk kurulusu olmak isteyen gercek ve

tiizel kigilerin bagvuru stiregleri tarif edilmigtir.

Kalite kontrol ve kalite uygunluk testleri ile bu

testler sonrasi  diizenlenecek rapor igerigi

eklenmistir.
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