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L&i néi dau

TCVN 7303-2-32 : 2009 hoan toan twong dwong voi
IEC 60601-2-32 : 1994.

TCVN 7303-2-32 : 2009 do Vién trang thiét bi va cong trinh y
té bién soan, Bo Y té dé& nghi, Tdng cuc Tiéu chuén Do lwdng
Chét lvgng thdm dinh, Bé Khoa hoc va Cong nghé cong bb.



TIEU CHUAN QuécCc GIA TCVN 7303-2-32 : 2009

Thiét bi dién y té —

Phan 2-32: Yéu cau riéng vé an toan cua thiét bj phu tro

cua may X quang

Medical electrical equipment —

Part 2-32 : Particular requirements for the safety of associated equipment of X-ray equipment
Muc 1 - Quy dinh chung

Ap dung cac diéu clia myc nay trong Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

1 Pham vi ap dung va muc dich

Ap dung diéu nay cla tiéu chuan chung ngoai ra can:

1.1 Pham vi ap dung

B sung:

Tiéu chudn riéng nay ap dung cho cac thiét bi va dung cu phu tre véi may X quang ciing nhw st dung
@& hd tre va dinh vi mdt cach twong dbi cac thanh phan chirc ndng ké ca gia d& bénh nhan dugc st
dung dé &ng dung birc xa tia X.

Tiéu chuén riéng nay ap dung cho tat ca cac thiét bi phy trg khdng dé cép trong cac tiéu chuén riéng
khac.

1.2 Muc dich
Thay thé:

Muc dich cla tiéu chudn riéng nay Ia thiét 1ap cac yéu cu riéng dé thiét ké, ché tao dam bdo an toan
va quy dinh cac phwong phap dé chirng minh sw phit hop véi cac yéu céu dé.

1.3 Tiéu chuan riéng

B& sung:
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Tiéu chudn riéng nay c6 lién quan dén TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)" Thiét bj dién y té -
Phan 1: Yéu cdu chung v& an toan co ban va tinh nang thiét yéu, va IEC 601-1-3 Medical electrical
equipment — Part 1: General requirement for safety — 3 Collateral standard: General requirement for
radiation protection in diagiostic X-ray equipment (Thiét bj dién y té - Phan 1-3: Yéu cAu chung vé an
toan — Tiéu chudn két hop: Yéu cau chung dé bao vé blrc xa trong may X quang chudn doan)

Trong tiéu chudn nay, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dugc goi la Tiéu chudn chung hodc Yéu céu
chung, con IEC 601-1-3 1a Tiéu chuén két hop.

Thuat ngt “Tiéu chudn nay" cé nghfa 1a Tiéu chudn chung dwoc sl dung clng véi Tiéu chudn két
hop va Tiéu chuén riéng nay.

Viéc danh sé muc, didu clia Tiéu chuan riéng nay phi hop véi Tiéu chudn chung. Nhitng thay dbi vé
ndi dung ctia Tiéu chudn chung dwec quy dinh bang cach st dung nhirng tir sau:

“Thay thé’ nghia la cac diéu cia Tiéu chuén chung dugc thay thé hoan toan béng ndi dung cua tiéu
chuén riéng nay.

“Bb sung” nghta 1 ndi dung cla tiéu chun riéng nay dugc thém vao yéu ciu cla Tidu chudn chung.

“Stra ddi" nghia 1a cac didu trong Tiéu chuén chung dwgc stra dbi nhw thé hién trong ndi dung clia
tiéu chudn riéng nay.

Cac didu va hinh vé dugc thém vao cac didu va hinh vé clia Tiéu chun chung dwgc danh sb bat diu
tir 101, phu luc bd sung dugc ghi bang chir AA, BB, ... va cac khodn bd sung dugc ghi bing chir aa),
bb), ...

Thuat ngtr “Tiéu chudn nay” dwgc st dung bao ham ca Tiéu chudn chung, Tiéu chuén két hop va

Tigu chuan riéng nay.

Phai 4p dung va khong stra ddi cac muc, diéu cta Tiéu chudn chung hodc Tiéu chudn két hop khi
khéng c6 cac myc, didu twong (ng & tidu chudn nay. Khong ap dung bt ky phan nao cla Tiéu chudn
chung hoac Tiéu chudn két hop, cho du c6 lién quan, khi ndi dung clia didu d6 dwoc néu ra trong tiéu
chuan riéng nay.

Céc yéu cu cla tiéu chudn riéng ndy dwoc wu tién hon cac yéu cau cta Tiéu chuln chung va cia
cac tiéu chuén két hop néu duéi day

2 Thuét ngi¥ va dinh nghia
Ap dung diéu nay cta tiéu chudn chung, ngoai ra can:

2.11 An toan co hoc (mechanical safety)

" Hién nay TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) da duwgc thay thé bing TCVN 7303-1:2009 (TCVN 60601-1:2005)
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2.11.8 Hé sbé an toan (safety factor)

Khéng ap dung diéu nay cla Tiéu chuan chung (xem 21.101).
4 Yéu cau chung d6i véi cac phép thir

Ap dung diéu nay cda Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
4.10 Tién xir ly do 4m
Bd sung:

Phép thir nay chi 4p dung cho cac thiét bj phu trg c6 kha ndng bj anh huéng bdi cac diéu kién khi
hiau dwgc méd phong bdi phép thir.

Trwéng hop khdng thé ap dung d& x& ly toan bd thiét bi phuy tre thi c6 thé xt ly tudn ty cac bd phén
riéng biét.

Néu khong thé tién hanh phép thir do khéng thao d& hoac Iap rap lai, thi c6 thé dé thoi gian gitra xt
ly va thir nghiém 1au hon so v&i yéu cu trong Tiéu chuan chung.

6 Nhan dang, ghi nhéan va tai liéu

Ap dung diéu nay ctia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

6.1 Ghi nhin bén ngoai thiét bi hodc bd phan cua thiét bj

Bd sung tai doan bét ddu cta didu nay:

Thiét bi phu tro, cac cum I&p rap va cac thanh phan hop thanh cta né phai duwgc ghi nhan thich hop
néu twong quan gitra ching dnh hwdng dén an toan véi thiét bi phu tro khac (xem thém 6.8.1).

Khoan bd sung:
aa) Ghi nhan sy phu hgp

Khi ghi nhan si phu hop cta thiét bi phuy trg véi tiéu chudn nay & bén ngoai cia thiét bj thi viéc ghi
nhan nay phai thyc hién két hop véi mau kiéu hodc loai nhur sau :

0T TR ———— *) TCVN 7303-2-32:2009 (IEC 60601-2-32:1994)
*M3u hoac chuén kiéu
6.3 Ghi nhan cac bd phan diéu khién va cac dung cu

aa) Poan bd sung

Khi biéu thj cac don vj do, thang do chiéu dai phai dwgc chia theo hé SI (tirc la centimet) va chia
thang do goc phai la do goc.
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6.7 Dén chi thj va nat bim

a) Mau cla den chi thj
Bd sung vao treéc doan cudi:

Peén chi thi khéng nhét thiét phai 1a mau dé khi myc dich clia né 1a @é chi thi trang thai phai ngan ngira
khoi xay ra nguy hiém béng mét khoa lién dong.

Di6t phat sang (LED) véi phd dd khéng dugc coi la dén chi thi mau @6 thé hién la:
— TAt ca cac chi thi khdng yéu cdu mau sic riéng dugc néu bdi didt phat sang ¢d cung mau, va

— Céc chi thi yéu ciu mau séc riéng dugc thé hién & mirc d6 c6 thé phan biét rd rang.

6.8 Tailiéu kém theo

6.8.1 Quy dinh chung

Bd sung:
Tai lidu kém theo phai cong bd rd rang sy nhan biét thiét bi phy trg hodic cum Iap rap clia ching.

T4t ca cac diém riéng biét da yéu cAu phai ghi nhan trong 6.1 cling phéi dwoc cong bd trong tai liéu
kém theo.

Tiéu chudn riéng nay khéng yéu cdu ngén ngi¥ phai cung cép trong tai liéu kém theo.

CHU THICH Néu tai liéu kém theo bang mét ngdn ngi¥ khac véi ngdn nglr dwee cung cép va phé chudn bdi
nha san xuét thiét bj hoac cum I4p rap, thi khi c6 thé, nha san xuét phai uy quyén cho mét chuyén gia thyc hién
kiém tra cin than.

Tai lidu kém theo phai cong bb ngdn ngr dwoc nha san xuét phac thdo ban dau, phé chuan hoic
cung cép va phai néu ra mdt gi¢i thiéu chi ddn @& nhan biét tai phién ban gbc méi nhét.

6.8.2 Hwéng dan sir dung

Khoan bd sung :

aa) Huéng din sir dung phai bao gdm tht ca cac di ligu vé& kién thire thiét yéu d& van hanh an toan.
Didu bd sung:

6.8.101 Céng bd sw phu hop

Khi céng bé thiét bi phu tro phii hop véi tiéu chuan nay, cong bd phai thyre hién dwéi dang sau day:

Thiét bi phutre .c.oovevveeienn *) TCVN 7303-2-32:2009 (IEC 601-2-32:1994)
*MAu ho3c chuin kidu
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Néu cé phuong tién khac voi nhirng phuong tién da md ta trong tiéu chuén nay dwoc st dung dat
dugc dd an toan twong dwong thi si Ia chon gitra cac kha nang hoac sy loai bd phai dugc dé cap
trong tai liéu kém theo khi cdng bd sy phu hop véi tiéu chudn nay.

Muc 2 - Diéu kién méi trwong
Ap dung cac diéu trong muyc nay cla Tiéu chuén chung.
Muc 3 — Bdo vé chéng nguy hiém dién giat
Ap dung céc diéu trong myc nay cua Tiéu chudn chung.
Muc 4 — Bdo vé chéng nguy hiém vé co
Ap dung cac diéu trong myc nay ctia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
21 Do bén co
Ap dung cac diéu trong myc nay cuia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
21.3 Swra dbi:

Thay thé doan thir ba bing doan sau:

Khi nha san xuét quy dinh mdt (rng dung cy thé, vi du str dung cho bénh nhi, tai binh thwong co thé
dwgc giam bét. Trong trudng hep nay, gia tri giam cda tai binh thweéng phai dwgc danh dau trén thiét
bi phu trg.

B4 sung:

Gia dé chan c6 thé diéu chinh phai dwoc chét ty dong cho moi géc nghiéng clia gia d& bénh nhan
trong str dung binh thwéng.

Budong bao clia gia dé chan c6 thé didu chinh phai ty sat vao gia d& bénh nhan va khdng c6 go c6
thé gay ra trgt chan bénh nhan.

Kiém tra sy phi hop bing cach xem xét.

21.6 Thay thé:
Thiét bj xach tay va thiét bj di dong phai chiu dwoc (ng sut gay ra béi tac ddng manh.
Kiém tra sy phit hop bing phép thir sau:

aa) Thiét bj xach tay dwgc nang 1én dén d6 cao nhu chi dén trong Bang 101 phia trén tdm gb cirng
day 50 mm (xem 21.6 clia Tiéu chuan chung).



TCVN 7303-2-32 : 2009

Kich thwéc cua tm it nhat phai bAng 1,5 I1an kich thwée clia thiét bi xach tay va phai dugc dat trén
nén phéng cirng (bé tdng). Thiét bj xach tay duoc tha roi ba 1an theo mdi tw thé thudng co trong siv
dung binh thwéng.

Bang 101 — Chiéu cao roi

Khéi lwong thiét bi xach tay, kg Chiéu cao roi, cm
Nhd hon hogc bang 10 5
Lén hon 10 dén va bang 50 3
Lén hon 50 2

Sau khi thir thiét bi x4ch tay phai phil hop véi cac yéu ciu cla tiéu chuén nay.

bb) Thiét bj di dong dwoc chuyén dong theo str dung binh thuwdng nhw méd ta trong huéng dan sir
dung, voi tbe @6 1,5 m/s @bi voi thiét bj chuyén dong thi cong va téc do tdi da ddi véi thiét bj truyén
doéng co gidi veot qua san chwéng ngai cao 20 mm, rong 80 mm duwoc gén chat trén nén phang.

Phép thir ndy phai thyc hign 10 I3n, sau d6 thiét bi van phai dap ng ddy di voi tiéu chuén nay.
Diéu bd sung:
21.101 Hé sé an toan

Xem thém Diéu 28 “Vat treo”.
Hé sb an toan Ia ty s ctia (ng suét giéi han véi (ng suét I6n nhét trong st dung binh thwéng. Hé sé
an toan phai luén ludn bang ho&c Ién hon gia tri néu trong Bang 102.

21.101.1 Xac dinh hé s6 an toan

Hé sb an toan déi véi vat lieu kim loai phai dwoc xac dinh trong cac khia canh sau:

- Néu sy hw hdng ciia mat bd phan cb thé do mét nguy hiém tryc tiép hoac gian tiép, thi hé sb an
toan it nhat phai cé gia tri thich hgp néu trong Bang 102 dbi véi tai tinh.

— Néu tinh chét vat lidu va tit ca cac ngoai luc dwoc biét Ia hoan toan binh thwong thi ap dung gia
tri trong ¢t (a), con néu khdng thi &p dung gia tri trong cbt (b).

Bang 102 — Tai trong tinh

Hé s6 an toan
An toan dya vao
a b
Gidi han dan héi " 1,7 2,2
Lic dirt gay " 25 4,0
' pé xac dinh déc tinh tai thich hop tham khao ISO 6892.
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Cac bd phan céu trac phai con an toan trong suét tudi tho quy dinh clia chang.

Kiém tra sy phi hgp véi yéu cdu clia 21.101.1 bang cach xem xét thiét ké va cac dir liéu ther va cac
huwéng dan bao duéng.

22 B6 phén chuyén dong
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
22.4 Thay thé :

Ngoai 1& : Khong ap dung diéu nay cho viéc van chuiyén thiét bj di dong.
Chi 4p dung diéu nay cho cac thiét bj truyén dong co gidi ¢ thé dan dén tén thwong, khéng lam suy
yéu chirc nang l1am sang.

Thiét bi phai dwoc thiét ké d& han ché lyc va téc dg, va/hoac han ché viéc dinh vi clia cac bd phan
chuyén dong dé cac va cham hoac cac diém két thuc khdng co thé gay ra tdn thuwong. Toan bd hé
théng phai dwgc can nhéc khi 4p dung diéu nay dé tinh toan:

a) giao dién bénh nhan/thiét bi, bénh nhan/ngwdi van hanh, ngudi van hanh/thiét bj, va thiét bi/moi
truong;

b) trang thai bénh nhan nhu bat tinh hoac bi gay mé, hoac da két ndi véi mot 6ng thong hoac véi mot
dung cu khac;

c) nang lc clia ngudi van hanh vé quan sat va kiém soét twong tac giiva thiét bj va bénh nhan hoic
nhirng nguoi khac vai thiét bi;

d) kha nang tiém tang c6 thé ('ng dung dé ngudi bénh tranh dugc cac bd phan chuyén dang; va

e) cac diéu khoan an toan dac biét dé ngan ngtra tdn thwong.

22.41 Kiém soat

T4t ca c4c thiét bi truyén dong co gidi co thé gay ra tén thirong phai duoc trang bi mét bo digu khién
nguing khén clp. Bo diéu khién nay phai 1a mau dé, phai la d&c biét so véi cac bd diéu khién khac va
phai duy tri & trang thai ngat. Mat tac dong c6 cha y va khac biét phai dwoc yéu cau téi thiét bi hdi
phuc (vi du - mét céng tic ndm mau do; ddy d& ngirng, kéo dé dat lai). Trong tredng hop ngirng
khén cap phai trang bj phwong tién d& bénh nhan dén gn va di chuyén trong ltc thiét bi bi mét kha
nang hoat dong.

Chuyén ddng cua thiét bj hoac cac bd phan cla thiét bj co thé gay ra tdn thwong vat chat cho bénh
nhan trong st dung binh thudng phai yéu ciu ngudi van hanh kiém soat lién tuc.

11
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Trong s dung binh thudng mét thiét bi hodc bd phan cla thiét bi truyén ddng co gidi c6 dy dinh
hodc c6 kha nang tiép xdc voi bénh nhan, va khi thich hgp @& (ng dung thiét ké, phai trang bj
phurong tién d& phat hién bénh nhan tiép sic va ngirng thiét bj néu viéc tiép xtc cé thé gay ra tén
thwong vat chat cho bénh nhan.

Phwong tién dwoc trang bi hodc cac canh bao dwoc néu trong tai liéu kém theo, d& ngan ngira céc
tdn thwong gay ra tir cac va cham clia bd phan thiét bi truydn dong co gidi véi cac bd phan chuyén
ddng khac hodc cac hang muc tinh c6 thé bj dwa vao hoat dong.

Kiém tra sw phit hop béng phép thir chirc ning va bing xem xét hwéng dén s dung.
22.4.2 Chuyén dong khong dinh trwéc

Phai trang bj phwong tién dé giam thiéu kha ning chuy&n dong khéng dinh tredc co thé gay ra tén
thwong vat chat cho bénh nhan, trong str dung binh thudng va trong trang thai don 16i. Ap dung nhw
sau:

a) B& phan didu khién clia ngudi van hanh phai dwgc dinh vi, che chén hoic bdo vé béng bién
phap khac khdng thé kich hoat ngdu nhién dan dén tén thwong cho bénh nhan.

b) Chuyén ddng co gidi clia thiét bj hodc bd phan cua thiét bj co thé va dap hodc béng cach khac
tryc tiép gay ra tdn thuwong nang cho bénh nhan, va déi véi chuyén dong nhw vay phan (ng clia
ngudi van hanh phai kich hoat ngirng khdn cip ma khong thé chic chén ngan ngira ton thwong,
ngudi van hanh phai kich hoat lién tyc hai céng tac. M&i cdng tic phai c6 kha nang ngirng chuyén
dong mét cach doce lap.

Hai cong tic c6 thé duoc thiét ké trong mot bo didu khién riéng ré, va mét cong téc c6 thé & trong
mdt mach chung cho tat ca chuyén ddng.

Cac cong tic nay phai & tai vi tri @& ngudi van hanh c6 thé quan séat duoc khd ning gay ton
thwong vat chat cho bénh nhan. it nh4t mat bd cong tac phai dugc dat & noi yéu ciu sy hién dién
clia ngudi van hanh & gan bénh nhan, quan sat dwgc cac bd phan chuyén ddng cla thiét bi.

Chuyén ddng co giéi ctia thiét bi hodc bd phan cla thiét bj c6 thé gian tiép gay ra tén thwong vat
chét, nhwe géc ban c6 thé 1am nga bénh nhan thi khéng yéu ciu phai kiém soat bing hai cng téc.

Déi v6i thit bi da thiét ké co bb tri hozic tw ddng dinh vi trwére, bd didu khién yéu cu kich hoat lién
tuc nglrng chuyén ddng co gidi d& cit mach phai duoc dat & vi tri ¢ thé nhin quan sat duoc cac
chuyén déng.

¢) Khi hw hdng, vi du role tiép xac gén két lai, co thé dan dén thiét bi khong didu khién duoc, thi
phai trang bi b didu khién dy trir hodc bao vé khac nhu vay. Hu hdng clia mét bd didu khién dy
trtr phai dugc chi dan cho ngudi van hanh, hoic Ia tryc tiép hodc bang phép thir theo huéng dén
str dung.

12
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d) Cac thanh phan clia cong tic khong dugc ndi vao phia ndi dat cia mach diéu khién thiét bi.

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét so @& mach va phép thir chirc nang.

22.4.3 Han ché ap suét va lyc

Ap suét va lyc cho phép dugc ap dung vao bénh nhan véi myc dich chdn doan phai dugc phan tich
d6i v&i bd phan co thé c6 thé tiép xac véi thiét bi, di véi cac yéu ciu (ng dung va khd nang vé ton
thuong. Theo huéng din chung, 4p suét 1én bénh nhan phai dugc han ché téi da la 70 kPa va lyc la
200 N.

Trong cac chuyén dong c6 phy trg' clia nang legng lyc bd sung phai khdng vuret qua 10 N so véi lyc
yéu ciu vuot qua trd lyc dé chuyén dong.

Kidm tra sy phi hop bing cach xem xét, phép thir chirc ning va néu cin xem xét hudng dén sir
dyng.

22.4.4 Han ché téc do va kim ham

Téc a9 chuyén ddng dat thiét bj hodic bénh nhan vao thé thiét bj c6 thé tiép xdc véi bénh nhan véi ri
ro tdn thuong, phai han ché tdc dd sao cho ngudi van hanh didu khién thoa dang duoc vj tri khdng
gay nguy hiém cho bénh nhan.

Viéc di chuydn qué cla chuydn dong nhw vdy, xay ra sau khi kich hoat by diéu khién dé& ngirng
chuyén dong phai khéng vurgt qua 10 mm.

Theo huéng din chung, ngoai trir ddi véi thiét bi di dong, khi thiét bj truyén dong co giéi chuyén dong
vé phia treéc bénh nhan & trong pham vi 300 mm ciia mét trén ban bénh nhan, hoac 100 mm & canh
ban, thi phai gi¢i han téc d6 dén médt nira téc do cuc dai.

Kiém tra sy phu hgp bing phép thir chirc nang va phép do.
22.4.5 Khoang tréng

Khoang tréng téi thidu gitra cac bd phan chuyén dong, hodc gitra cac by phan cb dinh va chuyén
déng ma bénh nhan hodc ngudi van hanh c6 thé tiép can duoc, phai nhu liét ké dwdi day ké ca duoc
trang bi bién phap an toan nhu han ché lyc, trang bi rdo chén, han ché cac khe h&r dén téi da la 9
mm:

- bao vé khdi danh gy ngén tay 25 mm;
- bao vé khéi danh gy ngén chan 50 mm;
- bdo vé khdi danh gy canh tay/ban chan 120 mm;

Kiém tra sy phu hgp béng phép thir chirc nang va phép do.
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22.4.6 Han ché cac chuyén dong, dirng két thac
Phai trang bj dirng két thac hodc bién phap co gidi khac va cwdng dé ctia chiing phai twong xing voi
chirc nang da dy kién.

Kiém tra sy phu hop bang cach xem xét lai ban thiét ké clia nha san xuét va di liéu thee.

22.4.7 B phan bao vé cé thé thao do

Phai ¢6 nhan canh b&o trén bd phan béo vé co thé thao d& hodc trén vo boc diing dé ngin ngtra tén
thwong do cac bd phan truyén dong co gidi. Néu nguy hidm 1a khdng rd rang khi thao d& bd phan bao
vé thi phai dat nhan cénh bao thi hai 1&n phia trong b bao vé.

Kiém tra sy phi hop bang cach xem xét.

22.5 Bo6 sung

Déi voi cac chuyén dong nén co gidi, phai trang bj phwong tién d& han ché lyc rng dung 1&n bénh
nhan, phu hop v&i gia tri néu trong hwéng dan str dung.

Trong qué trinh nén, cac chuyén ddng khac cla thiét bi c6 thé 1a nguy hiém cho bénh nhan va phai
ngan nglra d6i véi nhirng thAm tra khong can thiét.

Kiém tra sw phi hop bang phép do cac liyc va xem xét ky hwéng dan s dung.
Piéu bd sung :

22,101 Phai trang bj phwong tién cho phép gidi thoat bénh nhan nhanh chéng va an toan trong
treong hop thiét bi hu hdng may hodc sy ¢b ngudn cép dién.

22.102 Trwong hop sau khi thao d& bd phan déi trong, cac bd phan khac cua thiét bj co thé chuyén
dong & trinh trang nguy hiém, phai trang bi phurong tién dé gidm thiéu rii ro gay tén thwong cho moi
ngueoi.

Kiém tra sy phi hop bing cach xem xét.
24 D) 6n dinh trong sir dung binh thwong

Ap dung cac diéu trong myc nay ctia Tiéu chun chung, ngoai ra con :
Piéu bd sung :

24.101 Thiét bj khéng duoc thira trong lvong néu chiu mot lyc dén 25 % trong lwong cua thiét bj
hodc 220 N (chon lyc nhé hon).

14
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Lwc dugc (ng dung tryc tiép va vj tri cé kha nang nhat lam mét thang béng thiét bi. Chan hoac banh
xe phai dwgc chét & vi tri khdng thuan loi nhat. Luc phai dwoc rng dung tai diém cao nhét clia thiét bi
hoac tai diém 150 cm phia trén miec san.

24.102 Banh xe cUa thiét bi di dong vrot qua 45 kg phai co dwéng kinh it nhat 1a 70 mm. Déi voi
thiét bi phan bé khdng déu tai trong, khi hai banh xe mang it nhat 70 % tai trong & vi tri van chuyén,
chi hai banh xe nay méi cn dap (ng yéu cau nay.

24.103 B phanh cua thiét bj di ddng truyén dong co gidi phai duwoc thiét ké sao cho phanh dwoc
binh thuéng & trang thai ing dung va c6 thé dwoc gidi phéng chi bing kich hoat lién tuc clia bd didu
khién.

24.104 Thiét bj di dong phai duoc trang bj chét banh xe hodc mét hé théng ham thich hop vé&i
phuong thire st dung tri dinh va di d& dam bao ngan chin cac chuyén dong khong du kién trén mat
nghiéng 0,09 radian (5°).

Kiém tra s phi hop bang cach dat thiét bj Ién mat nghiéng 0,09 radian (5°). Thiét bj phai khong
chuyén ddng bdi trong Iwgng ban than noé.

28 Vit treo

Ap dung diéu nay clia Tiéu chuan chung ngoai ra con:

Diéu bd sung:

28.101 Quy dinh chung

Diéu nay khéng lién quan dén phwong tién treo thiét bi. Cac phuong tién treo la day cap, xich, dai va
kich vit.

28.102 B6 tri phwong tién treo

Phuong tién treo phai dwgc dat, rao bao quanh hodc bao vé & tinh trang khac sao cho chang khéng
thé gay tdn thwong cho moi ngudi trong tredng hop phurong tién bi dt.

28.103 Phwong tién giam séc

Phai trang bi phurong tién gidm séc thich hgp trong trrdng hop st dung binh thudng xuit hién tai
trong ddng cao vi du do gia toc hoac giam téc nhanh .

28.104 Treo nhiéu méi

Hé s an toan khi treo nhidéu mdi (gdm cac méi cap, xich, thanh kéo, v.v....) phai bang hé sb an toan
yéu ciu cho hé théng treo.

15
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Viéc dirt gay cac mdi riéng 1€ cia hé théng treo nhiéu méi phai dwgc ngudi van hanh thdy rd rang.
28.105 Dung cu an toan

Cap, xich hodc dai chay song song vé&i cap, xich ho&c dai khac cé thé coi nhw 1a dung cuy an toan néu
chung khéng duoc chét tai trong subt qua trinh s dung binh thuwdng.

Cudn céap chi ¢6 thé dugc sir dung nhu 1a mdt dung cuy an toan néu chiing co thé tiép can dwoc dé&
kiém tra va tai liéu kém theo néu huéng din phi hop dé kiém tra.

Muc 5 - Bao vé chéng nguy hiém do birc xa khéng mong mudn hoic qua mirc
Ap dung céc diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung.

Muc 6 - Bao vé chéng nguy hiém do bat Itra ctia hén hop khi gdy mé dé chay
Ap dung céc diéu trong muc nay cla Tiéu chuén chung.

Muc 7 - Bao vé chdng qua nhiét va nguy hiém vé an toan khac
Ap dung céc diéu trong muc nay ctia Tiéu chuén chung.
Muc 8 - P§ chinh xac cta dir liéu van hanh va bao vé choéng nguy co qua cong suat

Ap dung céac diéu trong myc nay clia Tiéu chudn chung.

Muc 9 - Hoat dgng khdng binh thwéng va trang thai 16i; Phép thir mai treong
Ap dung cac diéu trong myc nay cla Tiéu chudn chung.

Muc 10 — Yéu ciu vé két cdu

Ap dung cac didu trong myc nay clia Tiéu chuén chung.
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Ap dung céc phu luc trong Tiéu chuén chung ngoai ra con

Phu luc L

Cac tai liéu vién din va tiéu chuin dé cap trong tiéu chuén nay

Ap dung Phu lyc L ctia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

B sung:

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)" Thiét bj dién y té — Phan 1: Yéu cu chung vé an toan co
ban va tinh nang thiét yéu.

IEC 60601-1-3 Medical electrical equipment — Part 1. General requirement for safety — 3 Collateral
standard: General requirement for radiation protection in diagiostic X-ray equipment ( Thiét bj dién y té
- Phan 1-3: Yéu céu chung vé an toan — 3 Tiéu chudn két hop: Yéu cdu chung dé bao vé birc xa trong
may X quang chan doan).

TCVN 7303-2-7 (IEC 60601-2-7) Thiét bj dién y té — Phén 2-7: Yéu céu riéng vé an toan cho méy phat
cao 4p clia méy phét tia X chén doan.

TCVN 7303-2-8 (IEC 60601-2-8) Thiét bj dién y té — Phéan 2-8: Yéu céu riéng vé an toan cho may phat
tia X diéu tri.
IEC 60601-2-15:1988% Medical electrical equipment — Part 2-15 : Particular requirements for the

safety of capacitor discharge X-ray generators (Thiét bj dign y té — Phén 2-15 : Yéu céu riéng vé an
toan cho phéng dién tu dién ciia may phat tia X.

IEC 788:1984% Medical radiology — Terminology (X-quang y té - Thuat ngi)

ISO 6892:1984* Metallic materials — Tensile testing (Vét liéu kim loai — Phép thir strc cang)

" Hign nay TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) da dugc thay thé badng TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005)
*1SO da bi hay

*1SO 44 bi huy

#1SO @ bj hily va dugc thay thé bing ISO 6892-1:2009
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Phu luc AA
(tham khao)

Ban cha dén cac thuat ngir da dinh nghia

L o T U E R T m-...-...
Name of unit in the International System S| (Tén don vi hé théng do lwdng quéc té SI) .......rm-...-..*
Derived term without definition (Thuét ngi din xuét khéng c6 dinh nghTa).............cccceeernee MM et
Term without definition (Thuat nglr khdng ¢6 dinh NGhTa) ......vveeeeeeieiieiiiiiiiccinne MM =
PR T R VR T € e (1] SR pR O ST LS YO m-...-...
Shortened term Thudt NG rUt GON  ...evvviieiii e e m-...-...S

BN 608 TN chilin ChimD: usnsvanvimesnsysamamssssss s Sl s B e

TIROCHIRINIEN  wisanrsisessumisnieianitiieiisadienliessiiinasnessnnesnnmssnsensi AUaRAURAS AL AR AR R SR bR 2.
ACCOMPANYING DOCUMENT (T2 iU K&M thEO0) .ue.vveeeeeeririeeirieeeeiieiaesesiraeeesesessans rm-82-01
ASSOCIATED EQUIPMENT (Thiét bi PhU trQ)...c.coonvereeeiieeeeeiie e ciie e rm-30-01
CONTROL PANEL (Bang Q1010 KNIBOJcx.usmmmmmpeisisiscissminiasssisssaiiisisusiaaiemnaissviioiss rm-83-02
ECHUNPMENT CTIISE DI 0o siovessiirensssidsnkssansyisssnstinnensennnynsnnansanssibosiasisinsniniisussuainaminse NG-2.2.11

EXAMONATION ROOM (Phang KNAM).........ovvviieaaeereerrrieeeeimiseeseeeesenesnesiieennnsnnsess TM=20-22
INSTRUCTION ROOM (Hréng dan ST dUNG).......eeeeeeeereeeeeeeeeeeeieiiitieeeeeessiassseeanssnns rm-82-02
MOBILE EQUIPVENT [ThIBE B O d0NG) ca-coiuiccinissasinsinisssvessiminiusssensisvivenaniisstibins ...NG-2.2.16
MODEL OR TYPE REFERENCE (M&u ho#3ic chudn Kidu)...........ccoceeevveeiiiieecinneciinennennn.NG=2,2,12

NOMAL USE (SC dung DIND thUSING) ... seeeeeeee e s e seena s en s san s NG-2.10.8
OEERATOR (Noudt wiin RANRY: o iy o e s s ik NG-2.12.7
PATIENT (BENH NDAN) «.....eeeeeeeeeeeeeeeseseseees et s s s s s sesasasssaessssisseaeesnssasnanssns NG-2.12.4
PATIENT SUPPORT (Cla 05 DN DINBN s1s50sco 500 ssussisaitossiussssssvssniassansistss vea iunvsnsd rm-30-02
PORTABLE EQUIPMENT (Thiét bj XACh taY) .........cveveveerererrerenseesesesisnsssesssssesesenns NG-2.2.18
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RADIATION BEAM (CHOB DIFC Xa0):iss:05- 4 sivaisesntsyssussi s iosstesiusssseossvesisamminsio rm-37-05

SAFETY DEVICE (Thiét bi @n toan)..........cccvvevuiieeeeeaiereiiiiniineens USRI NG-2.11.6
CACETY FACTOR [H8 80 ool ). onos e romin oo s s oot st i vt A SO ts e NG-2.11.8
SINGLE FAULT CONDITION (Trang thai Gom 18i).........cc.evieiriiiiiainienieee s NG-2.10.11
S PECIEIC (DR BIE . v e s e s AR e 0 e B SR GRS e R SR R A rm-74-01

SPECIFIED (QUY GINN) .vveeieeieeee et eete e eeeeeeba s e esae e ste e e bt s e et s ebaasebasse e rm-74-02
SPOTEL K DEVICE (DN 00, it i creosotisir i s e i i s o8 e s s im SSRGS AR rm-31-05
X-RAY EQUPMENT (MY X-QUANG)  ..eeeureieireeaenseeeaeneeaeeseseeaneeeenneeaeesneaseeesannassaesas rm-20-20
X-RAY IMAGE INTENSIFIER (B khuéch dai hinh dnh X-quUang)...........cccc.cueeiimieeeiniinen rm-31-39
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