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Lai gidi thiéu

Viéc sl dung thiét bi diéu tri bing chim tia gama cho muc dich diéu tri bing tia X cé thé gay nguy hiém
cho bénh nhan khi tip xic néu thiét bi cdp sai liéu cho bénh nhan hoic thiét bi khéng dam bao tiéu
chudn vé an toan dién ho¥c an toan vé cd hoc. Nhur vay, thiét bi cé thé gay nguy hiém cho ngudi tiép
can néu thiét bi khdng duoc thiét ké dé chra ddy G su birc xa hoc thiét k& phong diéu tri mdt cach
day dau.

Tiéu chudn nay thiét lap cac yéu cdu vé thiét ké va két cdu thiét bi diéu tri bang chum tia gama phu hap
vdi cac nha san xuét. Diéu 29 dua ra cac gia tri dung sai & ngan ngia su khoa lién dong tir bén ngoai,
su ngit hoac két thic chigu xa, nhim tranh dudc cac diéu kién khong an toan. Thir nghiém dién hinh do
nha san xuat thuc hién va/hodc thit nghiém hién trudng ma nha san xudt khéng phai thuc hién, dugc qui
dinh cho ting yéu céu.

Diéu 29 khdéng nham qui dinh cac yéu cdu dac tinh t6i wu d6i véi thiét bi diéu tri bAng chum tia gama.
Muc dich clia didu nay la xac dinh cac d4c tinh thiét k&€ ma dugc coi la chl yéu cho hoat dong an toan
clia thiét bi tai thdi diém nay. Nhugc diém clia né l1a su xuéng cdp clia thiét bi thé hién qua diéu kién su
¢6, vi du 16i cdu tao va khi khoa lién déng hoat déng ng&n can su hoat ddng lién tuc clia thiét bi.

Can phai hiéu rang, trude khi I3p d4t, nha san xuét cb thé cung cédp ching chi phi hgp lién quan téi thi

nghiém dién hinh. Cac dit liéu vé thir nghiém hién trudng phai dugc kém theo hd so & dang ban bao cao
th& nghiém hién trudng cla nha kiém tra thiét bi sau khi I&p dat.

M&i quan hé cla tiéu chudn nay véi TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) (kém theo cac ban slta ddi) va cac
tiéu chudn kém theo dugc néu trong 1.3.



L&i néi ddu

TCVN 7303-2-11 : 2007 hoan toan tuong duong IEC 60601-2-11 : 1997
va Sira d8i 1 : 2004, véi thay di bién tap cho phép.

TCVN 7303-2-11 : 2007 do Tiu ban Ky thuat Tiéu chudn
TCVN/TC210/SC2 Trang thiét bi y té bién soan, trén cd sd du thdo
dé nghi clia Vién Trang thiét bi va Cong trinh y t§ - Bo Y 6§, Téng cuc
Tiéu chudn Do ludng Chat lugng dé nghi, Bd Khoa hoc va Céng nghé
cdng bé.

TCVN 7303-2-11 : 2007
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Xuat ban lan 1

Thiét bi dién y té -
Phan 2-11: Yéu cau riéng vé an toan cua thiét bi diéu tri biing

chum tia gama

Medical electrical equipment -
Part 2-11: Particular requirements for the safety of gamma beam therapy equipment

Muc 1 - Yéu cdu chung

Ap dung céc diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

1 Pham vi ap dung va muc dich
Ap dung diéu nay cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:

1.1 Pham vi ap dung
B6 sung:
aa)

Tiéu chuén riéng nay qui dinh cac yéu cdu an toan cla thiét bi diéu tri bang chim tia gama dé diéu tri
bang tia X cho ngudi, ké ca nhimg loai ma trong d6 viéc chon va hién thi cac thong s6 1am viéc cb thé
dugc diéu khién tu dong biing hé thdng dién tit 1ap trinh dugc (PES).

bb)

Tiéu chudn riéng nay ap dung cho céc thiét bi phat (cac) chiim tia bifc xa gama & khoang cach diéu tri
binh thudng I6n hon 5 cm bang cach sl dung (cac) ngudn phéng xa gan kin. i vdi thiét bi van hanh d
khoang cach ngén han, cé thé cdn dén cac bién phap du phong d4c biét.

Tigu chudn nay cing ap dung cho thiét bi diéu tri bang tia X lap thé da ngudn sif dung dé chigu ngudén
ding tam ddng thai v8i nhiéu nguén phéng xa gin kin. Nguén c6 thé tinh hosic déng.

cc)

Tiéu chuén riéng nay ap dung cho cac thiét bi dé
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stf dung trong pham vi thdm quyén clia ngudi dugc c4p phép hoac dugc dao tao thich hgp, bdi
ngudi van hanh c6 nhiing ki nang yéu cau trong (g dung y t& cu thé va hanh déng phi hop véi
hudng dan sif dung,

- bao dudng dinh ky,
— chiu su kiém tra thudng xuyén cla ngudi sir dung,

~ dung cho cac muc dich 1am sang dugc qui dinh cu thé, vi du nhu diéu tri béing tia X tinh hoac diéu tri
bang chim tia X déng.

dd)

Tiéu chudn riéng nay ap dung cho viéc ché tao va mét s& trudng hop I4p dat ciia thiét bi didu tri bang
chum tia gama thng qua cac thir nghiém dién hinh va thir nghiém hién trudng tuang ing.

ee)

Tiéu chudn riéng nay qui dinh céc yéu cdu ddi véi thiét bi. Tiéu chusn riéng nay khdng qui dinh cac yéu
cu d6i vdi ngudn birc xa.

1.2 Muc dich

B6 sung:

aa)

Tiéu chudn riéng nay dua ra c4c yéu cdu d€ dam bao an toan birc xa va ting cudng an toan vé dién va
ca cla thiét bi diéu tri bang chum tia gama ding trong chifa bénh cho ngudi, déng thdi qui dinh cac
phép thr d& ching td su phi1 hap véi cac yéu ciu dé.

bb)

Trong céc thiét bi thudc pham vi 4p dung cla tiéu chuén nay, liéu hdp thu' dugc khdng ché bdi thdi gian
chiéu xa. Dung sai d6i véi cac phuong phap khdng ché liéu hdp thu khac khéng dugc dé cap trong tiéu
chuén nay.

1.3 Tiéu chudn riéng
B6 sung:

Tiéu chudn riéng nay slta i va bd sung cho TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988): Thiét bi dién y
t€ — Phan 1: Yéu cdu chung vé an toan, ciing véi Stra d8i 1 (1991) va Sira déi 2 (1995).
TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dugdc goi la "Tiéu chudn chung”. Vi trong Tiéu chudn chung, cac yéu cau

déu kém theo cac phép thir su phit hgp. Thuat ngit "tiéu chudn nay” diing @& chi ca Tiéu chudn chung
va tiéu chudn riéng nay.

' Trong tiéu chudn riéng nay, nhimg chd dé cap dén liéu hap thu 1a néi dén lidu hdp thu trong nudc & dd sau thiét
1ap 16n nhat.
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Céch danh s6 cac muc va diéu cla tiéu chudn riéng nay tuong Ung véi cach danh s6 clia Tiéu chudn
chung. Sy thay d8i vé néi dung clia Tiéu chudn chung dugc qui dinh bang cach ding cac cum tir sau
day:

"Thay thé" nghia 12 ndi dung cla Tiéu chudn chung dugc thay thé hoan toan bing ndi dung cia tiéu
chu&n riéng nay.

"B6 sung” nghia 1a ndi dung ciia tiéu chudn riéng nay dugc bd sung vao yéu cau clia Tiéu chudn chung.
"Slta d8i" nghta Ia diéu ctia Tiéu chudn chung dugc sita di nhu thé hién bing néi dung ciia tiéu chudn
riéng nay.

Céc diéu hoac hinh vé b3 sung cho Tiéu chudn chung dugc danh s6 bat ddu tir 101, cac phu luc bd

sung dudc ghi bing chit AA, BB, v.v... va cac khoan b sung dudc ghi bing chir aa), bb), v.v...

Phai ap dung cac diéu clia Tiéu chudn chung ma khéng dudc sita d8i néu khdng cb didu tuong ing
trong céac tiéu chudn riéng nay.

Tiéu chudn nay ap dung clng véi tiéu chudn két hop la IEC 60601-1-2 (1993): Tuong thich dién tir.
Khéng ap dung cac tiéu chudn két hop khac.

Khéng ap dung bt ky phan nao trong Tiéu chudn chung, mac di cé lién quan, néu nhing diéu d6 dudc
cdng bé trong tiéu chudn riéng nay.

Yéu cdu cla tiéu chudn riéng ndy dudc uu tién hon cac yéu cau thay thé hoac sira ddi clia Tigu chudn

chung.

2 Thuat ngir va dinh nghia

B6 sung:

CHU THICH Phu luc AA liét ké cac thuat ngir dugc dinh nghia theo thi tu bang chif cai cling v6i nguén tham chiéu.

B6 sung céc dinh nghia:

2.101

Poéng chum tia (beam off)

Trang thai trong d6 cac ngudn bifc xa dugc che chén hoan toan, va nhu vay g vi tri ma nguén birc xa cb
thé dugc bao dam.

2.102
Md chum tia (beam on)
Trang thai trong d6 cac ngudn bic xa hd hoan toan dé diéu tri bang tia X.

2.103
B dinh thdi gian diéu khién (goi tat 1a bd dinh thdi gian) [controlling timer (abbreviation: timer)]
Dung cu do khoang thdi gian dién ra chiéu xa va khi dat téi thdi gian dinh truéc thi két thuc chigu xa.
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2.104
Kich thudc trudng (field size)
Chir viét tit clia kich thudc truding chiéu xa.

2.105
Gia da (gantry)
Bo phan clia thiét bi, & d8 va cho phép dich chuyén d4u bifc xa.

2.106

Kich thude hinh hoc cla trudng (geometrical field size)

Hinh chiéu hinh hoc clia d4u ngoai bién clia dung cu gidi han chum tia 1én mat phéng vudng goc véi
truc chum tia bitc xa, khi nhin tir tim mét trudc clia ngudn bire xa. Do d6, trudng bifc xa ¢b cling hinh
dang v8i 46 md clia co cdu gidi han chum tia. Kich thuéc hinh hoc clia truding c6 thé dugc xac dinh &
khoang cach bét ky tinh tif nguén bic xa.

2.107

Su giédn doan (cla chiéu xa)/lam gian doan (chiéu xa)

[interruption (of irradiation)/to interruption (irradiation)]

Viéc dimg/lam dimg chiéu xa va cac chuyén déng v6i kha nang tiép tuc ma khéng phai chon lai cac
diéu kién lam viéc (nghia la trd vé trang thai sin sang).

2.108

Khoang cach diéu tri binh thudng (normal treatment distance)

Khoang cach qui dinh do dugc doc theo truc chim tia bic xa tir nguén bifc xa dén diém ddng tam hoic,
di véi thiét bi khéng c6 diém dong tam, dén mét mat phang qui dinh.

2.109

T hdp (dinh thdi gian) s¢ cap/thir cdp [primary/secondary (timer) combination]

T8 hgp gém hai bd dinh thdi gian trong 46 mot dugc b tri 1a bd dinh thdi gian so cap, con b kia la bd
dinh thai gian thit cap.

2.110
Bé dinh thai gian so cdp (primary timer)
B0 dinh thai gian diéu khién dé két thic chiéu xa & thai diém xac dinh trudc.

211

Hé thdng dién tir 1ap trinh dugc (PES) [programmable electronic system (PES))

Thuat ngir chi cac hé théng két hop mét day cac thiét bi 1ap trinh dudc bao gdm cac mach vi x( ly, bé
diéu khién lap trinh dugc, bo diéu khién logic 1ap trinh dugc va cac thiét bi khac trén nén may tinh. Cac
thiét bi nay c6 thé chifa mét hoic nhiéu khéi x{ Iy trung tam néi véi cac bd cam bién va/hodc bd khdi
ddng ding cho muc dich diéu khién, bao vé hoac kiém tra.

10
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2112

Ngugi c6 trinh do (qualified person)

Nguai dugc t3 chirc c6 thdm quyén cdng nhan la c6 dd kién thirc can thiét va duoc dao tao dé thuc hién
nhimg nhiém vu cu thé.

2113

Té hdp (bd dinh thdi gian) du [redundant (timer) combination]

T8 hgp gbém hai bd dinh thdi gian diéu khién, trong d6 ca hai dudc bd tri A& két thic chidu & thai diém
xac dinh trudc.

2114

Liéu tuong ddi trén bé mit (relative surface dose)

Ty s6 giifa liéu hdp thu trén truc chim tia blc xa & d6 sau 0,5 mm, véi liéu hdp thu I6n nhat trén truc
chum tia blc xa, ca hai dugc do & vat thé véi bé mat vat thé & khoang cach qui dinh.

2.115

B6 dinh thai gian thir cap (secondary timer)

B dinh thdi gian diéu khién dugc thiét k&€ dé két thic chiéu xa trong trudng hdp hdng bd dinh thai gian
so cap.

2.116
Thir nghiém hién trugng (site test)
Thif nghiém dung cu hoc thiét bi riéng ré sau khi l&p dat, dé thiét 1ap su phii hdp véi tiéu chi qui dinh.

2117

Sy két thic (cha chiéu xa)/lam két thic (chiéu xa) [termination (of irradiation)/to terminate (irradiation))
Viéc ngimg/lam nging chiéu xa va cac chuyén déng ma khdng thé bat dau lai néu khéng chon lai tat ca
cac diéu kién van hanh (nghia 1a sy trd vé/lam cho tré vé trang thai ban dau):

I

khi dat dén gia tri thai gian da chon;

hodc:

- béng tac déng bang tay cb chi y;

- béng tac dong clia khéa lién dong;

- béng gia tri chon trudc clia vi tri géc gia dG trong diéu tri biing chim tia X ddng.
2.118

Diéu tri (treatment)
Viéc (ng dung mét qui trinh qui dinh, hodc mét phén cda qui trinh d6, cho muc dich chita bénh.

2.119
Truéng diéu tri (treatment field)
Khu vuc tai bé& mat duge chiéu xa clia bénh nhan khi diéu tri bang tia X.

11
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2.120

Thir nghiém dién hinh (type test)

D6i véi mot thiét k€ cla co cdu hoac thiét bi cu thé, phép thr do nha ché tao thuc hién dé thiét lap su
phl hgp véi cac tiéu chi qui dinh.

2121

Bo ung dung s& khdng (zero applicator)

Trong hé thdng co khéa lién dong chdng chiéu xa ma khdng cb bd (ng dung chum tia, day la phuong
tién dé bd qua khoéa lién déng.

2122

Ndp (helmet)

Hé thdng gidi han chim tia d&ng tam da ngudn ba kich thudc (MIBLS) sif dung trong MSSR dé diéu tri
phan dau ngudi.

2123
Pinh vi lai (repositioning)
Su dich chuyén va diéu chinh khung Iap thé lién quan d&n MIBLS dé thay thé thé tich didu tri du kién.

2124

Diém dinh vi lai (repositioning point)

Vi tri thut vao cia MIBLS trong trudng hdp ma khung cho phép.

2.125

Thai gian dinh vi lai (repositioning time)

Thdi gian b& sung ma thiét bi can cé d& chuyén tir trang thai md chiim tia dén diém dinh vi lai, d& dat

dugc diém dinh vi lai réi trd vé tir diém dinh vi lai dén trang thai md chum tia.

2.126

Phuadng thuac lap thé (stereotaxis) (stereotactic)

Phuong phap dé xac dinh vi tri cac diém trong pham vi co thé ngudi bing cach sir dung khung ba kich
thudc bén ngoai dé tham chiéu.

2127

Thai gian chuyén tiép (transition time)

Théi gian tl luc 14 chdn md ra dén luc MIBLS hodc gia mang ngudn & vi tri diéu tri.

2.128

Birc xa chuyén tiép (transition radiation)
Liéu nhan dudc trong thdi gian chuyén tiép.

12
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4 Yéu cédu chung ddi véi cac thir nghiém

Ap dung diéu nay cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:

4.1 Thi nghiém
Bé sung:
aa)

Céc qui trinh thi nghiém mé ta trong tiéu chudn nay dugc phan thanh ba loai. Yéu cau clia cac loai nhu
sau:

Loai A:

Trong trudng hgp thir nghiém dién hinh: viéc phan tich vé thiét ké clia thiét bi, cb lién quan dén cac didu
khoan vé an toan blc xa qui dinh, phai dua ra céng b trong tai liéu kém theo, dé cap dén cac nguyén

ly 1am viéc hoac phudng tién cdu thanh thda man yéu cau.
Trong trudng hgp thlr nghiém hién truang: xem xét cac tai liéu kém theo vé théng tin yéu cau.
Loai B:

Kiém tra bang mét hodc phép thr chitc naing hoac do luding thiét bi. Phép thir phi phii hop véi quy trinh
qui dinh trong tiéu chuén nay va phai dua trén céc trang thai hoat dong, ké ca diéu kién su c8, cb thé
dat dugc ma khéng c6 su can thiép clia mach vong hoac két cdu cla thiét bi.

Loai C:

Phép thlr chifc ning hoac do Iudng thiét bi. Phép thir phai phit hgp véi nguyén tic qui dinh trong tiéu
chudn nay. Qui trinh thir hién trudng phai dude néu trong méd ta ky thuat. Trong trudng hgp qui trinh lién
quan dén cac trang thai hoat dong doi hdi sy can thiép clia mach vong hoc két cu clia thiét bi, thi nha
ché tao phai ti€n hanh hoac truc ti€p giam sat phép thir.

Tiéu chudn riéng nay khéng qui dinh cac qui trinh hoac khoang thdi gian thir dinh ky trong sust tudi tho
lam viéc cla thiét bi diéu tri bAng chim tia gama.

CHU THICH Yéu cdu d6i vdi phép thir an toan bifc xa ciia thiét bi didu tri bing chim tia gama tuan theo cac qui
dinh qudc gia hién hanh,

4.6 Cac diéu kién khac

B6 sung:

aa)

Théng tin vé thir nghiém hién trudng phai dugc cung cdp trong md ta ky thuat va phai bao gém:

- ¢bng bd thu dugc tir thir nghiém dién hinh loai A;

— chi tiét va két qua tir thir nghiém dién hinh loai B va C;

13
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—  cac qui trinh va diéu kién thif cu thé clia thit nghiém hién trudng loai C;

- huéng dan cach tao ra diéu kién su ¢& qui dinh hoac, néu khdng thé, thi néu cach tao ra tin hiéu thir
cang gan cang tét v8i ngudn tin hiéu cé thé tao ra né, vdi cong bé khing dinh ring tin higu thd mé
phdng tin hiéu c6 thé sinh ra trong mét diéu kién su c6 cu thé;

CHU THICH Trong mét s& trudng hdp, mét tin hiéu thir cé thé mé phéng nhigu hon mét diéu kién su cé.

- hudng dan cach dat lai thiét bi vé diéu kién sl dung binh thudng sau khi hoan thanh thir nghiém
hién trudng va cach kiém tra diéu kién nay.

Kiém tra su phi hdp béing cach xem xét tai liéu kém theo.

Ngudi chiu trach nhiém vé thr nghiém hién trudng phai ghi lai cac két qua trong bién ban ma sau d6 sé
tao thanh bd phan cla tai liéu kém theo. Ngoai ra, bién ban thl nghiém hién trudng it nhat can bao

gom:

a) tén va dia chi clia vi tri ngudi sl dung;

b) mé&u hoc loai tham chiéu va s& xéri clia thiét bi;

¢) tén, chifc danh va dia chi clia tat c& nhimg ngudi tham gia vao cac phép thlr va ngay thang tham gia;
d) diéu kién mdi trudng va ngudn cung cap;

e) diéu kién thuc t&, khi cac diéu kién thlr, qui trinh ho3c thiét bi khac véi qui dinh clia nha ché tao,
ho&c khi khéng thé rat ra théng tin tir tiéu chudn riéng nay.

CHU THICH Nha ché tao khéng can thuc hién thif nghiém hién trutng.

4.8 Tiénxaly
B6 sung:
aa)

Chi &p dung diéu kién thir nay cho cac bd phén thiét bi phai chiu tién x{ Iy m qui dinh trong 4.10.

4.10 Tién xirly am

B& sung:

aa)

Tai liéu kém theo phai phan dinh cac bd phan cda thiét bi ma:

— ¢6 kha nang bi anh hudng bdi cac diéu kign khi hau mé phdng qua x(t ly nay;
~ da dugc thir & cac diéu kién dé cap trong diéu nay.

Kiém tra su phi hdp biing cach xem xét tai liéu kém theo.

14
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5 Phan loai
Thay thé:

Thiét bi phai ghi nhan va/ho#c nhan biét theo phan loai nhu néu trong diéu 6. Viéc phan loai bao gém:

5.1 Theo cdp bao vé chdng dién giat:

Thiét bi thuéc pham vi ap dung cta tiéu chudn nay phai 12 thiét bi cap |.

5.2 Theo loai bdo vé chéng dién giat:

Thiét bi trong pham vi p dung clia tiéu chudn nay phai la thiét bi kiéu B ngoai trif MSSR, loai nay phai
14 thiét bi kiu B ho#c thiét bi kidu BF.

5.3 Theo céap bao vé chdng thdm nudc:

Néu khdng cé qui dinh nao khac, thiét bi thudc pham vi 4p dung cla tiéu chudn nay phai la thiét bi
théng thuding (thiét bi cé vé khéng bao vé chdng thadm nudc).

5.4 Theo (cac) phudng phap tiét tring ho#c tdy rifa do nha ché tao khuyén céo:

N&u khéng ¢b qui dinh nao khac, thiét bi (hozc bd phan thiét bi) thudc pham vi ap dung clia tiéu chudn
nay phai 1a thiét bi (hoc b phan) cé thé tdy rira dugc.

5.5 Theo mic dd an toan cla (mg dung khi c6 mét hén hgp chét gay mé dé bat chay véi khong khi
hodc oxy hodc oxit nitg:

Thiét bi thudc pham vi ap dung clia tiéu chudn nay phai dugc phan loai 1a thiét bi khdng thich hop dé sir
dung khi c6 hdn hdp chat gay mé dé chay vdi khéng khi hodc vdi oxy hoac oxit nita.

5.6 Theo ché dd van hanh:

N&u khéng ¢ qui dinh nao khac, thiét bi thudc pham vi &p dung clia tiéu chuén nay phai dugc phén loai
14 thich hdp dé van hanh lién tuc véi tai gian doan.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu

Ap dung diéu nay cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:

6.1 Ghi nhin phia ngoai thiét bi hodc cac bd phan cua thiét bi
z) Phuong tién bao vé thao roi dugc
B6& sung:

aa)

15
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Néu tinh chét clia hé théng 13p dat dap (g toan bd hoic mét phan cac yéu cdu clia diém nay, thi can
kiém tra su phii hgp béng cach xem xét. K&t qua phai dugc ghi trong bién ban thir nghiém hién truong.
6.2 Ghi nhan bén trong thiét bi hodic trén bd phan cla thiét bi

B6 sung:

aa)

Khi théo rdi nép day clia dau blc xa phai dé 16 ra ky hiéu 14 cla bang D.1 trong Tiéu chuén chung, chi
thi réing “Chu y, tham khéo tai liéu kém theo".

6.3 Ghi nhan bd didu khién va cac dung cu do

B& sung:

aa)

Qui dinh vé thang do va chi thi di véi cac bd phan chuyén dong:

1) Mbi chuyén ddng c6 s&n phai dugc trang bi thang do cd ho#c chi thi bing s8. Diéu nay ap dung
trong trudng hop clia MSSR, véi ngoai 1& d8 bénh nhan va khi cdn dé diéu tri bénh nhan;

2) Thang do cla tét ca cac chuyén ddng phai phi hop véi cac yéu cdu clia IEC 61217: Thiét bi
diéu tri baing tia X — Toa d6, chuy&n déng va thang do. i véi MSSR: phai ap dung IEC 61217
khi c6 thé

3) Phaicung cdp trudng anh sang va chi thi clia truc chum tia bifc xa. Yéu cdu nay khéng ap dung
cho MSSR.

4) Phai trang bi thang do ho#c chi thj bang s& clia khoang cach tif ngudn blc xa dén da. Yéu cau
nay khéng ap dung cho MSSR.
6.7 Dén chi thi va nat bim
a) Mau cla dén chi thi
B6 sung:
aa)

Né&u sir dung d&n chi thi trén bang diéu khién diéu tri hoc trén cac bang diéu khién khac, thi mau cla
dén phai nhu sau:

~ hanh dong tic thdi yéu cdu dé két thic mét trang thai hoat déng ngodi chil y................... do

= ChUM i@ DUC X8 DAL .....oevvoeeeeeerveseeeecoees s seeeesessssseesssssssssesessesessssssessssesesseeesess VANG

" Trong phong di€u tri hoac tai cac vi tri khac, trang thai nay cé th& ddi hdi hanh déng khan cdp hoac canh bao; do 86 & céc
nai nhu vay cé thé sir dung cac mau khac, phii hgp véi bang 3 clia tiéu chudin chung.
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trang thai SAN SANG .....eeeeieceececeecce et st eaeset st eees xanh la cay ¥

T R e T e R TP AL S mau khac

Didt phat quang (LED) & phé db khéng dudc coi 1a dén chi thi mau do khi:

trén mdt bang diéu khién diéu tri bat ky, tat ca cac chi thi khéng yéu cdu cé mau cu thé tring véi
mau clGa dén LED, va

cac chi thi ma mau cu thé yéu ciu cé thé phan biét rd rang.

6.8 Tai liéu kem theo

6.8.1 Qui dinh chung

Sira déi:

Sira doan thit ba nhu sau:

Tét ca cac nhan qui dinh trong 6.1 va trong qui dinh ky thuat clia nha ché tao ddi véi diéu 10 phai dugc

néu ddy du trong tai liéu kém theo

6.8.2 Hudng dan sl dung

a) Thdng tin chung

B& sung:

aa)

Huéng dan st dung phai bao gém:

1)

2)
3)
4)

5)

6)

7

liét ké cling véi gidi thich vé chirc nang clia tat ca cac khéa lién dong va cac thiét bi an toan birc
xa khac;

huéng dan dé kiém tra hoat ddng clia cac thiét bi trén;

khuyén cao vé tan s6 dé thuc hién cac kiém tra nay;

cac ban vé kich thudc can thiét dé sif dung thiét bi;

huéng dan ddi v6i qui trinh dua thiét bi vao trang thai chiim tia d@éng trong trudng hop khan cép
(xem 29.1.1.3);

md ta vé thdi gian chuyén ddi tir trang thai chim tia déng sang trang thai chum tia md va ti
trang thai chim tia md sang trang thai chim tia déng, cling nhu ty 18 thdi gian chuyén ddi dé 16
ngudn bifc xa (xem 29.1.3.3);

md ta vé chifc nang clia bd dinh thdi gian so cdp. Trong trudng hop t8 hgp bd dinh thai gian du
thi phai néu chic nang cla ¢ hai b dinh thai gian (xem 29.1.3.3);

17



TCVN 7303-2-11 : 2007

bb)

8) md ta vé chlfc nang clia bd dinh thai gian thir c&p néu né c6 thé gay két thiic chidu xa trong ky
thuat diéu tri dac biét (xem 29.1.3.5);

9) mo ta vé cac mic cla liéu hdp thu bé mat tuong déi trén truc chum tia bitc xa d6i véi phu kién
bat ky ma nha ché tao cung cép, néu cac mifc nay vuct qua gia tri qui dinh trong 29.2:

10) mé ta vé cac tinh hudng va cac mic c6 thé cb néu, d8i véi trudng khéng vudng géc, cac mirc
qui dinh trong 29.3 bi vugt qua. Yéu cdu nay khéng &p dung cho MSSR;

11) m6 ta vé cac bd phan clia vd thiét bi khi liéu hdp thu do blc xa rd qua vugt qua cac mic qui
dinh trong 29.3.2 va cdng b vé mic cb thé xay ra;

12) hudng dan vé cac qui trinh khdn cdp cdn ap dung sau khi ¢ su ¢§ clia la chin hoac phuong
tién thao tac gia mang nguén (xem 29.4.4.1);

13) cdng bs vé kich thudc clia khoang chifa nguén bifc xa va kich thuéc ngoai clia ngudn bitc xa ma
thiét bi c6 thé sir dung;

14) cdng b vé cac vi tri trén dau birc xa tai d6 c6 thé thuc hién cac phép thir pha huy va két qué
clia cac phép thit d6 do nha ché tao thuc hién (xem 29.4.4.5), va

15) théng tin vé vat liéu c6 phéng xa sir dung trong két cdu clia thiét bi nhu yéu ciu & 29.4.5.

Huéng dan sir dung phai cong bd khoang thdi gian kiém tra hoac thay thé khuyén cao d6i véi bd phan
bat ky c6 chic nang an toan ma trong qua trinh sit dung binh thudng clia thiét bi phai chiu hu hai do
anh hudng ciia birc xa ion héa dén do bén dién méi va/hoic co hoc clia cac bd phan dé.

cc)

N&u dé hoat dong an toan va chinh xac, thiét b diéu tri béng chum tia gama hoc b phén con clia thiét
bi can phai tan nhiét & t6c @6 nhat dinh thi trong huéng dan sir dung phai dua ra cac yéu cdu lam mat,
khi thich hop, bao gém:

téc d6 tan nhiét I6n nhat vao khéng khi bao quanh d8i véi ting bd phén tiéu tan trén 100 W va timg
bé phan c6 thé dat riéng ré trong hé théng I5p dat:

téc d6 dong chay va @ tang nhiét trong hé thdng Iam mat bing khéng khi cudng bitc & t6c d6 tan
nhiét I6n nhat da cong bg;

nhiét d6 dau vao 18n nhét cho phép, t5c d6 dong chay nhd nhét cho phép va ap suét dau vao, ddi
vi t8c d6 tan nhiét I6n nht vao méi trudng lam mat bat ky khéng phai 13 khéng khi;

cac yéu cau thiét yéu khac, vi du nhu nhiét d6 16n nhét cho phép & cac vi tri qui dinh.

6.8.3 Mb ta ky thuat

a) Qui dinh chung
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B8 sung:

aa)

DE hé trg cho tu vdn an toan bifc xa clia ngudi stf dung, phai cung cap cac dif liéu sau day:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

(Céc) nuclit phéng xa dé tir d6 thiét ké thiét bi cu thé.

Do phéng xa In nhat cla ngudn bitc xa ddi véi timg nuclit phéng xa ma thiét bi c6 khad nang
dap (ng cac yéu céu cla tiéu chudn nay. Dé phéng xa I6n nhat clia ngudn bifc xa c6 thé phu
thudc vao dang hinh hoc va két cau clia ngudn.

Chi s8 liu hap thu I6n nhat d&i vai mat cit 16n nhét cda chiim tia blc xa & khoang cach 1 m tinh
tir nguén blrc xa ddi v8i méi nuclit phéng xa dap (ng cac yéu ciu cla tiéu chudn nay. Trong
trudng hop cla MSSR suat ligu hap thu dai véi tiét dién ngang 16n nhét clia chim tia blc xa tai
d4ng tam hoc tai tam clia thé tich chung dudc xac dinh bdi t&t ca cac chim tia birc xa d6i véi
moi nuclit phdng xa da yéu cau cha tiéu chudn nay phai dap img.

Vi tri, so véi diém ti€p can dugc trén d4u blc xa, cla tam bé mat trudc cia ngudn birc xa & ca
hai trang thai chum tia d6ng va chum tia mé. Khoan nay khéng ap dung cho MSSR.

Khoang cach diéu tri binh thung va kich thudc hinh hoc cia trudng Ién nhat cé sin & khoang
cach diéu tri binh thudng.

Céc hudng cé sén clia chum tia bifc xa.

Thai gian chuyén dai tir trang thai chum tia déng sang trang thai chim tia md va tir trang thai
chim tia m& sang trang thai chiim tia déng, ciing nhu ty 1& thdi gian chuyén ddi d& 16 nguén birc xa.
Mang Iudi cac diém do d6i véi cac mirc blc xa clia cac trang thai déng chiim tia va md chum tia
tai mirc san va tai 0,5; 1,0; 1,5 va 2,0 m trén mirc san trong MSSR (xem Hinh 105),

Muc 2 — Diéu kién mdi trudng

Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

10 Diéu kién méi trudng

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

10.1 Van chuyén va bao quan

B& sung:

aa)

Bac diém va tinh n&ing cla thiét bi trong qua trinh sl dung khéng bi tac ddng bt Ioi trong pham vi cac
diéu kién do nha ché tao dat ra.
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10.2 Van hanh
Thay thé:

Néu khong c6 qui dinh nao khac trong tai liéu kém theo, thi thiét bi phai phu hop véi cac yéu cau cla
Tiéu chudn chung.

Muc 3 — Bdo vé chéng nguy hiém dién giat
Ap dung céc diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:
16 V3 thiét bi va vé bao vé
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
B8 sung:
Trong trudng hop tinh chét clia hé thdng 1ap a4t dap (ng céc yéu ciu & diéu 16 cla Tiéu chudn chung,
thi tinh hiéu Iuc clia cac bién phap nay can dugc kiém tra tai ting hé théng I3p dat.
18 N&i dat bdo vé, ndi dat chirc ndng va can bing dién thé
Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
Thay thé diém b):

b) Pau ndi @4t bao vé clia méi bd phan cla thiét bi diéu tri bing chum tia gama phai dudc ndi dén hé
théng bao vé& bén ngoai bang hé théng day néi d4t bao vé I3p @4t ¢ dinh va vinh citu. Hé théng day néi
dat bao vé nay phai cb kich thudc da cho dong dién su ¢8 I6n nhat c6 thé xuét hién.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra su pht hgp bang cach do chiéu dai va dién tich
mét cét clia day ndi dat bao vé.

19 Dong ro lién tuc va dong phu tdi bénh nhan

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

Thay thé:

19.1 Dong rd tiép dat

Céc gia tri do dugdc trong phép thlr a) dudi day, khi két hap dé dai dién cho kha ning két hop xau nhat
cac chuyén déng dugc cép ngudn ddng thdi, va gia tri 16n nhét do dudc trong phép thir b) khéng dugc
vuot qua céc gia tri cho phép néu trong 19.3.

Thir nghiém hién trudng - Loai B — Qui trinh: gia tri lién tuc cla dong ro ti€p dat phai dudc kiém tra khi
thiét bi dugc cdp ngudn tir mach cung cdp dai dién cho nguén cung cap duoc 14p @it cb dinh:
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a) & trang thai chudn bi véi ting chuyén déng dudc c&p ngudn lam viéc;
b) van hanh & cdng suét Ién nhat trong cac diéu kién dudi day:
—  thiét bi & nhiét d6 lam viéc binh thudng,
— @i cac ddu ndi binh thudng va dao chiéu ngudn Iudi mét pha I&p dat tam thdi bat ky lién két gitra
cac bd phan cua thiét bi.
19.2 Déng ré qua vo thiét bi
Gia tri do dudc trong cac phép thir dudi day khong dude vugt qua cac gia tri cho phép trong 19.3.
Thif nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: Phai do dong rd qua v boc gila:

- timg bd phan (khi c6) clia vé thiét bi ké ca cac phu kién khong duoc ndi véi day ndi d4t bao vé cla
thiét bi;

— cac bd phan (khi cd) clia vd thiét bi ké ca cac phu kién khéng dugc néi véi Gau néi dat bao vé cla
thiét bi.
19.3 Gia tri cho phép

Céc gia tri dong dién rd cho phép tinh béng miliampe:

‘[ Dong ro tiép dat 10

:E Déng rd qua vé thiét bi 05

19.4 Dung cu do

Ap dung 19.4.e) clia Tiéu chudn chung.

20 Do bén dién
Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
B& sung:

Néu trong két cdu clia thiét bi st dung vat liéu ma do bén dién méi clia né cb thé bi &nh hudng bédi birc
xa, thi nha ché tao phai cong bd ring cac yéu cau clia muc nay sé dudc dap (ng trong sudt tudi tho
mong mudn cla thiét bi. Néu khdng thuc hién dugc diéu nay, thi trong tai liéu kém theo nha ché tao
phai khuyén céo khoang thdi gian kiém tra hoac thay thé ddi vdi cac bd phan qui dinh cla thiét bi.

Muc 4 - Bao vé chdng nguy hiém vé co

Ap dung céc diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
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21 Do bénco

Ap dung diéu nay chia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

B& sung:

Néu trong két cdu cha thiét bi sit dung vat liéu ma bic xa c¢b thé &nh hudng dé bén cd clia nd, thi nha
ché tao phai cdng bd rang cac yéu cdu cla muc nay sé dudc dap {ng trong sudt tudi tho mong muén

clia thiét bi. N&u khong thuc hién dugc diéu nay, thi trong tai liéu kém theo nha ché tao phai khuyén cao
khoang thdi gian kiém tra hodc thay thé déi véi cac bd phan qui dinh clia thiét bi.

22 Bo phan chuyén dong
Ap dung diéu nay clia Tiéu chugn chung ngoai ra con:
22.4 Thay thé:

a) Ngoai trir trong qué trinh diéu tri bang chum tia X déng, phai c6 kha ning diéu khién cac chuyén
ddng cla thiét bi hodc bd phéan thiét bi cé thé lam cho bénh nhan t8n thudng chi bdi tac dong lién tuc
clia ngudi van hanh I1én hai cdng tic. M&i cong tac phai ¢ kha nZng lam gian doan chuyén déng cla
thiét bi mét cach doc 1ap. Mot cong téc cb thé dung chung cho tat c& cac chuyén déng clia thiét bi.

CHU THICH Trong truding hop clia MSSR, phai yéu ciu ngui van hanh tac déng 1&n hai cdng tic dé di chuyén

gia dd ngudi bénh vao vi tri diéu tri. Tuy nhién, trong trudng hap khi viéc diéu tri hoan tat hoic khi xay ra diéu kién
su ¢§ don thi khéng can phai tc dong thli cdng va do d6 khéng st dung céng tic.

Céc cdng tic nay phai dugc dat & vi tri sao cho ngudi van hanh cé thé quan sat va ngan ngifa dugc kha
ning gay t8n thuong cho bénh nhan. it nhat phai c6 mét cong tic dat sao cho yéu ciu ngudi van hanh
c6 mat & gan bénh nhéan, ngoai trir véi MSSR, dé quan sat cac bo phan chuyén dong cla thiét bi.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra su phii hdp béing cach xem xét va bing tac dong
riéng ré cac cong tic dé kiém tra kha nang lam gian doan clia chiing.

b) Dau birc xa cla thiét bi c6 thé dudc trang bi cling véi ca cdu dudc thiét k& dé lam gidm nguy co
cham vao bénh nhan trong slr dung binh thudng. Hoat déng va gidi han clia cd cdu nay phai dugc md
ta trong tai liéu kém theo.

c) Trong trudng hdp su cd hodc méat ngudn Iudi, cac chuyén ddng quay bang déng co cla thiét bi
phéi dimg trong pham vi 2° va cac chuyén déng thing bing ddng cd cla thiét bi phai ditng trong
pham vi 10 mm.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra su phti hgp bang cach cat ngudn Iusi khi thiét bi
dang chuy&n ddng & t6c dd 18n nhat va do khoang cach dimg.
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Hoat déng clia mach Iam gian doan chiéu xa hoac két thic chi€u xa phai lam dimg cac chuyén déng
cla thiét bi. Moi chuyén dong quay béng dong co phai dimg trong pham vi 2° va moi chuyén déng
th&ng bang déng co phai dimg trong pham vi 10 mm.

d) Trong trudng hop chuyén dong bang déng ca clia gia dd va hé théng dd bénh nhan:

- It nhat mét trong s& cac téc dd quay c6 thé sir dung clia ting chuyén ddng khéng dude vuct qua
1° trén gidy. Khdng dudc cb tdc @6 nao vuct qué 7° trén giay.

Khoang cach géc giifa vi tri cia bd phan chuyén ddng, quay & toc d6 cb thé sir dung gan nhat
nhung khéng vugt qua 1° trén gidy, ngay khi tdc dong bd diéu khién dimg chuyén déng va vi tri
cudi khong dude vuot qua 0,5°. Khodng cach géc gilta vi tri clia bd phéan chuyén dong, quay &
téc dd 16n nhat clia nd, ngay khi tdc déng bd diéu khién dimg chuyén déng va vi tri cudi khong
dugc vugt qua 2°.

— [t nh&t mot trong s& cac t8c dd cb thé sir dung clia cac chuyén dong théng clia dau birc xa theo
huéng 12 hodc 13 (xem 6.3. aa) khong dugc vugt qua 10 mm/s.

Khéng dudc ¢cb téc dd nao vugt qua 50 mm/s.

Khodng céch gilfa vi tri clia ddu bifc xa, chuyén déng & téc 6 16n nhat clia nd, ngay khi tac dong
bd diéu khién dé dimg chuyén dong, va vi tri cudi clia ddu bifc xa khéng dugc vugt qua 10 mm.

- It nhat mt trong s& cac téc d6 cb thé sir dung clia tig chuyén dong clia gia dd bénh nhan (cac
huéng 9, 10 va 11 trong 6.3) khéng dugc vudt qua 10 mm/s.

Khéng dudc cb téc do nao vuot qua 50 mm/s.

Khoang céch gilfa vi tri clia gia 8 bénh nhan, chuyén déng & téc dé 16n nhét clia né, ngay khi
tac dong bd diéu khién d& dimg chuyén dong, va vi tri cudi clia gia d& bénh nhan khdéng dugc
vugt qua 10 mm.

e) Trong trudng hop tén tai kha nang xay ra su cd clia chuyén déng biing dong co trong qua trinh st
dung binh thudng, cé thé lam cho bénh nhan bi ket, thi phai cung cdp phuang tién cho phép giai thoat
bénh nhan.

Thit nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: Kiém tra su phi hop béng cach kiém tra va do t6c d6 cla
chuyén ddng va khoang cach dimg bang dung cu do thich hgp. Khi xac dinh khodng cach dimg, phai
thyc hién phép do ndy nam Ian. M4i Ian thit nghiém, bd phan chuyén dong phai dimng trong pham vi
khoang cach cho phép.

f) Phai cung cdp khoa lién dong hoac du phong co gi6i dé ngan can ngudi bénh va tring hoic mic
ket bdi la chén trong MSSR.

g) Phai cung cdp cac phuong tién co gidi € giai thoat bénh nhan néu gia dd bénh nhan bi hdng dé di
chuyén bénh nhan khdi trang thai déng chim tia trong MSSR.
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27 Céng suit khi nén va thuy luc

Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
B8 sung:

Trong trudng hop diing viéc thay d8i 4p sust thuy Iuc hoac khi nén @& van hanh chuyén dong clia thiét
bi, néu c6 thé phat sinh tinh hudng nguy hiém thi cac chuyén ddng quay tuong (mg clia thiét bi phai dimg
trong pham vi 2° va cac chuyén dong théng tuong {tng clia thiét bi phai dimg trong pham vi 10 mm.

Thir nghiém dién hinh — Loai C — Nguyén ly: kiém tra su phii hop biing cach xem xét hé théng thuy luc
hodc khi nén vé kha naing xay ra rlii ro va xem xét cac thiét bj bao vé. Phai kiém tra hoat déng ciia thiét

bi bao vé bang cach md phéng diéu kién su c8 va do khoang cach dimg cia thiét bi & téc d6 16n nhat.
28 Vit treo

Ap dung diéu nay ciia Tiéu chugn chung ngoai ra con:

B8 sung:

Néu c6 phuong tién dé 1ap rap phu kién vao thiét bi (dac biét 1a nhitng loai @& dinh dang chum tia bic
xa) thi cac phuong tién nay phai dugc thiét k& dé giif chdc chan cac phu kién trong moi didu kién cia st
dung binh thuéng.

Thir nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: kiém tra su phil hgp bing cach xem xét c4c thiét bi an toan
sif dung va bang cach xem xét sao cho c6 thé thiét Iap dudc nhu cau va tinh thich dang cla cac thiét bi
nay, cé tinh dén gia téc lam viéc va Iuc ham.

Thif nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra t4t ca cac phu kién d& Ip rap an toan.

Khi c6 yéu cdu, nha ché tao phi cung cip théng tin vé cac tinh toan thiét k& lién quan va dic biét 1a
cac hé s6 an toan da sir dung.

Muc 5 - Bao vé chéng nguy co do birc xa

khdng mong muén hoic qua mirc
Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
29 Bure xa tia X
Thay thé:
29 Yéu cdu vé an toan birc xa
CHU THICH Tiéu chudn nay dua ra huéng dan giap d&m bao ring thiét bi;

= gilf an toan cho bénh nhan trong qua trinh chuyén déng clia thiét bi va su ¢8 nguén Iudi:
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— phén phéi liéu hap thu da chon;

— phéan phéi bitc xa theo mdi quan hé da chon clia chim tia blic xa dén bénh nhan, béng cach sir dung liéu
phap diéu tri bang tia X finh, diéu tri bing chiim tia X dong, cd c4u thay d&i chim tia, v.v... ma khéng gay nén
rdi ro khéng cén thiét cho bénh nhan, ngudi van hanh, nhimg ngudi khac ho#c nhimg vét bao quanh.

Dé tuan thi cac yéu cdu vé an toan bifc xa clia tiéu chudn nay, thiét bi va cac qui trinh thif ¢an phi hop

vdi diéu 29 va cac diéu sau: 1.1 Pham vi dp dung; 1.2 B3ituong; 4.1 Phép thir aa); 4.6 Cac diéu kién

khac aa); 6.3 Ghi nhan thiét bi diéu khién va thiét bi do aa); 6.7 aa) Mau dén chi thi; 6.8.2 Huéng dan

sif dung aa) va bb) va 6.8.3 M5 ta ky thuat aa).

29.1 Bao vé bénh nhan chdng liéu hap thu khéng ding trong khai diéu tri

Trong diéu nay, cac yéu cdu vé Iua chon va hién thi dudc coi la thich hop dsi véi thiét bi didu khién
bang tay. D&i vdi thiét bi tu ddng diéu khién, phai dap (ng cac yéu ciu nay hoac phai trang bi diéu
khién ty déng tuong duang chon trudc cac thong s, vi du biing phuong tién tu déng so sanh gia tri thuc
va gia tri mong muén.

29.1.1 Gia mang ngudn hodc la chin

29.1.1.1 Phuong tién dugc cung cdp dé€ dua gia mang ngudn hoac la chin vé trang thai déng chim
tia phai duy tri hiéu luc & moi thdi diém (nghta 1a & trang thai déng chim tia cling nhu & trang thai mé
chiim tia) khéng k& dén vi tri cha dau blc xa va doc lap vai hé thdng truyén dong bén ngoai (vi du
nhu dién ap).
Thir nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& vé cd ché trd vé trang thai déng chum tia.
Thir nghiém hién trudng — Loai C — Qui trinh: thuc hién phép thlr chirc n&ng dé trd vé tif trang thai md
chuim tia sang déng chiim tia trong cac diéu kién sau:

— céac gbc gia da 0°, 90°, 180° va 270°

— @6 déc clia dau birc xa la 0°, 45° va 90°;

— vong quay clia dau birc xa 0%
sif dung bd diéu khién dong chum tia binh thudng va tao ra sy c8 hé théng truyén déng bén ngoai (vi du

b&ng cach cat dién ap ngudn).

29.1.1.2 Khoang thdi gian chuyén tiép tir trang thai déng chum tia dén trang thai md chiim tia cling véi
chuyén déng trd vé khéng dudc vuot qua 5 gidy hoac trong trudng hop clia MSSR khéng dudc vugt qua
60 giay.

CHU THICH Viéc dinh thdi gian nay trong MSSR dua vao chuyén dong ca clia hé théng gia dd bénh nhan tir vi
tri déng chum tia dén vi tri m& chdm tia khi [a chdn md ra. Viéc dinh thdi gian nay ciling bao gém su trd vé clia
bénh nhan tif vi tri md chim tia d&n vi tri déng chiim tia khi ngudn & trang thai da bdo vé va 1a chin déng lai.

25



TCVN 7303-2-11 : 2007

Thif nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat dong ding béng phép do thdi gian chuyén ddi.
Nhiing yéu cau sau danh cho MSSR:

NéEu khoang théi gian chuyén tiép tir trang thai déng chiim tia sang trang thai ma chum tia vugt qua 40
gidy thi ngudi bénh phai chuyén ngay sang vi tri déng chum tia.

Liéu hdp thu dua ra cho bénh nhan trong hai thdi gian chuyén tiép tir déng chium tia sang m3 chum tia
va tt m& chum tia sang déng chum tia phai dugc céng bd trong tai lidu kém theo, tinh bing mGy, trong
diéu kién hoat tinh suét liéu cuc dai va véi BLD mé hoan toan.

Né&u khoang thdi gian chuyén ddi tir trang thai Géng chum tia sang trang thai md chum tia vuot qua
3 giay, thi ngudn birc xa phai lap tirc trd vé vi tri §éng chum tia.

Thi nghiém dién hinh — Loai A - Nguyén Iy: phan tich thiét k& phuong tién trd nguén bifc xa vé trang
thai déng chim tia.

Thit nghiém hién trudng — Loai C — Nguyén ly: kiém tra hoat ddng dung clia phuong tién trd ngudn birc
xa vé trang thai déng chum tia bang céach tao ra ho&c mé phéng thdi gian chuyén d8i vuot qua 3 gidy.

29.1.1.3 a) Phai cung cdp phuong tién thao tac bing tay cé thé tac déng truc tiép Ién gia mang ngudn
ho#c I chén dé dua thiét bi vé trang thai déng chiim tia trong truéng hop khéan cép.
b) Phai néu huéng dn vé qui trinh nay trong tai liéu kém theo.

c) C6 thé van hanh cac phuong tién thd cong nay & vi tri 1am sang bat ky clia ddu blrc xa,
ho3c trang thai van hanh bat ky trong trudng hap cla MSSR.
d) Phai s dung dugc phuong tién thao tac béng tay nay ma ngudi van hanh khéng bi phoi

nhiém tia bc xa. Phuong tién thao tac béng tay can dugc dé€ gan bang diéu khién trong
phong diéu tri ho#c I8i vao phong.

Kiém tra su phi hop bang:

a) Thir nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& dé khéng dinh ring phuang tién thao
tac bang tay tac déng Ién gia mang nguén ho#c 1&n la chan.

b), ¢), d) Thif nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra chi d&n yéu c4u trong tai liéu kém theo.
Xéac nhan réng c6 thé tiép can phuong tién thao tac bing tay & vi tri diéu tri bat ky clia dau blc xa ma
ngudi van hanh khdng bi phoi nhiém chim tia bifc xa, va ring phuong tién thao tac bang tay nay dudc
dé 3 vi tri thich hgp.

c), d) Thi nghiém dién hinh — Loai C - Nguyén ly: kiém tra hoat déng ding clia phudng tién thao tac
béng tay véi ddu birc xa khéng dugc cdp nguén birc xa.

29.1.1.4 Téac dong clia phuang tién khan cap thao tac bang tay theo 29.1.1.3 khéng dudc ngén nglfa
bat ky dich chuyén tiép theo clia ngudn blc xa tif dau birc xa.
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Thir nghiém dién hinh — Loai A - Nguyén ly: phan tich thiét k& clia gia mang nguén ho#c la chén.

29.1.2 Trang thai dong chum tia va md chum tia

29.1.2.1 Hién thi cla trang thai dong chim tia va m& chum tia trén bang diéu khién diéu tri

Phai trang bi dén trén bang diéu khién diéu tri khi cong suat dugc cap dé chi thi ba trang thai sau day:
a) Déng chum tia (mau xanh la cay);
b) M& chim tia (mau vang hoc da cam);
¢) La chdn ho#c gia mang ngudn & vi tri trung gian (mau dd).

Céc cbng tic dung dé diéu khién hién thi phai dudc tac dong truc tiép bdi gia mang ngudn ho#c 14 chén.

Thif nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& dé khing dinh tac dong truc ti€p clia cac
cong tic do gia mang ngudn hoc la chan.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat déng dang clia dén chi thi d8i véi ba trang
thai déng chum tia, md chum tia va gia mang ngudn ho#c la chéan & vi tri trung gian.
29.1,2.2 Hién thi trang thai déng chum tia va md chum tia d6i véi MSSR

Phai cung cdp cac deén trén bang diéu khién diéu tri khi 4p dung cdp nguén dé chi thi bon trang thai
sau:

a) déng chum tia (mau xanh);
b) md chum tia (mau vang ho&c mau da cam);
¢) trang thai chuyén ti€p va dinh vi lai dugc chi thi biing dén nhay mau vang;

d) néu thdi gian chuyén ti€p ho#c dinh vi lai vugt quéa gidi han néu trong 29.1.1.2 va 29.1.11 j) thi phai
chi thi mau @d.

Tinh trang ca thiét bi cling phai dugc chi thi bing cac phuong tién khac véi chi thi bdng mau, vi du
bang hinh dang, vi tri @4t ho&c doan viét dinh kém.

Cac cdng tic st dung dé kiém soat cac chi thi phai dugc van hanh truc tiép bdi 14 chin va MIBLS.

Thir nghiém dién hinh — loai A — Nguyén tic : Phan tich thiét k& @& xac minh viéc van hanh truc tiép
clia cac cdng téc béng la chin va MIBLS.

Thif nghiém hién trudng — Loai B — Quy trinh : Xac minh tryc ti€p chifc nang cla cac dén chi thi cho bén
trang thai déng chum tia, md chum tia, th&i gian chuyén ti€p hoac thai gian dinh vi lai vugt qua cac gidi
han.

29.1.3 B didu khién chidu xa

29.1.3.1 Chon thdi gian chiéu xa
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Khéng dugc chiéu xa sau khi két thic chiéu xa khi chua thuc hién lai viéc chon thdi gian chiéu xa trén
bang diéu khién diéu tri.

Thif nghiém hién trugng — Loai B — Qui trinh: cd géng khdi ddu chiéu xa mdi sau khi két thic chiéu xa
ma khéng chon lai thdi gian chiéu xa.

29.1.3.2 Hién thi thdi gian chon truéc

Théi gian @a chon phai hién thi trén bang diéu khién diéu tri cho dén khi dt lai cho chiéu xa tiép theo.

Thif nghiém hién trudng — Loai B - Qui trinh: chon thdi gian chiéu xa, thuc hién chiéu xa va xac nhan
ring hién thi clia thdi gian da chon dudc duy tri cho dén khi @4t lai cho chiéu xa tiép theo.

Hién thi phai c6 cling thang do vdi hién thi thdi gian (xem 29.1.3.4) (vé don vi va khoang thdi gian).

Thi nghiém hién trudng — Loai B - Qui trinh: Kiém tra bang mét cac hién thi

29.1.3.3 Do thdi gian chiéu xa

a) Phai cung cdp hai b dinh thai gian dé do va kiém tra thdi gian chiéu xa. Thiét k€ phai dam bao
réng su cd clia mét hé théng sé khdng anh hudng dén hoat déng dang clia hé théng kia.

Thir nghiém hién truéng — Loai C — Nguyén ly: kiém tra hoat ddng dang cia timg bd dinh thdi gian bang
cach tao ra hoic md phdng su ¢d clia bd dinh thdi gian con lai.

b) Thiét k& phai dm bao riing 16i clia phan t{f chung bat ky clia hai bd dinh thdi gian sé lam két thic chiéu
xa.

Thir nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét ké dé€ xac dinh phan tif nao chung cho ca
hai bd dinh thai gian va ching td 16i clia mdi trong s cac phén tlf nay sé& lam két thic chiéu xa nhu thé
nao.

Thir nghiém hién trudng — Loai C — Nguyén Iy: kiém tra viéc két thGc chi€u xa bing cach tao ra hosc
md phdng su ¢d clia ting phén tir chung.

c) Thiét k& can d&m bao réng su 8 clia ngudn cung cdp cho mét trong hai hé théng sé lam két thic
chiéu xa.

Thir nghiém hién truéng — Loai C — Nguyeén ly: kiém tra viéc két thic chiéu xa béng cach tao ra hoic
mo phdng su ¢d clia ngudn cung cép clia bd dinh thai gian.

d) Hai bd dinh thai gian phai dugc bé tri thanh t8 hdp du ho#c t8 hgp so cép/thr cap. Trong trudng hap
t6 hgp bd dinh thdi gian du, nha ché tao phai cang bd tinh nang clia ca hai bé dinh thdi gian trong tai
liéu kém theo. Trong trudng hgp t8 hgp bd dinh thdi gian sd clp/thit cdp thi it nhat phai céng bé tinh
nang cla bd dinh thdi gian so cép.

Thir nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& cac bd dinh thai gian.

28



TCVN 7303-2-11 : 2007

Thif nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: d8i véi thdi gian chiéu xa la 2 phat, kiém tra dd chinh xac
ctia ca hai bd dinh thdi gian bang cach sif dung déng hé bam gid da hiéu chuén va so sanh véi qui dinh
k¥ thuat clia nha ché tao.

e) Viéc khdi dong va dimng cla ca hai bd dinh thai gian phai dugc diéu khién bing cac céng tac dudc
tac dong bdi gia mang nguén hoac 1a chén.

Thit nghiém @ién hinh — Loai A - Nguy&n ly: phan tich thiét k& dé xac nhan réng cac cong téc diéu
khién ¢ hai bd dinh thdi gian dugc tac déng bdi gia mang ngudn hoac la chan. D4i vdi MSSR thay thé
“gid mang ngudn ho#c & chdn” bang "MIBLS".

f) Céng tic diéu khién bd dinh thdi gian so cdp ho#c cac cdng tac diéu khién méi trong sé hai bd dinh
théi gian trong t6 hgp du riéng ré phai hoat déng khi gia mang ngudn ho#c la chan dén (va ca khi né roi
khdi) vi tri md chum tia.

Thit nghiém dién hinh — Loai A - Nguyén ly: phan tich thiét k& d& xac nhan réng cac cong tic diéu
khién cac bd dinh thdi gian tac déng dung. D3i véi MSSR thay thé "gia mang nguén hoac 14 chin” bang
“MIBLS".

g) Trong trudng hap t8 hap so capith(r cdp, cdng tic diéu khién bd dinh thdi gian thi cdp phai hoat
ddng khi gia mang ngudn hoic clra chép rdi khdi (va ca khi dé&n) vi tri ma nguén bitc xa vira di dugc
che chan vé mat hinh hoc (nghia |2 tai hoAc gan vi tri @éng chim tia) sao cho, trong trudng hop phuong
tién két thuc chiéu xa bij 16i, van thu dugc dif liéu dung vé thdi gian chiéu xa.

Thir nghiém dién hinh - Loai A - Nguyén ly: phan tich thiét k€ dé xac nhan ring cac cong tic diéu
khién cac b dinh thdi gian tac dong dang. D&i vi MSSR thay thé “gia mang ngudn hoc 14 chdn” bang
“MIBLS".

h) Nha ché tao phai néu trong tai liéu kém theo thdi gian chuyén d6i tir trang thai dong chum tia sang
trang thai md chum tia va tif trang thai ma chum tia sang trang thai déng chum tia, cling nhu ty 1& thai
gian chuyén d8i @é 16 ra nguén bifc xa. Néu thdi gian nay vuot qua 5 gidy thi nha ché tao phai néu liéu
h&p thu thudng xay ra trén truc chiim tia bltc xa & khodng cach diéu tri binh thudng trong khoang thdi gian
nay.

Thir nghiém hién trudng — Loai A — Nguyén ly: kiém tra tai liéu kém theo vé cac théng tin can thiét va
két qua clia cac phép do.

Déi vai MSSR:

Nha ché tao phai cong bé thdi gian tir trang thai déng chum tia dén diém dinh vi lai va tit diém dinh vi lai
dén trang thai déng chiim tia va phan thdi gian dinh vi lai & ngudi bénh phai bay & ngudn chiéu xa.
Nha ché tao phai cong bé liéu chiéu xa chuyén tiép va liéu hap thu ma bénh nhan nhan dudc trong thdi
gian dinh vi lai.
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29.1.3.4 Hién thi thdi gian chiéu xa

a) Céc hién thi trén cac bd dinh thdi gian phai ¢ ciing thiét k&. Chung phai dudc dat i sat véi hién thi
cla thdi gian da chon (xem 29.1.3.2) dé thuan tién so sanh.

Thif nghiém hién truang — Loai B — Qui trinh: kiém tra bing mét cac hién thi.

b) Hién thi clia hai bd dinh thai gian phai gilt nguyén cac s& doc sau khi chiéu xa bi gian doan hozic két
thac.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: xac nhan ring hién thi van gilt nguyén cac s6 doc sau khi
gian doan va sau khi két thic chiéu xa.

c) Sau khi két thiic chi€u xa, can phai dat lai man hién thi vé gia tri khéng. Trong trudng hop su c§
ngudn Iudi, thang tin hién thi tai thdi diém su c8 phai dudc gilt & dang c6 th€ phuc hdi, it nhat 12 & mot
hé thdng, trong khoang thdi gian it nhat 1& 20 phat.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh:
— ¢B gang bt ddu chiéu xa ma khong dat lai hién thi;

- tao ra cac sg doc clia bd dinh thdi gian, c&t ngudn Iudi va xac nhan ring c6 thé goi ra théng tin
hién thi trong khoang thdi gian it nhat 1a 20 min.

d) Man hién thi phai dugc chia d6 theo phut va phan mudi phit (hang chuc va hang trim) hodc theo
gidy, nhung khéng dudc két hap ca hai; va cac s doc phai téang theo thdi gian, sao cho suf vugt qua bat
ky s& dua ra sd doc va cén cd khoang thich hgp G d8i phé véi tinh trang su ¢8 ¢b thé doan trudc.

Thit nghiém hién trudng — Loai C — Qui trinh: kiém tra bang mat cac hién thi trong qua trinh chiéu xa
bao gém ca tinh trang vugt qua va xac nhan 1a khoang ciia b dinh thdi gian dudc néu trong tai liéu kém
theo.

e) Cac hién thi clia b dinh thdi gian so cdp va bd dinh thdi gian thir cdp phai dugc phan biét ra.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra biing mét cac hién thi.

29.1.3.5 Diéu khién thdi gian chiéu xa
a) M&i bg dinh thdi gian phai c6 kha nang két thiic chiéu xa mét cach déc Iap.
Thir nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& hai bé dinh thai gian.

b) B& dinh thdi gian sd c8p ho#c ca hai bd dinh thdi gian trong truding hop t8 hop du phai két thic chidu
xa khi dat dén thai gian da chon. B dinh thdi gian thir cép trong t8 hop sd cap/thir cip phai két thuc
chi€u xa khi thoi gian da chon bi vugt qua khéng I6n hon 10 % néu sit dung s6 du phan trém, hoic
khang quéa 0,1 phat néu sif dung s6 du cd dinh.

Thit nghiém hién trudng — Loai C — Qui trinh: kiém tra hoat déng ding clia viéc két thic chiéu xa cia
timg hé théng khi hé théng con lai dugc lam méat kha ning hoat déng.
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¢) N&u véi ky thuat diéu tri d4c biét, vi du nhu diéu tri bing chum tia X déng cé dao ddng, ma bd dinh
thai gian thir cap c6 thé gay két thic chiéu xa truéc khi bd dinh so cdp lam viéc, thi phai néu théng tin
nay va dua ra cac bién phap du phong can thiét trong tai liéu kém theo.

Phép thit kiéu — Loai A — Qui trinh: kiém tra cac théng tin yéu cau treng tai lieu kém theo.

d) Phai cung cép khoba lién dong dé€ dam béo réing hé théng khong lam két thic chiéu xa da dudc thir
trudc khi chiéu xa tiép theo dé xac nhan kha naing két thuc chiéu xa clia hé théng.

Thir nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& mach dién khoa lién dong dé dam
bao rang kha nang két thiic yéu cdu dudc x&c nhan trudc khi chiéu xa ti€p theo.

Thi nghiém hién trudng — Loai C — Qui trinh: kiém tra hoat déng dung clia khoa lién déng.

29.1.3.6 Diéu khién thdi gian chiéu xa trong diéu tri bang chum tia X dong

Néu trong diéu tri bang chum tia X ddng, t6c dé chuyén déng dudc diéu chinh tu déng theo thdi gian chiéu
xa da chon va néu hoat dong clia cdng tac lam két thic chiéu xa khi dat dén vi tri chon truéc, thi bd dinh
théi gian so cdp hodc t6 hop bd dinh thdi gian phai két thic chiéu xa khi thdi gian da chon bi vugt qua
khéng I6n han 10 % néu s dung s& du phan tram, hodc khdng qué 0,1 pht néu sir dung s8 du ¢d dinh.
Thir nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét ké dé dam bao ring kha ning két thuc yéu
cdu dugc xac nhan.

Thi nghiém hién trudng — Loai C — Qui trinh: kiém tra viéc két thic chiéu xa chinh xac bing cach tao ra
ho&c md phdng diéu kién su ¢ qui dinh.

29.1.4 Diéu tri béng tia X tinh va diéu tri bing chum tia X déng

29.1.4.1 Lua chon diéu tri bang tia X finh va diéu tri bang chum tia X déng

Trong thiét bi c6 kha ning diéu tri bang tia X tinh va diéu tri biing chum tia X déng (nghia la chuyén

dong clia gia dd, gia dd bénh nhan hoc co cau gidi han chum tia):

a) Phai khong thé chigu xa chimg nao chua thuc hién viéc chon trudc didu tri bing tia X tinh ho3c
diéu tri bang chum tia X dong trén bang diéu khién diéu tri. Trudc mdi Ian chiéu xa, phai chon lai
ché dd diéu tri bang tia X tinh hoc dong.

Thif nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: ¢& géng bat d4u chiéu xa ma khang
1) chon trudc diéu tri bing tia X tinh hodc déng,
2) chon lai ché d6 diéu tri bang tia X tinh ho3c déng trudc méi 1an chiéu xa.

b) Phai cung cép hé thng khéa lién déng & két thuc chiéu xa néu moi chuyén déng cé sin diing cho
diéu tri bing chum tia X déng bét ddu hoat déng trong qua trinh diéu tri bing tia X tinh;
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¢) Phaicung cap hé théng khoa lién dong dé két thic chiéu xa néu trong qua trinh diéu tri bang chum
tia X doéng, chuyén déng khong bt dau hodc dimg khdng chi y. Khoa lién dong phai hoat déng
trong vong 5 s;

b)vac)

Thi nghiém hién trudng — Loai C — Qui trinh: kiém tra hoat ddng dung cla khda lién ddng trong
diéu kién su ¢ qui dinh.

d) Phai cung cdp hé thdng khéa lién déng d& ngan ngifa chiéu xa néu moi hoat ddng Iua chon trong
phdng diéu tri khéng thdng nhét véi hoat déng Ita chon thuc hién trén bang diéu khién diéu tri.

Thit nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat dong ding clia khéa lién déng dé ngan
ngifa chiéu xa ddi véi moi hoat ddng Iua chon khdng déng nhat.

e) Phaicung cdp phuong tién dé dimg chiéu xa va chuyén dong clia gia d8 néu trong qua trinh diéu tri
bing chiim tia X dong, cac gidi han géc chon trudc bi vugt qua trén 5° ra ngoai cung diéu tri qui
dinh.

Thif nghiém hién trudng — Loai C — Qui trinh: kiém tra hoat @dng dung & t6c d6 danh nghia Ion nhat
va nhd nh4t theo c2 hai chiéu quay (néu c6) & gidi han goc clia gia da 1a 90° va 270° bang cach tao
ra hodc mé phong diéu kién suf cd.

f) Trong diéu tri bang chum tia X déng, phai chi ra hudng ma thiét bi sé dich chuyén tir géc hoac vi tri
bat dau dén gbc ho#c vi tri két thic.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat déng dung cla chi thi.

29.1.4.2 Hién thi clia diéu tri bang tia X tinh hoc diéu tri bang chum tia X ddng

Trong thiét bi c6 khd n&ng diéu tri bing tia X tinh va diéu tri bing chim tia X ddng, ché d6 van hanh
phai hién thi trén bang diéu khién diéu tri. Khi viéc chon truéc can thuc hién trong phong diéu tri va trén
bang diéu khién diéu tri, thi viéc chon & mét vi tri khéng dugc dua ra hién thi tai vi tri con lai chitng nao
chua hoan thién viéc Ita chon can thiét & ca hai vi tri.

Thr nghiém hién truding — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat d@éng ddng cla hién thi d8i véi cac hoat dong
Iua chon qui dinh.

29.1.5 Hé théng phan bd chum tia

29.1.5.1 Lua chon bd loc san phang tnudng

Trong thiét bi st dung cac bd loc san phing trudng cé thé ddi 1&n, can xem xét cac qui dinh ky thuat
dugi day:

a) Néu cb thé sir dung tir hai bd loc trd 1én, thi khong thé chiéu xa chimg nao chua thyc hién xong viéc
chon bd loc san phang trudng cu thé tai bang diéu khién diéu tri.
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Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: ¢& gang bat dau chiéu xa ma khéng chon bd loc qui
dinh tai bang diéu khién diéu tri.

b) Phaicung cdp hé thdng khéa lién dong dé ngan ngira chiéu xa néu bé loc khéng dudce dinh vi ding.

Thir nghiém hién truang — Loai C — Qui trinh: kiém tra hoat déng dung cha khéa lién dong dé ngan
nglfa chiéu xa.

c) Phaicung cp hé théng khéa lién dong dé ngan ngira chiéu xa néu moi hoat dong Iua chon thuc hién
trong phong diéu tri khdng théng nhét véi hoat déng Iya chon thuc hién tai bang diéu khién diéu tri.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: ki€ém tra hoat dong dung clia khéa lién dong dé ngan ngira
chiéu xa déi véi cac hoat dong Iua chon khéng ddng nhat.
29.1.5.2 Hién thi cda bd loc san phang truting

Né&u cb thé sir dung tif hai bd loc trd Ién thi viéc nhan dang clia (cac) bd loc trong sir dung phai hién thi
trén bang diéu khién diéu tri.

Thi nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat dong dung cla hién thi.

Néu cb bd loc bat ky cb thé thao rdi baing tay thi nhan dang clia né phai dudc ghi rd rang trén bd loc dé.
Khi chon bét ky trang thai van hanh, doi hdi ngudi van hanh thuc hién trong phéng diéu tri va trén bang
diéu khién diéu tri, thi viéc lua chon & mét vi tri khong dudc dua ra hién thi tai vi tri con lai chimg nao
chua hoan thién viéc Iya chon cén thiét & ca hai vi tri.

Thi nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra bing mét cac b loc va kiém tra hoat déng ding
clia hién thi d8i v8i cac hoat déng qui dinh.

29.1.6 BO loc chém

29.1.6.1 Ghinhan b loc chém

Cac bd loc géc dudc cung cap kém theo thiét bi phai duge ghi nhan rd rang vé nhan dang, gbc clia b

loc chém va kich thudc hinh hoc cla trudng 1dn nhat (& khodng cach diéu tri binh thudng) ma bd loc

dugc sl dung.

Thit nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra nhan nhan dang cla ting b loc chém.

29.1.6.2 Lua chon bd loc chém

Trong thiét bi dugc cung cdp hé thong cac bd loc chém:

a) khdng dudc chiéu xa chitng ndo chua thuc hién xong viéc chon bd loc chém cu thé hodc bd loc
zéro tai bang diéu khién diéu tri;

b) phai cung cdp hé thdng khoa lién ddng dé ngan ngifa chiéu xa néu khdng dinh vi ding b loc chém

da chon;
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c) phai cung cdp hé thdng khéa lién d6ng dé ngan ngifa chidu xa néu moi hoat déng Iua chon thuc
hién trong phong diéu tri khéng théng nhéat véi hoat déng Iua chon thuc hién tai bang diéu khién
diéu tri;

a), b)vac)

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: c& géng bt dau chiéu xa
1) ma khong chon bd loc chém (ho#c bd loc zéro) tai bang diéu khién diéu tri;
2) vdibd loc chém dugc dinh vi sai;
3) vdi moi hoat @ong Iya chon khéng déng nhat.

d) phai cung cdp chi thi ddu nhd cla bd loc chém lién quan dén trudng b xa. Chi thi nay phai nhin
thdy rd khi b loc chém & dung vi tri.

Thif nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra bing mét dé xac nhan ring ¢6 thé nhin thay
rd chi thi clia ddu nhd.
29.1.6.3 Hién thi clia bd loc chém

Thiét bi ¢6 hé thdng cac bd loc chém phai dugc cung cap hién thi trén bang diéu khién diéu tri clia bd
loc (ho&c bé loc zero) trong sl dung. Khi viéc chon trude ddi hdi ngudi van hanh thuc hién trong phong
diéu tri va trén bang diéu khién diéu tri, thi viéc Iua chon & mét vi tri khéng dudc dua ra hién thi tai vi tri
con lai chimg nao chua hoan thién viéc Iua chon cn thiét & ca hai vi tri.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat déng ding ciia hién thi di véi cac hoat déng
Iua chon ¢6 sén.

29.1.7 B img dung chum tia

29.1.7.1 Ghinhan b6 (ng dung chim tia
B& (ng dung chuim tia phai dudc ghi nhan rd rang véi théng tin dudi day:

a) khoang cach gilta bé mat clia ngudn birc xa, & vi tri md chim tia, va diu ngoai bién clia bd (mg
dung chdm tia;

b) cac kich thuéc cla trudng diéu tri & khodng cach tif ngudn dén da cu thé. Vi tri clia truc chim tia
bifc xa phai dugc danh d&u trén dau kin clia bd iing dung chum tia.

a)vab):
Thif nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra biing mét nhan ciia ting b (ing dung chum tia.

29.1.7.2 Chén b ing dung chum tia

Trong thiét bi c6 bd (ng dung chiim tia, phai cung c4p hé théng khéa lién ddng dé ngan ngtra chigu xa
néu bd (mg dung chiim tia (hodc b (ing dung zero) khdng dude chen dung.
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Thi nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: ¢§ géng bét dau chiéu xa véi bd (mg dung chim tia dudc
chén khéng dung.
29.1.8 Diéu kién dé bit ddu chidu xa
Phai khong thé bat du viéc chi€u xa ngoai trif tai bang diéu khién diéu tri.
Thif nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& dé xac nhan riing viéc chiéu xa chi c6 thé
bat dau tai bang diéu khién diéu tri.
29.1.9 Diéu kién dé Iam gian doan chi€u xa
Phai khdng thé lam gian doan chi€u xa va cac chuyén dong & thai diém bat ky tir bang diéu khién diéu tri.

Tiép theo mét gian doan phai c6 kha nang bat dau lai chi€u xa ma khéng can lap lai viéc chon trudc cac
ché& d6 van hanh qui dinh trong 29.1.3 dén 29.1.7 nhung chi tai bang diéu khién diéu tri.

Né&u trong qua trinh gian doan cé thay ddi bat ky ddi véi gia tri da chon, thi thiét bi phai trd vé trang thai
két thuc.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat ddng dung cia:
— viéc gian doan
- b3t d4u lai chiéu xa

- chuyén sang trang thai két thuc.

29.1.10 Diéu kién dé két thic chiéu xa

a) Phai co kha naing dé két thic chiéu xa va cac chuyén dong & thdi diém bt ky tir bang diéu khién
diéu tri.
Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat ddng ding clia viéc két thic chiéu xa va
c4c chuyén déng tif bang diéu khién diéu tri ddi véi diéu tri bang tia X tinh va diéu tri bang chum tia
X dong.

b) N&u trong qua trinh chiéu xa ¢ thay d8i d6i véi diéu kién da chon bét ky qui dinh trong 29.1.3 dén
29.1.7, thi thiét bi phai trd vé trang thai két thuc.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: ki€m tra hoat dong dang cla viéc két thic chiéu xa
khi bat ky mt trong s8 cac Ita chon & 29.1.3 dén 29.1.7 cb thay ddi trong qua trinh chiéu xa.

c) Trong thiét bi phai trang bi ddu ndi cho khéa lién dong an toan b sung bén ngoai dé cho phép két
thuc chiéu xa tif cac vi tri khac véi bang diéu khién diéu tri.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat déng dung cla viéc két thuc chiéu xa ti
d&u néi dudc cung cap cho khba lién dong an toan b8 sung bén ngoai.
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d)

e)

Phai cb kha niing chuyén tir trang thai gian doan sang trang thai két thic tir bang diéu khién diéu tri
& thai diém bat ky.

Thit nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat déng dung cla viéc chuyén sang trang
thai két thac nhu qui dinh.

Sau khi két thic chiu xa, cdn phai chon lai tit c& cac diéu kién van hanh trén bang diéu khién
diéu tri.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: thuc hién viéc chiéu xa va ¢ ging bat dau Ian chiéu
xa mdi ma khong chon lai tat ca cac diéu kién van hanh trén bang diéu khién diéu tri.

29.1.11 K&t thac chiéu xa ngoai du kién

N&u chiéu xa két thuc do mdt su viéc khac véi tac dong clia bd dinh thdi gian so cp (ho&c mét trong
hai bd dinh thdi gian trong trudng hop 8 hop du) hosc dat dén vi tri da chon (xem 29.1.3.6) thi trén
bang diéu khién diéu tri phai c6 hién thi trang thai nay.

Th{f nghiém hién trudng — Loai C — Qui trinh: kiém tra hoat déng ding clia man hién thi bing cach kich
hoat timg khoa lién ddng dé lam két thic chigu xa ngoai du kién.

Phai c6 khoa lién déng ngan ngifa tiép tuc chiéu xa néu xay ra bat ky mét trong 8 cac hién tugng liét
ké dudi gay:

a)
b)
c)

d)

9)

h)
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mét ngudn cung cép cho mét trong hai b dinh thdi gian (xem 29.1.3.3);
bd dinh thai gian thir cap trong t3 hop so cap/thir cdp dugc Iénh dé két thic chidu xa (xem 29.1.3.3);
mét trong hai bé dinh thdi gian trong t8 hgp dur khéng hoat dong;

gia mang ngudn hoac la chdn khéng dat dén trang thai m& chim tia trong vong 3 gidy sau khi bt
dau chiéu xa (xem 29.1.1.2). Di v6i MSSR: MIBLS khéng dat duoc trang thai m& chim tia trong
vong 40 gidy sau khi bat dau chigu xa;

gid mang ngudn ho#c cita chdp khéng dat dén trang thai déng chum tia trong vong 3 gidy sau khi
két thic hoac gian doan chiéu xa. D&i v6i MSSR: MIBLS khong dat dugc trang thai dong chum tia
trong vong 40 gidy sau khi ngimg ho3c gian doan chiéu xa;

déu blc xa chuyén déng trong qua trinh diéu tri bing tia X tinh (xem 29.1.4.1, b));

trong qua trinh diéu tri bang chim tia X déng, chuyén déng du kién khdng bit d4u trong vong 5 gidy
sau khi bat ddu chiéu xa ho#ic ngimg chuyén déng trong qua trinh chi€u xa (xem 29.1.4.1, ¢));

trong qua trinh diéu tri bang chum tia X déng, cac chuyén dong géc chon trudc bi vuot qua trén 5°
(xem 29.1.4.1, e));

trong thiét bj hoat déng theo 29.1.3.6, mét trong hai bd dinh thai gian dugc Iénh dé két thic chiéu xa.

Thir nghiém dién hinh - Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& mach khéa lién dong.
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Thir nghiém hién trudng — Loai C — Nguyén ly: kiém tra hoat dong ding clia khoa lién dong bang
céach tao ra hodc mé phdng ting diéu kién két thic chiéu xa ngoai du kién qui dinh.
Phai khdng th& dat lai khda lién dong nay ma khéng co dung cu chuyén dung.
Th{ nghiém hién truang — Loai B — Qui trinh: c& géng bat dau chiéu xa thém ma khong dat lai bang
dung cu chuyén dung.
j) DGi véi MSSR : Thai gian tif trang thai déng chum tia dén diém dinh vi lai va tir diém dinh vi lai dén

trang thai dong chum tia khéng dudc vugt qua I6n han 25 % thai gian nha ché tao da cong bd (xem
29.1.3.3 h).

29.1.12 Phuong tién dé kiém tra hé théng khéa lién déng

Phai cung cap phuong tién dé c6 thé kiém tra t&t ca cac khéa lién dong yéu clu trong tiéu chudn nay.
Néu qui trinh thlr hoac dich vu bét ky do nha ché tao khuyén cao ddi hdi phai lam mat hiéu Iuc hosc bd
qua hé théng khéa lién dong hodc hé thdng diéu khién bat ky md ta trong 29.1, thi phdi cung cép
phuong tién d& c6 thé thyc hién viéc nay nha khéa kiém tra hoc dua ra dudc hién thi vé trang thai nay.
CHU THICH Vé yéu cdu chung dé kiém tra khéa lién dong, xem 4.1 aa) va 4.6 aa).

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat déng ding va xac nhan ring khoa yéu ciu

hozc hién thi dugc dua ra khi bat ky khoéa lién dong mé ta trong 29.1 dudc 1am mét hiéu luc hoic bd qua
khi ap dung qui trinh thir hoac dich vu do nha ché tao khuyén céo.

29.2 Bao vé bénh nhan chéng birc xa tap tan trong chum tia birc xa

29.2.1 Liéu tuong doi trén bé mat
Liéu hdp thu tuong ddi trén truc chim tia bifc xa khdng dudc vuot qua cac gia tri sau day:
a) khodng céch diéu tri binh thudng khéng nhd hon 30 cm:
déi véi bitc xa ®Co & @6 sau 0,5 mm 70 % liéu hdp thu & d6 sau 5 mm déi vdi kich thudc
trudng chiéu xa 1a 10 cm x 10 cm;
90 % liéu hdp thu & dd sdu 5 mm d6i véi kich thudc
trudng chiéu xa 1én nhéat cb sin;
déi véi birc xa *'Cs & d6 sau 0,5 mm 100 % liéu hdp thu & dé sau 2 mm ddi véi kich thudc
trudng chiéu xa 16n nhat cb sén;
ddi v8i MSSR:
déi véi birc xa ®°Co @ d6 sau 0,5 mm 70 % liéu h3p thu & dd sdu 5 mm d8i véi kich thudc
trudng 16n nhat c6 sén;
d6i véi birc xa *’Cs & d6 sau 0,5 mm 95 % liéu hap thu & 96 sdu 2 mm ddi véi kich thudc
truding chiéu xa l6n nhat cb6 sén;
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b) khoang cach diéu tri binh thudng tir 10 cm dén 30 cm:
ddi vdi birc xa ®Co & d6 sau 0,5 mm 100 % liéu h&p thu & d6 sdu 5 mm dudi bé mat cla
kich thu6c trudng chiéu xa I6n nhat c6 sin;
¢) khoang cach diéu tri binh thudng tit 5 cm dén 10 cm:
d6i vai birc xa ®Co & d6 sau 0,5 mm 130 % liéu h&p thu & d6 sdu 5 mm dudi bé mat cla kich
thudc trudng chiéu xa 16n nhat c6 san.
CHU THICH Sy phat xa clia c4c dién tlf thir phat do cd ciu giéi han chim tia va 4 chén cla cac thiét bi c6
coban-60 va xezi-137 c6 thé lam tang dang ké liéu tuong ddi trén bé mat. C6 thé tién hanh viéc chin ddy di cho

cac dién tir thir phat nay, vi du bang dia day vai milimét bang polymetyl metacrylat hosic vat liéu thich hap khac
dat gan co cdu gidi han chim tia, sao cho ¢6 thé dap (mg cac dung sai néu trén.

Néu cac mifc nay bi vugt qua do sif dung phu kién bat ky ma nha ché tao cung c&p hodic do thao bd loc
dién tlr, thi trong tai liéu kém theo phai cdng bé mirc c6 thé x3y ra.

Thir nghiém dién hinh — Loai B — Qui trinh: phai thuc hién cac phép do sit dung anh o cbé bé mat téi ¢
khoang cach diéu tri binh thudng va thdng thudng tdi truc chiim tia bifc xa, va sit dung phuong phép
cho phép ngoai suy liéu hép thu tai bé mat.

B& mat t6i clia &nh o phai c6 kich thudc réng hon trudng bifc xa it nhat 13 5 cm vé cac phia. D6 sau
clia anh &o phai I6n hon do sau do it nhat 1a 5 cm. T4t ca cac co cdu thay ddi chum tia c6 thé thao rdi
dugc ma khéng can dung cy phai dugc thao rdi khdi chiim tia birc xa.

Thir nghiém hién trudng — Loai A — Nguyén ly: kiém tra tai lidu kém theo ddi véi cac théng tin yéu cau.
29.3 Bdo vé bénh nhan khdi birc xa bén ngoai chum bic xa

29.3.1 B xa ro qua cd cdu gidi han chum tia trong qua trinh chiéu xa

29.3.1.1 Phéi cung cdp cd cdu gidi han chim tia c6 thé diéu chinh dudc hoac cb thé ddi 1an. Véi co
cdu diéu khién chum tia dt & vi tri m& chim tia, v&i moi kich thuc truting chidu xa, cd cdu gidi han
chiim tia phai lam suy y&u bic xa, sao cho liéu hdp thu & khoang cach diéu tri binh thudng & bat ¢ dau
trong khu vue dugc bdo vé bdi co cdu gisi han chim tia, khéng vuot qua 2 % lidu hap thu 16n nhat trong
trudng birc xa 10 ¢m x 10 em do dudc trén truc chim tia bitc xa & cling khoang cach.

BGi véi MSSR: Phai cung cfp ca c4u gidi han chiim tia c6 thé diéu chinh hoac ddi 13n dugc. C6 dat co
cdu diéu khién chim tia & vi tri déng chiim tia, d8i véi moi kich thudc trudng chiéu xa, co cdu gi6i han
chim tia phai lam suy yéu bic xa, sao cho liéu hap thu & khoang cach diéu tri binh thudng & bét cif dau
trong khu vure dudc bao vé bdi co cdu gisi han chum tia khéng dudc vuct qua 2 % lidu hap thu 16n nhéat
tai 36 sau clia liéu hap thu I6n nhat.

Thit nghiém dién hinh — Loai B — Qui trinh: thuc hién phép do phim chup X quang véi cac diéu kién thir
sau day:
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- trong mt phdng vudng géc vdi truc chiim tia bifc xa & khoang cach didu tri binh thudng;

- trong trudng hgp co cau gidi han chiim tia khéng x&p chdng, kich thudc truding bifc xa nhd nhit,
trong trudng hop cd cdu gidi han chim tia x8p chéng kich thuéc trudng bifc xa nhd nhat nhan véi
I6n nhét va 16n nhat nhan véi nhd nhat, con trong trudng hap co cau gidi han chim tia c6 thé ddi
Ian, d6i véi ting cd cau gidi han chiim tia c6 sin;

- it nhat hai I6p gia tri suy gidm c&p mudi clia vat ligu hdp thu dit phi hop véi dd md du (néu ¢b) cla
co cau gidi han chim tia;

- tuy chon vi tri goc clia gia 48, dau birc xa va cd cau gi6i han chum tia.

Banh gia phép do phim chup X quang dé xac dinh diém c6 blc xa rd 16n nhat. Thuc hién phép do may

do bic xa tai di€ém nay. S dung céc diéu kién thir bd sung dudi day:

- may dd blc xa kiéu dau do cé dién tich mat cét 16n nhat 12 1 cm?;

- cac phép do trong khdng khi & cac diéu kién tich tu 16n nhat.

29.3.1.2 D&i véi thiét bi trong d6 kich thudc trudng I6n nhat clia chiim tia blfc xa vuot qua 500 cm? &
khoang cach diéu tri binh thudng, phai 4p dung cac gii han b8 sung sau day:

Dai véi trudng vudng cb kich thube bat ky, tich gilta liéu hép thu trung binh do birc xa rd qua cd céu gidi
han chum tia va dién tich I6n nhat c6 kha nang dudc bao vé bdi co cdu gidi han chiim tia khéng dugc
vugt qua mot phan mudi tich gitra liéu hdp thu I6n nhét trén truc chum tia birc xa va dién tich chum tia
bltc xa d6i véi kich thudc truang 1a 10 cm x 10 cm. Tat ca cac gia tri liéu hdp thu va dién tich déu theo
khoang cach diéu tri binh thudng.

Thir nghiém hién truang — Loai B — Qui trinh: véi cling cac diéu kién tht nhu trén, thuc hién cac phép do
may do blc xa nhu mo ta & trén tai cac diém sau day:

— bé&n diém nam trén hai truc chinh & khodng cach 1/3 R tinh tif truc chim tia birc xa, va

~ tam dim n&m trén hai truc chinh va trén hai dudng chéo & khodng cach 2/3 R tinh tif truc chum tia
blec xa (d8i vdi R, xem Hinh 102).

Néu cac mic xac dinh & trén bi vugt qua ddi vai trudng khdng vudng, thi nha ché tao phai cong bd cac
tinh huéng va cac mic cé thé xay ra.
Biéu dé clia phan tram bifc xa rd trung binh dua trén kich thuéc trudng blc xa 16n nhét duge thé hién
trén Hinh 101.
CHU THICH Né&u M Ia dién tich 16n nhat c6 thé dudc bao vé bdi co cdu gidi han chim tia, tinh bang centimét
vudng (bao gém ca dién tich trudng dang sif dung) & khodng cach diéu tri binh thudng va DL la liéu hép thu trung
binh do bifc xa ré qua ca cdu gidi han chum tia, thi:

DLxM<0,1x 100 % x 100 cm?
trong d6: DL dudc biéu thi la phan tram liéu hdp thu [6n nhat trén truc chim tia birc xa.
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Thif nghiém hién trudng — Loai A — Qui trinh: kiém tra tai liéu kém theo ddi véi cac thong tin yéu ciu.

29.3.2 Burc xa ro phia ngoai chim birc xa I6n nhat

Thiét bi phai dugc cung cdp man chan bao vé l1am suy yéu blfc xa sao cho véi cd ciu diéu khién chum
tia @ cac vi tri khac véi vi tri déng chum tia thi dap (ng cac diéu kién dudi day:

a) Vv6i co cau didu khién chim tia & trang thai md chum tia:

1) Trén bé mat phang tron, ban kinh 2 m ¢b tam ndm trén va vudng goc véi truc chum tia bifc xa &
khodng cach diéu tri binh thudng va phia ngoai khu vuc chim tia bic xa I6n nhét, ty 1é liéu hdp
thu do blc xa rd khéng dugdc vuot qua nhiéu nhét la 0,2 % va trung binh 12 0,1 % ty 1& liéu hdp
thu 16n nhat do dudc tai diém giao nhau véi truc chiim tia bifc xa va bé mat phing ddi véi trudng
10 cm x 10 cm.

D&i véi MSSR thay thé “trudng 10 cm x 10 cm” bang "trudng 16n nhat sdn c6”. Nha ché tao phai
cung cap biéu @b trong tai liéu kém theo chi ré blc xa rd di vdi cac trang thal déng chim tia va
md chum tia tai mirc san, 0,5, 1,0, 1,5 va 2,0 m trén mifc san nhu quy dinh trong Hinh 105, Khi
cac BLD dugc chét dé ngain can chiéu xa tir ngudn bifc xa, suf ro i 16n nhat khong dudc vugt qua
0,2 % suét liéu hap thu.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: phép do phai dugc thuc hién véi ca cdu giéi han chim tia
déng hoan toan va vdi dién tich I6n nhat cla chim tia blc xa duge che chdn bdi ba 16p gia tri suy giam
cdp mudi clia vat lidu hdp thu thich hop & tranh su rd qua cd cdu gi6i han chim tia, 1am dnh hudng
dén phép do. Cac phép do phai duac I8y trung binh trén mét dién tich khéng I6n hon 100 cm? trong céc
diéu kién tich tu 16n nhét.

Nhan biét cac diém do may do blc xa d8i véi blc xa rd 16n nhét tir viéc danh gia cac phép do phim
chup X quang nhu dudi day.

Khu vuc c6 chiéu dai B = 80 cm va chiéu réng A = 40 cm, lién ké véi cac mép clia kich thudc trudng 16n
nhét ca & phia ddi dién va theo hudng gia dd déu dugc kiém tra (& vi tri goc zero clia cd ciu gi6i han
chim tia). Trén Hinh 103, cac khu vuc nay dugc chi ra biing c4c nét gach.

Néu gia dd bénh nhan c6 thé quay dudc xung quanh truc chiim tia biic xa thing dimg trong sl dung
binh thudng (ban quay déng tam), thi phai do thém cac khu vuc (ing véi thé hién trén hinh 103 khi mat
phéng thir nghiém dudc quay 45°, 90° va 135° quanh truc chum tia bic xa thdng dimg.

Blfc xa ro trung binh phai dugc do tai hodc gén vdi 16 diém nhu thé hién trén Hinh 102.

2) Ty lé liéu hdp thu do bifc xa rd o dugc & khodng cach 1 m tinh tir ngudn bitc xa khdng dugc
vuot qua 0,5 % ty 1& liéu hdp thu I6n nhét trén truc chiim tia bic xa do dudc & khodng cach 1 m
tinh tir nguén bifc xa.

Thir nghiém dién hinh — Loai B — Qui trinh: thuc hién cac phép do theo cac diéu kién mo ta g trén trong
doan dau tién a) 1 “thir nghiém hién truang” sir dung phim chup X quang dé nhan biét diém ¢ bifc xa
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rd 16n nhat va thuc hién phép do may do birc xa tai diém dé d& xac dinh sy phi hop véi cac giéi han
bitc xa ro qui dinh.

Thit nghiém hién trudng - Loai B — Qui trinh: thuc hién cac phép do may do bic xa tai 13 diém chi
ra dugi day:

Nam diém dau tién trong s6 13 diém chinh dugc xac dinh bdi chdm cau ban kinh 1 m c6 tdm nim trén
nguén blrc xa — loai trr mét di€m ndm trén truc chum tia blc xa — va bén diém cach déu nhau trén
dudng phan déi cGa hinh cdu. Tam diém con lai ndm trén cac tam clia cac tam giac cdu tao bdi cac
dudng thdng néi tif hai cuc dén ting diém trén dudng phan déi va dudng tao thanh dudng phan déi dé
(xem Hinh 104).

b) Véi co cdu diéu khién chum tia chuyén tir trang thai déng chim tia sang trang thai md chim tia va
ngudc lai.

Ty 18 liéu hap thu phia ngoai dién tich mat cat 16n nhét clia chum tia bic xa & khoang cach 1 m tinh
tlr ngudn blc xa khéng dugc vuat qué 0,5 % ty 1€ liéu hdp thu trén truc chiim tia blc xa & khoang
cach 1 m tinh tir nguén bifc xa.

Thif nghiém di€én hinh — Loai C — Nguyén ly: cac phép do ty 1& liéu hap thu do bifc xa lot qua véi ngudn
bitc xa & vi tri trudng hop xau nhat.

c) Nha ché tao phai cong bd trong tai liéu kém theo Ia tai bd phan nao cla vé thiét bi, véi co cdu didu
khién chiim tia & vi tri bat ky khac véi vi tri déng chiim tia, ty 18 liéu hdp thu do bifc xa ro § khoang cach
5 cm tinh tir vo thiét bj cd thé vugt qua 0,5 % ty Ié liéu hadp thu I6n nhat trén truc chum tia birc xa &
khoang cach diéu tri binh thudng. Trong tai liéu kém theo, nha ché& tao phai cung cdp théng tin vé cac
mitc liu hap thu cb thé cb tai cac nai nay.

Thir nghiém hién trudng — Loai A — Nguyén ly: kiém tra théng tin yéu ciu trong tai liéu kém theo.
29.4 An toan birc xa cho nhimg ngusi khdng phai bénh nhan

29.4.1 Chi thj trang thai déng chim tia va m& chum tia
29.4.1.1 Chi thi tac déng bang dién

Phéi ¢6 dén trén ho#c sat ddu bic xa dé chi thi ring co cdu diéu khién chum tia & vi tri déng chum tia
ho3c cach xa vi tri ndy. Céng téc diéu khién cac dén nay phai dudc tac dong truc ti€p bdi gia mang
ngudn hoac 14 chén. Phai st dung mau xanh 1 cay dé chi thi trang thai déng chiim tia va mau dé dé chi
thi trang thai bat ky khéng phai trang thai déng chum tia.

Thit nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét ké dé xac nhan ring cac céng téc diéu
khién den dugc tac déng truc tiép bdi gia mang ngudn ho#c 14 chan.

Thi nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra bdng mat va xac nhan chic nang dang clia cac
dén chi thi (vi du, bang hé théng ghi hinh).
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Phai cung cdp phuong tién cho phép chi thi vi tri ddng chum tia ho%c “cach xa vi tri déng chum tia” cia
cac cong tAc nay tai cac vi tri khac.

Thit nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét ké dé xac nhan réng cac phuong tién can
thiét déu dugc cung cép.

Nha ché tao phai cung cdp phuang tién dé néi canh bao am thanh clia chiéu xa trong phéng diéu tri.
Cénh béo nay c¢6 thé dugc diéu khién bang mot cong tac tac dong khi co cau diéu khién chum tia & vi tri
béat ky khéng phai vi tri déng chum tia.

Thi nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& d& xac nhan ring cac phuong tién can
thiét déu dugc cung cép.

29.4.1.2 Chi thi khdng dién

Phai chi thi rd trén dau blrc xa, gia d3 hozc cac bd phan khac la gia4 mang ngudn hoac la chan dang & vi
tri déng chum tia, vi tri md chim tia ho&c n&m gilra hai vi tri nay. Bén chi thi phai dugc néi co khi véi gia

mang ngudn ho#c 14 chan.

CHU THICH M@i ndi ca khi nay 1a & dam bao ring chi thi vi tri clia gia mang ngudn hozc I chan van duy tri
dugc trong truing hop su ¢d clia hé théng tac dong gia mang ngudn hodc |4 chan (vi du mét dién).

NEu chi thj vi tri clia co c4u diéu khién chum tia 14 chi thi nhin thdy dugc va néu ¢ mau, thi phai sir
dung mau xanh |4 cay @€ chi thi trang thai déng chum tia va mau dé dé chi thi trang thai bat ky khéng
phai déng chim tia.

Déu chiéu bdc xa Bang didukhién | Vitriknac
Cédien | Khong cb dién diéu tri |
Péng chum tia Xanh la cay Xanh la cay Xanh |4 cay Xanh la cay
Vi tri trung gian Do ' Da 96.. - .-_—96 -
Ma& chim tia Il N Pd 1 “ Dé - Vang/Da cam """! o __m’c:Jé o !

Thir nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& d& xac nhan ring chi thi dude néi co khi
véi gid mang ngudn hoéc la chén.

Thir nghiém hién trudng — Loai B ~ Qui trinh: kiém tra bang mat cac chi thi (vi du, bing cac phuong tién
hé théng ghi hinh).
29.4.2 Birc xa tap tan & trang thai déng chum tia

Man chan bao vé phai lam suy yéu birc xa sao cho véi cg cdu diéu khién chim tia & vi tri déng chum
tia, chi s liéu hdp thu do blc xa tap tan (k& ca bitc xa tif vat liéu phéng xa khdng phai la ngudn bifc xa)
do dudc & khoang cach 1 m tinh tif ngudn bic xa khéng dudc vugt qué 0,02 mGy/h. Phai I8y gia tri
trung binh clia cac phép do thu dudc trén bé mat cb dién tich khdng 16n hon 100 cm?.
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Tai vi tri dé ti€p can bét ky cach bé mat man chn bdo vé 5 cm, chi s6 liéu hap thu do bifc xa tap tan
khéng dugc vuot qua 0,2 mGy/h. Phai ldy gid tri trung binh cla cac phép do thu duge trén bé mit co
dién tich khong 16n han 10 cm?,

Phai ap dung cac giéi han nay véi nguén bifc xa ¢6 d6 phéng xa dinh mitc |6n nhat.

Thi nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: thuc hién cac phép do ty Ié liéu hdp thu do blc xa tap tan
nhu mé ta trong 29.4.2 va lién hé cac két qua vai @6 phéng xa dinh mitc In nhét clia ngudn blrc xa Gé
x&c nhan rang da ap dung cac gidi han qui dinh.

Dai véi MSSR thay thé “ngudn bifc xa” bang “cac ngudn birc xa".

29.4.3 An toan trong cac tinh trang van hanh dit ra

29.4.3.1 Kha niang bat dau tir trang thai chudn bi chi c6 dudc bang chia khéa ho3c céng tic dugc ma
héa khac ndm trén bang diéu khién diéu tri. Trang thai chudn bi phai dugc chi thi trén bang diéu khién
diéu tri.

Phai cung cdp mach dién cho phép ndi cac khéa lién dong bén ngoai (vi du déi véi clta phong diéu tri).
Mach dién nay, cling vdi khéa lién dong mé ta trong 29.1, phai dugc két hop trong hé thdng khéba lién
ddng. Khéng thé chiéu xa dugc néu hé théng khéa lién dong khong thda man va tat ca cac qui trinh lua
chon chua hoan thanh. Khi cac diéu kién nay dudc dap (ng, thi thiét bi s& d trang thai sén sang.

Thit nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat déng dung cla khéa hoic cdng tdc ma héa
trén bang diéu khién diéu tri va chi thi trang thai chuén bi. Kiém tra hoat déng diing clia mach dién riéng
cho khéa lién ddng bén ngoai.

29.4.3.2 Trang thai sin sang phai dugc chi thi trén bang diéu khién diéu tri va phai c6 kha ning truyén
chi thi nay tdi cac vi tri khac. Bai véi viéc bao vé con ngudi trong phong diéu tri, phai trang bi cho thiét bi
dé dau ndi cac khéa lign ddng an toan bén ngoai b sung ngan ngifa tién téi trang thai sdn sang.

Thit nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra hoat déng ding clia cac chi thi. Khang dinh tinh
s&n cb clia dudng vao qui dinh danh cho khéa lién ddng bén ngoai.

29.4.3.3 DE bat dau tir trang thai sdn sang chuyén sang trang thai md chum tia can phai yéu cdu mét
tac dong doc lap trén bang diéu khién diéu tri.

Th{f nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra sy phi hgp véi cac yéu cAu.

29.4.4 Ngudn birc xa va ddu birc xa

29.4.4.1 Thiét bi phai dudc thiét ké dé cho phép hoat dong di chuyén ngudn biic xa tif container van
chuyén dén dau blc xa cha thiét bi va dich chuyén tiép theo clia né va chuyén ngugc lai vé container
ma khéng lam cho ngudi bi phai nhiém & duong lugng liéu hiéu dung vugt qua 1 mSv.
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Trong tai liéu kém theo nha ché& tao phai néu qui trinh khuyé&n cao dé ngudi cé trinh do theo dai di vai
hoat dong nay. Cac chi dan nay phai gém qui trinh cén Iya chon sau khi c6 su ¢& clia phuong tién thao
tac gia mang ngudn hoc la chan.

Thir nghiém dién hinh — Loai C — Nguyén ly: xac nhan ring téng duong Iuong liéu cho ngudi, khi sir
dung qui trinh khuyén céo d8i véi viéc chuyén ngudn bitc xa c6 d6 phéng xa I6n nhét cho phép tur
container van chuyén dén ddu bifc xa va chuyén trd lai vé container van chuyén, khéng vuot qua

1 mSv.

Thir nghiém hién trudng — Loai A — Nguyén ly: kiém tra tai liéu kém theo va phan tich qui trinh duge
khuyén cao.

29.4.4.2 Ngudn birc xa clia thiét bi diéu tri bang tia X tir xa phai dudc giir chic chén trong pham vi dau
bic xa sao cho né khéng bi rdi ra trong qua trinh sit dung cho phép va trong cac diéu kién lam viéc binh
thudng. Chi c6 thé thao rdi ngudn birc xa bang cach sif dung dung cu chuyén ding.

Thif nghiém dién hinh — Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& clia ddu bic xa.

29.4.4.3 Néu trong két cdu cla thiét bi sir dung vat liéu ma blrc xa c6 thé lam anh hudng dén cac dic
tinh bao vé bifc xa thi nha ché tao phai cong bé riing cac yéu cdu clia 29.3 va 29.4 s& dudc dap (mg
trong sudt tudi tho mong muén clia thiét bi. Néu khong thuc hién dugc didu nay, thi trong tai liéu kém

theo nha ché tao phai khuyén cao khodng thdi gian kiém tra hoac thay thé d6i véi cac bd phan qui dinh
clia thiét bi.

Thir nghiém hién trudng — Loai A — Nguyén ly: kiém tra tai liéu kém theo di véi cac thdng tin yéu cau.

29.4.4.4 Dau blc xa phai dugc ghi nhan rd rang va bén chic trén bé mat phia ngoai diu hiéu canh
béao blc xa theo 1SO 361.

Thir nghiém hién trudng — Loai B — Qui trinh: kiém tra bing mat d4u birc xa.
29.4.4.5 Nha ché tao phai cng bé trong tai liéu kém theo vé cac vi tri trén dau bifc xa noi c6 thé thuc
hién cac phép thir lam sach @& phét hién chd ro clia ngudn bitc xa.

Thir nghiém hién trudng — Loai A — Nguyén ly: kiém tra tai liéu kém theo déi vai théng tin yéu cau.

29.45 Vatliéu phéng xa sir dung trong két ciu cla thiét bi

Nha ché tao phai cong b trong tai liéu kém theo riing c6 sl dung cac vat liéu phéng xa trong két c&u
cha thiét bi hay khong. Néu c6, nha ché tao phai qui dinh trong tai liéu kém theo vé loai va vi tri clia vat
liéu phéng xa. Néu c6 vat liéu phdng xa nhu vay thi nha ché tao phai:

a) néu trong tai liéu kém theo vé mitc duong lugng liéu tai bé mat phai nhiém néu vuot qua
0,1 mSv/h;
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b) néu trong tai liéu kem theo xem c6 cén thuc hién cac phép thir lam sach d& phat hién nhiém
ban do vat liéu nay gay ra hay khéng;

¢) thuc hién cac phép thlr lam sach va théng bao két qua cho ngudi st dung.

T4t ca cac bé mat phai nhiém cla vat liéu phong xa cin dugc lam sach ky cang bang vat liéu thich hop
c6 @6 m cao va kha nang hdp thy dugc lam 8m bing chat Iéng khdng &n mon bé mat kiém tra (vi du
cao su dang bot, lam &m bang Decon F5* hoc RBS 25, dugc kep bang kep hoac fooc xép).

Thir nghiém dién hinh - Loai B — Qui trinh: loai bd phéng xa bang vat liéu hdp thu can dudc do va lién
hé vdi dién tich udc lugng da dugc 1am sach. Mic do dugc khéng dugc vugt qua 3,7 Bq cm™
(10~*uCi cm3).

Thit nghiém hién trudng — Loai A — Nguyén ly: ki€m tra tai liéu kém theo d6i véi cac théng tin yéu cau
vé mifc bifc xa va cac phép thir lam sach.
29.4.6 Bao vé mdi trudng

Phéi cung cép phuong tién cho phép cac khoéa lién déng ng#n ngira viéc chiim tia birc xa hudng vé phia
khu vuc dugc bao vé khéng thich dang.

Thif nghiém dién hinh - Loai A — Nguyén ly: phan tich thiét k& phuong tién dé I3p dat khéa lién dong qui
dinh,

Thir nghiém hién trudng - Loai B — Qui trinh: néu khéa lién dong dugc 13p dat thi xac nhan chirc ning

duing cla chung.

Khi c6 vat chan chum tia birc xa dé rit gon cac yéu cu che chin két cdu, vat chdn can truyén it hon
0,5 % chum tia blc xa.

Thi nghiém dién hinh — Loai B — Qui trinh: thuc higén cac phép do may do birc xa trong céc diéu kién
dudi day d€ xac nhan rang viéc truyén clia vat chan chiim tia bitc xa khéng vuot qua mirc qui dinh:

- kich thudc trudng birc xa Ién nhét;
- cac diéu kién tich tu 16n nhat;
— céach vat chan truc chum tia bic xa 10 cm;

— v6i hé théng gidi han chum tia & 0° va 45°.

" Decon F5 va RBS 25 1a tén thuong phdm. Théng tin nay dugc cung cap dé tao thuén tién cho ngudi st dung tiéu chudn nay
va khong phdi la xac nhan bdi tén san phdm clia IEC. C6 thé sif dung cac san phdm tuong duong néu chiing chimg té cho két
qua tuong tu.
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Muc 6 — Bao vé chdng nguy cd danh I(ra
vao hon hgp khi gay mé dé chay

Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung.

Muc 7 — Bao vé chéng nguy cd qua nhiét va cac nguy co mit an toan khac

Ap dung céc diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung.

Muc 8 — Do chinh xac cta dir liéu van hanh

va bao vé chdng nguy co qua cdng suat

Ap dung céc diéu trong muc nay ca Tiéu chudn chung.

Muc 9 - Hoat ddng khéng binh thudng va diéu kién su cd;
Thir nghiém méi trudng

Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung.

Muc 10 - Yéu cdu két cau

Ap dung céc diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

57 BO phan nguén, linh kién va cach ba tri
57.1 Cach ly vdi nguon ludi

a) Cachly

Sira déi:

Thay ndi dung clia gach dau déng thir hai nhu sau:

- Phuong tién céch ly, trit nhimg mach dién phai duy tri d4u ndi vi muc dich an toan, vi du nhu dén
trong phong va céc khéa lién déng an toan nhét dinh, phai dugc I&p trong thiét bi hoac bén ngoai
thiét bi & nhiing vi tri can thiét. Khi cac phuong tién nay dugc thda man toan bd hoic mét phan bdi
hé thong 13p dat, thi cac yéu cdu clia ching phai dudc néu trong md ta ki thuat.

Kiém tra su phi hgp béing cach xem xét ky. Khi cac phuong tién nay dap (ng toan bé hoic mét phan
bdi hé thdng I4p dt, thi két qua kiém tra phai dugc néu trong bién ban thir nghiém hién trudng.
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Kich thudc trudng chi€u xa I6n nhét (dién tich) tinh bang cm? x 107
Hinh 101 - Birc xa ré
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DPau birc xa
au B

Nguon bic xa__

Cd cdu gidi han chim tia

Kh6i hap thy—-7"—7 Khoang cach diéu tri binh thutiing

Dién tich chim bl xa Ién nhat

Vong tron ban kinh R (mét)

Vong tron ban kinh R+1/4(2-R) m | .
Vong tron ban kinh R+3/4(2-R) m | -

Véng tron ban kinh 2 m -

D&u o : Piém do

\ Kich thuéc trudng vudng I6n nhat

\

~— Vong trén ban kinh R

Hinh 102 - 16 diém do bifc xa ré trung binh
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Nguén blrc xa

Khoang cach diéu tri
trung binh

Truc chum tia blrc xa

s

DPadng tam

NS

Truc 4@ quay

A=40cm
B=80cm A
Kich thudc trudng 18n nhét

Hinh 103 — Mat ph§n9 thir vudng géc vdi truc chim tia birc xa
tai khoang cach diéu tri binh thuéng
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Khéi cdu ban kinh 1 m dinh
tam tai nguén chiéu bifrc xa

T-“ —

Nguén birc xa

|
\\‘ e 7":(""\
F

f

i
! Diém khong do
|

.-‘"’ '

Truc chim tia blfc xa__—

X = nam diém do ban dau
-©- (nhin thdy) va O (khdng nhin thay) = tam tam tam giac ciu

Hinh 104 — Vi tri cac di€m thir d6i véi thir nghiém hién trudng cla 29.3.2.a) 2)
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Hinh 105 — Mang Iudi cac diém do dai véi cc trang thai déng chum tia va md chum tia

dudc quy dinh tai mirc san, 0,5 m, 1,0 m, 1,5 m va 2 m trén san
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Phu luc

Ap dung cac phu luc trong Tiéu chudn chung ngoai ra con

Phu luc

Tai lidu tham kho — Céc tiéu chudn dé cap trong tiéu chuin nay

B8 sung vao danh muc cac tiéu chudn IEC nhu sau:
IEC 60788:1984 Medical radiology — Terminology (X quang trong y té — Thuat ngir)

IEC 61217:1996 Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales (Thiét bi diéu tri bing
tia X - Toa 6, chuyén déng va thang do)
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