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L&i néi dau
TCVN 7303-2-17 : 2009 hoan toan twong duwong véi IEC 60601-2-17 : 2005;

TCVN 7303-2-17 : 2009 do Vién trang thiét bj va cong trinh y t& bién soan,
B6 Y té d& nghij, Tdng cuc Tiéu chudn Do lvdng Chét lugng thdm dinh, BO
Khoa hoc va Cdng nghé céng bé.
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L&i gi¢i thiéu

Viéc str dung cac thiét bj sau khi nap ngudn véi muc dich xa tri ap sat co thé dat cac bénh nhan vao
tinh thé nguy hiém néu thiét bj hdng phan phan phdi lidu phéng xa yéu cdu téi bénh nhan, hodc néu
thiét ké& clia thiét bi khong dap (*ng céc tiéu chuan an toan vé dién va co. Thiét bj c6 thé gay nguy
hiém cho nhirng ngwdi xung quanh néu ban than thiét bj hw hong phan ngudn birc xa twong ng tai
khoang chira va/ho&c do thiét k& phong diéu tri khéng phu hop.

Tiéu chuén riéng nay thiét 1ap cac yéu cdu ma nha ché tao phai tuan theo trong viéc cau tric va thiét
ké cac thiét bi sau khi nap ngudn dé st dung trong quy trinh xa tri 4p sat hién théi; tiéu chudn nay
khoéng nham xac dinh cac yéu cau vé tinh nang ti wu cta thiét bj. Muc dich chi dé xac dinh cac dac
trung thiét ké can Iwu v cla thiét bi, d6 chinh I1a yéu té can thiét d& thiét bj nhw vy dwoc van hanh an
toan. Tiéu chuén nay thiét 1ap cac gidi han dé khdng ché sy suy gidm tinh néng cua thiét bj qua muc
¢ thé coi la diéu kién 16i va khi d6 khoa lién dong phai tac dong dé dwa cac ngudn blc xa try vé
khoang chira va sau d6 ngan chan thiét bj van hanh tiép tuc.
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Thiét bj dién y té —

Phan 2-17: Yéu cau riéng vé an toan cua thiét bj tw dong

diéu khién xa tri ap sat sau khi nap nguén

Medical electrical equipment —

Part 2-17: Particular requirements for the safety of automatically-controlled brachytherapy
afterloading equipment

Muc 1 - Quy dinh chung

Ap dung cac didu trong myc 1 cia Tiéu chuan chung, ngodi ra con:

1 Pham vi ap dung va muc dich

Ap dung diéu nay cia Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
1.1 Pham vi ap dung

Bb sung:

1.1.101 Tiéu chudn riéng ndy quy dinh cac yéu ciu v& an toan cua thiét b ty dong diéu khién cho
qua trinh xa tri ap sat clia cac bénh nhan st dung cac ky thuat sau tai.

1.1.102 Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu ciu cho cac thiét bj sau tai tw dong diéu khién ma:
— chi bao gdm va s dung cac ngudn phéong xa kin phat tia béta, gamma va notron;

— didu khién tw ddng ngudn phéng xa kin tir khoang chira t&i vi tri diéu tri bén trong bd (rng dung
ngudn tia va tr& vé ngudn tia vé khoang chira;

- dwoc thiét ké dé két ndi véi bénh nhan, va
— viéc di chuyén ngudn phéng xa dugc thiét bi thc hién tw dong theo mét chwong trinh dinh trwdc
stz dung co ché nang lwong ma sy thay ddi duoc didu khién theo bd dinh thdi diéu khién va thiét bj

dinh thoi hodc 1a cac hé thdng dién i 1ap trinh dwoc (PESS) (may vi tinh hodc bd vi xi¥ ly) hodc cac
hé théng khéng lap trinh duorc.
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1.1.103 Tiéu chuén nay quy dinh cho thiét bj dy dinh dé

- S dung dwéi sy giam sat clia nhirng ngudi ¢é trinh d§ chuyén mén;
- Béo dudng sau nhirng khoang théi gian quy dinh treéc;

~ Nguwéi str dung kiém tra dinh ky.

Tiéu chudn nay khdng quy dinh c4c yéu ciu déi véi ngudn phéng xa kin dugc sir dyng cung véi thiét
bi. C4c yéu ciu nhu vay duoc quy dinh trong tiéu chuén khac (xem 6.8.3).

1.1.104 Yéu chu clia tiéu chuén nay dya trén cac gia dinh:
- C6 s&n mot ké hoach didu tri quy dinh céc gia tri thich hgp cla céc théng sbé didu tri, va
- Dabiét cedng d6 ngudn phéng xa dugc thiét bi st dyng.

Tiéu chudn nay bao gém cac yéu ciu nhdm dam bao riing thiét bj c6 thé dat dugc cac gia tri quy dinh
clia cac théng sé didu tri, cy thé la:

~ ngudn phéng xa @4 chon dugc dinh vi hodc di chuyén trong by (rng dung ngudn theo c4u hinh Iya
chon twong (g v&i bd (Png dung nguédn;

- chiéu xa duoc thire hién theo cdu hinh ngudn phéng xa d4 chon trong khodng théi gian da chon.
— chiéu xa duoc thyc hién bang thiét bi khdng gay ra nhirng rli ro khong cén thiét cho ngudi véan
hanh va nhirng nguwdi khac trong pham vi lan cén.

1.2 Muyc dich
Thay thé:

Muc dich ciia tiéu chudn riéng nay nhim thiét 1ap cac yéu cAu riéng vé& an toan cla thiét bj xa tri ap
sat sau khi nap ngudn didu khidn ty dong va cac dic tinh ky thuat vé phép thir sy phu hop. Tiéu
chudn nay dua ra mot s yéu ciu chung vé chirc nang dé dam bao an toan ma khdng dwa ra nhirng
bién phap cdng nghé cy thé dé thyc hién.

1.3 Tiéu chudn riéng
B sung:

1.3.101 Lién quan t&i tidu chuidn chung

Tiéu chudn nay, stra ddi va bd sung thém cho b tiéu chuin TCVN (IEC), sau day goi tét 1a Tiéu
chudn chung, TCVN 7303-1 : 2003 (IEC 60601-1:1988)" Thiét bj dién y té - Phén 1: Yéu céu chung
vé an toan va céc tiéu chudn két hop.

" Hién nay TCVN 7303-1 : 2003 (IEC 60601-1 : 1988) da dugc thay thé bang TCVN 7303-1 : 2009 (IEC 60601-1 :
2005)
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Viéc danh sé cac muc, didu clia tiéu chuén riéng nay phit hop véi Tiéu chudn chung. Nhirng thay dbi
v& ndi dung cla Tiéu chuan chung dugc quy dinh béng cach sir dung nhirng tir sau:

“Thay thé" nghia 1a cac didu cia Tiéu chudn chung bj thay thé hoan toan bang ndi dung cua tiéu
chuén riéng nay.

“B& sung” nghfa la ndi dung cua tiéu chudn riéng nay duoc thém vao yéu ciu cla Tiéu chuén chung.

“Sira ddi" nghia |a cac didu trong Tiéu chudn chung dugc stra ddi nhw thé hién trong ndi dung clia
tiéu chuén riéng nay.

Cac didu va hinh vé& dugc thém vao cac diéu va hinh vé ctia Tiéu chudn chung dwoc danh sé bat dau
tir 101, phu lyc bd sung dwgc ghi bing chir AA, BB, ... va cac khoan bd sung dugc ghi bing chi
aa), bb), ...

Thuat ng “tiéu chudn nay” cé nghia Ia Tiéu chudn chung dugc st dung cing véi tiéu chuén riéng
nay.

Phai ap dung ma khéng stra ddi cac myc, didu cia Tiéu chudn chung hodc Tiéu chuén két hop khi
khdng c6 cac muc, didu twong (*ng & tiéu chudn nay. Khong ap dung béat ky phan nao cuia Tiéu
chuédn chung hodc Tiéu chudn két hop, cho du co lién quan, khi ndi dung cla diéu d6 dwgc néu ra
trong tiéu chudn riéng nay.

Céc yéu céu cua tiéu chudn riéng nay dugc wu tién hon yéu ciu ctia Tiéu chudn chung va clia cac
tiéu chuén két hop néu duwai day.

1.3.102 Lién quan t&i cac tai liéu va cac tiéu chuin khac

CHU THICH: Xem Phy lyc L v& nhirng tai lidu vién dan.

1.5 Tiéu chuén két hop

B sung:

1.5.101 IEC 60601-1-1

Ap dung t4t ca cac didu cla tiéu chudn két hop TCVN 7303-1-1 (IEC 60601-1-1).
1.5.102 IEC 60601-1-2

Ap dung tét ca cac didu cua tiéu chudn két hop TCVN 7303-1-2 (IEC 60601-1-2).
1.5.103 IEC 60601-1-3

Khéng ap dung tiéu chuén két hgp IEC 60601-1-3.
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1.5.104 IEC 60601-1-4

Ap dung tét ca cac didu cua tiéu chudn két hop IEC60601-1-4.

2 Thuat ngir va dinh nghia
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

Bd sung:

Céc thuat ngir va dinh nghia néu trong tiéu chuén chung hoac tiéu chuén két hop 4p dung nhu sau:

CHU THICH 1:  Danh myc céc thuat ng dwoc dinh nghia & cudi tiéu chudn nay liét ké cac thuat ngtr Guoc
dinh nghia theo thir tw bang chir cai ciing vé&i tai liéu tham khao.

CHU THICH 2: Trong tiéu chudn riéng nay, chiéu xa la d& cap dén toan bd qua trinh d4t bénh nhan trudc
ngudn phéng xa & nhing vj tri va trong cac khodng théi gian thich hop dé didu tri. Thai gian di chuyén ngudn
phéng xa khéng dwoc tinh vao théi gian diéu tri,

CHU THICH 3: Méc du chirc danh thyrc té clia ngudi thire hién cac vai trd duéi day c6 thé thay ddi & cac quée
gia khac nhau nhung & trong tiéu chuén riéng ndy, thuat ngr “nguei van hanh® dugc str dung dé chi nhirng
ngudi didqu khién thiét bj xa tr 4p sat trong qua trinh didu trj va thuat nglr “ngudi st dung” dé chi td chirc hay ca
nhan chiju trach nhiém st dyng va bao duwé&ng thiét bj xa trj 4p sat sau khi nap ngudn. Céc thuat ngi “chuyén gia
didu tri birc xa" va “Béc sT chuyén khoa ung thw xa tri" miic dit khéng duwge st dyng trong tiéu chudn riéng nay
nhuwng dwgc st dyng & nhidu quéc gia dé chi nhirng ngudi van dung y hgc trong viéc theo dai va chju trach
nhiém trong viéc xac dinh va ké don thubc didu trj bénh nhan.

2.1 Cac bd phan cua thiét bi, thiét bi phuy tre va phu kién
Céc thuét ngi¥ va dinh nghia bé sung

21.101

Cac chir viét tat

Céc chir viét tit dwoi day dugc st dung trong tiéu chudn nay:
- PESS Hé théng tro giup dién tir 1ap trinh dwoc

- SFC Trang thai don 15i

- TCP Bang diéu khién diéu tri

2.1.102

Cwirng dd ngudn tia béta (beta source strength)
Lwong phéng xa [Gy.s™] trong nuérc tai khodng cach 2 mm doc theo dwdng phén chia lidu vudng goc
tir ngqudn phéng xa béta.
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2.1.103

Xa trj ap sat (brachytherapy)
Viéc diéu tri bing tia trong khoang, qua khe, & mat ngoai hodc ndi phan tir st dung mdt hoac nhiéu
ngudn phéng xa kin.

2.1.104

Tiép tuc qua trinh chiéu xa (continuation)
Trong tri liéu bang tia, khdi ddng lai qué trinh chiéu tia sau khi gian doan chiéu tia ma khéng can chon
lai cac didu kién van hanh,

2.1.105

Théi gian dirng may dinh ky (dwell time)
Thai gian mot ngudn hodc mot day ngudn phong xa gil nguyén vj tri diéu tri da chon.

2.1.106

Cwéng do ngudn tia gamma (gamma source strength)
Téc @6 kerma khéng khi chudn clia modt ngudn xa tri 4p sat phat tia gamma. Don vi clia cwdng 4o
ngudn tia gamma Ia Gy.s™ tinh tai vj tri 1 m ti d&u phat.

CHU THICH: Cho phép diing cac boi sé clia don vi nay (mili, mega, v.v...).

21.107

Bét ddu qua trinh chiéu xa (initiation)
Trong qué trinh tri liéu bang tia, viéc bat ddu chiéu xa ti trang thai s8n sang khi trang thai sén sang
dat dwgc nhd Iwa chon va xac nhan cac didu kién van hanh va khdng gian doan chiéu xa.

2.1.108

Gian doan chiéu xa (interruption of iradiation, to interrupt radiation)
Dirng chiéu xa trwde thdi diém két thuc qua trinh chiéu xa cé kha nang tiép tuc ma khdng can Iya
chon lai cac didu kién van hanh.

21.109

Diéu tri bang tia ndi phan t (intraluminal radiotherapy)
Viéc tri liéu bang tia trong d6 mét hodc nhidu ngudn phéng xa, ¢6 hodc khéng c6 cac bd rng dung
ngudn tia, dwoc dwa vao mét lumen co thé vi du nhw mach méau, dwdng khi hodic dwdng rudt.

1
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2.1.110

Cwirng dd ngudn notron (neutron source strength)
Liéu lwgng phéng xa ctia ngudn xa tri 4p sat phat xa hat notron. Don vj clia cudng do ngudn notron
la Gy.s™ tinh tai vi tri 1 m tir d4u phat.

2.1.111

Ngw&i cé trinh d§ chuyén mén (qualified person)
Nguwi duoc td chire c6 thdm quyén cong nhan 1a cé du kién thirc yéu cdu va dwoc huln luyén dé
thwe hién nhirng nhiém vu cu thé.

2.1.112

Day ngudn phéng xa (radioactive source train)

Day cac ngudn phoéng xa bit kin, dwgc phan cach nhau bing cac khoang khéng gian khéng cé phéng
xa, dwoc két hgp cb dinh hoac dwoc chon tredc mdi 1an chiéu xa, va dugc str dung trong thiét bj sau
khi nap ngudn. Day ngudn phoéng xa thuéng dwoc chon dé phan phdi lvgng phong xa xac dinh.

2.1.113

Lwong kerma khéng khi chudn (reference air kerma rate)

Lwgng kerma khdng khi, dugc tinh tir khodng cach 1 m, sau khi hiéu chinh theo sy phan tan va suy
giam trong khong khi.

CHU THICH: Lugng kerma khong khi chudn, Kg, twong ty véi cudng d kerma khéng khi, Sk, dwge st dyung
& MY, 1a tich cla téc do kerma khéng khi ty do trong khéng gian va binh phrrong khodng cach cia diém hiéu
chuéin doc theo dwéng phan gic vudng géc tinh tir tam ngudn.

21.114

Cwirng d6 ngudn (source strength)
Cudng d6 ngudn tia gamma, cuwdng dd ngudn tia béta hodc curdng 6 ngudn notron clia mdt ngudn
phoéng xa, b4t c&r ngudn nao dugc *ng dung cho muc dich str dung du kién cta thiét bj.

21.115

Két thac qua trinh chiéu xa (termination of iradiation)
Dirng hodc ngan can chiéu xa tiép ma khéng cé kha nang khdi dong lai khi khdng chon lai cac diéu
ki&n van hanh (tic 1a quay tré vé trang thai ban dau).

12
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2.1.116

Thi gian di chuyén (transit)

Khoang thoi gian d& ngudn phéng xa di chuyén tir khoang chira i vi tri didu tri hoic di chuyén tir vi
tri diéu trj vé khoang chira.

2.1.117

Théng sé diéu tri (treatment parameter)

Hé s6 mo ta mét khia canh chiéu xa t6i bénh nhan trong qua trinh diéu tri bang tia, nhw nang lwong
birc xa, lwgng phéng xa hap thy, thoi gian diéu tri.

2.1.118

Théi gian diéu tri (treatment time)
Téng céc thoi gian dirng may dinh ky trong qué trinh didu tri.

4 Yéu ciu chung dbi véi phép thiy

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

4.1 Phép thir
B sung:
Can théan trong, tién hanh phép thir thich hgp d& kiém tra an toan, vi du bang cach st dung nguédn

khéng birc xa bét cr khi nao c6 thé. Phép thir kiéu mo ta trong tiéu chudn riéng nay ciing ¢ thé
dugc nha ché tao hodc ngudi Iap dat st dung lam phép thir thudng quy.

5 Phan loai
Thay thé:

Thiét bj va cac bd phan rng dung clia né phai dwoc phan loai va ghi nhan/nhan dang theo mé ta &
Diéu 6. Bao gém:

5.1 Theo kiéu bao vé chéng dién giat:
~ Thiét bj thudc pham vi 4p dung cua tiéu chun nay phai la thiét bi Cap 1.
5.2 Theo cép bado vé chéng dién giat:

- B§ phan (ng dung thudc pham vi 4p dung cla tiéu chudn nay phai Ia bd phan (ng dung kiéu B,
néu khéng c6 quy dinh khac.

5.3 Theo cép bdo vé chdng sy xam nhap clia nwdc dwoc néu cu thé trong TCVN 4255 (IEC 60529)
phai 1a IPX0, néu khdng c6 quy dinh khac.

5.4 Theo phuwong phap tiét khuan hoic tay rira dwgce khuyén céo trong hwéng dan st dung.

13
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5.5 Theo cap dd an toan clia (*ng dung khi ¢6 hén hgp chat gdy mé dé chay véi khong khi hodc hén
hop chat gay mé véi oxy hoac nito oxit.

— Thiét bj thudc pham vi 4p dung cla tiéu chudn nay phai la thiét bj khéng thich hop dé st» dung khi
c6 hédn hgp chéat gdy mé dé chay véi khdng khi hodc hdn hop chét gdy mé voi oxy hodic nito oxit
hoac néu duoc quy dinh khac.

5.6 Theo ché d lam viéc:

— Thiét bj thudc pham vi 4p dung tiéu chun nay phai thich hgp dé& véan hanh lién tuc.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu

Ap dung diéu nay cta Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

6.1 Ghi nhan bén ngoai thiét bj hodc bd phan cua thiét bj

z) Phurong tién bao vé cé thé théo rdi dwoc
Thay thé:

Thiét bi phai dwgc khai bao khi khéng phi hgp véi cac rng dung thay thé ma cin phai thao khdi
phuong tién bao vé dé& phi hop véi mét chire ning cy thé.

Kiém tra sy phil hop bang cach xem xét cac tai liéu kém theo.
Khoan bd sung:

aa) Thiét bi phai c6 nhan dé& doc, rd rang va dwoc gén cb dinh trén cac bd phan thich hop dé thé
hién:

1) tdng cwérng d6 ngudn I6n nhét clia mdi nuclit phong xa ma thiét bi dwgc thiét ké;
2) ky hiéu ISO 361 chi thj nguy hiém phéng xa c6 thé c6;

3) yéu cdu dbi véi cac khoang chira chi dugc dit trong phong didu tri véi tiép can han ché, néu
didu nay duoc quy dinh (xem 30.1.1);

4) cac yéu cau v& ngudn cung clp bd sung bén ngoai (vi du khi nén), néu cé.

bb) i v&i thiét bi cé nhidu hon mét ngudn phéng xa, thiét bj phai c6 phwong tién gite ¢b dinh (vi dy
PESS) béng c4ch d6 ngwdi sir dung hodc nha ché tao cé thé chi ra cac ngudn phéng xa va céu hinh
ctia chung cé thé dwgc chon dbi véi méi kénh.

cc) Thiét bj phai phai ¢6 phwong tién git cb dinh bang cach d6 ngudi st dung hoic nha ché tao c6
thé chi ra cac nuclit phéng xa dugc gitk trong khoang chira va cuedng d6 ngudn & thoi diém nhét dinh.
dd) M3i bd rng dung ngudn tia c6 thé ddi 1an dugc phai dwoc ghi nhan cb dinh, hodc néu thich hop,
phai dwgc ghi nhan trén bao géi v&i nhirng déu hiéu nhan biét cy thé.
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ee) Mdi bo ing dung ngudn tia khdng thay thé dwoc c6 dac trung vé& mat 1am sang khéng ddi xrng
mét cach dang ké (vi du dugc ubn cong hogic che chén mot phan) va c6 kha nang I8ng vao bénh
nhan theo cac hudng khac nhau thi phai dwoc ghi nhan sao cho hwéng clia né c6 thé nhan biét
dugc sau khi da 16ng vao trir khi cac tai ligu kém theo ¢ khuyén cao tién hanh chyp X quang hoic
céc kiém tra thich hop khac.

CHU THICH: Mt sb co quan quan Iy nha nwéc c6 thé yéu cAu nhan biét hoat déng clia ngudn xa trj ap sat (vi
du tinh béng curi hodc beckorel).

6.7 Dén chi thj va nat bAm
a) Mau séc cuia dén chi thi:
Thay thé:

Khi sir dung cac dén chi thj trén bang diéu khién diéu tri hodc trén cac bang didu khidn khac, mau sic
clia dén phai theo quy dinh dudi day:

- Yéu cdu hanh dong ngay lap tic d& dap (ng trang thai van hanh khdng mong

mudn

~ Ngudn phéng xa tai vi tri didu trj Vang

— Ngudn phéng xa trong thdi gian di chuyén Vang (nhay)
- Trang thai s8n sang Xanh la cay

Thiét bj dugc bat ngudn nhung chira thye hién cac buée van hanh duoc yéu cdu

Trang
dé dat trang thai s3n sang

Trang thai cla thiét bi cling phai dwgc chi thi bing cac bién phap khac ngoai mau séc; vi du béng
hinh dang va vi tri ctia bg chi thi hodc béng ch giai kém theo.

DAi voi cac bg tai sau khdng phai bd dugc thiét ké d& van hanh & viing 1an can bénh nhan, cac dén
cta bg chi thj trong phong diéu tri, nhing khéng phai dén trén bang didu khién didu tri d& chi thj ring
cac ngudn phéng xa dang & vi tri diéu tri hogic dang di chuyn, phai 1a mau dé. Mau dé duoc yéu ciu
b&i vi bat ky ngudi st dung nao trong phong didu tri khi quan sét thdy anh sang do phai lap tire thye
hién cac hanh ddng can thiét.

6.8 Tai liéu kém theo

6.8.2 Hwéng din siv dung

d) Lam sach, tay rira va tiét tring t&t ca cac bd phan tiép xic véi bénh nhan

Bd sung:
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Hwéng dan st dung cling phai ¢6 canh bao vé rii ro c¢6 thé phat sinh trong qua trinh tiét khun uot
ho#c béng hoi nwwéc ma nher dé chét long ¢6 thé phai dong trong cac khoang, héc va sau dé dugc
dua téi cac bd phan khac cla hé théng. Canh bao nay phai bao gdm rii ro gay hw hai do &n mon clia
c4c ngudn phéng xa dugc bit kin va cac co clu truyén chuyén dong nguédn khi co chét 1dng dong lai.

e) Thiét bi van hanh béng ngudn dién lwéi c6 ngudn nang lvgng bd sung
Thay thé:

Huwéng dén sir dung phai c6 cac hwéng dén thirc hién va cac khuyén céo v& tin suét cla tat ca cac
kiém tra, bdo dudng dinh ky va sac pin cng nhw bat ky ngudn nang Iwgng bén trong bd sung khac.

Khoan bd sung:
aa) Kiém tra khoa lién dong

Hwéng dén s dung phai ¢ cac chi dan dé thyc hién va cac khuyén cao vé tin suét kiém tra tat ca
cac khoa lién dong.

bb) Kiém tra sy an toan cta ghép néi va két nbi

Huwéng dan st dung phai c6 cac chi din dé thirc hién cac quy trinh kidm tra an toan cia két néi, néu
¢, clia ngudn phéng xa véi co ciu truyén chuyén dong ngudn va ciia ghép néi giira cac kénh véi bd
(rng dung ngudn tia.

cc) Sy cén thiét clia cac quy trinh dac biét sau khi hdng bd dinh thoi didu khién

Hwéng dan st dung phai c6 gii thich vé viéc can thiét clia quy trinh dic biét sau khi hong bd dinh
thi diéu khién (xem 30.3.2 ¢) clia tiéu chuén riéng nay.

dd) Sai sét khi ngudn phéng xa khdng vé dwoc khoang chira

Huéng din st dung phai dwa ra gidi phap vé cac quy trinh khuyén céo cin dugc thuc hién trong
tredng hop sai sét ngudn phong xa khdng vé dwoc khoang chira va vé thiét bi khdn cip bt ky c6 thé
dwoc yéu ciu.

ee) Lidu hap thy khi di chuyén

Hwéng dén sir dung phai c6 thong tin vé tdc do kerma khéng khi (hoac lidu hép thy) tai cac vi tri quy
dinh trong 50.1.4 clia tiéu chuén riéng nay khi di chuyén tir khoang chira t&i vj tri didu tri va tré vé
ngudn phéng xa quy dinh.

Hwéng dén sir dyung phai dua ra giai phap dé tdng Irgng phéng xa dy kién trong khi di chuyén c6 thé
dugc xac dinh va, néu cén, dwoc phép dung cho cac tinh toan lidu legng.

Hwéng dan st dung cling phadi c6 canh bao ring viéc dat dwgc chinh xac liéu lwgng phéng xa quy
dinh c6 thé bi anh hwdng néu qua trinh diéu tri thyre hién nhidu di chuyén cac ngudn phéng xa téi va
tr& vé khoang chira.

16



TCVN 7303-2-17 : 2009
ff) Cac gi&i han vé& kénh va bo (rng dung nguén tia
Hwéng dan st dung phai quy dinh rd:

- ban kinh clia dwdng cong nhé nhat dbi véi dwdng kinh trong quy dinh clia kénh va bd (ng dung
ngudn tia dwoc phép ddi véi van hanh binh thudng;

— diéu kién sip xép theo vi tri clia kénh va bd (rng dung ngudn tia ma & dé khdng dat dwoc thoa
thuan theo yéu ciu & 50.2.1 cla tiéu chudn nay, véi gidi thich vé sy lién quan dén muc dich lam
sang ma thiét bi dwgc quy dinh (xem 1.1.104 clia tiéu chudn riéng nay);

- ban chét ctiia chwdng ngai bét ky clia kénh va bd (*ng dung ngudn tia c6 thé ngan can viéc di
chuyén ty do clia ngudn phéng xa hodc chudi ngudn phéng xa.

gg) Kiém tra sy & nhiém

Huéng dan st dung phai c6 cac khuyén cdo lién quan dén cac kiém tra thich hop ddi v&i viéc ro ri
nang lveng phong xa tir ngudn phéng xa.

hh) Kiém tra do khéng déi xtrng cGa bd (ng dung ngudn tia

Khi thich hop (xem 6.1), huéng dan str dung phai cé khuyén céo réng cén thyc hién viéc kiém tra vé
hwéng khdng dbi xirng clia bd (rng dung ngudn tia bang X quang hoéc bang cac kiém tra khac.

ii) Kiém tra vé chirc néng va bdo dudng

Huéng din s dung phai co khuyén cao cho ngudi str dung vé cac kiém tra thuéng xuyén vé chirc
nang can thirc hién va yéu ciu bao dwing thiét bi d& dam bao si¥ dung an toan lién tuc, dac biét 1a
bao dudng co cau truyén chuyén dong bd ngudn.

Huéng dan st dung phai c6 cac khuyén céo dé thyc hién cac phép thir bdng cach str dung ngudn
khéng phéng xa, néu thich hgp.

ji) Gi¢i han vé di chuyén ngudn

Huwéng din str dung phai néu sb 1an di chuyén Ién nhét ciia nguén phéng xa tir khoang chra téi bd
trng dung ngudn tia va tr& vé khoang chira. Néu khdng quy dinh gi¢i han vé sé Ian di chuyén thi
hwéng dan str dung phai chi rd diéu nay.

kk) Kiém tra ceéng dd ngudn cta ngudn phéng xa

Hwong dan st dung phai c6 khuyén céo réng cin thuc hién phép do dé x4ac dinh cwéng do ngudn
clia m&i ngudn phéng xa méi nhan dwgc véi dd chinh xac du tét va c6 thé so sanh véi cac gia tri
duoc str dung bén trong thiét bi.

6.8.3 M6 ta ky thuat

a) M6 ta chung
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Bé sung:
Mb ta ky thuat phai néu ro:

1) thiét bj c6 dwgc quy dinh va dy kién chi st dung véi khoang chira trong phong diéu tri véi han
ché tiép can (xem 30.1.1) hay khéng;

2) nuclit phéng xa, cwérng dd ngudn I&n nhét twong (rng clia ngudn phong xa ma thiét bj dwoc thiét
ké va s rd ri phéng xa tuong (ng tir khoang chira;

3) day cac cdu hinh cho phép dbi véi day ngudn phéng xa, néu co;

4) cb hay khdng cho phép cé cac ngudn phéng xa tir cac nha cung cdp khac, khi dé phai chi rd kich
thwéc va dung sai ctia tAm bit kin ngudn phéng xa;

5) tiéu chudn quéc té ma yéu ciu vé ngudn phong xa phai dap (rng cling nhw cac yéu cdu cu thé
khac;

6) cd hay khdng cho phép cé cac bd (rng dung ngudn tia tir cac nha cung cép khac, khi d6 phai chi
rd kich thwéc va dung sai tvong (ng, va khuyén céo ring céc bd bo irng dung ngudn tia nay phai
dugc thir sy phi hgp véi cac yéu cau vé vj tri va do an toan cla cac ghép néi;

7) dung sai déi voi:

— dinh vi ngudn phéng xa trong qua trinh diu tri;
— thoi gian di chuyén;

- théi gian dirng may dinh ky.

M6 ta ky thuat phai néu thém rang:

8) cac yéu clu trong tiéu chuén riéng nay khéng thé dam bao ring sé& chi ra viéc tdn tai cia mot
ngudn phéng xa bén ngoai khoang chira trong tt ca cac didu kién 15i;

9) khuyén céo sir dung mdt bd theo ddi birc xa doc 1ap thich hop vdi kidu bire xa trong viing 1an can
bénh nhéan;

10) néu duwoc cung cp, mdt bd theo ddi birc xa doc Iap dit lidn k& vo&i bd phan bAt ky cla thiét b
phai c6 kha nang dwa ra mét chi thj hinh dnh v& blrc xa va cin 1am viéc tét & cac mre birc xa Ion
nhét ma c6 thé di kién trong viing 1an can cua thiét bi;

11) bd theo ddi birc xa phai tiép tuc hoat ddng va dwa ra chi thj trong nhidu gi¢r sau khi c6 sai sét vé&
ngudn (vi dy pin dy phong).

Mb ta k§ thuat phai néu chi tiét két ndi clia céc thiét bi thich hop ma c6 thé dam bdo viéc gian doan
(xem 30.1.8).

M6 ta ky thuat phai cung cdp hwdng dén va cac bién phap phong ngira lién quan toi viéc nhan biét,
thao tac va thai bd céc thiét bi hodc bd phén cuia thiét bj c6 thé hoat ddng phéng xa.

18



TCVN 7303-2-17 : 2009

M6 ta ky thuat phai bao gdm mét hodic nhiéu sy phan phéi liéu phéng xa dai dién cho viéc st dung
lam sang cua thiét bi. Viéc phan phéi liéu phéng xa phai néu ca viéc anh hudng cla bd (rng dung

ngudn tia.
Muc 2 - Diéu kién mdi trwong

10 Diéu kién mdi trwérng

Ap dung diéu nay cta Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
10.2.1 Méi trrdng

Thay thé:

a) Nhiét 4o xung quanh tir +15 °C @én + 35 °C.

b) D6 4m twong ddi tr 30 % dén 75 %

¢) Ap suét khi quyén tir 70 kPa dén 110 kPa

d) Néu nha ché tao khéng cé quy dinh nao khac.

Muc 3 - Bao vé chéng nguy hiém dién giat

Ap dung cac didu clia muc nay trong Tiéu chuan chung.

Muyc 4 - Bao vé chéng nguy hiém vé co

Ap dung céc didu ctia myc nay trong Tiéu chuén chung.

Muc 5 - Bao vé chéng nguy hiém do birc xa khéng mong mudn hoic qué mirc

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

29 BlrcxatiaX

Khéng st dyng.

30 Birc xa tia alpha, béta, gamma, notron va birc xa cta cac hat khac
Ap dung digu nay cia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
Thay thé:

Céac yéu clu chinh cla didu ndy dugc nhém lai. Nném thr nhat 4p dung cho viéc sir dung binh
thuwdng va didu kién binh thuéng va muyc dich clia né 1a an toan va dat duoc cac thong sé diéu tri da

19



TCVN 7303-2-17 : 2009

quy dinh. Nhém thir hai dugc thiét ké d& bao vé & nhirng diéu kién khéng phai stz dung binh thwdng.
Nhom cudi ciing ap dung cho c4c trang thai 16i don va muc dich clia né 1a d& bao vé bénh nhan va
ngwdi van hanh tranh khéi nguy hiém.

30.1 Bao vé trong diéu kién binh thwong va sir dung binh thwong

Cac yéu cdu cla cac didu nay dé cap ca viéc bdo quan c6 che chan cac ngudn phéng xa, chi thj cho
céc v tri chia chang, dinh thoi gian va chon cac ché o diéu tri va didu khién cac chuyén dong. Yéu
céu nay khdng bao gdm viéc bao quan tam théi cac ngudn trong cac didu kién khan cip hodc van
chuyén thiét bj tir mot vang c6 han ché tiép can t&i vung khac.

30.1.1 Han ché rd ri birc xa tir khoang chira

Céc yéu cau a) va b) nay phai dugc dap rng déi véi mdi khoang chira dwgc quy dinh voi tht ca cac
két hop cta ngudn phéng xa quy dinh trong tai liéu kém theo phu hgp vé&i viéc chira ndm trong
khoang chira.

a) St dung chung clia cac khoang chira

Yéu cdu nay phai dugc dap (rng ngoai trir nhirng khoang chira dwoc quy dinh trong tai liéu kém theo
la chi phi hop @& 14p dat va chi sir dung trong phong diéu tri c6 han ché tiép xuc.

Suét lidu twong duong tai vi tri 50 mm bét ky tinh tir b& mat clia khoang chira hodc bé mét bat ky
khac dwoc cb dinh vao né khéng dwoc vuot qua 0,01 mSv h™'.

Suét lidu trong drong tai vi tri 1 m bét ky tinh tir b& mat clia khoang chira hosic bé mit bat ky khac
dwoc cb dinh vao né khéng dugc virgt qua 0,001 mSv h™',

Kiém tra sy phu hop béng phép thir sau:

— dbi voi cac phép do tai vi tri 50 mm, suét lidu twong dwong phai deoc ldy trung binh trén mat dién
tich dén nhung khong Ién hon 10 cm?;

- @i v&i cac phép do tai vi tri 1 m, suét lidu twong dwong phai dwgc Iy trung binh trén mét dién tich
dén nhung khdng I6n hon 100 cm?;

- céc phép do phai dugc thye hién véi td hop cac ngudn phéng xa dé co thé ndm trong quy dinh ky
thuat clia nha ché tao dwa ra va Ia treeng hop bét loi nhét lién quan dén yéu ciu nay.

b) khoang chira quy dinh @& st dung trong phong didu tri ¢6 han ché tiép can

Yéu cdu nay phai dwoc dap (ng khi khoang chira dwoc quy dinh trong cac tai lidu kém theo |a chi
phu hgp dé I8p dt va chi str dung trong phong didu tri c6 han ché tiép can.

Suét lidu twong duwong tai vi tri 50 mm bét ky tinh tir b& mat clia khoang chira hodc bé mat bét ky
khéc dwgce cb dinh vao né khéng dwoc vrgt qua 0,1 mSv h'.
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Suét lidu twong duong tai vi tri 1 m béat ky tinh tir bé méat cla khoang chira hodc bé mat bat ky khac
dwoc cb dinh vao no khdng dwgc vergt qua 0,01 mSv h™.

Kiém tra sy phi hgp nhu quy dinh trong 30.1.1 a).
30.1.2 Chi thj vi tri ngudn phéng xa

Diéu nay quy dinh céc chi thj cdn c6 d& dua ra canh b&o & khoang chira va & cac vi tri tir xa khi cac
ngudn phéng xa khéng nam trong khoang chira, va ciing d& chi thi cho ngudi van hanh ring cac
ngudn phéng xa dang thuc hién chwrong trinh quy dinh.

a) Chi thj tai khoang chira

Phai cé dén chi thi c6 mau phu hep vai 6.7 clia tiéu chudn riéng nay hodc phuong tién chi thi bang
mét khac phai dwoc cung cap tai khoang chira va dugc bd tri d& dwa ra chi thj bat cr khi nao nguén
phéng xa dwoc l4y ra khdi khoang chira, va tiép tuc chi thj ti khi tit ca cac ngudn phéng xa da duoc
duwa tré lai khoang chira.

Kiém tra sy phi hop bing cach xem xét va van hanh thiét bj.
b) Chi thj canh bao tir xa

Khi thich hop, thiét bi phai co két ndi vai cac thiét bj c6 dén chi thi cach xa vi tri dugc md ta trong
30.1.7d) va dugc bd tri d& dwa ra chi thi vé diéu kién néu trong 30.1.2a) va co6 mau phu hgp véi 6.7
clia tiéu chudn riéng nay.

Kiém tra sy phi hop bing cach xem xét va van hanh thiét bi.
c) Chi thi cho ngwdi van hanh tai bang diéu khién diéu tri

Cac dén chi thi c6 mau va dugc bd tri phi hop véi 6.7 cla tiéu chudn riéng nay hodc cac phurong
tién chi thi khac phai dwoc trang bi trén bang diéu khién diéu tri va ciing phai c6 khi thuc hién cac
budc van hanh twong tng trong 30.1.7d), néu didu nay khac véi bang diéu khién diéu tri dé:

— chi thi khi cac ngudn phoéng xa n&m trong vi tri diéu tri da chon clia ching hodc thire hién cac dich
chuyén diéu tri da chon trong pham vi dung sai quy dinh & 50.2.1;

— chi thi khi tit ca cac ngudn phéng xa duoc dinh vi dung trong khoang chira;
— chi thij khi cac ngudn phéng xa dang di chuyén.

Kiém tra sw pht hop bing cach xem xét va van hanh thiét bi.

30.1.3 Khoa diéu khién kha ning dit trwéc ciia bd dinh thoi gian diéu khién va sy lya
chon, sw xéc nhén va sy dich chuyén nguén phéng xa

Thiét bj phai c6 cac phuong tién nhe d6 chi cé thé dat trwéc cho bd dinh thai gian didu khién (xem
30.1.4) sw lya chon va xac nhan (xem 30.1.6) va sy dich chuyén ngudn phéng xa tir khoang chira
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(xem 30.1.7) sau khi thao tac hoéc kich hoat bang cach st dung dung cuy tho 14p d&c biét co thé co
thé thao rdi (dwoe goi la chia khoa) va trong khi dung cu hodc khéa dac biét dé van & trang thai van
hanh cua né.

Ngoai ra, chi co thé dat treéc cho bd dinh thoi gian diéu khién (xem 30.1.4), chon va xac nhan (xem
30.1.6) sau khi duoc thyc hién bang cach str dung mét khoa ngodi. Knoa nay cé thé duwoc goi la mét
kh&u chi dinh khi viéc didu khién bj anh hwéng béi PESS.

Kiém tra sy pht hop bing cach xem xét va van hanh thiét bij.

30.1.4 Thei gian diéu trj

a) B dinh thdi gian didu khién

Thiét bj phai dwoc trang bj mdt bd dinh thei gian didu khién cho méi ngudn phéng xa hodc mbi day
ngudn phéng xa dé

- ¢ thé dugc dat tredce voi gia tri thoi gian dirng may dinh ky bét ky trong khoang thich hop;

— ¢6 thé thire hign cac phdn khac nhau clia mét chwong trinh quy dinh cho céc dich chuyén va cac
vi tri clia ngudn phéng xa trong thdi gian diéu tri néu thiét bj duwoc thiét ké cho viéc thyc hién
nhiém vy nhw vay;

— chi c6 thé dat tredre hodc xac nhan & bang diéu khién diéu tri;
- dirng tam thoi trong khi gian doan chiéu xa, va

— ty ddng két thuc qua trinh chiéu xa tai vi tri diéu tri khi bd dinh thoi gian diéu khién dat téi gia tri
théi gian dirng may dinh ky dat trwée.

D& cung cép viéc bao vé trong trrdng hop trang thai don 16i clia bd dinh thoi gian didu khién, xem

30.3.2.

Kiém tra sw phit hgp bing cach xem xét va van hanh thiét bj.

b) Dat triedre thoi gian dirng may dinh ky trwée khi khdi dong chiéu xa va ngan ngira viéc thay ddi gia

tri dat trwére

Khéng thé khdi dong qua trinh chiéu xa cho dén khi (xem 30.1.6)

- ¢6 it nhat mdt thoi gian dirng may dinh ky dwoc @&t trede & gia tri lon hon zero, hodc

- thyre hién cac thao tac tai TCP dé xac nhan tap hop cac lya chon, bao gdm céac thdi gian dirng
may dinh ky, khi tap hop cac lya chon nay la mét phan cltia ké hoach diéu tri va dwoc thyc hién
bdi hé thdng lap ké hoach diéu tri dap (ng IEC 62083, hoac

- sau khi thye hién cac thao tac tai TCP d@é& xac nhan mdi lya chon, bao gdm céc théi gian dirng
may dinh ky, khi viéc chon dwgc thyc hién khac véi tai TCP hodc khac voi cach cia hé théng lap
ké hoach diéu tri dap (rng IEC 62083.
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Thiét bj phai dwgc thiét ké sao cho sau khi khoi dong chiéu xa thi khéng thé thay ddi gia tri dat truéc
cho dén khi dat dwoc didu kién két thic qua trinh chiéu xa.

Kiém tra s pht hop bang cach xem xét va van hanh thiét bj.

30.1.5 Chi thi bing viéc didu khién thoi gian didu tri va thei gian dirng may dinh ky bang
bd dinh thei diéu khién

a) Hién thj thoi gian

Gia tri tai bat ky thdi diém doc thoi gian trén thang do duoc do béng bd dinh théi gian diéu khién
dugce yéu ciu theo 30.1.4 a), gia trj dat trudc clia thei gian dirng may dinh ky va thoi gian diéu tri con

lai phai dwoc hién thj trén bang didu khidn didu tri cing & noi thire hién cac thao tac, néu gia tri nay
khac v6&i cac gia tri trén bang didu khién diéu tri (xem 30.1.7d).

Kiém tra sy pht hop bang cach xem xét va van hanh thiét bj.

b) Chidu dém

Gi4 tri doc trén thang do hién thj ctia bd dinh thoi gian diéu khién theo 30.1.5a) c6 thé ting tir zero
hodc giam tlr gia tri dieng may dinh ky da dat trwdc.

Gia tri doc trén thang do hién thj cia thdi gian diéu tri con lai phai giam tir gia tri tinh toan cla thoi

gian diéu tri.

Pic biét, trong trudng hop thai gian gian diéu tri kéo dai, day la mot bién phap an toan quan trong
déi véi ngudi st dung dé quan sat tryc tiép xem thei gian diéu trj con lai 1a bao nhiéu.

Trong treong hop bd dinh thoi gian didu khién bi 18, tdng thoi gian chiéu xa tai vi tri diéu tri bat ky
phai dwoc phuc héi lai (xem 30.3.2).

Kiém tra sw phi hop bing cach xem xét va van hanh thiét bj.
¢) Lwu gir va bao quan théng tin
Gi4 tri doc trén thang do theo 30.1.5 a) phai dwgc duy tri hién thi

— sau khi két thic qua trinh chiéu xa bét ky cho dén khi dugc dat lai vé zero hodc cho dén khi dat lai
thao tac clia 30.1.4b), ho3ic dén khi ngudn dién Iwéi bi gian doan (xem 30.3.1), va

— sau khi gian doan qua trinh chiéu xa cho dén khi tiép tuc qua trinh chiéu xa tiép (xem 30.1.7a).

Kiém tra sy phu hgp béng cach xem xét va van hanh thiét bj.

30.1.6 Chon va xac nhan cac kénh, ngudn phéng xa, cac vi tri va dich chuyén ngudn
phong xa

Déi voi thiét bj co thé
— chon ti nhiéu ché d@d van hanh;
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- chon ti nhidu kénh;

— chon tir nhiéu ngudn phong xa riéng, hoic tlr cac ngudn phéng xa cé cudng d ngudn khac nhau,
hodc tir cac ngudn phéng xa c6 cac nuclid phong xa khac nhau, hosc tir nhidu day ngudn phong
xa;

— chon ti¥ nhiéu vij tri clia cac ngudn phong xa;

— chon gitra vj tri tinh va vi tri @dng clia cac ngudn phéng xa, hoac

— chon gitra cac chwong trinh dich chuyén gian doan khac nhau;

thi thiét bj phai dwoc thiét ké va két cu sao cho chi co thé khdi dong chiéu xa, hodc

- sau cac thao tac dé thyc hién cac chon lwa nhuw vay trén bang diéu khién diéu trj, hosc

— sau cac thao tac duwgc thue hién tai TCP dé xac nhan tap hop cac lya chon khi tap hop nay la mt
phan clia k& hoach didu tri dwgc thyc hign bing hé théng lap k& hoach diéu tri phi hop voi
IEC 62083, hodc

- sau thao tac dwoc thirc hién bdi TCP dé xac nhan tirng Iya chon khi viéc chon dwgc thye hién
khac v&i thwe hién tai TCP hodc khac véi cach str dung hé théng 1ap ké hoach diéu tri dap ¢ng
IEC 62083, hodc

Sau khi khdi déng qua trinh chiéu xa, chi dugc phép digu chinh vi tri ngudn khi da c6 théng tin vé vi
tri theo thdi gian thyc (vi du phwong phap huynh quang). Trong treéng hop nay, van phai duy tri viéc
ghi lai tAt ca cac dich chuyén ngudn bing PESS. Cac thao tac dwoc md ta & trén mot 1an nira chi c6
thé thwe hién sau khi két thuc qua trinh chiéu xa.

Kiém tra sy phi hop bing cach xem xét va van hanh thiét bi.

30.1.7 Khoi dong, tiép tuc, gian doan va két thuc (qua trinh chiéu xa)

a) Thiét bj phai dugc thiét ké va két cdu sao cho viéc khdi dong va tiép tyc qua trinh chiéu xa chi c6
thé thirc hién bang thao tac tai vi tri yéu cdu trong 30.1.7d).

Kiém tra sy phit hop bing cach xem xét va van hanh thiét bj.

b) Thiét bi phai ¢6 phwong tién lam gian doan qua trinh chiéu xa bing cach gay ra ty dong tr& vé
khoang chira tai thoi diém bét ky clia tit ca cac ngudn phong xa khéng & trong khoang chira, hodc

— béng thao tac & vi tri yéu cau theo 30.1.7d);
- hodc béng phuong tién theo yéu cau trong 30.1.8.
Céc phwong tién tao trér vé ty dong phai khong dugc st dung PESS dé tao ra hodc diéu khién sy trdy vé.

Kiém tra su phi hop bang cach xem xét va van hanh thiét bi.
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¢) Thiét bj phai c6 phwong tién dé két thic qua trinh chiéu xa bd sung cho bd dinh thoi gian didu
khién (xem 30.1.4)

~ chi c6 thé dwoc kich hoat sau gian doan qua trinh chiéu xa, va

- ngan ngtra sy dich chuyén tiép theo clia cac ngudn phéng xa tir khoang chira cho dén khi thyc
hién tiép cac thao tac dugc dat trwdc va duoc lya chon dwoc yéu céu trong 30.1.4b) va 30.1.6, bang
thao tac tai vi tri dugrc yéu cau trong 30.1.7d).

Kiém tra sy phit hgp bing cach xem xét va van hanh thiét bj.

d) Thiét bi phai duwgc thiét ké va két cdu sao cho chi ¢ thé thyc hién cac thao tac quy dinh trong
30.1.7a), 30.1.7b) va 30.1.7¢) (ngoai trir cac phuwrong tién dwec yéu cau trong 30.1.8) cho bat ky mét
kénh ho&c cho bat ky mét nhém kénh quy dinh tai mot vi tri phai

— hodc tai bang diéu khién diéu trj;

- ho#c trén mét sé bd phén don 1& cla thiét bj;

va ngoai trir dbi véi thiét bj dugc thiét ké d& van hanh xung quanh bénh nhéan;
— hod#c bang diéu khién didu tri, hoc

- bd phan don 1é cla thiét bj, bd phan béat ky c6 cac thao tac dé cap tai 30.1.7a), 30.1.7b) va
30.1.7¢), ¢b thé dwoce dinh vi tir khoang chira tir xa.

B phén don Ié cla thiét bj & vi tri ddi véi tat ca bbn thao tac khdi dong, tiép tuc, gian doan va két
thuc qua trinh chiéu xa cho mot kénh hodic nhém kénh quy dinh c6 thé khac véi bd phan don 18 cho
mdt kénh hodc nhém kénh quy dinh khac khi thiét bj dwoc thiét ké dé chiéu xa ddng thoi cho nhiéu
hon mét bénh nhan.

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét va van hanh thiét bj.

e) Trong tredng hop cac thao tac dé cap trong 30.1.7a), 30.1.7b) va 30.1.7c) khéng dt trén bang
diéu khién diéu tri thi khdi dong chiéu xa chi c6 thé thuc hién sau khi thyc hién thao tac trén bang
diéu khién didu trj d& dat dén trang thai san sang.

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét va van hanh thiét bi.

30.1.8 Gian doan tir xa

Trir khi thiét bi dwoc thiét ké d& ngudi van hanh thao tac trong phong, thiét bi phai co cac két néi voi
céc thiét bi (vi du cong tac cép clru) cé thé dinh vi tr xa tir cac vi tri md ta trong 30.1.7d) va cb thé tao
ra sy tr& lai cia cac ngudn phéng xa vé khoang chira va ngan ngira lay ching ra khoi khoang chira
cho dén khi thyrc hién thao tac thich hop tiép theo. Cac chi tiét ky thuat yéu cau déi véi két ndi cua
thiét bj thich hop phai dwoc néu trong tai liéu kém theo.

Kiém tra sy phu hgp béng cach xem xét va van hanh thiét bi.
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30.1.9 Bao vé chéng ghép ndi khong ding cua cac kénh va bd by ap nguén

Khi cac bd phéan clia cac kénh hoac bd ap ngudn duoc thiét ké dé cho phép ngudi véan hanh thao
ghép néi thi thiét bj phai c6 phuong tién d& kiém tra xem cac bd phan da duoc ghép ndi d6 cb dang
hay chwa va, néu xay ra sy ghép ndi khdng ding thi

- ngan can ngudn phéng xa rdi khdi khoang chira, hodc

— dam bao réng cac ngudn phéng xa khéng di chuyén qua diém ghép ndi khdng dung d6 va ty dong
quay tr& vé khoang chira.

Cac quy trinh dé& khdi dong va tiép tuc qua trinh chiéu xa cin dwoc néu trong hwéng dén s dung.
Kiém tra sy phil hop bang cach xem xét va van hanh thiét bj co ghép ndi khdng dang.
30.1.10 Gi&i han vé cwng dd ciia ngudn phéng xa

Téng cwérng d6 ngudn tia gamma clia ngudn phong xa dugc sir dung trong thiét bj khdng duoc vt
qué 100 mGy h™' & khoang cach 1 m.

Téng cwdng d6 ngudn tia béta clia ngudn phong xa dugc sir dung trong thiét bi khdng dugc
vurgt qua 2 Gy s & khodng cach 2 mm.

Téng cwdng dd ngudn notron cla ngudn phéng xa dwgc st dung trong thiét bj khéng dwgc vt qua
100 mGy h™' & khodng céch 1 m.

Kiém tra sy phu hop béng cach xem xét ban mo ta ky thuat (xem 6.8.3a) va bang cach xem xét ghi
nhan yéu céu trong 6.1 aa).

30.1.11 Ghi lai sé chu ky di chuyén nguén phéng xa

Phai c6 phurong tién dé ghi lai s chu ky di chuyén ngudn phong xa. S6 chu ky nay phai duoc hién thj
hoac co thé phuc héi lai.

Kiém tra sy phit hgp bang cach xem xeét.

CHU THICH Néu c6 mot ngudn khdng hoat ddng (ngudn gia) dwoc sir dung dé thir nghiém cac két néi clia bd
ap tia trerre khi didu tri thi phai c6 phuong tién trrong ty ding cho ngudn khéng hoat dgng dé.

30.2 Bao vé chong viéc sir dung khac thwéng

Céac yéu clu dudi day cung cip cac bién phap an toan tranh cac st dung va can thiép khdng dugc
phép.

30.2.1 Lam cho bang didu khién didu tri méat hiéu lwc

Thiét bi phai c6 phurong tién nhé dé c6 thé lam cho thiét bi khdng lam viéc. Cac phuong tién nay cb
thé thao dung cy hoc chia khéa dé cép trong 30.1.3.

26



TCVN 7303-2-17 : 2009
Kiém tra sy phi1 hop bing cach xem xét.

30.2.2 Bao vé ngudn phong xa

Thiét bi phai dwoc thiét ké sao cho khéng thé tiép can véi ngudn phéng xa khi khéng str dung cong
cu.

Kiém tra s phi hop bang cach xem xét.

30.3 Bao vé st dung binh thwong trong trang thai 16i don

Diéu nay quy dinh cac yéu cdu dé cung cép viéc bdo vé chéng cac nguy co do birc xa khdng mong
mudn hodc qua murc trong khi thiét bj dang & bat ky mdt trong cac trang thai 16i don sau (mdi tredong
hop dwoc gidi quyét chi tiét trong cac didu phuy tiép theo):

— héng ngudn cung cép nang lrgng chinh (xem 30.3.1);

- hong bd dinh thdi gian diéu khién (xem 30.3.2);

~ héng ngudn phéng xa dang ndm & vi tri dw kién (xem 30.3.3);
— hodng co cAu truyén chuyén déng ngudn (xem 30.3.3c);

— hong két néi véi ngudn phéng xa (xem 30.3.4);

- héng khéa lién dong (xem 30.3.5);

— ngudn phéng xa khdng tr& vé dwgc khoang chira (xem 30.3.6).

Chi thj ctia c4c trang thai 16i don dwgc quy dinh trong 30.3.9.
30.3.1 Bao vé khi héng ngudn cung cép ning lwvgng chinh

Khi hdng ngudn cung cép nang lwgng chinh (vi du ngudn diégn Iwéi, ngudn khi nén, v.v...) i véi thiét

bi:

— Viéc két thic qua trinh chiéu xa phai ty ddng thrc hién khong mudn hon théi diém két thuc thoi
gian didu tri va khdng mudn hon thoi gian van hanh tdi thiéu trén nguén cép nang lugng dy
phong, chon thdi diém nao xay ra dau tién.

- Céac didu khodn dugc yéu cau & 30.1.2, 30.1.7 (loai trir viéc khdi dong va tiép tuc) va & 30.1.8,
30.1.9 va 30.3 phai dwoc duy tri cudng birc cho dén khi tit ca cac ngudn phéng xa tré vé khoang
chira.

Hwéng dan lién quan @én viéc bao dwdng va nap lai ngudn dién hozc cac thiét bi khac duoc yéu céu
d& phu hop véi didu nay phai dwoc néu trong tai liéu kém theo.

Quy trinh @& khoi dong va tiép tuc chiéu xa phai dwoc néu trong hwéng dan st dung.
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Kidm tra sy phi hop bing cach xem xét va biing cach van hanh thiét bj c6 sw gian doan cung cap
dién luéi .

30.3.2 Bao vé khi héng bd dinh thoi gian didu khién

Cac yéu cu cia diéu phy d& ngan ngira nguy hiém cho bénh nhan va dam bao ngui stv dung c6
thé xac dinh liéu phéng xa bénh nhan hap thu duoc.

a) Gidi han viéc chiéu xa

Thiét bj phai dwoc thiét ké va két cdu truc sao cho:

- héng bd dinh thai gian didu khién (xem 30.1.4a) hodc cung cdp dién cho bd dinh thoi gian diéu
khidn cac ngudn phong xa theo k&nh hodic nhém kénh bat ky dén mrc 1am dirng chiéu xa tai vj tri
didu tri hién thdi ma khdng hodc sé khong gay ra bdi bd dinh thdi gian diéu khién tai thoi diém két
thuc thei gian dirng may dinh ky chon trede phai dugce phat hign tw déng trée khi bénh nhéan hap
thu lidu phong xa 0,25 Gy & khoang cach 10 mm déi véi ngudn tia gamma, hodc 2 Gy & khodng cach
2 mm d&i v&i ngudn tia béta ho¥c lidu twong dwong 0,25 Sv & khoang cach 10 mm ddi véi ngudn
notron; va

- ngudn phoéng xa phai ty dong tré vé khoang chira ngay khi phat hién 16i.

Phuwong tién d& dap (ng yéu cau nay cé thé la thiét bj dinh thdi gian bd sung.

Kiém tra sy phit hgp bng cach tao ra mét 18i thich hop nhw quy dinh clia nha ché tao va kiém tra
viéc van hanh cta thiét bj.

b) Kiém tra sy hoat ddng dang

Phai ¢ khoa lién dong d& dam bdo réng kha nang tit ca cac bd dinh thei gian didu khién dé két thic
qué trinh (chiéu xa) déu duoc thir va chirng td phu hop tredc khi bt ddu khdi dong.
Kiém tra s phi hop bang cach xem xét va van hanh thiét bi.

30.3.3 Bao vé khi 16i khéng dat dwoc dd chinh xac vé vi tri va di chuyén ngudn phéng xa
va clia co cu truyén chuyén dong ngudn
a) Bdo vé khi 16i khéng dat A6 chinh xac vé vi tri clia cac ngudn phéng xa trong qué trinh diéu tri

Thiét bj phai c6 cac phwong tién nhd d6 néu bat ky ngudn phéng xa tai bét ky thei didm trong qua
trinh didu tri c6 16i khéng dat dworc vi tri du kién (trong pham vi dung sai dwec nha ché tao quy dinh);

— 16i d6 phai dwgc phat hién, va
- ngay khi phat hién 18i, cac ngudn phéng xa phai tw dong tr& v& khoang chira.

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét va van hanh thiét bj sao cho tao ra mét 18i thich hep nhw quy
dinh clia nha ché tao.
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b) Bao vé khi c6 13i vé di chuyén ngudn phoéng xa trong qua trinh di chuyén

Thiét bj phai c6 phwong tién nher d6 néu ngudn phong xa bét ky tai thdi diém bét ky trong qua trinh di
chuyén sai 16i khéng di chuyén vé vj tri dy kién clia né (trong pham vi dung sai do nha ché tao quy
dinh),

— 18i d6 phai dwgc phat hién, va
— ngay khi phat hién 16i, cac nguén phéng xa phai tw dong tré vé khoang chira.

Kiém tra sy pht hop béing cach xem xét va van hanh thiét bj sao cho tao ra mét 16i thich hgp nhw quy
dinh ctia nha ché tao.

¢) Bao vé khi hong co ciu truyén chuyén dong diéu khién ngudn

Dé bado vé tranh hdng ngudn dién, co chu didu khién ho#c chirc nang cua linh kién dién cla co céu
truy&n chuydn ddng ngudn, thiét bj phai cé cac phuwong tién bao vé thay thé:

— dbc 1ap voi bd phan dién théng thudng clia cac co cdu truyén chuyén ddng ngudn, va

— 6 kha nang dwa ngudn phéng xa tré& vé khoang chira.

Kiém tra sy phi hgp béng cach tao ra mét 16i thich hgp nhw quy dinh clia nha ché tao va van hanh
ciia thiét bj hodc bang cach xem xét.

30.3.4 Bao vé chong 16i két ndi (néu co) té&i ngudn phéng xa

Trong tredng hop thiét bi co cac két ndi co co thé thao ra gira ngudn phéng xa va co clu truyén
chuyén ddng ngudn, thi phai cé cac phuong tién dé tw dong thir két néi co sau khi thyc hién két néi
treeére khi bat diu qua trinh diéu tri.

Lwc ma co cu truyén chuyén dgng ngudn co thé ty dong d4t 1én ngudn phong xa bit kin phai duwgc
gi¢i han & 1/4 gia tri lyc ma ngudn phéng xa bit kin hodc két ndi co khi téi ngudn phéng xa bit kin co
thé chju dwng dugc.

Kiém tra sy phi hop béng cach xem xét thiét bi va cac théng tin lién quan clia nha ché tao (tlrc 1a cac
két qua thir, tinh toan, quy dinh ky thuat clia vat lidu da st dung va xt» Iy cac dac tinh ky thuat déi voi
cac vét liéu nay).

30.3.5 Bao vé tranh 16i khéa lién déng

Phai c6 cac tién nghi dé kiém tra hoat dong ding clia tit ca cac khéa lién dong an toan birc xa.

Kiém tra sy pht hop béng cach xem xét.
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30.3.6 Phat hién 15i khi ngudn phéng xa khéng tré vé khoang chira

Thiét bj phai cé phwong tién, dya vao sy phat hién birc xa clia ngudn phong xa, dé& phat hién I5i khi
ngudn phéng xa khdng tré vé khoang chira.

Kiém tra sw phit hop bing cach xem xét va van hanh thiét bj sao cho tao ra mét 16i thich hgp nhw quy
dinh clia nha ché tao.

30.3.7 C6 san thong tin lién quan t&i viéc tiép tuc phat xa

Trong tredng hop co 16i bt ky md ta trong 30.3.1, 30.3.2a), 30.3.3a), 30.3.3b) va 30.1.9, thi thong tin
cAn thiét d& tiép tuc phat xa theo thong sb dat trwéc phai ¢ thé phyc hdi lai trong khoang thoi gian it
nhét 13 10 h tinh t& thoi didm 16i hodic cho dén khi thyc hién xong ban ghi cb dinh (xem thém 50.2.3).

Kiém tra sw phi hop theo cach twong ty nhw ddi véi 30.3.1, 30.3.2a), 30.3.3a), 30.3.3b) va 30.1.9.

Céc tai liéu kém theo phai c6 chi gidi vé& quy trinh d& phuc hdi lai va I gil théng tin nay dé tiép tuc
qua trinh diéu tri.

Kiém tra sw phit hop bang cach xem xét cac tai liéu kém theo.

30.3.8 Hiéu chinh trwéc khi chiéu xa tiép theo

Sau bt ky 16i nao dwoc md ta trong 30.3.2a), 30.3.3a), 30.3.3b), phai khdng thé bat ddu hoic tiép
tuc qua trinh chiéu xa bdi str dung binh thwéng. Tai liéu kém theo phai co:

— chidén cy thé vé hanh ddng hiéu chinh d6i véi tivng 16i mé ta trong 30.3.2a), 30.3.3a), 30.3.3b);
— giai thich vé& cac quy trinh d&c biét can phai thirc hién.

Kiém tra sy phu hop theo cach twong tw nhu di vai 30.3.1, 30.3.2a), 30.3.3a) va 30.3.3b).

30.3.9 Chi thj cac trang thai 16i don
a) Chi thi 16i

Thiét bi phai dwoc trang bi cac dén chi thj pha hop véi 6.7 hodc cac phwong tién chi thi khac dugc
kich hoat khi xuét hién béat ky 16i nao trong sb cac 16i sau:

|

18i ciia bd dinh théi gian diéu khién (xem 30.3.2);

16i dich chuyén cia m6t ngudn phéng xa (xem 30.3.3b);

16i ctia co' cAu truyén chuyé&n dong ngudn (xem 30.3.3c);

I6i ctia ghép néi gitra kénh va bd (rng dung ngudn tia (xem 30.1.9);

16i ciia két ndi téi ngudn phong xa (xem 30.3.4);
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- 18i clia khoa lién dong khi thiét bj c6 phuong tién phat hién 13i khoa lién ddng an toan phéng xa
(xem 30.3.5);

- 16i ciia ngudn phéng xa khdng trér vé& khoang chira (xem 30.3.6).

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét va van hanh thiét bj véi mét 18i nhw quy dinh clia nha ché
tao.

b) Chi thj 18i dich chuyé&n ctia ngudn phéng xa

Khi khéi ddng dich chuyén, néu ngudn phéng xa bét ky khong téi dwgc vi tri dy kién clia nd thi mot
tin hiéu bao ddng béing 4m thanh va mét chi thj hinh anh tai vi tri yéu cdu theo 30.1.7d) phai dugc
thyc hién ngay I18p tirc va dugc duy tri lién tyc dén khi c&t ngudn.

Kiém tra sy phit hgp bang cach xem xét va van hanh thiét bi véi mét 16i nhw quy dinh ctia nha ché
tao.

¢) Chi thj rdng cac kho4 lién ddng an toan phéng xa da dugc tac ddng do cAc trang thai 16i don

Thiét bj phai dwgc trang bj phwong tién dé chi thj bang hinh anh khi viéc dich chuyén binh thuéng
cac ngudn phéng xa bj chin lai bing didu kién bét ky trong cac didu kién dé& cap trong 30.3.2a),
30.3.2b), 30.3.3a), 30.3.3b) va 30.3.4.

Kiém tra sy phu hgp bang cach xem xét.
d) Chi thj rdng viéc kh&i ddng bi ngan chin hodc chiéu xa bj két thuc do cac trang thai 16i don

Thiét bi phai duoc trang bi phurong tién @& chi thi bang hinh anh khi viéc dich chuyén ngudn phéng
xa bi ngan chan bing didu kién bt ky trong cac diéu kién dwoc dé cap trong 30.3.9.

Kiém tra sy phi hop béing cach xem xét.

Muyc 6 - Bido vé chéng nguy hiém do bat Itra ciia hén hep khi gdy mé dé chay

Khéng 4p dung céac diéu clia myc nay trong Tiéu chuén chung.

Muc 7 - Bao vé chéng qua nhiét va cac nguy hiém vé an toan khac

Ap dung cac didu clia myc nay trong Tiéu chuén chung.

Muc 8 - D chinh xéc ctia di¥ liéu van hanh va bao vé chéng nguy co qua cong suét

Ap dung cac didu clia myc ndy trong Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

50 Do chinh xac ctia di¥ liéu van hanh

Ap dung didu nay trong Tiéu chudn chung, ngoai trir:
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50.1 Ghi nhan cac by phan diéu khién va dung cu do

Thay thé:

50.1 Cac chi thj

50.1.1 Théng tin vé chiéu xa tia gamma, béta va notron

Phai cung cép théng tin thich hop trong tai liéu kém theo v& cac ché d6 vén hanh c6 thé lya chon cac
Iwa chon va cAu hinh clia ngudn phong xa dé cho phép nguwdi str dung chon céac diéu kién thich hop
dbi voi viéc chibu xa va thu duoc cac di liéu can thiét d& danh gia ty 1& da hép thu liéu phéng xa.
Kiém tra s\ phit hop bang cach xem xét.

50.1.2 Thang do va don vj

Ngoai hién thj thoi gian, méi hién thi trén thang do céc gia trj cac théng sé lién quan dén dau ra chi
duoc thé hién chi trén mot thang theo mot loai don vi va/hodic phan chia thdp phan cla né. Déi véi
hién thi gia tri thoi gian bing gi& ho3c phut, khéng dugc sir dung cac phan chia thap phan. T4t ca
céc hidn thj gia tri cac théng sb phai xac dinh don vj cta thong sé do.

Kidém tra sy pht hop béing cach xem xét.

50.1.3 Chi thj viéc chon cac kénh, ngudn phéng xa, vj tri va dich chuyén ngudn phéng xa

Trong tredng hep cac ngudn phong xa co thé dwoc sir dung & cac cAu hinh khac nhau va/hodc &
cac vi tri tinh valhodc ddng khac nhau trong bat ky kénh nao, thi phai cé chi thj cho tat ca cac cu
hinh dugc chon, cac vj tri va dich chuyén clia ngudn phéng xa trong mi kénh va chi thj nay phai
dugc duy tri cho dén khi chon lai.

Kiém tra sy phi hop béing cach xem xét va véan hanh thiét bi.

50.1.4 Théng tin yéu ciu dé han ché chiéu xa trong qua trinh di chuyén ngudn phéng xa

C6 ba muc dich clia viéc gi¢i han chiéu xa trong qua trinh di chuyén ngudn phéng xa. Mét Ia dé han
ché chiéu xa dwdi cac didu kién chwa xac dinh dén thé tich dich cia bénh nhan. Hai 12 dé han ché
lidu lwgng phéng xa dwgc hdp thy t¢i cac md binh thwdng trong qua trinh di chuyén binh thudng cua
ngudn phéng xa. Thir ba 1a d& han ché lidu twvong dwong ma nguwdi van hanh thiét bj nhan dugc.

Cac lidu phéng xa trong khi di chuyén nhu vay dugc xac dinh mdt phan bdi théi gian danh cho sy
dich chuyén nhung c4c lidu phong xa nay ciing dwoc xac dinh bing cudng do ngudn clia cac ngudn
phéng xa dugc ngudi st dung da chon va bang sb l1&n gian doan trong qua trinh diéu tri. Do d6
ngudi sir dung can cb thong tin d& c6 thd wéc lvgng cac liéu phong xa trong khi di chuyén va cé thé
tinh toan ching mét cach thich hgp.
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Théng tin vé liéu phéng xa trong khi di chuyén duoc néu trong tai liéu kém theo phai lién quan dén
céc phép do hodc tinh toan ddi véi hai didu kign va déi véi mdi kénh (xem 6.8.2ee):

~ tbc d6 kerma khong khi tai vi tri cach tam tryc bo (ng dung ngudn tia 10 mm, déi véi ngudn phéng
Xa phat blrc xa gamma,

~ liéu lvong phéng xa dugc hdp thy vao nwéc & vj tri cach tam tryc ciia bd (ng dung ngudn tia 2
mm déi v&i ngudn phéng xa phat birc xa béta,

~ liéu hap thy vao nuéc & vi tri cach tam tryc ctia bd (rng dung ngudn tia 10 mm di véi kénh ngudn
phéng xa phat birc xa notron,

~ tbc dd kerma khdng khi tai vi tri cach tam truc ctia kénh 1 m déi v6i ngudn kénh phéng xa phat birc
xa gamma,

- liéu hap thy vao nuéc & vi tri cach tam tryc clia kénh 1 m di v6i kénh ngudn phong xa phét birc
Xa notron va béta.

Déi voi mdi diéu kién, téc dd kerma khdng khi hoac lidu phong xa duoc hap thu phai duoc dwa ra di
v&i mdt ngudn phong xa quy dinh va phai & c4c vi tri bt lgi nhét theo yéu ciu nay.

Néu cac phép do dugc thre hién hodc d& cung cap thdng tin hoac dé thir phi hop thi:

- dbi véi cac phép do & khoang cach 10 mm, tbc do kerma khdng khi phai dugc 14y trung binh trén
dién tich dén nhwng khdng vuot qua 1 cm?

- déi voi cac phép do & khoang cach 2mm, lidu hap thu vao nudc phai dwgc Iy trung binh trén dién
tich dén nhwng khéng vurgt qua 1 mm?

- dbi voi cac phép do & khoang cach 1 m, tdc do kerma khong khi hoic lidu lwgng hip thy vao
nuée phdi dugc l4y trung binh trén dién tich dén nhung khdng vurot qua 100 cm?.

50.2 Thoa thuan gilra gia tri chi thj va gia tri hiéu lwc

50.2.1 Vi tri cia ngudn phéng xa trong b png dung ngudn tia

Chi thj (xem 30.1.2c¢) chi ra vi tri clia ngudn phong xa b4t ky (hodc day ngudn phong xa) trong bd ap
tia bat ky dwoc cung cép cuing véi thiét bj nhw dwroc chon chi dwoc xuét hién khi vi tri chéch khoi vi tri
quy dinh theo hiréng bét ky khéng qua 2 mm.

M6 ta cac diéu kién clia bd rng dung ngudn tia va kénh ma & do6 thda thuén trén khong dugc dap
rng phai dwgc néu trong tai liéu kém theo (xem 6.8.2ff).

Kiém tra sy phu hop bing cach xem xét va béng phuong tién do nha ché tao khuyén cio va giai
thich.
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50.2.2 B& dinh th&i gian didu khién

Sai sb clia gia tri thoi gian dirng may dinh ky khdng dwoc vt qua 1 % hodc 100 ms, chon gia tri lon hon.
Kiém tra sw phii hop béng cach:

— chon 5 thi gian d3t tredc (khdng nhd hon 1 % cha gia tri Ion nhat co thé dat trwéc) dé bao trum
dai thiét bj co thé cé;

- tai m&i thoi gian dat truedc, thye hién 10 phép do thai gian thyc té & vi tri dw kién va/hodc thyc
hién céc dich chuyén dw kién (vi du béng c4c tin hiéu dién khi ngudn phéng xa t&i va réi khoi bd
rng dyng ngudn tia nhu quy dinh ctia nha ché tao);

Ting phép do phai phu hop véi yéu céu.
50.2.3 Ghi lai qua trinh chiéu xa

Tai thoi diém két thic qua trinh chiéu xa, thiét bi phai c6 sn cac d liéu dwéi day:

nhan dang b&nh nhan, tét nhét 1a tén va ngay sinh clia bénh nhan;

- ngay thang va théi gian kh&i dong chiéu xa;

- thai gian két thuc chiéu xa;

- thoi gian cda lan gian doan bét ky;

- thi gian va ngay thang ctlia I&n tiép tuc chiéu xa bét ky;

— cwdng do chiéu xa, ngay thang va thoi gian hiéu chuén cui ciing clia méi nguén phéng xa;
— kénh, vi tri ngudn phoéng xa va thoi gian dirng may dinh ky ctia méi vj tri diéu tri.

Céc d liéu nay phai phuc hdi dwgc trong khoang thdi gian it nhét 1a 10 h tinh tr thei diém 16i dé cap
trong 30.3.7.

Kiém tra bang cach xem xét.

Muc 9 — Hoat déng khéng binh thwéng va trang thai 16i; Phép thir méi trwdng

Ap dung cac didu cia muc nay trong Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

52 Hoat déng khdng binh thwéng va trang thai 16i

52.1 Thay thé:

a) Thiét bj phai dwoc thiét ké va ché tao sao cho, ngay ca trong didu kién 16i don, khéng dwoc cé ri
ro vé an toan (xem 3.1 va Diéu 13)
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CHU THICH: Gia thiét 1a thiét bj dwgc van hanh theo cac didu kién s¢ dung binh thuwéng, néu khdng ¢o quy
dinh nao khac trong phép thir duéi day.

Sy phi hep dwoc dap (rng néu khi dwa bét ky diéu kién 16i nao trong cac diéu kién mé ta trong 52.5,
mdi théi diém mét diéu kién, cing khdng tryc tiép dan dén bat ky nguy co gay mét an toan nao mé ta
trong 52.4.

b) An toan cua thiét bj c6 hé thdng dién t& 1ap trinh dwec phai dugc danh gia theo cac yéu céu cua
tiéu chun két hgp IEC 60601-1-4 (xem Phuy lyc L).

Tét ca cac thang tin lién quan dén rli ro tén dw phai dwgc néu trong hedng dén s dung.

Ngoai trir: Khong dugc ap dung IEC 60601-1-4 cho cac dw an/san phdm khi co thé thdy ring viéc phat trién da
qua giai doan ma cac yéu chu chi tiét cé thé ap dung; tiéu chudn nay phdi dugc ap dyng trong qua trinh phat
trién dur an/san phdm va duoc tiép tuc trong subt chu ky dei séng phat trién.

Mic du sé khong thé ap dung IEC 60601-1-4 mét cach day du cho cac san phdm dang tén tai va cho cac san
phdm da duoc phat trién qua giai doan xac dinh & trén, nhung viéc xem xét thiét ké co sdn va di liéu diéu
khign qua trinh c6 thé cung cép bing chirng quan trong, xem thém 52.211.1 ciia IEC 60601-1-4.

Kiém tra s phu hgp béng cach xem xét hwong dan st dung va IEC 60601-1-4 vé hd so quan ly rdi
ro.

Muc 10 — Yéu cau vé két cdu

Ap dung cac didu clia myc nay trong Tiéu chudn chung.
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PhulucL
(tham khao)

Tai liéu vién dén - Cac tiéu chuan dwoc dé cap trong tiéu chuin nay

Ap dung phu luc nay cta Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

Bd sung:

Céc tai lidu vién din sau phai 4p dung ddng thai vai tiéu chudn nay: Déi véi céc tai liéu vién dan ghi
nam cong bd thi 4p dung ban dwgc néu. Ddi voi cac tai liéu vién dan khdng ghi ndm cong bé thi ap
dung ban méi nhét, bao gdm ca cac ban sira dbdi.

Bd sung:

IEC 60788 : 1984, Medical radiology - Terminology (X quang y hoc - Thuét ngi¥)

IEC 61217 : 1996, Radiotherapy equipment - Coordinates, movements and scale ” (Thiét bj liéu phap
tia X — Toa do, dich chuyén va dinh thang)

Stra ddi 1 (2000)

IEC 62083 : 2000, Medical electrical equipment - Requirements for the safety of radiotherapy
treatment planning systems (Thiét bj dién y té - Yéu cdu vé an toan cho cac hé théng Iap ké hoach
diéu tr bang liéu phép tia X)

Thay thé:

TCVN 7303-1: 2003 (IEC 60601-1 : 1988) Thiét bj dién y té - Phan 1: Yéu céu chung vé an toan

Stra dbi 1 (1991)

Stra dbi 2 (1995)

TCVN 7303-1-1 (IEC 60601-1-1 : 2000), Medical electrical equiment - Part 1-2: General requirements
for safety - Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bj dién y té -
Phén 1-1: Yéu céu chung vé an toan — Tiéu chuén két hop: Yéu cédu an toan cho céc hé théng dién y
té)

TCVN 7303-1-2 (IEC 60601-1-2 : 2001), Medical electrical equiment - Part 1-2: General requirements
for safety - Collateral Standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and test (Thiét bj dién y
té - Phén 1-2: Yéu céu chung vé an toan - Tiéu chuén két hop: Tuong thich dién tir - Yéu céu va thiy
nghiém)

IEC 60601-1-4 : 1996, Medical electrical equiment - Part 1: General requirements - 4. Collateral
Standard: Programmable electrical medical system ? (Thiét bj dién y té - Phén 1: Yéu céu chung vé
an toan — 4. Tiéu chuén két hop: Hé théng dién y té I1ap trinh dugc ?).

" Tén tai phién ban 1.1 da dugc théng qua (2000) bao gbm IEC 60601-1-4 (1996) va sira ddi 1 (1999).
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Stra ddi 1 (nam 1999)

Thw muc tai liéu tham khao

IEC 60601-1-3 : 1994, Medical electrical equipment - Part 1:General requirement for safety - 3.
Collateral standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment (Thiét
bj dién y té - Phén 1: Céc yéu cdu chung vé an toan — 3. Tiéu chudn két hop: Céc yéu cdu chung vé
béo vé phong xa trong thiét bj chan doan tia X).

ICRP Publication 33 : 1982, Protection Against lonizing Radiation from External Sources Used in
Medicine (An ban ICRR 33:1982 Bdo vé trénh birc xa ion tir nguén ngoai dugc st dung trong y hoc).

ICRP Publication 60 : 1991, 1990 Recommedations of the International Commission on Radiological
Protection (An ban ICRP 60: 1991, 1990 khuyén céo cta hiép hoi quéc té vé bédo vé bire xa tia X).

ICRU Report 35 : 1984, Radiation Dosimetry: Electron Beams with Energies Between 1 and 50 MeV
(Béo céo ICRU 35: 1984, phép do liéu birc xa: Céc tia dién tir c6 ndng luong gitra 1 va 50 MeV).

ICRU Report 38 : 1985, Dose and Volume Specification for Reporting Intracavitary Therapy in
Gynecology (Bao céo ICRU 38: 1985, Déc diém ky thuét vé liéu va dung long phéng xa cho béo céo
quaé trinh tri liéu khoang co thé trong phu khoa).

ICRU Report 39 : 1985, Determination of Dose Equivalents Resulting form External Radiation
Sources) (Béo cdo ICRU 39: 1985, két qua xac dinh liéu twong duong tir céc ngudn phéng xa ngoai).

ICRU Report 51 : 1993, Quantities and Units in Radiation Protection Dosimetry (B&o céo
ICRU 51 : 1993, Chét luong va don vj trong liéu béo vé phét xa).

ICRU Report 58 : 1997, Dose and Volume Specification for Reporting Interstitial Therapy (Béo céo
ICRU 58 : 1997, Ddc diém ky thuét vé liéu va dung lugng phong xa cho béo cdo qué trinh didu tri
khe).

AAPM Report 61 : 1998, High Dose-Rate Brachytherapy Treatment Delivery (Reprinter from Medical
Physics, Vol. 25, Issue 40 (1998) Radiation Therapy Committee Task Group No. 59; 29pp [(B4o c4o
AAPM 61: 1998, Diéu tri sinh sdn bang &p sét ty Ié liéu cao (In lai tir y vat Iy, phién ban 25, sb 4) (nam
1998), Nhém hé trgr uy ban liéu phap phéng xa sé 59, 29pp].

International Atomic Enegy Agency Safety Series No. 115 : 1996, International Basic Safety
Standards for Protection against Radiation and for the Safety of Radiation Sources (Tiéu chudn an

% Tén tai phién ban 1.1 da dwoc théng qua (2000) bac gdm IEC 60601-1-4 (1996) va sira déi 1 (1999).
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toan cla co' quan nang lugng nguyén tir quéc té sé 115: 1996, Cac tiéu chudn quéc té vé an toan co
ban dé bdo vé birc xa ion héa va an toan cho cac ngudn phéng xa).
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Ban chi dan cac thuat ngir da dinh nghia

ABSORBED DOSE - Li€u h&p thy .........cccoiuiiiiiiiiiiii e FM=13-08 of 60788

ABSORBED DOSE RATE - Ty 18 li8u hAp thu .........oooeeiiiiiiiiececeeeeii rm-13-09 of 60788
R CESSORY = PRI MBI o stincssmsmipseiosiinsics svsais bisiisunibiv sadmsiiniatin rm-83-06 of 60788
ACCOMPANYING DOCUMENTS - Tailiéu kém theo .............cccccuveeennnnn. rm-82-01 of 60788
RETERE OADING = S8l 1l oo s s s s b iy us rm-42-54 of 60788
AR KERMA ~ KERME Kh8ng MO oo it iviaismatng 3.27 of IEC60731
APPLIED PART = BO Phain (NG dUNG........veeieeeeievieeeiteeienieserneeesreesaeeesaeens 2.1.5 of 60601-1
BETA SOURCE STRENGTH - Curéng dd ngudn tia Bta .........c.cccvveeeeeieeeeciieeanneen. 2.1.102
BRACHYTHERAPY = Xa i AP SA ......eeiiiiieeiiiiieiecceieesesasieeceiaaaesnnaee e inaaes s 2.1.103
BAPSIHILE sVE B scenvionnssnismpnihivesii s it sas setesos: rm-20-06 of 60788
CHANMNEL = BN siniintis v s i e SR R B s s rm-25-02 of 60788
CUASS 1 EOUIPNVENT -~ ThBEBIeAn 1 i simiiadsisbnmisiadn 2.2.4 of 60601-1
CONTINUATION - Qua trinh lién tuc .. heanhEN R naanne2 1 104
CONTROLLING OPERATION - Viéc van hanh duéu khlén ......................... rm-83-04 of 60788
CONTINUOUS OPERATION - Van hanh lién tuc...........ccouveeeeieeeeeiennaenns 2.10.02 of 60601-1
DEVELOPMENT LIFE-CYCLE - Phat trién chu ky s6ng .................. 2.201.1 of IEC 60601-1-4
DISPLIRY = HISR N i e cerssnsnacsusnssuimiphsnnsstssnnstimsimssiiossomsissiasviss rm-84-01 of 60788
DOSE EQUIVALENT (DOSE EQUIVALENT RATE) -

Lidu twong dwong (TY 1€ lidu trong GUONG) ......coeeevvrieeiiiieeeireeeceeeienes rm-13-24 of 60788
DWELL TIME - Thei gian dirng may dinh KY .......oooeiueieeiiieeieeieieeieneeeeeeeeeeseveeeens 2.1.105
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) - Tinh twong thich dién ti ...2.204 of 60601-1-2
EQUIPMENT = THIt D ......oeeieeiiiei e e e e e e st s e e e e eeenaneanns 2.2.15 of 60601-1

FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR -
H&n hop thuéc gay mé dé chay v&ri Khdng Khi .........c.ccceveeviiierieiieneenne..n2.12.15 of 60601-1
FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS

OXIDES - H&n hop thubc gay mé dé chay véi oxy va oxit nito ...............eeee... 2.12.16 of 60601-1
GAMMA SOURCE STRENGTH - Cudng dd ngudn phéng xa tia Gamma .................... 2.1.106
INITIATION - Khé&i déng ... ety [ ) 1 2

INSTRUCTIONS FOR USE - Hudng dén SPAUNG ..ooviiniiiieieiecie e rm-82-02 of 60788
INTERLOCK, TO INTERLOCK - Khép lién dong, dé khép lién dong ............ rm-83-05 of 60788

INTERRUPTION OF IRRADIATION, TO INTERRUPT

IRRADIATION - Gian doan phong xa, dé gian doan phong Xa .............ccceeeeeeieivnnnnnnn.. 2.1.108
INTERSTITIAL RADIOTHERAPY - Ligéu phap xa trikhe h& .........ccooveinnnnne rm-42-53 of 60788
INTRACAVITARY RADIOTHERAPY - Liéu phap xatrindibao .................... rm-42-04 of 60788
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INTRALUMINAL RADIOTHERAPY - Liéu phap xatritronglumen ...........c.ocoviiiiiininnn 2.1.109
IONIZING RADIATION - BIrc Xa i0n hO@ ....ooeiiiieei e inae cveneaenas rm-11-02 of 60788
IRRADIATION, TO IRRADIATE — Sy phat xa va phat xa ......c..cocvviviiiviiiiienneenee rm-12-09 of
60788

LEAKAGE RADIATION = RO i PhONG X& ..cooviiiiiiiiiiiiiiniieieenieneineensaiennsinens rm-11-15 of
60788

MANUFACTURER = NhA Ch& 180 oo rm-85-03 of
60788

NEUTRON = NOION ... oiiiiissisissannussssasssssssnsansssisiassasasuissaseisss sssasorsasnes rm-11-17 of 60788

NEUTRON RADIATION — Phong xa Notron  .........c..ccccvvveviviieniineennneennne.... IM=11-01 of 60788

NEUTRON SOURCE STRENGTH - Cudéng dd ngudn phéng xa notron
. ...2.1.110

NORMAL CONDITION (NC) - Diéu kién binh thudng ..........cccecveeieeireneennenee.....2.10.7 of 60601-
1

NORMAL USE — Str dung binh thudng ........oocoveviiiiiiiicinisinnenneininninn.. 2.10.8 of 60601-
1

OP ERRTOR = Runn W I it i S e i sl rm-85-02 of 60788
PASSINORD < KAk KN .ot sis RO i s e s rm-62-03 of 60788
PATIENT = BENH NNEN ...ooeviiiveieirceireeee e eeeeeteeeteeeaeeeaseesaseseesnene 2.1.110 of IEC 60601-2-
1

PREPARATORY STATE - Trang thai chudn bi  ...ccocoiieeieiiiiiiiniei e cee i rm-84-04 of
60788

PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEM (PESS)

- Hé thdng dién tlr cO th 18P trinh .........cccveiiiiiiiie e 2.201.5 of 60601-1-
4

QUALIFIED PERSON - Ngudri quan Iy chat IPNg .......cooeeveieeeiceiieeecie e, N.P-2.1.111
QUALITY ASSURANCE - B30 hiém Chat IgNg..........cecvueeiiieeiiierscinensiiseennes IEC 61223-2-
10

RADIATION - Sy phONg X@ ....ccccvvveiiiniiiinniciiniciiinccisiscnsseessesssnessseenneess M=11-01 of
60788

RADIATION ENERGY - Nang lwgng tia xa i s suma S R e b Fanid e sty 3= - Of
60788

RADIOACTIVE SOURCE - Nguén phéng xa . rerrmeresrrenssnessesssssssesssssesessnnenes [M=20-02 of 60788

RADIOACTIVE SOURCE TRAIN - Day nguén phéng XA Siliininaiis
2.1.112

RADIOACTIVITY — TInh phONG XA .oiveviviiilaiidiniisiiinasiisiitivisiaie rm-12-13 of 60788
RADIOTHERAPY - Liéu phap phOng Xa .....cc.oioiiiiiiiiiiiiiiieiiieenie e e eanees rm-40-05 of
60788

READY STATE - Trang th&i S8N SANG .......ccouvviiieieeeeeiiiiieeeeeceiininieeeeeseseias rm-84-05 of 60788
REFERENCE AIR KERMA RATE - Téc dd kerma khang khi twong (ng ..............c....ecene... 2.1.113
‘I?ESIDUAL RISK — Céac nguy him phong Xxa dw ...........c.cceeveevvreeieineeeeens 2.201.6 of 60601-1-

40



TCVN 7303-2-17 : 2009

RISK MANAGEMENT FILE - HO 0 QUAN Iy CAC TTI 0 ..eeevneeiiiiiiiiiiiievirians 2.201.8 of 60601-1-
4

SAFETY — AN T0AN uicuisiivi ot st vttt s e et St wa s S SN 2.201.10 of 60601-1-
4

SAFETY HAZARD ~ NGy Tl 8 T0RN .cciusuivsoiiunssmssssata e st sssiaimmin 2.12.18 of 60601-
1

SCALE READING - Poc thang 0 ..o e r e rm-73-09 of
60788

SEALED RADIOACTIVE SOURCE - Ngudn phéng xa bitkin ... .................. rm-20-03 of 60788
SINGLE FAULT CONDITION (SFC) - Bidu kién I8i don ..o 2.10.11 of 60601-1
SITE TEST = Ki8M £ra Vi i ..vveveeeeeeieeeeieieeieeeeveeeveeeeeraeraeeaeeeeeeeraenaenens 2.1.117 of IEC 60601-2-
1

SOURCE APPLICATOR - B 4p tia ....ovvniiiiiiiiiiiccicc e rm-25-04 of
60788

SOURCE DRIVE MECHANISM - Co ché diéu khién ngudn ............ccccecevveenen.. rm-25-03 of
60788

SOURCE STRENGTH ~Curmg B8 NGUBN s ssssimsmisisisssesneim i aiamssiise i 2.1.114
SPECIFIC: = RIBNG mosoiisasim i s v rm-74-01 of
60788

SPECIFIED - Bugc quy dinh e rm-74-02 of
60788

STORAGE CONTAINER = Khoang chiPa ..........c.ceveiieriviniinnneninieenieniaennes rm-25-01 of 60788
SUPERFICIAL RADIOTHERAPY - Liéu phap bang tia xa bé maét  ................... rm-42-01 of
60788

SUPPLY MAINS ~NoUbh- BBV IH (s e i i i sy 2.12.10 of 60601-
1

TARGET VOLUME - Dung lwgng muc tiBu i rm-37.20 of
60788

TERMINATION OF IRRADIATION, TO TERMINATE IRRADIATION -
Sy két thic phat xa cudi, két thic qua trinh phét xa

2.1.115

THING DEVICE ~ THISt b dinh thol-glan :ivsisvessmsms s e rm-83-03 of
60788

TO INTERRUPT IRRADIATION, INTERRUPTION OF IRRADIATION -

Gian doan blrc xa, gidn doan qua trinh BIPC X@ ........cccovviiviiiiivimieniiee e
.2.1.108

TO IRRADIATE IRRADIATION - D& chiéu xa clia qua trinh chiéu xa ................. rm-12-09 of
60788

TO TERMINATE IRRADIATION, TERMINATION OF IRRADIATION -

Két thac chiéu xa, sw két thUc QUA trinh ChIBU X@ ....c.ovvevieeieiiiiieiee e 2.1.115
O NG I e renrompamsnestennassnnss exeaprinsas annassns kRS A ENR o aoa SR L s 12.12 of 60601-1
TRANSIT - Thari gian dich ChUYBN ..........ooiuiieieee et 2.1.116
TREATMENT = DIBU T ..eeviviveeeiinirreesiasisreeeeneseeeeeeeeesemeeesnneeeeseiis 2.118 of IEC 60601-2-11

41



TCVN 7303-2-17 : 2009
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