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L&i néi dau

TCVN 7303-2-8 : 2006 hoan toan tuong duong IEC 60601-2-8:1987 va
Slra d6i 1:1997, véi thay déi bién tap cho phép.

TCVN 7303-2-8 : 2006 do Ti€u ban Ky thuat Tiéu chudn TCVN/TC
210/SC1 Trang thiét bi y té€ bién soan, trén cd s du thdo dé nghi cha
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Do ludng Chat lugng xét duyét, B6 Khoa hoc va Cong nghé ban hanh.
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Xuat ban lan 1

Thiét bi dién y t& -
Phan 2-8: Yéu cau riéng vé an toan cua may X quang diéu tri
hoat dong 6 dai dién ap tir 10 kV dén 1 MV

Medical electrical equipment —
Part 2-8: Particular requirements for the safety
of therapeutic X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV

Muc 1 - Yéu cau chung

1 Pham vi ap dung va muc dich

Ap dung diéu nay clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu cau
chung vé an toan, Slra d8i 1:1991, Stra d6i 2:1995, sau day goi la Tiéu chuan chung, ngoai ra con:
1.1 Pham vi ap dung

Bé6 sung:

Tiéu chuén riéng nay nham ap dung cho may X quang diéu tri c6 dién ap danh nghia cla &ng tia X
trong khoang tir 10 kV d&n 1 MV khi n8i véi ngudn cép bang dong xoay chiéu.

1.2 Muc dich

Thay thé-

Tiéu chuén riéng nay thiét Iap yéu cau vé an toan cho may X quang diéu tri, bao gébm yéu cau vé
dé chinh xac va do tai lap lién quan véi chét lugng va sé lugng blic xa ion hoa tao ra va vi thé phai

xem xét khia canh an toan.

Muc dich cla tiéu chuin riéng nay 14 néu cac yéu cau chiic nang chung can thiét vé an toan, chl
khéng phai 1a phuang tién cho bat cit cong nghé cu thé nao.

1.3 Tiéu chuan riéng

Piéu bb sung:
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1.3.101 Lién quan dén Tiéu chuin chung

Tiéu chudn riéng nay dudc két hap véi TCVN 7303-1:2003 [IEC 60601-1 (1988), Stia d&i 1 (1991) va Stia
ddi 2 (1995)].

Ciing nhu trong Tiéu chudn chung, cac yéu cau trong tiéu chuin riéng nay cé kém theo nhiing
phép th(r vé su phu hop.

Viéc danh sé cac muc, diéu trong tiéu chuan riéng nay ciing phu hop nhu trong Tiéu chuén chung.
Su thay d6i noéi dung trong Tiéu chudn chung dudc quy dinh bang cach si dung cac tu ngi

sau day

“Thay thé” c6 nghia la cac diéu cta Tiéu chudn chung dudc thay thé hoan toan bang néi dung cla

tiéu chuan riéng nay.
“B6 sung’ nghia la néi dung ciia tiéu chuén riéng nay dudc thém vao yéu cau clia Tiéu chuan chung.

“Sira d6" nghia |a cac diéu trong Tiéu chudn chung dudc stra d6i nhu chi dan bang ndi dung cla

tiéu chuan riéng nay.

Thuat nglt “Tiéu chudn nay” dudc st dung dé tham khdo cho Tiéu chuidn chung va clng véi tiéu

chuén riéng nay.

Yéu cau cua tiéu chuén riéng nay thay thé& hoac slra d6i cac yéu cau cla Tiéu chudn chung dudc

uu tién hon yéu cau chung tuong Gng.

Phai ap dung va khong dudc slia déi cac diéu cla Tiéu chuan chung khi khéng c6 diéu tuong Gng
trong tiéu chuén riéng nay, mac du khong cé lién quan. Khéong dudc ap dung bat c phan nao
trong mot diéu clia Tiéu chudn chung, mac du cé lién quan, khi diéu d6 da duoc dé cap trong tiéu
chuén riéng nay. Ngoai trif cé thdng bao khac, phai ap dung tat ca cac diéu cla Tiéu chuidn chung.
1.3.103 IEC 61217

Tiéu chudn nay dua ra nhiing chi dan van hanh cla thiét bi, ghi nhan cho cac thang do, vi tri
“khéng” clia ching, va huéng dan van hanh véi tri sé gia tang.

1.5 Tiéu chuan két hop

1.5.101 IEC 60601-1-1

Khéng ap dung tiéu chuén két hop nay.

1.5.102 IEC 60601-1-2

Tuong thich dién tir (EMC) — Yéu cau va th nghiém: xem diéu 36.
1.5.103 IEC 60601-1-3

Khéng ap dung tiéu chuén két hop nay.
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1.5.104 IEC 60601-1-4

CHU THICH Tiéu chuan két hop IEC 60601-1-4 va/hoadc cac slra ddi trong tuong lai ctia Tiéu chudn chung,
cling véi cac stra d6i tuong (ing cho tiéu chudn riéng nay, sé cung cap nhiing gidi phap x{ ly an toan cho hé

théng dién tlr 1ap trinh s dung trong may X quang diéu tri.

2 Thuat ngir va dinh nghia

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

B6 sung:

Trong tiéu chuén riéng nay, cac thuat nglr dudc st dung nhu da dinh nghia &:

— Tiéu chuén chung;

— |EC 60788 (1984): X quang y té — Thuat ng.

Danh muc cac thuat ngli dé cap trong tiéu chudn nay dudc néu & Phu luc AA.

3 Yéu cau chung
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
Piéu b6 sung:

3.101 Y nghia quy uéc cua dai lugng dién

Néu khdng dudc chi ra trong tiéu chudn riéng nay thi gia tri dién ap éng tia X cé nghia la gia
tri dinh.

4 Yéu cau chung déi véi cac phép thir

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

4.1 Cac phép thu

4.1.101 Muc thir nghiém

C6 ba mUc thlr nghiém dién hinh va hai quy trinh thr nghiém tai chd dudc quy dinh trong diéu 29
cla tiéu chudn riéng nay. Yéu ciu cla cac phép th nay nhu sau:
Phép th(r dién hinh mc A: Thuc hién viéc phan tich thiét k& cla thiét bi. Néu c6 lién quan dén
diéu khodn an toan blc xa dac biét thi phai dugc mé ta ti mi trong tai liéu ky thuat cé lién quan

dén nguyén ly lam viéc hoac két cdu nha dé dap (ng day di cac yéu cau.
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Phép thr dién hinh/phép thir tai ché mic B: Kiém tra bang quan sat hoac thi chiic nang hoac
do cac thong s6 cla thiét bi. Phép thr phai phu hop véi quy trinh da quy dinh trong tiéu chuén
riéng nay va dua trén diéu kién van hanh cla thiét bi ké ca trong diéu kién su cé chi c6 thé dat

dudc néu khong cé su sai léch vGi mach hoac két cau cla thiét bi.

Phép thir dién hinh/phép th{ tai chd miic C: Thir chiic ndng hodc do cac théng sé cla thiét bi.
Phép th& phai phu hop véi nguyén ly da quy dinh trong tiéu chuin riéng nay. Quy trinh thi tai
chdé phai dudc mé ta trong tai liéu ky thuat; khi quy trinh doi hoi phai dap (ng cac yéu cau vé
su sai léch v6i mach hodc két cadu cla thiét bi, phép thi phai do nha ché tao hoac dai ly thuc

hién hoac giam sat truc tiép.

4.6 Cac diéu kién khac

B6

sung:

aa) Thoéng tin vé phép th{ tai ché phai dudc mé ta trong tai liéu ky thuat bao gém:

Su

1) béao cao két qua clia phép th{r dién hinh: muc A;
2) néu chi tiét vé két qua clia phép thl dién hinh: mic B va méc C;
3) quy trinh riéng va diéu kién phép th{ tai chd mic C;

4) huéng dan cach thiic phat sinh diéu kién su cd dudc mod ta, hodc néu khong cé thé thi
huéng dan vi sao phat sinh tin hiéu th sat véi thuc t&€ ddi véi ngudn tin hiéu & ché do phat

sinh d& dam bao rang tin hiéu thd moé phdng dung véi diéu kién su cé thuc té;
CHU THICH Trong mét s6 trudng hop moét tin hiéu thé c6 thé mé phdng moét sé diéu kién su c6.

5) huéng dan cai dat lai trang thai lam viéc binh thudng cla thiét bi sau khi ti€n hanh phép thir

tai chd va cach dé kiém tra diéu kién do.

phu hop phai dudc kiém tra bing cach xem xét cac tai liéu kém theo.

CHU THICH Ngudi chiu trach nhiém tién hanh phép th{ tai ché phai cé trach nhiém ghi chép day di cac két
qué vao bao cao bao gém cac tai liéu kém theo, phan b8 sung bao cao clia phép thir tai ché it nhat phai co:

10

tén va dia chi ctia ngudi s dung thiét bi;

s6 ky ma hiéu va s sé-ri cla thiét bi;

tén va dia chi ca quan cl@a nhiing ngudi tham gia th{, ngay thang tham gia cla ho;

moi trudng va diéu kién cung cap dién;

diéu kién thuc t&, diéu kién th{, quy trinh hoac trang thiét bi khac véi chi dan cta nha ché tao hoic
nhiing théng tin khong tim thay trong tiéu chuén riéng nay.
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4.7 Dién ap ngudn va dién ap thu, loai dong dién, ban chat ciia ngudn cung cap va tin sé
Bé6 sung:

aa) Dd&i voi tat ca cac phép thir dé do kerma trong khoéng khi va mic kerma trong khéng khi dé
phU hdp vGi yéu cau vé blic xa rd va blc xa phan tan, phai gid dinh rdng nguén cép dién sl

dung cho phép th(r dudc phat & dau ra cGa nd tai cac gia tri danh nghia.

5 Phan loai

Thiét bi va cac bdé phan Gng dung cta né phai dugc phan loai va ghi nhan va/hoic nhan biét nhu

mo ta trong diéu 6. Diéu nay bao gdbm céac dang phan loai sau:

5.1 Theo cép bdo vé chéng dién giat:

— Thiét bi cap |.

5.2 Theo loai bao vé chong dién giat:

— BO6 phan Gng dung loai B.

5.3 Theo cép bdo vé chéng thdm nudc, mo ta chi tiét trong IEC 60529 (xem diéu 6.1 1):

— IPX0, néu khong quy dinh nao khac.
5.4 Theo phuong phap tiét tring hoac tay rira da khuyé&n cao trong huéng dan si dung.

5.5 Theo m(c dd an toan clia (ng dung khi c6 mét hdn hop chat gdy mé dé bat chay véi khéng

khi hoac oxy hoac nito oxit:

— Thiét bi khdng phu hop dé lam viéc trong diéu kién cé hén hop khi gady mé véi khéng khi hoac

v6i oxy ho#c nito oxit dé bat chay.
5.6 Theo ché do van hanh:
Né&u khéng quy dinh nao khac, may phat tia X tri liéu pht hop d& van hanh lién tuc véi tai gian doan.
6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuédn chung, ngoai ra con:

6.1 Ghi nhan phia ngoai thiét bi hodc bd phan cua thiét bi

B6 sung vao doan dau cua diéu nay:

11
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May X quang diéu tri, nhiing phu kién va cdu kién cta n6 phai dudgc ghi nhan phu hdp néu mai

tuong quan cda chdng anh hudng dén dd an toan, xem diéu 6.8.1.
f) MAau hoac kiéu tham khao cua thiét bi
Ong tia X, vd 6ng tia X phai dudc cung cdp cho ngudi st dung cuing vdi tai liéu kem theo.
Bat ky mot théng tin nao ghi trén vé éng tia X phai khéng dudc khac véi nhiing quy dinh trong
tai liéu kém theo va phai chi rd do chinh xac cla di liéu dat Ién 6ng tia X 1ap trong vd 6ng
tia X. Ong tia X I4p rap vao vd 8ng tia X phai ddm bao d6 chinh xac clia cac théng tin nay, va
dua ra su thay d6i can thiét trong trudng hop thay thé 6ng tia X. Xem diéu 29.1.105 f.
Ong tia X phai dugc ghi nhan nhu sau:
tén hoac thuong hiéu clia nha ché tao hoac nha cung cap;
loai va s6 sé-ri.
V4 6ng tia X phai dudgc ghi nhan nhu sau:
tén hoac thuong hiéu clia nha ché tao hoac nha cung cép;
loai va s6 sé-ri clia v6 6ng tia X;
dién ap cho phép toi da cta vo éng tia X.
T& hop 6ng tia X phai dudc ghi nhan nhu sau:
tén hoac thuong hiéu cdia nha ché tao hoac nha cung cép;
loai va s6 sé-ri clia ong tia X;
dién ap cho phép toi da cla 6ng tia X.

gia tri danh nghia cia phin loc vén c6 clia t6 hop 6ng tia X theo phin loc chat luong

tuong duong;

vi tri cQia tiéu diém.
Gia tri danh nghia ctia phin loc vén c6 trong dai dién ap van hanh phai dudc chi ra dudi dang
chat lugng tuong duong nhu sau:

theo chiéu day cla td&m nhém dung cho 8ng tia X diéu tri d& van hanh tai khoang dién ap tu
10 kV dén 150 kV;

trudng hop ngoai 1€, theo chiéu day tdm berili ho&c kim loai thay thé khac, vi du molipden

trong 6ng tia X diéu tri, khi cra phat ctia 6ng dudc 1am bang berili hodc hodp chat khac;

theo chiéu day clia tdm déng dung cho 6ng tia X diéu tri & van hanh & dién ap tir 150 kV
dén 1 MV;

12
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Khi cé nhiing thay d6i dang ké trong phin loc vén cé clia 6ng tia X lam viéc véi gia tri dién ap vuot

qua gia tri trén, thi nhitng thay déi nay phai dudc thdng bao trong tai liéu kém theo.

Dé thuan tién, chiéu day cta phin loc vén c6 dudc chi ra theo chiéu day cta vat liéu khac, vi du

nhu thép, thi phin loc chat lugng tuong duong |a nhém hoic déng theo dai dién ap lam viéc cling

phai chi rd.

Q)

N&i v6i ngudn cung cap
B6 sung vao doan cudi:

P6i véi may X quang diéu tri cd quy dinh 1a I&p d&t vinh clu, théng tin yéu cdu & diéu 6.1.9)

cla Tiéu chuén chung cé thé chi cong bé 6 tai liéu kém theo.

h) Tan s6 nguén (tinh bang hez)
B6 sung vao doan cudi:
DP6i v6i may X quang diéu tri c6 quy dinh 1a 1&p dat vinh clu, théng tin yéu ciu & diéu 6.1.h)
cla Tiéu chuin chung cé thé chi cong bé 6 tai liéu kém theo.

j) Cong suéat dau vao
B6 sung vao doan cudi:
DaGi véi may X quang diéu tri c6 quy dinh la 18p dat vinh clu, thoéng tin yéu cau & diéu 6.1.j) cla
Tiéu chudn chung c6 thé chi cong b6 § tai liéu kém theo.

n) Cau chay
B6 sung vao doan cudi:
P6i véi may X quang diéu tri c6 quy dinh 1a 1&p d&t vinh clu, théng tin yéu cau & diéu 6.1.n)
cla Tiéu chuén chung cé thé chi cong bé 6 tai liéu kém theo.

Bé6 sung:

aa) Ghi nhan phu hop

D6i véi may X quang diéu tri, su phu hop véi tieu chudn nay phai dudc ghi nhdn bén ngoai
may. Viéc ghi nhan nhu thé phai dudc thuc hién két hdp véi mau hoic kiéu tham kho nhu sau:

...*) TCVN 7303-2-8:2006 (IEC 60601-2-8:1987).
*)  MAu ho&c kiéu tham khao.

Ghi nhan dé chi ra su phu hop cia thiét bi hoac phu kién, véi yéu cau cda tiéu chuan nay chi

dugc thuc hién néu hoan toan phu hgp véi may hoac phu kién.

13
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6.2 Ghi nhan trong thiét bi hodc trén cac bd phan cua thiét bi
Muc c)

B6 sung:

Ghi nhan nay khéng ap dung véi cac bd phan chita mach dién cao ap cla t6 hop 6ng tia X va cla

t& hop bién dién ap cao ap.

6.3 Ghi nhan bé diéu khién va cac dung cu do
6.3.101 Thang do va cac chi sé cho cac bd phan chuyén déng

M®Gi hién thi dudc chia vach cla bat ci gia tri nao cla tham sé c6 lién quan dén dau ra blc xa
tia X ghi trén bang diéu khién diéu tri chi c6 mot vach theo mét don vi clia moét loai va/hosc thap

phan cla chang.
Ngoai trir cac thiét bi cdm tay, cac thiét bi phai dudc cung cap:
a) thang do co ho#c chi thi bdng s6 cho mdi chuyén ddng cé sin;

b) khi c6 trudng blc xa bi gi6i han béi bd ng dung chum tia, trudng anh sang thi cé mét chi dan

vi tri cQia truc chuén;
c) thang do co ho&c chi thi bang s6 vé khodng cach tir nguén blc xa dén da;

Tén goi, huéng tang dan va vi tri “0” clia tat ca cac bd phan chuyén doéng phai phu hdp véi
IEC 61217.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét.

6.7 Dén chi thi va nat bim
a) Mau deén chi thi
B6 sung:

B& chi thi va dén chi thi phai phu hop véi cac diéu 29.102.7 va 29.103.6 cla tiéu chudn riéng

nay, va cac diéu 6.7 va 56.8 clia Tiéu chuan chung.

6.8 Tai liéu kém theo

6.8.1 Quy dinh chung
B6 sung vao doan cudi:

Tai liéu kém theo phai néu rd dac diém clia may X quang diéu tri, hoac phu kién ctia né.

14



TCVN 7303-2-8 : 2006

Tai liéu kém theo phai néu rdé ngdn ngilr dudc st dung trong tai liéu gbc, dudc nha ché tao chap
nhan hoac cung cap va phai cé thém it nhat mét tai liéu bang ngdn nglt khac dich hoan toan tuong
duong véi tai liéu goc.

CHU THICH Can chua y réng trong tai liéu kém theo bang mét ngdn nglr khac véi tai liéu do nha ché tao
thiét bi hodc phu kién phu cung cdp va chap nhan, can dudc cac chuyén gia do nha ché tao uy quyén kiém

tra can than, bat c( ché nao co thé.

6.8.2 Hudng dan s dung

a) Théng tin chung

B6 sung & cudi diéu nay:

Huéng dan s dung phai quy dinh di liéu dau ra dién cla may X quang diéu tri, hoac phu kién, khi
mot &ng tia X quy dinh hodc t6 hdp 6ng tia X quy dinh mang tai.

Huéng dan s dung phai quy dinh dong dién &ng tia X cho phép t8i da tai gia tri dai dién trén toan
dai dién ap 6ng tia X quy dinh.

Canh bao va giai thich ky hiéu bang hinh vé& phai dudc néu trong huéng dan s dung.

6.8.3 MO ta ky thuat

a) Quy dinh chung

B6 sung 6 cudi diéu:

M6 ta ky thuat phai c6 huéng dan phu hdp dé néi may X quang diéu tri v8i nguén [uéi.

Vi tri cGla tdm chudn 14 tam cGa hinh cau cé ban kinh 10 mm chia tiéu diém, dudc md ta trong tai

liéu kem theo.

Trong Tiéu chuén riéng nay tdm cda hinh cau dudc dé cap nhu tdm chuan va chi dudc s dung dé

mo ta khodng cach theo cac yéu cau vé blc xa ro ri, xem diéu 29.1.101.
Piéu b6 sung:
6.8.101 Codng bd su phu hop

Moi céng b6 vé su phu hop clia may X quang diéu tri véi tiéu chuan nay déu phai dudc thuc hién

nhu sau:
May X quang diéu tri ...*) TCVN 7303-2-8:2006 (IEC 60601-2-8:1997);

*)  Mau hoic kiéu tham khao.

7 Céng suat dau vao
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung.
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Muc 2 - Diéu kién maéi trudng
Ap dung cac diéu tir 8 dén 12 clia Tiéu chuan chung.
8 Miurc an toan co ban
9 Phuong tién bao vé c6 thé di chuyén dugc
10 Diéu kién méi trudng
11 Cac giai phap dac biét lién quan dén an toan

12 Piéu kién su cd don

Muc 3 — Bao vé chdng nguy co dién giat
Ap dung cac diéu 13 va 14 cla Tiéu chuén chung.
13 Quy dinh chung
14 Yéu cau lién quan téi phan loai
15 Han ché dién ap va/hoic nang lugng

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
Piéu bb sung:

aa) Cac dau néi cap cao ap cé thé thao rdi phai dudc thiét k& dé khi thao cap phai s dung

dung cu.

bb) Phai cé gidi phap dé ngan ngifa su xuat hién cao ap khong thé chap nhan dudc trong bo
phan ngudn hoic trong bat c mach dién ha ap nao do so xuét hodc déng cat mach khéng

binh thudng trong mach cao ap.
Diéu nay c6 thé dat dudc, vi du:

— bang viéc cung cdp mét I6p day cuén hodc man chan ndi véi cuc ti€p dat bao vé gilta mach

dién cao ap va mach ha ap;

— bang viéc cung cép thiét bi khéng ché dién ap ddu vao ndi tif bén ngoai va khi dién ap tang

qué gidi han thi né sé dugdc ngat dién.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét dif liéu thiét k& va két cau.

16
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16 Vo thiét bi va nip bao vé
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung, ngoai ra con:

B6 sung:

aa) Cap cao ap c6 thé ti€p can mang dong dién cla 6ng tia X phai c6 man chin dan dién mém
c6 dién trd t6i da 1 Qm™" suét chiéu dai bao phd bang vat liéu khdng dan dién c6 kha nang

bao vé man chén khéi bi hu hdng co hoc trong st dung binh thuéng.
Man chan phai dudc néi véi vo dan dién clia bd ngudn cao ap va vd cla té hop 6ng tia X.
Su phu hdp phai dudc kiém tra bang quan sat va do ludng.

Man chdn mém khéng nhét thiét phai thod man nhiing yéu cau cla tiép dat bao vé déi voi

c4c thiét bi n6i bang céap.

17 Céchly

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung.

18 NO&i dat bao vé, ndi dat chirc ning va can bang dién thé
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
B6 sung:

aa) D&i véi nhilng (ing dung dic biét cla t6 hdp ngudn tia X hodc ddi véi cac thiét bi do biic xa,
cac bo phan ndi téi cuc tiép dat bao vé va du dinh ludn vao cac 16 clia co thé dudc phép

mang cac dong dién chiic nang.

Trong nhiing trudng hop nhu thé, théng tin day da phai bao gém trong huéng dan si dung,
giai thich nhiing rdi ro cu thé va cac diéu kién, nhu tinh toan ven cla néi dat bao vé, su can

thiét d& duy tri trang thai van hanh an toan.

Su phi hdp dudc kiém tra bang xem xét va phép thl. Cac quy trinh thr su pht hdp phai dudc quy

dinh trong c4c tai liéu kém theo (xem diéu 19.3 aa).

19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
19.3 Cac gia tri cho phép

B6 sung vao doan d4u cla diéu nay:

D6i v6i may X quang diéu tri va phu kién, ap dung c6t trong kiéu B va cac hang & muc dong ro

xudng dat clia Bang 4 bao gém ca chu thich vé né ctia Tiéu chudn chung.
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Gié tri cho phép clia dong rod xuéng dat déi v6i méi phu kién cla may X quang diéu tri dudc cung
cap bdi dau ndi riéng biét t6i ngudn chinh hoac ti diém ndi trung tam, néu diém ndi trung tam

dudc 18p dat cd dinh va vinh clu.

Diém nai trung tdm dudc 1&p d4t ¢d dinh va vinh cliu 8 trong vé ngoai hodc dudi ndp ctia bé ngudn
cao ap. Néu cac phu kién khac nhu t6 hdp nguén tia X hoac thiét bi két hop dudc néi véi diém néi
trung tam, thi dong rd xuéng dat & gitta diém néi trung tdm va hé théng bao vé bén ngoai c6 thé

vUuot qua gia tri cho phép doi vGi moét trong nhing thiét bi don da nai.

CHU THICH Gié6i han dong rod xudng dat trong mdi trudng ctia may X quang dudc du dinh dé han ché su
khac biét vé dién thé gilta cac bd phan cé thé tiép can.

B6 sung:
B& sung vao Chu thich 3 cia Bang IV néi dung sau:

D6i v6i may X quang diéu tri véi dau néi cé thé thao rdi cé6 ngudn cdp va khéng chia nhiing bo
phan du dinh dudc ludn vao cac 16 cla co thé, thi dong ro xudng dat trong diéu kién binh thudng
va diéu kién su ¢ don khong dudc vuot qua 2 mA. Dong ro qua vé & diéu kién su cd don ciing
khéng dudc vudt qua 2 mA.

Bé6 sung:

aa) N&u may X quang diéu tri c6 cac dau néi c6 thé thao rdi ndi v6i ngudn cap cb cac bd phan du
dinh dé luén vao cac 16 cla cd thé, thi su can thiét phai ndi day dat bao vé b6 sung phai dudc

mé ta trong hudng dan s dung.

20 Do bén dién
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuédn chung, ngoai ra con:

20.3 Gia tri cia dién ap thu
B6 sung:

D6 bén cach dién clia mach cao ap phai di dé chiu dudc dién ap th{r trong khoang thdi gian da ghi
& didu 20.4.a).

Phép thir phai dugc thuc hién ma khéng can néi véi éng tia X va véi dién ap thr bang 1,2 1an dién
ap danh nghia cla 6ng tia X trong may X quang diéu tri.

Néu may X quang diéu tri chi c6 thé dudc thir ciing véi 6ng tia X va néu 6ng tia X khéng cho phép
may X quang diéu tri dugc thir véi dién ap th dén 1,2 lan dién ap danh nghia cla éng tia X thi
dién ap thl c6 thé thap hon, nhung ciing khéng dudc thap hon 1,1 [an dién ap trén.
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20.4 Cac phép thu
a)
B6 sung:

Mach cao ap cla may X quang diéu tri phai dugc thi bang cach ap dung dién ap thr bang 50 %
gia tri dién ap cudi cung theo diéu 20.3 va lam tang nd trong khodng thai gian 10 gidy cho tdi gia
tri cudi cling, sau do6 dién ap dudc duy tri 3 gia tri nay trong khoang thdi gian 15 phat.
Muc 4 — Bao vé chéng nguy hiém vé co
Ap dung cac diéu tir 21 dén 23 cta Tiéu chuan chung.
21 Do bénco
22 BO phan chuyén dong
23 Bé mat, géc va canh
24 Db 6n dinh trong sir dung binh thudng

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuédn chung, ngoai ra con:
B6 sung vao dau diéu:

May X quang diéu tri di déng phéai dudc trang bi khoa banh xe va/hoac hé théng phanh ham phu
hop véi phuong thiic st dung da dinh va phai a0 dé ddm bao dé ngan nglra dudc chuyén dong trén
mat nghiéng 0,09 radian (5°).

Huéng dan sl dung phai chi rd dé nghiéng t6i da cho phép dé giir cho may 6n dinh va khuyé&n nghi
ap dung khoa banh xe hoac phanh ham trong s dung binh thuong cla thiét bi.

Ap dung cac diéu tir 25 dén 28 cta Tiéu chuan chung.
25 BO phan bi bong ra

26 DO rung va tiéng on

27 Cong suat khi nén va thay luc

28 Vat treo
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Muc 5 — Bao vé chdng nguy co birc xa

khéng mong muén hoic qua mirc

29 Buc xa tia X
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
29.1 Dau dé bd sung:

Birc xa tia X dugc phat ra tir may X quang diéu tri
Thay thé:
Yéu cau cla diéu nay ap dung cho may X quang diéu tri trong s dung binh thudng.

Cac yéu cau phai dap (ng véi tiing vé clia 6ng tia X, cho du bat ky dang 6ng tia X nao da dudc 1ap
dat & trong dé cung vGi moi két hop cha cac phan ti va diéu kién van hanh da quy dinh déi vai

may X quang clng cac yéu cau c6 lién quan.
Piéu b6 sung:
29.1.101 Gidi han buc xa ro tu té hop ngudn tia X trong qua trinh diéu tri

Mic kerma trong khéng khi do biic xa ro ri tif cac t6 hop nguén tia X theo muc dich cla diéu nay
phai dudc coi la chita tat ca cac thiét bi gi6i han chum tia khi t6 hop nay dudc gén vinh ctiu vao vé

cla 6ng tia X (xem diéu 29.1.103.a), khéng dudc vugt qua gia tri cho trong Bang 101.

Bang 101 - Birc xa ré cho phép

Mudc kerma trong khong khi

Dién ap lam viéc cua 6ng tia X cho phép t5i da

L&n hon 150 kV 10 mGy (X = 1150 mR)  trong 1 gid & khodng cach 1 m
tir tam chudn va 300 mGy (X = 34,5 R) trong 1 gi6 &
khoang cach 50 mm tif bé mat clia t6 hdp nguén tia X.

Pén va bang 150 kV 1 mGy (X = 115 mR)  trong 1 gid 8 khoang cach 1 m tu
tam chuén

Dén va bang 50 kV déi véi t6 hdp nguédn tia X da | 1 mGy (X = 115 mR)’ trong 1 gid 6 khodng cach 50 mm
thiét k& va quy dinh dudgc cam tay™ tlr bé mat cha phu kién nguén tia X.

Theo ICRP 33 gia tri bing s6 cla mdc truéc 1000 mR va 100 mR da dudc chuyén sang don vi SI, 1a 10 mGy va
1 mGy.

Xem diéu 29.1.106.a) va ddi véi nhiing van dé ma trong thiét bi khong dudc thiét k& va quy dinh dé dat bang diéu
khién diéu tri b&n ngoai phong diéu tri, xem diéu 29.1.105.a).
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Su phu hdp dudc kiém tra trong diéu kién sau:

Clra s8 biic xa clia v 6ng tia X phai dudc bao phl sao cho mic kerma trong khong khi trén
truc clla chum tia biic xa dudc giam bdi y&u t6 nay it nhat 1a 10°. Kich thuéc va vi tri cla clta s6
phai dudc théng bao trong tai liéu kém theo. Su bao phd phai khong lam kéo dai chum tia bic

Xa qua 5 mm.

— Phép do mlc kerma trong khéng khi phai thuc hién v6i may X quang diéu tri dugc van hanh &
diéu kién quy dinh trong tai liéu kém theo va & diéu kién it thich hgp nhat theo su phu hop véi

yéu cau.

Théng thudng, diéu kién it thich hop nhat 1a diéu kién dan dén blc xa ro téi da, dudc xac dinh

bang cach xem xét diéu kién van hanh da quy dinh.

— Phép do phai dudc thuc hién & cach tdm chudn 1 m (xem Chu thich trong diéu 6.8.3) c6 gia tri
trung binh clia mic kerma trong khéng khi trén dién tich 100 cm? trong mat phéng clia phép do

cé kich thuéc nguyén tac khéng 16n hon 20 cm.
DPé quy trung binh méc kerma trong khong khi tir chim nhé blc xa rd qua dién tich tuong (ing
tir dau do blc xa co6 thé cé clra s6 véi dién tich bdng 100 cm?.

— Phép do phai dudc thuc hién & cach bé mat t6 hop nguén tia X 50 mm c6 gia tri trung binh cla
mic kerma trong khéng khi trén dién tich 10 cm? ¢c6 kich thudc nguyén tic khong 16n hon 4 cm.
DA4u do bic xa cé thé c6 clia s6 dau vao cé dién tich 10 cm?.

— Phép do mic kerma trong khéng khi dudc thuc hién & khodng cach phu hgp cho trong Bang

101, trir khi vé& mat vat ly khdng cho phép thi phép do c6 thé thuc hién & khoang cach khac

cang gan vGi khoang cach da yéu cau cang tét.

29.1.102 Giéi han birc xa ré va birc xa khéng mong muén tur t6 hop ngudn tia X trong thoi
gian khoéng diéu tri

Yéu cau cla diéu nay la do cac may X quang diéu tri, 6ng tia X van cé thé duy tri nang ludng bic
xa manh mé& mac du sau khi diéu tri chung da dudc cat nguén cdp dién va cac 6ng tia X van tiép
tuc phat xa sau khi diéu tri.

Viéc do dudc bat dau vao thdi diém 5 giay sau bat ¢l su van hanh nao hodc sau khi ngliing phat
chum tia blc xa, miic kerma trong khdng khi do blc xa ro tir t6 hop nguén tia X va tir biic xa theo
huéng chum tia bic xa khéng dudc vudt qua téng 0,02 mGy (X = 2,3 mR)’ trong khoang 1 gid cach
tam khao sat 1 m, va khong dudc vuot qua téng 0,2 mGy (X = 23 mR) trong thdi gian 1 gid &
khoang cach 50 mm ti bé mét clia t6 hop nguédn tia X.

“Xem Chu thich Bang 101, diéu 29.1.101.

Su phu hdp dudc kiém tra trong diéu kién sau:
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29.

May X quang diéu tri phai dudgc van hanh trong diéu kién s dung phu hop véi dac tinh ky thuat
da ghi & tai liéu kém theo, va it thich hop nhat véi yéu cau d6, va ciing dudc quy dinh dé c6 thé
ap dung déi véi tat cd moi ngudi ch khéng chi véi cac bénh nhan & gan t6 hop nguén tia X

ngay ca khi khéng tién hanh diéu tri.

Phép do phai dugc thuc hién & cach tam khao sat la 1 m cé gia tri kerma trong khéng khi trung
binh trén dién tich 100 cm? trong mat phang cla phép do cé kich thudc nguyén tic khdng 16n
hon 20 cm.

Phép do phai dudc thuc hién 6 khoang cach 50 mm ti bé mat ctia t6 hop ngudn tia X cé gia tri
kerma trong khéng khi trung binh trén dién tich 10 cm? c6 kich thudc nguyén téc khéng 16n hon
4 cm.

Phép do kerma trong khong khi phai dudc thuc hién & khoang cach theo yéu cau cla diéu nay,
trir khi vé mat vat ly khong cho phép thi phép do c6 thé dudc thuc hién 6 khodng cach khac,

nhung cang gan véi khoang cach yéu cau cang tot.

1.103  Gid6i han birc xa khong mong mudn tir t6 hdp ngudn tia X cé thiét bj gisi han

chum tia hoac bo irng dung chum tia tri liéu

a)

b)

22

Gén két cac phu kién
Moi thiét bi gi6i han chum tia da dudc cung cép hoac quy dinh phai co:
— b6 phan tron bd va vinh cliu clia mot bd (ing dung chum tia tri liéu cé thé thao dudc; hodc

— bd phan tron bd va vinh cliu cla thiét bi gi6i han chum tia c6 thé diéu chinh va thao duoc;

hoac
— gan vinh clu véi v6 6ng tia X (xem 29.1.101).

B4t c b (ing dung chum tia tri liéu c6 thé thao dudc va bat ci thiét bi gidi han chum tia c6 thé
diéu chinh va thao dudc nao ciing phai dudc thiét k& sao cho chi cé ching méi cé thé gén dudc
truc tiép vai t6 hop 6ng tia X.

Gidi han blc xa tdi ngudi bénh

Da6i v6i bat ¢l thiét bi gidi han chum tia cé thé diéu chinh va thao dudc, va véi bat cl bd (ing
dung chum tia tri liéu nao cé thé thao dudc (khac véi loai da quy dinh cho X quang tri liéu trong
cd thé) gan véi to hop éng tia X, miic kerma trong khéng khi & bén ngoai trudng blc xa phai
khéng dudc vuot qua sé phan tram ghi trong Bang 102 clia mdc kerma trong khéng khi trén truc

tia blc xa.
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Bang 102 - Birc xa ro ri cho phép tir phu kién ctia ngudn tia X

véi nhirng thiét bi giéi han chum tia hodc bd (tng dung chum tia tri liéu

Kich thuéc dén mép cta ban chi

Murc kerma trong khong khi t8i da ¢ moi vi tri
cach mép cda ban chi hon 20 mm

bang 1,5 lan kich thu6c dén mép clia trudng blc xa
tai diém xa nhat cla thiét bi gi6i han chum c6 diéu
chinh ho&c bd (ting dung chum tia trj liéu

bang 0,5% cla mic kerma trong khéng khi trén truc
clia chum tia blc xa & cung mat bang nhu phép do
nhung khéng ¢é ban chi

bang 1,1 1an kich thu6c dén mép clia trudng blc xa
tai diém xa nhat clia thiét bi gidi han chum tia c6 diéu
chinh ho&c bd (ting dung chum tia trj liéu

bang 2% mdc kerma trong khéng khi trén truc chum
tia blc xa & cung mat bang nhu phép do nhung
khéng cé ban chi

Su phu hdp phai dudc kiém tra trong diéu kién sau:

— Tat ca cac phép do phai dudc thuc hién khi may X quang van hanh & dién ap danh nghia cla

dng tia X va véi phin loc quy dinh mdng nhét.

— Phép do phai dudc thuc hién véi tdm chi phing c6 cung hinh dang véi trudng blc xa va kich

thu6c da yéu cau trong Bang 102 dit tai diém xa nhat cla ting thiét bi gii han chum tia cé

diéu chinh hoac bé (ing dung chum tia tri liéu, nhung khéng dudc lam thay ddi hinh dang cla

truong blc xa.

Nhiing diém mép cla dudng cong chiéu xa trong bd (ing dung chum tia tri liéu cé thé dudc thay

déi theo muc dich clia phép do.

— Céc phép do dudc thuc hién & moi vi tri cach mép ban chi 16n hon 20 mm trén bé mat cla béan

chi cach xa ngudn blc xa.

— Ban chi sé lam gidm mic kerma trong khéng khi trén truc ctia chum tia bic xa béi yéu té nay it

nhat la 10*.

— Daéi véi thiét bi gidi han chum cé diéu chinh, phép do dugdc thuc hién & moi vi tri trong trudng

blc xa.

— Phép do cho két qué trung binh miic kerma trong khéng khi trén dién tich 10 cm? trong bé mat

cla ban chi véi cac kich thudc nguyén tac khéng 16n hon 4 cm.

29.1.104 Gidi han burc xa tur cac bo phan khac véi té hop nguén tia X

Mdc kerma trong khéng khi & béat ky vi tri nao cach 50 mm trén bé mat cla tung bd phan may X

quang diéu tri khac v6i t6 hop nguén tia X phai khdong dudc vuot qua 0,02 mGy

(X = 2,3 mR)* trong khoang thsi gian moét gic.

* Xem Chu thich Bang 101, diéu 29.1.101.
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Su phu hdp dudc kiém tra trong diéu kién sau:

29.

b)

d)

24

Phép do dudc thuc hién vGi may X quang van hanh trong cac diéu kién st dung may phu hop
vGi yéu cau ky thuat da ghi trong tai liéu kém theo va it thich hop nhéat véi yéu cau nay.
Phép do cho két qué trung binh miic kerma trong khéng khi trén dién tich 10 cm? véi cac kich

thudc nguyén tac khong 16n hon 4 cm.

Phép do dudc thuc hién trong khodng cach c6 thé ap dung.
1.105 Diéu khién chiéu xa

Bang diéu khién diéu tri bén ngoai phong diéu tri

May X quang diéu tri c6 dién ap éng tia X danh nghia trén 50 KV phai dugdc thiét k& dé I4p dat
sao cho chi ti bang diéu khién dat & phia ngoai phong diéu tri c6 thé nhin ré cac thiét bi do va
c6 thé van hanh dudc cac thiét bi kiém soat bat du chiéu xa va diéu chinh cac hé sé mang tai.
Viéc quan sat va van hanh phai bao gom cé viéc bat tuv ddng mét hodc nhiéu tin hiéu trong

thdy phia ngoai phong diéu tri khi 6ng tia X hoat déng.

Céac phuong tién phai c6 cong tac tu ddng hodc céac tin hiéu hinh dnh & ngoai phong diéu tri

moi khi 6ng tia X dudc cap dién.

Phai trang bi hé thdng khoa lién déng dé ngliing phat xa khi clra phong diéu tri md. Sau khi
ngling phat xa trong trudng hop nhu vay thi 6ng tia X chi cé thé dong dién va phat trd lai tur

panel diéu khién diéu tri.

Chi thi khoang cach

May X quang diéu tri phai dudc ndi véi dung cu chi thi tif xa dat trén bang diéu khién diéu tri,
dudc béd tri sao cho dung cu nay c6 thé chi thi chinh xac khi bé nguén cao ap cla né & trong
trang thai tuong (ing phat chum tia biic xa. Mé ta chi tiét ky thuat vé cach dadu néi dung cu phu
hop phai dudc ghi trong tai liéu kém theo.

Kiém soat khoang cach

May X quang diéu tri phai dudc ndi v8i dung cu c6 thé dinh vi tir xa tir bang diéu khién diéu tri,
dudc b6 tri sao cho tir d6 c6 thé diing phat chum tia biic xa va cé thé ngan nglra may X quang
khoéng cho phat chum tia blic xa. M6 ta chi ti€t ky thuat vé cach ddu ndi dung cu phu hop phai
dugc ghi trong tai liéu kém theo.

Dung phat

May X quang diéu tri phai dudc cung cap phuong tién dé cho phép diing phat chum tia bic xa

bat ¢ lic ndo bang mot thao tac trén bang diéu khién diéu tri.
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e) Khdi ddong bang diéu khién diéu tri
May X quang diéu tri quy dinh van hanh & dién 4p danh nghia cla 6ng tia X trén 50 kV phai
dudc thiét k& va két cdu sao cho su phat ra chum tia blc xa chi c6 thé dudc bat dau bang mot
thao tac trén bang diéu khién diéu tri.

f) Tin hiéu
Tin hiéu bang am thanh va hinh anh phai dudc chi rd trén bang diéu khién diéu tri khi 6ng tia X
dugc déng dién.

g) Thdi ky qua doé
Nha ché& tao phai théng bao trong tai liéu kém theo khoang thoi gian yéu cau dé thiét bi dat
dudc trang thai van hanh én dinh (dong va ap cla 6ng tia X). Néu nhu khoang thdi gian nay
xay ra lau hon 1 giay thi nha ché tao phai cung cadp théng tin ddy di dé cé thé tinh toan dudc
liéu hap thu t6i da trong khoang thdi gian nay, ké tir khi bat dau phat xa.

h) Thay thé éng tia X
Vao bat ¢ Iic nao sau khi ché tao néu nha ché tao hoac bat ¢ ai hodc co quan nao mudn
thay hodc ddi 6ng tia X trong vé ctia ching thi ngudi d6 va cd quan dé phai hoan toan tuan
theo nhiing yéu cau néu ra trong cac diéu tir 29.1.101 dén 19.1.103 va ghi chép day du nhiing
thay d&i cho thiét bi cia ngudi sif dung vao tai liéu kém theo.

Su phu hdp phai dudc kiém tra bang:

Phép thi dién hinh mic A — Thong bao: bao céo ¢6 lién quan dén viéc thay thé éng tia X.

29.1.106 Phu kién ngudn tia X dudc thiét ké va quy dinh cam tay

a) May X quang diéu tri quy dinh dé van hanh véi t6 hop nguén tia X cdm trong tay phai:

— c¢6 dién ap danh nghia cla 6ng tia X khong 16n hon 50 kV;

— dugc thiét k& sao cho t6 hdp nguén tia X cé thé thay déi dudc va co6 thé dudc gilt bang cac
phuong tién khac khéng phai bang tay.

— ¢6 tay ndm dé nhan dang;

— ¢6 tin hiéu bang hinh anh hodc am thanh dé bao hiéu khi 6ng tia X dudc cap dién;

— 6ng tia X dang mang dién phai dudc giam sat bdi ngudi van hanh dang gitr t6 hop &ng tia X
trong tay.

b) Phai théng bao trong tai liéu kém theo khuyén ngudi van hanh dang gilf cac t6 hdp nguén tia X
trong tay va moi ngudi c6 mat trong phong diéu tri trong lic phat chum tia blic xa phai mac quan éo

bao vé khi phat nguén tia X.

Biéu tuong minh hoa nhac nhd ngudi van hanh phai dudc thé hién trén t& hap nguén tia X.

25
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29.1.107 Ghi nhan cho thiét bi bao vé

Thiét bi bdo vé, cé thé thao dudc hodc déi tuong dé thay thé phai dudc ghi nhan rd rang va vinh
cliu v6i duong luong suy gidm cuta chung.

29.1.108 Diéu kién ddi véi trang thai ché

Ngoai trir sau khi diing van hanh thiét bi hoac cac phu kién da yéu cau 6 29.1.105 c¢) va d), bat ci
su phat chum tia chiéu xa nao cling khong dudc phép duy tri cho ti khi gia tri cila tham sé yéu
cau trong diéu 29.1.101 dudc cai dit truéc hodc cai dit lai bi mot thao tac trén bang diéu khién
diéu tri.

Piéu bb sung:

29.101 Diéu kién binh thudng

29.101.1 GiGi han liéu hap thu

May X quang diéu tri phai dudc cung cap mot sd thiét bi c6 thé dudc cai dat trude bat i gia tri nao
trong khoang tham sé tuong (ng (vi du thdi gian chi€u xa hodc bd khdng ché liéu), cb lién quan
dén moi quan hé co6 thé dat trudc cho liéu hap thu tai diém tham chiéu véi téng liéu ludng diéu tri

cl@ia chum tia blc xa, va thiét bi tu déng ngling phat khi tham s6 dat tGi gia tri cai dat trude.

Phai cung cap hai bd khdng ché thdi gian doc 1ap hodc hai hé thdng khéng ché liéu dé thuc hién

viéc khéng ché va kiém tra liéu hadp thu.

Phép th{ dién hinh méc A — Théng bao: bao cao cé lién quan dén viéc diing chiéu xa.

Phép thir tai chd miic C — Nguyén ly: kiém tra hiéu chinh chlic ning cta tiing bd khéng ché thoi
gian hoac hé théng khéng ché liéu.

29.101.2 Lua chon thdi gian chiéu xa hodc bd khdng ché liéu

Viéc chiéu xa lai sau khi ngiing chiéu xa khéng thé thuc hién dugc cho dén khi lua chon thdi gian

chiéu xa hoac la s6 bd khdng ché liéu lai mot 1an nira trén panel diéu khién diéu tri.

Phép th{r tai chd mic B — Quy trinh: th{r bat dau lai chiéu xa sau khi ngiing chi€u xa ma khong
chon lai thoi gian chi€u xa hodc bd khéng ché liéu.

29.101.3 Hién thi thai gian chi&u xa Iua chon trudc hoic bdé khdng ché liéu

a) Thoi gian lua chon truéc hodc s& bd khéng ché liéu phai dudc hién thi trén panel diéu khién
diéu tri cho dén khi dat lai gia tri cho lan chi€u sau.
Phép th{r tai ché mic B — Quy trinh: lua chon thdi gian chiéu xa hodc s6 bd khéng ché liéu;
Trinh dién su chiéu xa va kiém tra xem thdi gian chiéu xa va s6 bd khdng ché liéu da lua chon

c¢6 duy tri dudc hién thi cho dén khi dt lai 1an chiéu xa sau.
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Su hién thi chi c6 trén mét thang do va khéng phai nhan véi hé sé ty 18,

Phép thir tai chd mdc B — Quy trinh: su hién thi dudc quan sat bang mat.

29.101.4 Thiét ké& hé théng

a)

b)

Thiét k& phai ddm bao rang su hoat déng khéng ding chlc nidng clia mot hé théng (khéng ché
thai gian hoac hé théng khéng ché liéu) cling khdng anh hudng dén chiic nang dung cua hé

théng kia.

Phép th{r tai ché miéic C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang hiéu chinh clia bd khéng ché thdi gian
hodc hé théng khéng ché liéu khi c6 su hoat ddng hodc md phdéng sai chiic nang cla hé
thong kia.

Thiét k& phai ddm bao rang khi xay ra su ¢6 6 bat ci phan tl thong thudng nao trong hai hé
thdng thi phai diing chiéu xa.

Phép th(r dién hinh mic A — Théng bao: bao cao dé cap dén nhiing phan t théng thudng trong
ca hai bd khdng ché thdi gian hodc hé théng khéng ché liéu va giai thich sy hdng héc clia cac
phan t sé 1am dung chiéu xa xay ra nhu thé nao.

Phép thir tai chd méc C — Nguyén ly: kiém tra viéc diing phat tia bang cach phat hoac mo
phdng su hu hdng clia mét phan ti théng thudng trong hé théng.

c) Thiét k& phai d&m bao rang khi ngudn cap dién c6 su ¢ thi toan bd hé théng sé diing chiéu xa.

Phép thir tai chd mic C — Nguyén ly: kiém tra viéc ding phat tia bang cach phat hodc mé
phong su hu hdng clia ngudn cdp dién cla bd khdng ché thdi gian hodc cha hé thdng khéng

ché liéu.

Ca hai hé théng (bd khéng ché thdi gian hodc hé théng khong ché liéu) phai dudc bé tri nhu két
hop du hodc két hdp so cap/th(r cap. Trong trudng hdp két hdp du thi nha ché tao phai trinh
bay su thuc hién & ca hai hé théng trong cac tai liéu kém theo. Con trong trudng hop két hop
SO cap/th(t cap thi it nhat nha ché tao phai trinh bay su thuc hién cla hé thong so cap.

Phép thr dién hinh méc A — Thong bao: bao cao dé cap dén hé théng khéng ché thdi gian
hoac hé théng khéng ché liéu.

Phép thr tai chd miic B — Quy trinh: chiéu xa trong thdi gian 2 phut ho&c tuong (ing véi s6 bd
kh&ng ché liéu, kiém tra su chinh xac ca hai bd khéng ché thdi gian va hé théng khéng ché liéu

bang déng hé bam gidy va so sanh véi nhitng dac tinh ky thuat cla nha ché tao.

e) Cung cap khoa lién déng dé dam bao rang hé théng khéng cho phép diing phat xa dudc thir trudc

khi thuc hién su phat xa tiép theo dé kiém tra kha nang diing phat xa cla thiét bi.

Phép th{r dién hinh mic A — Théng bao: bao cao dé cap dén su tac dong chinh xac cta cac

cdng tac khéng ché thdi gian hodc céng tdc khéng ché hé théng khéng ché liéu.
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29.101.5 Hién thi thai gian chi€u xa hodc bd khéng ché liéu

a)

b)

d)

Hién thi cGia bd khéng ché thai gian hodc hé théng khéng ché liéu phai cé clng thiét k&. Ching
phai dudc dat gan bang chi thi 4n dinh thdi gian dat truéc hodc gan bd khong ché liéu dé tién

cho viéc so sanh.
Phép thif tai chd méc B — Quy trinh: kiém tra su hién thi rd bang quan sat.

Sau khi gian doan hoadc ngling phat xa, cac chi sé chi thi doc dugc phai duy tri trong thdi gian it
nhat la 20 phat.

Phép th{ tai chd mGc B — Quy trinh: kiém tra su duy tri cac chi s6 hién thi doc dudc sau khi

gian doan hoac ngung phat tia.

Né&u can thiét thi dat lai hién thi “0” sau khi két thic chiéu xa. Trong trudng hop ngudn cép dién
bi 16i, thi tai thoi diém ngudn bi 16i chi s6 hién thi phai dudc Iuu lai it nhat 1a trong mot hé théng,

trong thai gian it nhat la 20 phut.
Phép th(r tai chd miic B — Quy trinh:
1) Thir bat dau chiéu xa ma khéng can ti€én hanh viéc dat lai diém “0”;

2) Cho bd khéng ché thdi gian hodc hé théng khéng ché liéu lam viéc, cat ngudn cép dién va
kiém tra xem chi s& hién thi c6 luu lai dudc trong khoang thdi gian it nhat |a 20 phut

hay khéng.
Céc chi s6 hién thi clia k&t hdp so cap/th(r cap phai dudc phan biét ré.
Phép thir tai chd méc B — Quy trinh: kiém tra su hién thi bdng quan sat.

Céc chi sé hién thi phai dudc thé hién véi gia tri tdng dan sao cho su qué liéu chiéu xa phai
dudc nhan biét rd rang va thang do clia né phai tuong xing dé déi phé véi diéu kién su co da

du bao truéc.

Phép thir tai chd méc B — Quy trinh: kiém tra su hién thi bdng quan sat.

29.101.6 Khdng ché su chiéu xa

a)

b)

28

Mbi bd khéng ché thdi gian hodc hé théng theo dbi liéu phai c6 kha nang ngiing phat xa

déc lap.

Phép th{r dién hinh mic A — Thong bao: bao cio phai dé cap dén kha nang bo khéng ché thdi

gian va khéng ché liéu dé ngiing phat xa mét cach doc lap.

Hé théng so cép, hoic ca hai hé théng trong trudng hdp két hap du phai ngiing phat xa trong
khoang thdi gian da dinh trudc hodc khi da dat dén s6 bd khéng ché liéu. Trong két hop so
cap/thr cap hé théng thir cp phai ngiing phat xa khi thdi gian chon trudc hodc bé khéng ché
lieu vugt qua, hodc khéng I6n hon 10% néu st dung s6 du la phan tram, hoic khéng 16n hon
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0,1 phut (hoac 1a tuong duong vdi 0,1 Gy liéu hadp thu trong khodng céach tri liéu théng thudng)
néu st dung s6 du c6 dinh.
Phép thir tai chd miic C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang chinh xac cla bd khéng ché thdi gian
ho&c cla hé théng khéng ché liéu bang cach phat hodc md phdéng su sai chiic nang cta bd
khéng ché thai gian hoac hé théng khdng ché liéu khac.

c) Cung cap khoa lien dong dé dam bao réng hé théng khong cho phép ngling phat xa dudc thi
trudc khi thuc hién su phat tia ti€p theo dé kiém tra kha nang ngling phat xa.
Phép thr dién hinh mic A — Théng bao: bao cdo dé cap viéc kiém tra gilta phat xa véi kha
nang khoa lién déng dé ngling phat xa.

Phép th{ tai chd mic C — Nguyén ly: kiém tra chiic ning chinh xac cla kho4 lién ddng.

29.101.7 Giam sat su chiéu xa trong chum liéu phéap tia phéng xa chuyé°n dong

Néu téc dd clia chum liéu phap tia phéng xa chuyén déng dudc tu déng diéu chinh trong khoang
thoi gian phat xa chon trudc hodc s& bd khdng ché liéu, va néu nhu coéng tic van hanh dé ngiing
phat xa khi dat dén vi tri cudi cung da chon, thi hé théng so cp sé ngiing phat xa khi thgi gian
chon tru6c hoac sé bd khdng ché liéu vuot qua, hodc khong I6n hon 10% néu st dung s6 du la
phan tram, hoac khéng 16n hon 0,1 phut (hodc |a tuong duong véi 0,1 Gy liéu hdp thu trong
khoang cach tri liéu théng thudng) néu st dung s6 du ¢6 dinh.

Phép th{ dién hinh mic A — Théng bao: bao cao dé cap dén kha nang ngling phat xa mét cach
déc lap bdi bé khdng ché thai gian hodc hé théng khéng ché liéu.

Phép thir tai chd miic C — Nguyén ly: kiém tra viéc ngiing phat xa bang cach phat hodc mé phdng

diéu kién su c6 da quy dinh.

29.102 Diéu kién su cd don

29.102.1 Danh muc diéu kién su c¢é don cu thé

May X quang diéu tri phai dudc thiét k& va két cau dé bao vé chéng lai rii ro do biic xa khoéng
mong mudn hodc qua mudc khi may X quang dang s dung binh thudng trong bét ky diéu kién su
¢ don nao sau day (mdi trudng hop déu ghi chi tiét ddy da & cac diéu):

— L6i do thiét bi tu ddng ngling phat chum tia blc xa (xem céac diéu 29.101 va 29.102.2).

— L6i do thiét bi di chuyén t6 hop nguén tia X lién quan téi bénh nhan khi chum tia blc xa dang
duoc phat (xem diéu 29.102.3).

— Héng thiét bi ngan phat chum tia bldc xa khi 6ng tia X mang dién (xem diéu 29.102.4).

29
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29.

a)

b)

29.

a)

30

Su két hop gilra gia tri cai dat doi véi dién ap va dong clia 6ng tia X véi loc bé sung khéng duoc
ngudi van hanh luva chon (xem diéu 29.102.5), hoac khong dudc quy dinh trong tai liéu kém
theo (xem diéu 29.102.6).

Cé su dinh huéng va/hoac vi tri khéng dang clia phin loc bé sung trong t6 hdp nguén tia X
(xem céac diéu 29.103.5 va 29.102.6).

Cé su lua chon dudc thuc hién & bang diéu khién diéu tri khac véi su lua chon dudc thuc hién &
phong diéu tri (xem cac diéu 29.102.3 va 29.102.5).

102.2 Bao vé chdng su cd ngirng phat

Gi6i han phat chum tia biic xa

Su phat chim tia blc xa cling phai dudc giam sat dé khi xay ra bat c su ¢ nao cla thiét bi 3
yéu cau & diéu 29.101 dé thuc hién chlic ndng phat chim tia blc xa binh thudng ma bi diing
phat tu dong trudc khi tham sé dé cap & diéu 29.101 dat tGi gia tri vuot qua gia tri da cai dat
tru6c 16n hon 15 %.

Hiéu chinh trudc khi ti€p tuc phat tia

Sau khi xuat hién bat c 16i ndo cla thiét bi theo yéu cau & diéu 29.101, dé thuc hién chic
nang binh thudng thiét bi khéng cho phép bat dau phat chum tia biic xa néu nhu khéng cai dat
lai (xem diéu 29.1.108) va thuc hién van hanh tU bang diéu khién diéu tri nhu dé cap &
diéu 29.1.105 e). Phai c6 thao tac bé sung tai bang diéu khién diéu tri truéc khi cho ti€p tuc
phat bat ct chum tia biric xa nao.

CHU THICH: Viéc khoa chiic nang nay sau khi xay ra 16i theo quy dinh trong diéu 29.101 |& dé tao co hoi
kiém tra va hiéu chinh chlc nang khéng dung truéce khi tiép tuc chiéu xa.

Kiém tra hoat dong dung

Thiét bi phd hdp v6i yéu cau cla diéu 29.102.2.a) phai dudc thiét k& va cé két cau dé né khong
thé bat dau phat chum tia biic xa, trir khi kiém tra hoat ddng dung cla chiic nang thiét bi da dudc
thuc hién sau mdi trudng hdp ma su phat chum tia biic xa da bi ding do dung cu yéu cau &
diéu 29.101.

102.3 Bao vé chdng su cd do chuyén dong

Trén may X quang diéu tri dudc quy dinh tu déng thuc hién moét chuyén dong da lua chon truéc
cla t6 hdp nguén tia X lién quan téi viéc tro gilp bénh nhan khi dang phat chum tia bic xa,
hoac dang di chuyén nhung khéng phat chum tia bic xa phai dudc phép, trir khi thao tac thuc
hién tir bang diéu khién diéu tri dé lua chon su di chuyén (c6 thé khong cé su di chuyén) trudc

moi |an bat dau.
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DP&c diém lua chon

Néu viéc lua chon su di chuyén dudc thuc hién trong phong diéu tri, thi su phat chum tia blc xa
chi c6 thé dugc thuc hién khi su lua chon phiu hop véi su lua chon thuc hién tai bang diéu khién

didu tri.

Su ¢6 do chuyén déng

Su phat chum tia blic xa phai dudc giam sat dé tu dong ngliing phat néu su di chuyén cua té
hop nguén tia X cé lién quan téi sy trg giup cho bénh nhan diung tru6c khi hoan thanh di

chuyén da lua chon trudc.

29.102.4 Trang thai ch& cua ong tia X da cap dién

(5ng tia X trong may X quang diéu tri duy tri dudc nang luong khi viéc phat chum tia blic xa da bi

ngling trong s dung binh thudng phai dudc thiét ké va két cdu sao cho:

c6 thiét bi hdp thu blic xa cho t6i khi viéc phat gidm xuéng mdc yéu cau & diéu 29.1.102 khi
chum tia blic xa da dung phat; va

thiét bi hdp thu bldc xa bi hdng héc trong khi 6ng tia X dang mang dién & trong trang thai phong
dién; va

s& khong thé kich hoat 6ng tia X néu thiét bi hap thu biic xa khéng thuc hién dung chic nang.

29.102.5 B& loc bd sung c6 thé thao rai

May X quang diéu tri quy dinh dé s dung bd loc bé sung cé thé thao rdi (c6 thé 1a bd loc zero)

khéng gan vinh clu véi thiét bi gidi han chum tia c6 thé thao rdi hodc bd (ing dung chum tia tri liéu

c6 thé thao rdi phai dudc 13p hé thdng khoa lién dong dé:

cho phép ngudi van hanh lua chon, tir su két hdp da quy dinh cta dién ap va dong dién 6ng tia
X, va bo loc bé sung cé thé thao roi, s6 luong cac phuong an két hop nhu thé chi cé thé két
hap véi phuong an c6 kha nang phat chum tia blc xa; va

ngan phat chum tia blc xa, trir khi su két hop gilra dién ap va dong dién clia 6ng tia X va bo loc
b8 sung c6 thé thao rdi da dudc lua chon hodc xac nhan trén bang diéu khién diéu tri; va

ngan su phat chum tia blc xa, trif khi bd loc b sung c6 thé thao rdi dudc dinh huéng va dat vi
tri dang trong t& hop nguén tia X; va

trong trudng hop may X quang dudc thiét ké va két cdu cho phép bang diéu khién diéu tri dit
& bén ngoai phong dat t6 hop nguén tia X va cho phép lua chon bd loc b6 sung cé thé thao roi
dudc bd tri & moét bd phan khac clia may X quang, chd khdng phai 6 bang diéu khién diéu tri,
dé ngan can su phat chum tia bic xa thém sau khi tu déng ngling phat bdi thiét bi da yéu cau 6
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diéu 29.101, trir khi cé su lua chon k& ti€p hodc xac nhan su van hanh & bang diéu khién diéu

tri dugc thuc hién; va

— ngan phat chum tia blc xa, trir khi su lua chon hodc xac nhan bd loc b6 sung c6 thé thao roi
trén bang diéu khién diéu tri pht hop véi bat ¢l su lua chon nao khac dudc thuc hién tai mot bo
phan cia may X quang ch( khéng phai tir bang diéu khién diéu tri.

29.102.6 Bo tng dung chum tia tri liéu c6 thé thao rdi véi bd loc bd sung ¢é dinh

May X quang diéu tri quy dinh dé& s dung véi b6 loc b6 sung ¢6 dinh dudc gén vinh cliu véi bd Gng
dung chum tia tri liéu c6 thé thao rdi phai dudc 18p hé théng khoa lién déng dé ngan su phat chum
tia blrc xa, tru khi:

— bd Gng dung chum tia tri liéu c6 thé thao rdi dudc dinh huéng va dat dung vi tri trong t6 hop

nguén tia X;

— dién ap 6ng tia X c6 gia tri cing véi gia tri quy dinh dé& st dung cho bd (ing dung chum tia tri

liéu c6 thé thao rdi da lua chon.

Néu mét vai bé (ng dung chum tia tri liéu c6 bd loc b6 sung ¢6 dinh khac nhau dudc quy dinh
hoac cung cap dé c6 clng tam diém chiéu téi khodng cach t6i da va cé cung trudng blc xa, thi

chiing sé& dugc coi la bo loc b6 sung c6 thé thao roi va phai phu hop véi diéu 29.102.5.
29.102.7 Chi thi diéu kién su cé don

a) Chi thi su nguing tu ddng khong cai dat trudc

May X quang diéu tri phai c6 tin hiéu hinh anh hién thj trén bang diéu khién diéu tri d& chi ré:

— khi chum tia blc xa bi ding tu déng bdi cac phuong tién khac véi cac thiét bi da yéu cau &
29.101, cu thé |a bdi bat cl diéu kién nao theo yéu cau clia cac diéu 29.1.105.¢c), 29.102.2 va
29.102.3;

— khi 8ng tia X khoéng dugc kich hoat bang thiét bi can thiét phl hgp véi yéu céu cla diéu
29.102.4.

b) Chi thi do khoa lién dong khéng tin cay

May X quang diéu tri phai trang bi phuong tién dé chi thi d& nhan biét khi chum tia biic xa bi ngan
bdi bat ci diéu kién nao phl hdp véi yéu cau cla cac diéu 29.1.105.¢c) va 29.102.2, 29.102.3,
29.102.5 va 29.102.6

29.103 Chi thi sy phat chum tia X
CHU THICH Céng suat blc xa tia X phu thuéc vao mét vai thong sé cé yéu cau hién thi khac nhau.

Piéu bb sung:
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29.103.1 Théng tin vé cdng suit burc xa tia X

Phai thdng bao day du trong céac tai liéu kém theo vé cac théng sé c¢d dinh, ban vinh ciu lua chon
tru6c hodc cac thong sé s dung khac, hodc kiéu van hanh ma ngusi van hanh cé thé chon truéc
cac diéu kién thich hdgp dé phat xa va nhan dudc dir liéu can thiét d& udc luong théng sé ky thuat
phU hop v6i moi trudng chiéu xa trong khong khi hodc trong nudc véi nhitng théng tin chi tiét vé
chat luong chum tia, xem Chu thich trong diéu 29.104.4.

29.103.2 Chi thi vé trudng burc xa

Trén tat ca cac thiét bi da cung cap dé bién ddi chum tia blc xa, tri trudng hop chum tia dé diéu
tri trong co thé, phai chi rd dudng bao clia chum tia va’hodc ghi nhan cho phép nhan biét huéng
va kha nang mé rong chum tia, va:

— d6i véi mbi bd (ing dung chum tia tri liéu ca hai théng sé vé kich thuéc danh dinh clia trudng
blc xa ti dau ngoai bién va khodng cach danh dinh tir tAm diém chiéu t6i dau ngoai bién phai
dudc ghi nhan ré rang va bén trén bd (ing dung chum tia tri liéu; va

— mbi bé giéi han chum tia diéu chinh phai chi rd kich thuéc danh nghia cta trudng blc xa va chi
rd khodng cach danh nghia tir tam diém t6i da; va

— trong tai liéu kém theo phai c6 thong bao nhic nhd dé ngudi van hanh biét gia tri cla khoang
cach va kich thuéc do dé cap trong diéu nay dudc s dung trong nhiing trudng hgp tuong ng
thay cho nhiing gia tri danh nghia da néu.

29.103.3 Chi thi vé bd loc b6 sung c6 thé thao roi

M®Gi bd loc bé sung c6 thé thao rdi trang bi cho may X quang diéu tri phai dudc ghi nhan ré rang va
bén cho phép nhan biét dugc:
— khi ndo thi b loc b6 sung c6 thé thao rai dudc két néi véi t& hdp 6ng tia X; va

— khi ndo thi bd loc bé sung cé thé thao rdi & vi tri bdo quan.
29.103.4 Hién thi su xac nhan trén bang diéu khién diéu tri

Né&u may X quang diéu tri dudc thiét k& va c6 két cau dé cho bang diéu khién diéu tri dat & ngoai
phong diéu tri va viéc lua chon bd loc b8 sung cé thé thao rdi (xem diéu 29.102.5) hoac viéc di
chuyén (xem diéu 29.102.3) c6 thé tién hanh tai moét bd phan khac clia may X quang, chit khéng
phai trén bang diéu khién diéu tri, thi cac lua chon nay cho phép khéng hién thi trén bang diéu
khién diéu tri cho t6i khi nhitng su lua chon cé lién quan hodc cac thao tac van hanh xac nhan trén

bang diéu khién diéu tri dudc ti€n hanh mot cach chinh xac.
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29.103.5 Chi thi vé dién ap ong tia X va dong dién ong tia X

Phai c6 chi thi rd rang trén bang diéu khién diéu tri gia tri dién ap va dong dién da dat cho 6ng tia

X, dugc ngudi van hanh lua chon hoac an dinh.

29.103.6 Chi thi trang thai van hanh

Trén bang diéu khién diéu tri ctia may X quang diéu tri phai trang bi d&n chi thi (mau va cach thic
b& tri pht hop véi diéu 6.7 ctia Tiéu chuan chung) nhu sau:

— dén chi thi mau vang trong diéu kién bd nguén cao ap phat ra chum tia blc xa tuong Ung; va

— deén chi thi mau xanh trong trang thai “chd” néu chi can moét yéu cau van hanh la chum tia bic

xa dugc phat ra.
Ciing c6 thé c6é nhitng dén chi thi (hodc la dd, vang hoac xanh) hodc cac chi thi khac bang hinh
anh khi may X quang diéu tri da déng dién.

29.103.7 Nhan biét va hién thj cudng do chiéu xa

May X quang diéu tri phai dudc cung cdp dau do bldc xa c6 thang do cudng doé chiéu xa trong
khéng khi dudc hién thi trén bang diéu khién diéu tri, cho phép diéu khién cudng d6 chiéu xa,
trar khi:

— khoang céach tir tam diém chiéu xa dén phan chu vi xa nhat ctia bé Gng dung chum tia trj liéu

trén t6 hop &ng tia X nhd hon 8 cm, va

— may X quang diéu tri quy dinh chi st dung v&i bd (ng dung chum tia tri liéu c6 khoang céach
danh nghia tif tam diém dén da bénh nhan khéng 16n hon 40 cm.
CHU THICH: Trong trudng hop diéu tri bang tri liéu sau, yéu cau phai c¢6 su phat hién va hién thi cudng do

chiéu xa, tuy nhién, trong mét vai trudng hop diéu tri khdng quan trong 1dm va vé mat ky thuat khé cé thé ap
dung gié tri I6n hon, khi khoang cach tir tam diém dén da nho thi gia tri 40 cm dudc chon la gia tri giGi han.

29.104 Tiéu dé bé sung:

Su phu hgp giira cac gia tri chi thi va gia tri hiéu dung

Thay thé"

Cac yéu cau cb lién quan dén mlc do phlu hop gilta cac gia tri chi thi va cac gia tri hiéu dung dudc
cho trong cac 29.104.1; 29.104.2 va 29.104.3 va cac diéu kién phu hop dudc cho trong céac diéu
29.105; 29.106; 29.107 va 29.108.
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29.104.1 Db tai 1ap clia cdng suit chiéu xa té hop

Hé s& bién déi gia tri cha chum tia kerma trong khéng khi do dudc trong trudng chiéu xa tur bat ky
mot thiét bi gidi han chim tia ndo nhu mo ta trong céac diéu 29.105; 29.106; 29.107 va 29.108 phai
khéng dudc vuot qua:

— 0,03 d&i v6i may X quang diéu tri quy dinh d& van hanh véi dién ap 6ng tia X danh dinh I6n hon

150 kV; hoac

— 0,05 d6i v8i may X quang diéu tri quy dinh dé van hanh véi dién ap éng tia X danh dinh khéng
I6n hon 150 kV.

29.104.2 Do tuyén tinh cla coéng suat chiéu xa téng hap

Gia tri trung binh clGa kerma trong khéng khi do dudc trong trudng biic xa phai phu hgp véi cong

thic sau:

Ki K
Q Q

K K

<0,025

1 2

trong do:
K_1 va K_2 — biéu thi gia tri trung binh clGia cudng dd chiéu xa trong khéng khi do dudc theo

cac diéu 29.105; 29.106; 29.107 va 29.108.2.

0, va O, - la hai gia tri cai dat trudc cla thong s6 theo yéu clu cia didu 29.101.
29.104.3 Do tai lap cua chat lugng chiéu xa

Cac gia tri két hop gilra dién ap cla 6ng tia X va loc toan phan da dudc xac dinh thd, xem diéu
29.106.1, trong d6 hé s6 bién d8i cla ty s6 kerma trong khéng khi khéng dudc vuot quéa gia tri
0,02 khi ty s6 nay dudc do theo cac diéu 29.105; 29.106; 29.107 va 29.104.8.

Yéu cau nay ddi vGi chét lugng chi€éu xa cling nhu anh hudng cla ty 1é phan tram liéu chiéu xa sau
va gia tri tlic thoi luc bat du phat, khi két thic phat cling nhu trong qué trinh phat cia chum tia

blc xa.
29.104.4 Do chinh xac cla chat lugng chiéu xa

Trong tiéu chudn riéng nay khong dat ra yéu cau vé do chinh xac clia cac gia tri dién ap 6ng tia X

va dong dién ong tia X.

Can chu y dén yéu cau néu trong diéu 29.103.1 vé cac thong tin chi tiét, vi du nhu phuong phap

kiém tra chat luong chiéu xa.
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29.105 Diéu kién thir chung

29.105.1 Diéu kién nhiét

Cho phép may X quang diéu tri dat tGi diéu kién nhiét tuong (ng sau 0,5 gid van hanh & ché do
phat lién tuc trong khoang gitra 60 % va 100 % cong suét cuc dai.

29.105.2 Dang séng

Dang s6ng cla dién ap nguén phai |a séng hinh sin va bat ky gia tri tlic thdi nao cla séng dinh

cling khong dudc khac véi dang song ly tudng + 2 %.
29.105.3 Tan sd

Tan s6 cla dién ap ngudn st dung dé thir khong dudc khac véi tan sé danh nghia +1 %.
29.105.4 Su phu thudc vao dung cu thir

Dung cu va phuong phap th{ phai tin cay d& ddm bao gia tri clia hé sd bién ddi hoac gia tri trung

binh clia kerma trong khéng khi.

29.105. 5 Loai bo nhitng sai sé théng ké

K&t quéa cla nhiing sai s6 thdng ké trong cac s6 liéu do gidi han khdong dudc phép ton tai trong gia
tri cla hé s6 bién ddi da yéu cau trong 29.104.1 va 29.104.3.

29.105.6 Thdi han thir

Cac phép do doi v8i mbi hé sé bién ddi phai dudc thuc hién trong khoang thdi gian 6 gid.
29.105.7 Bu dao ddong cua dién ap ngudn

Cho phép thuc hién diéu chinh bl su dao déng clia dién ap ngudn trong qua trinh thi.

29.106 Thiét l1ap cac phép do

29.106.1 Pién ap cua 6ng tia X

Cac phép do dé th(r dd tai lap clia cong suat chiéu xa t8 hop, dd tuyén tinh ctia n6 va do tai lap
clia chat lugng chi€u xa phai dugc thuc hién:

— G gia tri dién ap dat danh nghia cla 6ng tia X;

— 4 gia tri xap xi 50% gia tri dién ap dat danh nghia clia 6ng tia X, hoac & gia tri dat dién ap 6ng

tia X xac dinh nhé nhat, chon giéa tri cao hon.
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Néu dién ap éng tia X chi c6 mot gia tri dat xac dinh, thi phép do phai dudc ti€n hanh tai gia tri
dat dé.

29.106.2 Dong cua ong tia X
Trong mbi phép thlr dong d&t clia 6ng tia X phai la gia tri quy dinh 16n nhat déi v6i dién ap 6ng tia X.
29.106.3 Thoéng so yéu cau trong diéu 29.101

CU v6i mdi t& hop clia dién ap ngudn yéu cau trong diéu 29.107 va dién ap dat cla 6ng tia X da
yéu cau trong diéu 29.106.1, theo yéu cau cla diéu 29.101 thiét bi phai dudc dat trudc dé ding
phat chum tia biic xa tai khodng x&p xi:

— 0,05 gia tri toan thang do ddi véi hai 1an dat trong nam phép do (t6ng sé 1a 10), va

— 0,20 gia tri toan thang do déi véi hai 1an dat trong ndm phép do (t6ng s6 [a 10)

Hai 1an dat véi ndm phép do méi Ian phai duoc thuc hién trong cac diéu kién nhu nhau (xem céac 6

c6 ky hiéu A va B ciing nhu C va D trong Bang 103).
29.107 Sé lugng cac phép do (bao gom ca Bang 103)

M6i hé s6 bién ddi (xem cac diéu 29.104.1 va 29.104.3) hoic gia tri trung binh cla kerma trong
khdng khi (xem 29.104.2) phai dudc xac dinh trong s& 30 gia tri 14y tir trong cac phép do phan phdi
déu theo thai gian.

Phai thuc hién mugi phép do véGi dién ap ngudn & diéu kién mang tai trong pham vi +1% cta dién
ap ngudn danh dinh déi v6i may X quang. Mudi phép do dudc thuc hién véi dién ap ngudn & diéu
kién mang tai trong khoang tir 90 % dén 92 % cla dién ap nguén danh dinh. Mugi phép do dugc
thuc hién véi dién ap ngudn & diéu kién mang tai trong khoang tir 108 % dé€n110 % cla dién ap
nguon danh dinh déi v6i may X quang.

Céc phép do c6 thé mé ta trong Bang 103.

Bang 103 — Biéu dé cac phép do

Dién ap &ng tia X Dign ap nguén Cai dit
theo diéu 29.106.1 Thap Binh thuéng Cao theo diéu 29.106.3
Danh nghia A B A B A B 0,05 toan thang do
A B A B A B 0,20 toan thang do
Thap hon C D C D C D 0,05 toan thang do
C D C D C D 0,20 toan thang do

A, B, C, D — Mdi chif cai thé hién cho nam phép do.
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29.108 Cac phép do va danh gia

29.108.1 D6 tai lap cla coéng suat chiéu xa té hop

Tinh toan hé s& bién ddi dé thr do tai l1ap cla cong suat chiéu xa té hop tuan theo diéu 29.104.1

phai dudc ti€n hanh v6i mébi trong s6 bén hang do (30 phép do cho méi lan tinh toan).
29.108.2 D tuyén tinh clia cdng suat chiéu xa té hop

Tinh toan gia tri trung binh clia kerma trong khéng khi dé thir @6 tuyén tinh clia cong suét chiéu xa
t8 hop phai dudc tién hanh véi mbi trong s6 bon hang do (30 phép do cho méi lan tinh toan). D&
thod man céng thlc trong diéu 29.104.2 phai tién hanh thi vGi gia tri trung binh clia kerma trong
khéng khi da tinh khi dat éng tia X & dién ap danh nghia va vdi gia tri trung binh cGa kerma trong
khong khi da tinh khi dat dién ap 6ng tia X thap hon.

29.108.3 Do tai lap cua chat lugng chiéu xa

D6i v6i méi 1an chiéu xa, cac phép do cudng dd blc xa toan phan trong khéng khi phai dudc thuc
hién trong céac diéu kién ghi 6 cac diéu 29.105; 29.106 va 29.107 tai phia gan va xa clia 6ng tia X
cla bo hap thu, ma thuc té co thé 1a nudc, cé6 duong luong suy gidm cda I6p loc bang nita gia tri

da quy dinh cho két hgp dién ap éng tia X va b loc toan phan da thd.

Trong phép do nay, chum tia biic xa sé& bi gi6i han bdi thiét bi gii han chum, chi a0 d& bao chum
thiét bi do.

Viéc tinh toan hé s6 bién ddi khi thir nghiém do tai 1ap cla chat luong blc xa da yéu ciu & diéu
29.104.3 phai dudc thuc hién:

— sl dung cac phép do trong 6 ghi chir A,
— st dung cac phép do trong 6 ghi chir B,
— sl dung céac phép do trong 6 ghi chir C,
— st dung cac phép do trong 6 ghi chir D,

cung vdi cac gia tri tuang (ing da xac dinh tir phép do tai phia xa cia bd hap thu (30 phép do cho

maéi 1an tinh).

Phai tién hanh xac dinh ty sé gilra kerma trong khoéng khi tai phia xa va phia gan cta bd hap thu.
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Bang 104 — Su tuong (ng giira cac sé diéu cii va méi trong tiéu chuin

So6 diéu ci S6 diéu méi So6 diéu ci S6 diéu méi
50.1.101 29.103.1 50.101 29.105
50.1.102 6.3 aa) 50.101.1 29.105.1
50.1.103 29.103.2 50.101.2 29.105.2
50.1.104 29.103.3 50.101.3 29.105.3
50.1.105 29.103.4 50.101.4 29.105.4
50.1.106 29.103.5 50.101.5 29.105.5
50.1.107 29.103.6 50.101.6 29.105.6
50.1.108 29.103.7 50.101.7 29.105.7
50.1.109 Khéng c6 (bd)

50.102 29.106
50.102.1 29.106.1
50 29.104 50.102.2 29.106.2
50.2.101 29.104.1 50.102.3 29.106.3
50.2.102 29.104.2 50103 29 107
50.2.103 29.104.3
50.2.104 29.104.4 50.104 29.108
50.104.1 29.108.1
50.104.2 29.108.2
50.104.3 29.108.3

Ap dung cac diéu tir 30 dén 35 cta Tiéu chuan chung.

30 Buc xa alpha, beta, gamma, notron va birc xa hat khac

31 Buc xa vi séng

32 Buc xa anh sang (bao gém birc xa cé thé nhin thay va laze)
33 Biuc xa hdong ngoai

34 Buc xa tia cuc tim

35 Ning lugng am thanh (bao gém siéu am)
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36 Tuong thich dién tir

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

May X quang diéu tri va cac thiét bi cong nghé théng tin phu trg phai dap ing cac yéu cau va phép

thir cla IEC 60601-1-2.

CHU THICH Béi v6i may X quang diéu tri va bat ky thiét bi cdng nghé théng tin phu trd ndo khéng phu hop
véi yéu cau cla IEC 60601-1-2 thi khéng thé xac dinh day dd cac b8 sung cho cac yéu cau va phép thir can

thiét da dudc téng hop trong diéu nay.

Muc 6 — Bao vé chdng nguy co danh Ita
vao hon hdp khi gay mé dé chay

May X quang diéu tri quy dinh d& s dung trong khu vuc cé nguy co lam béc Ita khi oxy hodc hén

hop khi dé chay hodc né phai ap dung cac diéu tir 37 dén 41 c@ia Tiéu chudn chung.

Muc 7 — Bao vé chdng nguy co qua nhiét

va cac nguy co mat an toan khac

42 Qua nhiét

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
42.1 Phép thir su phu hop

3) Chu ky van hanh

Thay thé:

May X quang diéu tri phai dudc van hanh & ché dé cong sudt dau vao andt cao nhat trong khoang

thdi gian quy dinh cla nha ché tao déi v6i méi chlng loai 6ng tia X.
Ap dung cac diéu tir 43 dén 49 cta Tiéu chuan chung.
43 Phéng chdng chay

44 Qua luu ludng, tran, d&, ro ri, am uét, ngadm chat 16ng, 1am sach, tiét trung,

tdy rira va tinh tuong thich
45 Binh chiu ap luc va cac bo phan chiu ap luc
46 L6i do con ngudi gay ra
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47 Nap dién
48 Tuong thich sinh hoc

49 Ngat ngudn cip dién

Muc 8 — Do chinh xac cua dir liéu van hanh va

~ ~n” ~ a7 n - n?
bao vé chéng cdng suat dau ra nguy hiém

50 Do chinh xac cua dir liéu van hanh

CHU THICH Xem Bang 104 dé tham khao cac diéu tuong duong.

51 Bao vé chéng cong suat ddu ra nguy hiém

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

B6 sung:

Bao vé chéng nguy co céng suét sai léch dudc xem nhu |4 tén tai bdi su phu hdp véi diéu 29.

CHU THICH Xem Bang 104 dé tham khao cac diéu tuong duong.

Muc 9 — Hoat déng khdng binh thuéng va diéu kién su ¢4,
Thir nghiém méi trudng

Ap dung diéu 52 va 53 cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:

52 Hoat déong khéng binh thudng va diéu kién su cé

52.1
Thay thé:

a) Thiét bi phai dudc thiét ké va ché tao sao cho khdng dé xay ra bat c( su rdi ro lam mat an toan

nao, tham chi cé trong tiéu thu nang luong (xem diéu 3.1 va diéu 13).

CHU THICH Thiét bi phai dudc van hanh trong diéu kién s dung thédng thudng, tri nhiilng quy dinh khac

trong cac phép th{ sau.

Su phu hgp dudc thod man néu:
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Su trinh bay vé tiéu thu nang lugng mé ta trong diéu 52.5 trong mot khodng thai gian nao dé phai

khéng dan dén nhiing rdi ro vé mat an toan truc ti€p nhu mé ta trong diéu 52.4.

b) Su an toan cua thiét bi két hop trong 6ng phéng dién ti phai dugc danh gia theo yéu cau cla
IEC 60601-1-4 (xem Phu luc BB).

53 Thu nghiém maoi trudng

Muc 10 — Yéu cau két cau

Ap dung cac diéu tir 54 dén 59 cta Tiéu chuan chung.

54 Yéu cau chung

55 LG&p vo va nap day

56 Linh kién va Iip rap téng thé

57 BO phan ngudn, linh kién va cach bé tri

58 Tiép dat bao vé - diém dau cudi va két néi
59 Két ciu va b tri

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
59.4 Cac thung chira dau

B6 sung sau ddu gach ngang thu hai:

M6 t& k§ thuat cac phan td 1am kin trong cac khoang d6 day diu phai c6 théng tin cho biét vé muc

dau can thiét va cach co thé kiém tra mic nay.
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Phu luc AA

(tham khao)

Thuat ngir - Danh muc cac thuat ngir da dinh nghia

Tén don Vi hé thONG QUBOC tE Sl.....uvvieiiiiiii i eaee s -k
Thuat nglr dudc rat ra ma khong co dinh nghia ..o -t
Thuat nglr khodng cé dinh NGNTA ... e eee s —m—
TEN MUC TUC GAU .ottt eeeeeeeennnnnnnn oo .
TRUBE NGU FUE QON .ottt e e ettt e e e et e e e e e et e e e eean e aee o -..-.*S
Tiéu chudn chung, B0601-1, GIBU 2 ....c..iiuiiieieieeee e, NG
Thuat nglr, X quang y t€, Xuat ban 60788-1984 ...........ccuvvveiiiieee e rm-..-..
XU&t bAN IEC 606071-2-T1 (1997 ) .. .vreeieeeeieiee ettt et 2......
Xudt ban IEC 60601-2-1. XUAt DAN TAN 2 .....oooiiiiiiiieeie e 21...
Xu&t bAn IEC 606071-1-2 (1993) ... .uuiiiiieiiiiiiie ettt ettt ettt e e 2.203...
Tai liéu kém theo (accompanying dOCUMENTS) ......c..iiiuniiiniiiii e rm-82-01
Phin 10C b6 sUNG (AAAEd fILEI) ... ..o, rm-35-02
Kerma trong khong Khi (@ir KErma) ........co.uoiuiiiii e rm-13-11
MGc kerma trong khong khi (air kerma rate) ..........cooooiiiiiiiiiii e rm-13-13
Cong suat dau vao cla andt (anode iINPUL POWET) .........uvveeieeeeeeeeeeeciieeeee e rm-36-22
B6 phan Gng dung (applied Part) ..........coiuiiiiie e NG.01.05
Thiét bi phu trg (associated eqUIPMENt)............uveiiiiieiiiiieieiee e rm-30-01
Tan xa; suy gidm (AENUALION) .........ooeiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e rm-12-08
Duong luogng tan xa (attenuation equivalent) ... rm-13-37
B6 ng dung chum tia (beam applicator) .............ooiiiiiiiiii e rm -37-30
Thiét bi giGi han chum tia (beam limiting deviCe)............ccccuvviiieieeeiiiieceeee e, rm-37-28
Thi€t bi CAp | (Class | @QUIPMENT)........uueeiii et e e NG.02.04
Bang diéu Khi€n (CONrol PANEI) .........oeiieeiee e, RM-83-02
B& khéng ché thai gian [controlling timer (abbr.: timer)] ........ooovvviviiiieee e 2.1.101
Tri liéu X quang sau (deep radiotherapy) ..o rm- 42-02
HIEN thi (AISPIAY) -t e, rm-84-01
Hé thdng khdng ché liéu (dose monitoring SyStem) .........ccc.eeeeeieiiiieeeiiiee e rm-33-01
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B6 khdng ché liéu (dose MONItOr UNIt) ......c.c..oeeiiiiiiie i rm-13-26
Dong ro xudng dat (earth leakage CUITENt) ..........oovvvuieeiei e NG-05.01
Su so sanh dién tu truong (EMC) [electromagnetic compatibility (EMC)] ......ccceevvvienennnnnnn. 2.203.4
Dong rd ra vo (enclosure 1eakage CUITENT)............ovvvvvveiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees NG-05.02
BO 10C (FIlE) e e rm-35-01
SU10C (FIratioN) ..o e rm-12-11

HAn hop khéng khi v6i khi gady mé dé bat chay
(flammable anaesthetic mixture with air) ..., NG.12.15

HAn hop oxy véi khi gay mé hodc oxit nito dé bat chay

(flammable anaesthetic mixture with oxygen or nitrous oxide)...............cccceeeiinneel. NG.12.16
TAM GIEM (FOCAI SPOL) ..ot rm-20-13
Khodng céach ti tam diém dén da (focal spot to skin distance) ..........cc..cocvoveeveveeeeeenenn. rm-37-12
Ldp loc bang nira gia tri (half value [ayer) ............cocveeeiuiee e, rm-13-42
Cap noi dién ap cao (high voltage cable connection) ...........cccooooviviviiiiiieeeeeeeeeeeeennn. rm-20-18
Nguén cao ap (high voltage generator).............ccccuueeeiiiiiiee e rm-21-01
T8 hop bién dién ap cao ap (high voltage transformer assembly) .........cc.coeveveeveveeeeeen... rm-21-15
Hudng dan st dung (inStructions fOr USE) ..........cocuueeiiiuiee i rm-82-02
Khod lién déng [interlock (10 interloCk)]......ccoiiniiiii e rm-83-05
Dung chiéu xa (interruption of radiation/to interrupt irradiation) .................ooovvvevveeiieeeennn.... 2.1.106
X quang tri liéu trong co thé (intracavitary radiotherapy) ...........coeoeeeeooeeeeeeeeeeeeeeeeeeee rm-42-04
Blc xa ion (ionizing radiation) ..........ooouiii e rm-11-02
(OF Y= VI = I (4 =T LT=1 1o ) I rm-12-09
Thai gian chi€u xa (irradiation time)...............oooeiiiiiiiiiiiiiie e rm-36-11
DoONng dién ro (leakage CUITENT) .. ... e e NG.05.03
Blc xa ro (leakage radiation) ..........oooouiiiiii e rm-11-15
Y P Y aTe R P TIN ( oY= e [T T ) PR rm-36-09
BO PhaN NQUON (MAINS PAIT) .....eeie it e e NG.01.12
DPién ap nguén (Mains VOIRAGE)...........oooiiiiiiii e NG.04.02
Nha ché tao (ManUfaCtUrer) .............ueiiiiie i rm-85-03
Gia tri Ao (MeasUured ValUE) .......ouiiii e rm-73-08
Thiét bi dién y té€ (medical electrical equIpMeNt) ............eevviiiieiiiiiiiiiieeee e NG.02.15
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DI Ie (o) o I (aaTo] o 1= IR NG.02.16
Kiéu hodc mau tham khao (model or type reference) ...........ocoeeeeeeee e NG.12.02
Chum liéu phap tia phéng xa chuyén déng (moving beam radiotherapy) ...........cc........... rm-42-41
Danh nghia (NOMINGAI) ... ... e NG.12.03
Dién ap danh nghia cla 6ng tia X (nominal X-ray tube voltage) ..............cccccvvvveereeeeenn. rm-36-03
Diéu kién binh thudng (NOrmal CONAItION) ..........ueueeeeeieeiiee e neaeenes NG.10.07
Khoang cach diéu tri théng thudng (normal treatment diStance) ...............coeeeevvveveeeeeeeennn, 2.1.109
S’ dung binh thudng (NOrMAl USE).......uneeiiie e rm-82-04
[N [o]8 (o IYZ= Ta I aT-Ta T (] o 1= T = (o ) R rm-85-02
BENh NhaAn (Patient) ... e rm-62-03
Dong phu qua bénh nhan (patient auxiliary current) ..o, NG.05.04
Trg gitp bénh nhan (patient SUPPOIt) ..o, rm-30-02
Ty 1& phan tram liéu chiéu xa sau (percentage depth dOSe)............ccceveevvrieeeeeeeeeeeeeennne rm-13-52
K&t hop so cap/thir cap (thdi gian) [primary/secondary (timer) combination] ......................... 2.109
Khéng ché liéu so cap/th( cap (thdi gian) [primary/secondary (timer) combination] ........... 2.1.112
QuAn 40 bAo V& (protective CIOtNING) .........uveeeieieee e rm-64-05
VO DAO0 V& (ProtECIVE COVET) ..ot NG.01.17
Thiét bi DA0 V& (ProteCtiVe AEVICE).......ceevveeieeiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e NG.09.08
10 (o3 T (= To [ =14 o) 1P rm-11-01
Clra s6 bUC Xa (radiation @PEItUIE) .........eee e rm-37-26
Chum tia blc xa (radiation beam)...........cooouiiiiiii e rm-37-05
Truc chum tia blic xa (radiation beam axis) ...........coooiiiiiiiiiiiie e, rm-37-06
DAau do biic xa (radiation deteCtOr) ...........ccuuiiiiiiiiiee e rm-51-01
Trudng blc xa (radiation field) ..o rm-37-07
Chat lugng chi€u xa (radiation quality)..............ccooiiiiiiiiiiiiiiiie e rm-13-28
Nguon blic xa (radiation SOUICE)..........ccoeeeeeiee e rm-20-01
Khodang cach tir nguén blic xa dén da (radiation source to skin distance) ....................... rm-37-14
Danh nghia, MUC (rated) ........cuniiiiiiie e NG.12.08
Trang thai chd (ready State) .......oooeuiii e rm-84-05
Két hop du, qua (thdi gian) [redundant (timer) combination]...............cceeeeiieeiiiiiiiiiieeee e, 2.113
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K&t hop khéng ché qua liéu (redundant dose monitoring combination) ....................ccu..... 2.1.115
Thang do (SCale reading) ......c.oiviiniiiiii e rm-73-09
Diéu kién 16i don (single fault condition) ............cc.oeeiiieiiiiie e NG.10.11
TRE AT CRO (SIE tEST) ...ttt 2.1.117
Trang thai chd (stand-by State) ... rm-84-03
Blc xa lac (stray radiation)............cooouiiiiiii e rm-11-12
Nguon c8p N (SUPPIY MAINS) ....ciiuiiiii e NG.12.10
Nguling chi€u xa (termination of irradiation/to terminate irradiation)..................ccoovvvvvvvnnnnn.. 2.1.118

Bo6 khéng ché thai gian (xem IEC 60601-2-11, Xuat ban lan 2)

[timer (abbr.for controlling timer, see IEC 60601-2-11 Ed 2.) ccccoiviiiiiiiiiiiiie, 2.1.101
D8] o I o1 I (oo ) PP NG.12.12
Loc toan phan (total fillration)...............ueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeeeas rm-13-48
Bang diéu khién diéu tri (treatment control panel).............cccoeeeeeeiieiieeeeeeeeeeeee e rm-33-05
Phong diéu tri (treatment FOOM) ..........ooviiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e rm-20-23
B6 (ng dung loai B (type B applied part) ..o NG.2.24
Phép thl diEn hiNh (tYPe tEST) .....eei et 2.1.120
Kerma trong nUGC (Water KErma) ........... oo rm-13-12
May X quang (X-ray eqUIPMENT) ......ocoiiiiii e aas rm-20-20
May phat tia X (X-ray generator) ..........i oo rm-20-17
T8 hop nguodn tia X (X-ray SoUrce assemMbIY) .........cooueeeioeee e rm-20-05
6ng tia X (K-ray tUD@) ..o rm-22-03
T8 hop 6ng tia X (X-ray tube aSSeMDIY)........ooeeiieee oo rm-22-01
Dong 6ng tia X (X-ray tube CUIMENL).........cooiiiiiiiiiiie e rm-36-07
VO 6ng tia X (X-ray tube hoUSING) ......oooiiiiiiiiii e rm-22-02
Dién ap ong tia X (X-ray tube VOItage).............cceeeiiiiiiiiiiiiiiie e rm-36-02
Phin 10C Zero (ZE€r0 filller) ... e rm-35-06
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Phu luc BB

(qui dinh)

r -~ A', ~ ~ -~ A', Y
Cac tiéu chuan da néu trong tiéu chuan nay

Tiéu chudn riéng nay tap hop cac tham khao ctia cac 1an xuat ban khac nhau. Cac tham khao quy

dinh nay cé trong cac phan tuong (ing cta tiéu chuan va dudc liét ké sau day:

IEC 60529 : 1998 Degrees of protection provided by enclosures (IP Code) [C&p bao vé cho vo
thiét bi (cap IP)]

TCVN 7303-1 : 2003 [IEC 60601-1 : 1998, Sita d6i 1 (1991), Sta ddi 2 (1995)] Thiét bi dién y t&

— Phan 1: Yéu cau chung vé an toan

IEC 60601-1-1 : 1992 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
1. Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems [Thiét bi dién y té€ —
Phan 1: Yéu céu chung vé an toan — 1: Tiéu chuan két hop: Yéu ciu an toan d6i véi cac hé théng
dién y té]

Stra d6i 1 (1995)

IEC 60601-1-2 : 1993 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
2. Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bi dién y té —
Phan 1: Yéu cau chung vé an toan — 2: Tiéu chudn két hop: Su tuong hdp cla dién ti trudng —

Cac yéu cau va céac phép th)

IEC 60601-1-3 : 1994 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
3. Collateral standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment
(Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu cau chung vé an toan — 3: Tiéu chuén ké&t hdp: Yéu céu chung

bao vé khai biic xa trong chdn doan bang may X quang chan doan)

IEC 60601-1-4 : 1996 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
4. Collateral standard: Programmable electrical medical systems (Thiét bi dién y t€ — Phan 1: Yéu

cau chung vé an toan — 4: Tiéu chuin két hop: Hé thdng dién y té& cé thé 1ap trinh dudc)
IEC 60788 : 1984 Medical radiology — Terminology (X quang trong y t€ — Cac thuat ngi)

IEC 61217 : 1996 Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales (May X quang

diéu tri — Toa do, di chuyén va thang do)
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