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L&i néi dau

TCVN 7303-2-28 : 2009 hoan toan twong duong véi
IEC 60601-2-28 : 1993.

TCVN 7303-2-28 : 2009 do Vién trang thiét bj va cdng trinh y té bién
soan, BO Y té @& nghi, Téng cuc Tiéu chudn Do ludng Chét Iwgng
thdm dinh, Bo Khoa hoc va Céng nghé cdng bd.



TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 7303-2-28 : 2009

Thiét bi dién y té —
Phan 2-28: Yéu ciu riéng vé an toan bo lap rap ngudn tia X va
béng phat tia X cho chan doan y té

Medical electrical equipment —
Part 2-28: Particular requirement for the safety of X-ray source assemblies and X-ray tube

assemblies for medical diagnosis

Muc 1 - Quy dinh chung
Ap dung cac diéu clia myc nay trong Tiéu chuan chung, ngoai ra con
1 Pham vi ap dung va muc dich
Ap dyng diéu nay cla tiéu chuan chung ngoai ra con :
1.1 Pham vi ap dung
Thay thé :

Tiéu chuén nay &p dung cho bd I&p rap ngudn tia X va bong phat tia X cho chan doan y té va cho cac
linh kién quy dinh st dung trong may X quang y té bao gdm thiét bj @& chup X quang dién toan, hop
nhét véi khéi tac cao thé dac biét phu hop véi TCVN 7303-2-7 (IEC 60601-2-7) hoac IEC 60601-2-15.

1.2 Muc dich

Thay thé :

Déi twong cla tiéu chudn riéng nay 1a thiét 1ap cac yéu ciu riéng dé thiét ké va ché tao, dam bdo an
toan va quy dinh cac phuong phép dé kiém tra sy phi hop véi cac yéu cau do.

1.3 Tiéu chuén riéng

B sung :
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Tiéu chuén riéng nay co lién quan dén TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)" Thiét bj dién y té -
Phén 1 : Yéu cdu chung vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu, va IEC 60601-1-3 Medical electrical
equipment — Part 1: General requirement for safety — 3. Collateral standard: General requirements for
protection against ionizing radiation (Thiét bj dién y té& - Phan 1-3: Yéu cau chung v& an toan - Tiéu
chuén két hop: Yéu cau chung dé bao vé birc xa ion hda trong may X quang chan doan)

Trong tiéu chuan ndy, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dwoc goi la Tiéu chudn chung hodc Yéu céu
chung, con IEC 60601-1-3 Ia Tiéu chuén két hop.

Viéc danh s6 cac muc, diéu cla tiéu chudn riéng nay phi hop voi Tiéu chudn chung. Nhirng thay déi
vé ndi dung clia Tiéu chun chung dwoc qui dinh bing cach s dung nhirng tr sau:

“Thay thé' nghia la c4c diéu ctia Tiéu chudn chung bj thay thé hoan toan bing néi dung cua tiéu
chuén riéng nay.

“Bd sung” nghta la ndi dung clia tiéu chudn riéng nay dwoc thém vao yéu ciu clia Tiéu chudn chung.

“Stra ddi" nghta la cac diéu trong Tiéu chudn chung dwoc slra ddi nhw thé hién trong ndi dung cia
tiéu chuén riéng nay.

Cac didu va hinh vé dwoc thém vao cac diéu va hinh vé cla Tiéu chudn chung dwoc danh sb bat dau
tlr 101, phu luc bd sung dwoc ghi bing chiz AA, BB, ... va cac khoan bd sung dwoc ghi bing chir aa),
bb), ...

Thuat ngl “tiéu chudn nay" cé nghfa la Tiéu chuan chung duoc st dung clng véi tiéu chuén riéng
nay.

Phai 4p dung ma khdng slra ddi cac muc, diéu cGa Tiéu chudn chung hoac Tiéu chuén két hop khi
khéng c6 cac myc, diéu twong (rng & tiéu chuan nay. Khdng ap dung bt ky phan nao clia Tiéu chuin
chung hodc Tiéu chuén két hop, cho du ¢ lién quan, khi ndi dung clia diéu dé dugc néu ra trong tiéu
chuén riéng nay.

Céac yéu céu cla tiéu chuén riéng nay dwec wu tién hon yéu cdu cla Tiéu chudn chung va clia cac
tiéu chudn két hop néu dudi day.

2 Thuat ngir va dinh nghia

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

Bb sung:

Trong tiéu chuén riéng nay, cac thuat ngr néu trong Phuy luc AA dwoc st dung nhw dinh nghia trong :
- TCVN 7303-1 (IEC 60601-1);
- IEC 788.

¥ Hién nay TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) da duoc thay thé bing TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-
1:2005)
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Phu Iuc AA liét ké cac thuat ngr dwoc dinh nghia theo thi ty chiv cai tiéng Anh, bao gdm cac thuat
ng( “riéng” va “quy dinh”, véi ngudn tham khao cla cac thuat nglr nay.
4 Yéu cau chung cho cac phép thir
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuan chung, ngodi ra con:
4.1 Pheép thir
Bd sung:
aa) Phép thi kiéu

Ngoai trir cac yéu cau khac, cac phép thir mo ta trong tiéu chuén riéng nay la phép thir kiéu, duoc
tién hanh trong cac didu kién dugc kiém soat thudng chi thdng dung trong cac phong thi nghiém.

5 Phan loai

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

5.1 Thay thé:

Ngudn tia X dugc phan loai la thiét bj cap 1.

5.2 Thay thé:

Ngoai trir cac quy dinh khac vé& cAp bao vé cao hon chéng dién giat, bd I&p rap ngudn tia X phai dwoc
phan loai nhu thiét bi loai B.

6 Nhan dang, ghi nhan va tai liéu

Ap dung didu nay cla tiéu chuan chung, ngoai ra con :

6.1 Ghi nhin bén ngoai thiét bj hodc bd phan cua thiét bi
c) Thiét bicung cép tir mdt ngudn ndng lwong dac biét

B4 sung:

Ngoai trir viéc ghi nhan dwoc yéu cau trong khodn c), cac théng tin yéu ciu trong 6.1 clia Tiéu chuan

chung cé thé chi dwoc néu trong tai liéu kém theo.

Ghi nhan trén bong phat tia X phai d& doc khi bong phat tia X dwoc thao d& hét phan che day tir hdp
dwng béng phat tia X sau mét thei ky stv dung binh thudng.

Ghi nhan phai day du cho san phdm, seri ho3c loai riéng Ié tong thich véi tai liéu kém theo.

1) Béng phat tia X phai ¢é nhan ghi nhw sau:
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- cac yéu cau trong khoan e) va f) clia 6.1 trong Tiéu chuén chung;

- tén seri hodc cac nhan biét riéng Ié.
Cac nhan néu trén cé thé dwoc néu duéi dang tén chung dwoc giai thich trong tai liéu kém theo.
2) Hop dwng bong phat tia X phai cé nhan ghi nhw sau:

- cac yéu cau trong khoan e) va f) clia 6.1 trong Tiéu chuén chung;

- tén séri hodc cac nhan biét riéng 1é;

- dién ap danh dinh béng phat tia X déi véi hdp dung bong phat tia X dwgc chi dinh cho st
dung.

C6 thé bd qua cac nhan riéng ré néu cac thong tin dwec két hop cling véi cac nhén cla bd 1ap rap
béng phat tia X theo khoan 3).

3) B& sung vao cac nhan cla hdp dwng bong phat tia X y&u cau trong khoan 2), béng phat tia X
phai ¢cé nhan ghi nhw sau:

— tén nguoi hodc hang l&p rap bo I&p rap bong phat tia X;
~ chi dinh loai béng phat tia X phu hop;
- dién ap danh djnh cla béng phat tia X phu hop.
Ba loai ghi nhan trén cé thé dwoc néu thanh mét dang két hop gidi thich trong tai liéu kém theo.

- chi dan vi tri cla tiéu diém. DAu hiéu nhu vay phai chi ra tdm clia mét hinh cdu dwéng kinh
khang I&n hon 10 mm co chira tdm hinh hoc clia mét tiéu diém don 18, hoic la diém & gitra

cac tam cua hai trung tam dbi véi bong phat tia X ¢6 hai tiéu diém.

~ trj s6 tiéu diém danh dinh dwoc tham khao truc déi chirng da quy dinh clia b 1&p rap béng
phat tia X va da dwoc xac dinh theo IEC 336;

- chi dan cie tinh clia dau cap;
- s loc toan phan dwéi dang chét lveng loc twong dwong.

4) Duyng cu giéi han chum tia phai dwoc cung cép véi cac ghi nhan sau:
~ cac yéu cau trong khoan e) va f) clia 6.1 trong Tiéu chuén chung;
- ky hiéu quy u¢c seri hodc nhéan dang riéng;
- sy loc toan phén dwéi dang chét lvgng loc twong dwong.

5) Bo I&p rap ngudn tia X phai duwgc cung cép véi cac ghi nhan sau:
- tén hodc tén thwong mai clia hang I4p rap bd 1&p rap nguén tia X;

- Ky hiéu quy wéc seri hodc nhan dang riéng;
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- dién ap danh dinh bong phat tia X ctia ngudn tia X.

CHU THICH S loc toan phén ctia bd Iép rap ngudn tia X co thé nhd hon téng loc toan phan da chi thj cia
bé I4p rap béng phat tia X va dung cu gi¢i han chum tia.

d) cac yéu céu téi thidu déi voi viéc ghi nhan trén thiét bi va trén cac bd phan co thé thay thé.
Thay thé:

Yéu céu téi thidu déi véi vigc ghi nhan phai dap (ng sw phi hop v&i khodn c).

6.8 Tailiéu kém theo

6.8.1 Quy dinh chung

Bd sung :
Tai liéu kém theo phai nhan biét cac san pham, seri hoac loai riéng Ié co lién quan.
Tét ca cac théng tin yéu cau dugc ghi nhan theo 6.1 cling phai dwoc cong bd trong tai liéu kém theo.

Tiéu chudn riéng nay khéng c6 cac yéu cau lién quan téi ngdn ngi¥ trong cac tai liéu kém theo phai

cung cép.

Thyec té 12 tai ligu kém theo bang mdt ngdn ngtr khac véi ngén nglr ma chiing dwoc cung cép va phé
chuén bdi nha san xuét thiét bi hodc cum Iap rap, khi co thé nha san xuét phai uy quyén cho mot
chuyén gia thuc hién kiém tra cdn than.

Tai liéu kém theo phai cong bd ngdn ngl¥ do nha san xuat dy thdo ban dau, phé chuén hosc cung

cép va phai néu ra mét gi¢i thiéu chi dan dé nhan biét tai phién ban gbc méi nhét.

Nhu mdt bd sung vé viéc cong bd tat ca cac thong tin da yéu cau theo 6.8, tai liéu kém theo vé bd lap
rap bong phat tia X co thé cong bé mét danh muc tham khao nhan biét cac tai liéu kém theo clia cac

linh kién cdu thanh ma céc théng tin da yéu cau duoc cong bd.
6.8.2 Hwéng din sir dung
Bd sung :
aa) Hwéng dan st dyung clia béng phat tia X phai céng bb:
1) cdng suét danh dinh d4u vao cla anét theo 6.2 cla IEC 613;
2) dung lwong nhiét cyc dai ctia anédt theo 7.2 clia IEC 613;
3) dwéng cong dét nong clia anét theo 7.3 clia IEC 613;
4) dwong cong lam ngudi clia andt theo 7.4 ctia IEC 613;

5) loai tai don theo 9.1 cta IEC 613;
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6) loai tai tirng loat theo 9.2 clia IEC 613;
bb) Hwéng din str dung ctia b 1dp rap bong phat tia X phai cong bé:
1) dung lugng nhiét cyc dai cua bd I&p rap bong phat tia X theo 8.2 ctia IEC 613;
2) duwdng cong dét ndng clia bd 1&p rap bong phat tia X theo 8.3 ctia IEC 613;
3) dwéng cong lam ngudi clia bd Iap rap béng phat tia X theo 8.4 clia IEC 613;
4) Tiéu tan nhiét lién tuc cwc dai clia bd 1ap rap bong phat tia X theo 8.5 clia IEC 613;
cc) Khdng str dung.
dd) Hwéng dan s dung cla bd Iap rap ngudn tia X phai cdng bé:

1) trwdng birc xa ddi xtrng cye dai theo IEC 806.
6.8.3 Mo ta ky thuat

Bd sung :

Khi khad nang twong thich cla cac linh kién va cum I8p rap dnh huwédng dén su phi hop clia bd l4p rap
ngudn tia X vé&i tidu chudn nay, mé ta ky thuat cia cac linh kién va cum I&p rap phai quy dinh cac san
ph&m phuy trg véi cum I8p rap ching phai twong thich déi véi muc dich sw pht hop nay.

Yéu cu ky thuat nay cé thé mé ta cac dac trwng vat ly thich hop, nha san xut hodc nha cung cép ¢
thé ligt ké cac san pham két hgp, mau hoic chuén kiéu, va ky hiéu quy wdc seri hodc cac nhan dang
riéng 1&, nhw c6 thé ap dung.

aa) Bo sung cho cac di liéu yéu cau ghi nhan theo 6.1, md ta ky thuat bong phat tia X phai quy
dinh nhw sau:

1) tinh ddng nhét cla vat ligu bia d&c trng cho phd birc xa;

2) tryc quy chiéu lién quan téi d4c treng goc bia va tiéu diém cla bong phat tia X;

3) gbc bia @bi véi truc tham khao da quy dinh;

4) gia tri tiéu diém danh nghfa xéc dinh theo IEC 336 dbi véi truc tham khao da quy dinh;

5) dd loc dwéi dang dwong lwgng loc do vat lidu khdng thé chuyén doi xac dinh theo IEC
522.

6) dién ap danh nghfa clia béong phat tia X theo IEC 613;

7) céac di¥ lidu lién quan dén viéc cung cép yéu clu tir khéi tao cao thé hodc chi dinh loai thiét
bi cung cép phu hop;
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9)

TCVN 7303-2-28: 2009

céc dir ligu lién quan dén viéc cung cép va cac két ndi yéu clu dbi voi day toc clia bong
phat tia X, va ddc tinh phat tia catod xac dinh theo 4.5 clia IEC 613. Khi phi hop, cac
thdng tin c6 thé néu dwéi dang:

- dién ap;

- dong;

- tan sb;

— chu ky van hanh

— mang dién;

hoéc chi dinh loai thiét bj cung cap phu hop.

céac dir liéu dwoc yéu cu déi véi dong co quay va didu khién anod, hoc loai chi dinh thiét
bi quay va diéu khién thich hop.

10) céac di lieu i véi viéc cung cép phu tro yéu cau.

bb) Bd sung vao viéc ghi nhan nhu yéu cdu trong 6.1, md ta ky thuat clia bong phat tia X phai
céng bé:

1) truc tham khao lién quan t&i dac trung goc bia va tiéu diém cla bo [ap rap béng phét tia X;

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

géc bia déi véi truc tham khao da quy dinh;

gia tri tiéu diém danh dinh theo IEC 336 dbi véi truc tham khao da quy dinh;

két ndi dién va mang dién;

cac kich thwéc chinh va giao dién;

trong Iwgng k& ca va khdng ké bat ky bd phan ga lap c6 thé thao d&;

gia tri hé s6 mang tai lién quan dén bire xa ro ri phit hop véi 9.1.3 cla tiéu chuén két hop;
phan loai theo Diéu 5;

cac dir liéu dong co quay anod hodc loai thiét bj phy trg;

10) két ndi dién d& cung cép cho stator va cho mgi thiét bj bdo vé qua ap da trang bj theo

45.7;

11) phadm cép va di liéu déi véi moi dich vu phu trg, vi dy téc d6 lam ngudi yéu cau, gidi han

nhiét do va sb lvgng phwong tién lam ngudi;

12) céac di lieu ddi voi két néi cao ap, vi du nhw trong IEC 526

13) cyc tinh clia cac két ndi cao ap;

14) cac giéi han déi véi didu kién dé van chuyén va bdo quan;

11
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15) nhixng phong ngira phai quan sat treée khi mang tai [an dau khi hoan thanh viéc Iap dat
bd Iap rap bong phat tia X, va quy trinh riéng dé tac déng quan trong béng phat tia X.

Hon nira, md ta ky thuat cia bd 1&p rap béng phat tia X phai bao gdém cac théng tin da yéu cau
trong khoan tlr aa) 5) dén aa) 10).

cc) B sung vao cac di¥ liéu da yéu ciu dwoc ghi nhan theo 6.1, md ta ky thuat cla thiét bj givi
han chum tia phai quy dinh nhw sau

1) dién ap d4u vao;

2) cac chi tiét vé& giao dién va yéu clu cung cap dién phu hop, hoac chi dinh loai giao dién va
thiét bi cung cép phu hop;

3) néu duwoc trang bi bd chi thi trrdng séng, chi dinh loai dén va hwéng dan yéu céu thay
thé.

dd) B& sung vao cac di liéu da yéu cdu dwoc ghi nhan theo 6.1, mé ta ky thuat cia bd 14p rap
ngudn tia X phai quy dinh nhw sau :

1) yéu cdu k¥ thuat truc quy chiéu lién quan téi dic treng goc bia va tiéu diém cla bd 1&p rap
ngudn tia X;

2) géc bia déi véi truc quy chiéu da quy dinh;
3) vi tri cla tiéu diém va dung sai clia né trén truc quy chiéu;
4) gia trj tiéu diém danh nghfa xac dinh theo IEC 336 dbi voi truc quy chiéu da quy dinh.

Hon nira, mo ta ky thuat clia ngudn tia X phai cong bd cac théng tin dwoc yéu céu trong khoan tir
aa) 5) dén aa) 10), trong khoan tir bb) 5) dén bb) 15) va trong khoan cc).

B4 sung:
6.8.101 Céng bé sw phiu hop

Néu dbi véi nguédn tia X dwgc cdng bd phi hop véi tigu chudn nay thi sy cong bd phai thire hién dwéi
dang sau:

Bo Iap rap ngudn tia X....... *) TCVN 7303-2-28:2009 (IEC 601-2-28:1993)
*Mau hoac chuan kiéu

Néu c¢6 phuong tién khac véi nhirng phuwong tién @& mé ta trong tiéu chudn nay dwoc st dung dat
dwoc d an toan twong dwong thi mirc 6 thay ddi phai dwoc dé cap trong tai liéu kém theo khi cong
bd sy pht hop véi tiéu chuén nay.

7 Cong suét dau vao

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra cén:

12
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7.1 Thay thé :

7.1 Ning lwong dau vao ctia nguédn tia X:

Pién ndng ddu vao cla bd Iap rap ngudn tia X dwoc kidm soat bdi khdi tao cao ap ma bd I&p rap
ngudn tia X da két ndi; xem 1.1.
Muc 2 - Diéu kién méi trwvong

Ap duyng cac diéu trong myc nay cltia Tiéu chuan chung.

Muc 3 - Bao vé chéng nguy hiém dién giat

Ap dung cac diéu trong muc nay cua Tiéu chuén chung ngoai ra con :

16 Vo6 va nap bao vé
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung ngoai ra con:
B sung:

aa) Cap cao ap cb thé tiép can néi ngudn tia X véi khéi tao cao ap phu tro s& hop thanh mét lu6i
dan dién linh hoat c6 tr& khang trén don vi chiéu dai khéng vuot qua 1Q m”, va duoc bao pht
bing vat liéu khong dan dién c6 kha nang bdo vé Iwdi chdng lai he hong vé co hoc. Lui phai
duoc nbi vao vo dan clia khéi tao cao ap.

bb) Néu tr& khang cla Iwéi ddn dién linh hoat vwot qua 200 mQ tir mét dau dén dau khac cling
dwoc ndi véi vo clia bd 1&p rap ngudn tia X.

cc) Trong moi tredng hop, phai ¢é tinh lién tyuc vé dién gitra lvéi clia cap cao ap thich hgp va bd
phan kim loai c6 thé tiép can clia chd chira né trén b I&p rap ngudn tia X.

CHU THICH Luwéi dan dién linh hoat khéng dwoc ghi nhan 14 thoa man yéu ciu déi véi mot két ndi @t bao
vé gilra cac thiét bi két ndi bang cap.

Kiém tra su phu hop véi khodn aa), bb) va cc) béng cach kiém tra va bang do lwong.

CHU THICH Cé dé xuét loai bd khodn bd sung twong (rng aa) trong Diéu 16 clia TCVN 7303-2-7 (IEC 601-
2-7) va IEC 601-2-15.

18 N&i dét bao vé, néi dat chirc nidng va can bang dién ap
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung ngoai ra con:
Khoan c)

Bd sung :

13



TCVN 7303-2-28 : 2009

Di véi nhirng (ng dung riéng cla bd I&p rap ngudn tia X, cac bd phéan da ndi vé&i cuc ndi dat bao vé
va dv dinh tiép xtc dwoc véi bénh nhan, vi du bd phén 16ng vao khoang co thé thi dwoc phép mang
dong dién chirc nang.
Trong trwdng hop nhu vay, cac théng tin phai dwoc néu trong hwéng din si dung dé gidi thich vé
nhing rlii ro va trang thai cu thé, nhw tinh nguyén ven clia ndi dét bao vé can thiét @& duy tri trang
thai van hanh an toan.

19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhén

Ap dung diéu nay cta Tiéu chuén chung ngoai ra con:

19.3 Gia tri cho phép

B sung

Péi voi bd 14p rap ngudn tia X cot kidu B va cac hang

~ trén dong ro toi a4t noi chung trong diéu kién binh thwing va trang thai 16i don, va

~ &p dung trén dong rd qua vé trong diéu kién binh thwdng clia Béang IV, bao gbm céc cha thich
trong Tiéu chuén chung.

20 D6 bén dién mai

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

B sung :

Khéng ap dung diéu nay cho cac mach cao ap bén trong vé bao vé ctia vé bong dén phat tia X.

V& khia canh dac tinh cao ap, yéu ciu dbi v&i b I4p rap ngudn tia X thay ddi theo (ng dung. Chi cé
thé dam bao van hanh an toan bdi viéc kidm soat c6 hiéu qua clia cac qua trinh thiét ké va ché tao.

Muc 4 — Bao vé chéng nguy hiém vé co
Ap dung cac didu trong muc nay cba Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
25 BO phan bj bongra
Ap dung diéu clia Tiéu chuén chung ngoai ra con:
Bd sung :
25.101 Vo bao vé

Pong nang Iuu gil trong hé théng quay clia andt va nhigt @ cao xuét hign trong qua trinh van hanh
la nguyén nhan tiém &n cla cac bd phan bi bong ra.
Hiéu qua ngan chan phai droc dam bao bdi chét lwgng tin cay clia qua trinh thiét ké va ché tao.
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Muc 5 — Béo vé chdng nguy hiém do birc xa khéng mong muén hoic qua mirc
Ap dung cac diéu trong muc nay cia Tiéu chuin chung ngoai ra con:
29 Burc xatia X
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuan chung ngoai ra con:
29.1 Thay thé :
B Iap rap nguén tia X phai ph hop véi tiéu chudn phu tro IEC 601-1-3.
Muc 6 — Bao vé chong nguy hiém do bét Itva ciia hén hop khi gy mé dé chay

Ap dung cac diéu trong myc nay cua Tiéu chun chung.

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

Ap dung cac diéu trong muyc nay ctia Tiéu chuén chung ngoai ra con:

42 Qua nhiét

Ap dung diéu nay ctia Tiéu chun chung ngoai ra con:

42.1 BO sung:

Khéng 4p dung cac gi¢i han nhiét d§ bén trong vo bao vé clia bong phat tia X.
42.5 Tam chian bao vé

Bé sung:

Khi c6 bé& mit c6 thé tiép can khéng duwoc che chén clia ngudn tia X c6 thé dat dén nhiét dd cao, phai
trang bi phwong tién dé khéng can phai tiép xic véi bé méat nhw vay ddi vai moi muc dich két ndi cho
str dung binh thwdng.

Phai c6 bién phap dé tranh moi tiép xuc vé y. Trong cac trudng hop nhu vay hwéng dan st dung
phéi cong bd cac théng tin vé nhigt @6 clia cac bé mat co thé tiép can co thé xay ra trong siv dung

binh thwéng; xem bang Xa cta Tiéu chuan chung.

Bd sung:
42.101 Gi&i han nhiét @b

Céc thiét bi gidi han chum tia két hgp véi bd chi thi trrong sang phai dwoc trang bj mét trong cac
phwong tién sau dé gidm sy tdng nhiét do cé khd nang xay ra néu bong dén van duy tri hoat déng
trong khi thiét bi gi¢i han chiim tia §a dwoc day kin bing man rém hodc vat ligu khac, lam giam sy tan
nhiét binh thwéng.
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a) Role nhiét ngan ngira bong den khéng duwoc hoat dong néu nhiét do téi da cho phép, theo
421, clia bé mét co thé tiép can nao do trén thiét bj gidi han chum tia da bj vwrot qua.

b) Thiét bi giéi han thdi gian ngdn nglra bong dén khdng duy tri hoat déng mét khoang vuot qua

2 min sau tac déng gén nhét clia ngwdi van hanh.
c) Céng bé trong tai liéu kém theo cac chi tiét clia mdt cdng téc gidi han thdi gian dwoc ndi bén
ngoai dé& thwe hién chrc ndng da mé ta trong khoan b) néu trén.
45 Binh ap lwc va cac bo phan chiu ap lwc
Ap dung diéu nay cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:
Bd sung:

Bo lap rap bong phat tia X trong str dung binh thuérng khdng chiu ap Iyc, trir khi bong phat tia X dwoc
lam ngudi bang cach lwu thdng méi tredng cach dién théng qua viéc trao ddi nhiét bén ngoai.

Ap Iyc cé thé gay ra bdi nang lwgng dau vao qua mirc va cac sai sét chirc ndng nao dé bao gém do
viéc phan huy clia bong phat tia X.

Nhiét nang Iwu gitr trong hé théng quay cla andt, va nhiét do cao xay ra trong qua trinh van hanh
cung v&i sy sai sét chirc néng, 1a ngudn tiém 4n qua 4p va la hé qua mét rd ri clia méi trwdng cach
dién.

Hiéu qua ngan chn phai dwgc ddm bédo bdi chat lwgng tin cay cla qua trinh thiét ké va ché tao.
45.2 Thay thé:

B I&p rép ngudn tia X phai chjiu dwgc phép thir sau khdng cin tao ra mét nguy co vé an toan.
Kiém tra sy phi hop bang phép thir sau:

Néu cac két qua thlr khdng bi anh hwdng do thiéu thiét bi gidi han chum tia hoc cac linh kién khac
tao thanh bd phan clia bd Iap rap ngudn tia X, thi cé thé chi thic hién trén bd Iap rap bong phat tia X.

Ngudn tia X phai dwoc I&p rap dai dién cho viéc sir dung clia b I4p rap ngudn tia X va lién quan dén
cac dac tinh phai thir.

Anét clia bong phat tia X ¢6 anod quay phai quay dugc & the dd quy dinh cyc dai.

Trwéce tién bong phat tia X phai dwgc mang tai theo loai chup rongen, sao cho dat dwgc nhiét d6 cho
phép téi da dbi véi méi trudng cach dién bén trong bd I4p rap bong phat tia X va duy tri trong it nhét
1a 10 min.

Ngay sau ddy, bong phat tia X phai tiép tuc dwoc mang tai trong 2 min & cong suét dau vao quy dinh
cao nhét cla anod da dugc md ta trong dwong cong lam néng andt, nhung khéng vuot qua dung
lgng nhiét cue dai ctia andt.
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Tiép theo d6 phai gay ra sy phan huy clia vé boc bong phat tia X bang bién phap thich hop, vi du
nhu béng va cham co hoc lén b phan thuy tinh tao thanh bé phén vé clia bong phat tia X.

Sau khi pha huy 6ng phat tia X, 16i thoat cia méi trvong cach dién vao viing xung quanh khéng vuot
qua 1 cm® min™, nhung khdng cé bd phan hoac manh v& bj bong ra.

45.7 Thay thé

B Iap rap ngudn tia X phai phu hgp véi Tidu chudn chung theo cac khoan tir s) dén h) ctia 45.7 hodc
phai dueoc trang bj phwong tién d& dap (rng voi mdt hodic nhidu mure dung Iwgng nhiét t&i han, vi dy
béing cam gidc xac dinh truéc mirc nhiét d3, thé tich hodc ap lyc clia méi treong cach dién bén trong

vo boc éng phat tia X, hodc béng tinh toan mau.

Céc diéu khodn phai dwgc thuc hién dé boc 16 cac tin hiu twong (rng clia dung lvong nhiét dat téi
médt mirc t&i han, béng bién phap két nbi dé tao ra:

— chi thi canh b&o cho ngudi van hanh vé mdt mirc cla dung lgng nhiét da bi vwot qua, va/hoac
- khéi tao cao 4p bi ngirng mang tai, hodc bi ngan can khdi tao cao ap khdi khéi dong mang tai.

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét va phép thir chirc nang.
Muc 8 — D chinh xac cua di¥ liéu van hanh va bao vé chéng nguy co qua cong suit
Ap dung céc didu trong muc nay cla Tiéu chuan chung ngoai ra con:
50 Do chinh xac cua dir liéu van hanh
Ap dung diéu nay cha Tiéu chudn chung ngoai ra con:

Thay thé:

D6 chinh xac cua di liéu van hanh thu duoc do sw phi hop clia khéi tao cao ap da quy dinh theo 1.1
ctia TCVN 7303-2-7 (IEC 601-2-7) hoac IEC 601-2-15.

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

Ap dung céc diéu trong muyc nay ctia Tiéu chudn chung.

Muc 10 — Yéu cau vé két ciu

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chuén chung.
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Phu luc L

Cac tai liéu vién dén va an pham dwoc dé cap trong Tiéu chuin nay
Ap dung Phy lyc L clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
Bd sung:

IEC 336:1982 Characteristics of focal spots in diagnostic X-ray tube assemblies for medical use (Céc
déc diém cua tiéu diém trong b Idp rap bong phat tia X chén dodn dé st dung y té).

IEC 5622:1976 Inherent filtration of an X-ray tube assembly (Céch loc vén c6 cla béng phét tia X).

IEC 526:1978 High-voltage cable plug and socket connections for medical X-ray equipment (Phich
cdm cdp cao 4p va 6 két néi cho méy X-quang y té.

IEC 60601-1-3 Medical electrical equipment — Part 1 : General requirement for safety — 3 Collateral
standard: General requirement for protection against ionizing radiation (Thiét bi dién y té — Phén 1-3:

Yéu cau chung vé an toan — Tiéu chudn két hop: Yéu cdu chung béo vé chéng birc xa ion hod).

TCVN 7303-2-7 (IEC 60601-2-7) Thiét bj dién y té — Phan 2-7: Yéu c4u riéng vé an toan cho b tao
nguén cao 4p cta may phét tia X chdn doan.

IEC 60601-2-15:1988" Medical electrical equipment — Part 2-15 : Particular requirements for the
safety of capacitor discharge X-ray generators (Thiét bj dién y té - Phan 2-15: Yéu céu riéng vé an
toan cho phong dién tu dién clia may phét tia X).

IEC 613:1989 Electrical, thermal and loading characteristics of rotating anod X-ray tube for medical
diagnosis (Ddc tinh dién, nhiét va mang ti ciia bong phat tia X anét quay dé chan doén y té).

IEC 788:1984 Medical radiology — Terminology (Birc xa y té - Thuét ngi).

IEC 806:1984 Determination of the maximum symmetrical radiation field from a rotating anod X-ray

tube for medical diagnosis (Xéc dinh truong sang phéat xa doi ximg cyc dai tie mot bong phat tia X
anét quay dé chéan doan y té).

"' Tiéu chudn da bj hiy
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Phu luc AA
(tham khao)

Ban chi dan cac thuat ngi» da dinh nghia

IEC 601-1 : General Standard, clause 2 (Tiéu chudn chung, Diéu 2)

IEC 788

Name of unit in the International System SI (Tén don vi hé théng do lvong quéc té Si)

Derived term without definition (Thut ngir dan xuét khéng cé dinh nghia)

Term without definition (Thuét nglr khdng c6 dinh NGTA) .....ccvvveeiveriiiicisece e

Name of earlier unit (Tén don vi ban déu)

Shortened (Thuat ngi rat gon)

Accessible METAL PART (B phén kim loai c6 thé tiép can)

Accessible SURFACE (B& mat c6 thé tiép can)

Accompanying DOCUMENT (Tai liéu kém theo)

ANODE (Anét)

....................................................................................................................

ANODE COOLING CURVE (Duéng cong lam ngudi andt)

ANODE HEATING CURVE (Buéng cong lam néng anét)

ANODE INPUT POWER (Céng suét dau vao andt)

ANODE SPEED (Téc dd anét)

BEAM LIMITING DEVICE (Thiét bj giéi han chum tia)

CATHODE EMISSION CHARACTERSTIC (Dac tinh phat sang clia catod) ........oceeveveennnnn

CLASS | EQUIPMENT (Thiét bi cép 1)

COMPUTED TOMOGRAPHY (X-quang cét I&p dién toan)

EARTH LEAKAGE CURRENT (Déng rd t&i dat)

ENCLOSERE LEAKAGE CURRENT (V4 thiét bj)

ENCLOSERE (Dong rd qua vé thiét bj)

FOCAL SPOT (Tiéu diém)

HIGH-VOLTAGE (B t20 CAO @P) c.vvviiiiiiriiieciiiiiee it eeestbe e seas e s sranae e eessanbanaeseensanessesranss

NG.1.2
rm-84-07
rm-82-01
rm-22-06
rm-36-29
rm-36-28
rm -36-22
rm-36-35
rm-37-28
rm-36-20
NG.2.4
rm-41-20
NG.5.1
NG.1.6
NG.5.2
rm-20-13s

rm-21-01
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INSTRUCTION FOR USE (HU&NG dan S AUNG) ..coeeerereeisieieicsssssssssssssseasssssssrsessssssanans rm-82-02
LEAKAGE CURRENT (DO 18)...cvcsiinimasmmsissiusssssassusissinmssssissaisiissassossiasaaspasrssssinissssasssissas N G0

LEAKAGE RADIATION (BUPC X@ FO)...cocuuiiiiiiiiicmiciisiiiiissnnssssssssnsssansssnsssnssesnsssnssssns sensssns m-11-15
LIGHT FIELD-INDICATOR (B§ chi thj trirnNg SANG) ....c.cevviiciiiriiciiiiinisasssssnsissssssssaeans rm-37-31

LOADING FACTOR [HI8 50 nialig B o connassiniana st i s e oD

LOADING (MANG 18)...1eveereeeeeeietieiiesteie e esaesees e sessreesessanssbassessseeasssanesbesasessassassasessaesasanses rm-36-09
MAXIMUN ANODE HEAT CONTENT (Dung lvgng nhiét cire dai clia anod) .......coceeeeecuvenee rm-36-27
MAXIMUM CONTINUOUS HEAT DISSIPATION (D tan nhiét lién tuc cwe dai).........ccouveeee. rm-36-34

MAXIMUM X-RAY TUBE ASSEMBLY HEAT CONTENT (Dung lwgng nhiét cyc dai cia bd I18p rap

LT Te l ol T 1 G (1= 1 O OSSOSO rm-36-31
MODEL OR TYPE REFERENCE (M&u ho&c Kiéu chuain) ...........ccccoevvvivieeceiieeeeieeeesiseee e NG-2.2.12
NOMILAL ANODE UNPUT POWER (Cdng suét d4u vao danh dinh ciia anod).................... rm-36-23

NOMILAL FOCAL SPOT VALUE (Gia tri danh dinh cla tiéu diém).........ccccccocueeeccrrennnnnn...MM-20-14

NOMILAL X-RAY TUBE VOLTAGE (Dién ap danh dinh clia bong phat tia X)........c.cccvenene.. rm-36-03
NORMAL CONDITION (Trang thai binh thiedng).......ccoeevvieiiiniiiecie e e NG.10.7
NORMAL USE (S& dung binh thi@ng)......ccc.ooviiieiiiiricceieiirrss e s s sas s ens rm-82-04
OPERATOR (NGU&i VAN RANN)....iiiiiiiiiiiicctciee et etae e ere et e e etesrr e eraeenr e rs s eeneeenreenes rm-82-05
PATIENT (BANN MRAN)....cccerriiicririncianiniscissneesmastssassmsanassssuesmsindosssassosbusssssnssusassnsssasastanss rm-62-03
PATIENT AUXILYARY CURRENT (Gia d& b8nh NhAN)........ccceeeverieerieserrreseeeesse e NG.5.4

PRESSURE (Overpressure) (Ap ILC(QUA D) .......cecueeeeeececeeecerecessssssssscsssssssssssesssssenennee NG 11.4

PROTECTIVE EARTH TERMINAL (Cuc néi G4t DA0 V&) .......vovueveeereesrece et seeeneenaens NG.6.8
QUALITY EQUYVALENT FILTRATION (Chét lvgng Ioc twong GWong) .........cccceeeeeceeeeennne. rm-13-4
RADIATION FIELD (TTWONG DUC X8) v.eovvevereerierieieeeeeecreteseeeseesessesaeeeesesssasseesesssssnssssssssssen rm-37-07
RADIATION SPECTRUM (PO DIC X&) .....ee.eecveceececaasaseseeesessssessesssssssssesensassesesseessessnes rm-13-34
RADIOGRAPHYC RATING (Lo@i ChUp X-QUaNG) .....ccoeeueeeeieicreeeeeceeeeesseeee e eaesseeeeeesnneenns rm-36-
36REFERENCE AXIXS (TrUC QUY CRIBU).......c.ceceeeeeceeeececeees et cessssess et sssssssesess et seseeeeesnees rm-37-03

ROTATING ANODE X-RAY TOBE (B6ng phat tia X andt QUay)............cceceueereuerersiecresennnnn. FM=22-03+
SAFELY HAZARD (NQUy €O @n t0AN)......c.coiiierrerieierereceeesrarresessssssssesssssessessasssssessenensen . NGL 12,18

SERIAL LOAD RATING (Loai Chat tai RANG 108t).........cccvevivererieeeeererereseessesereseseeeessereresnens rm-rm-36-38
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SINGLE FAULT CONDITION {Trang thal Gom I0I) .......ccuiassinsitsimniesmstavinbmmiaiin NG-10.11
SINGLE LOAD RATING (Loai Chat tai GON) ......ceoveeereeeeeeeeeeeeeeee oo eeeeeereveer o TM-36-37
SPECIFIC (DAC BIL)......c.cuoiiiiiiiiii ittt e T T4-01
SPECIFIED (QUY GINN) civiitiiie sttt eee et s esesseeeeveneersesesesessessssssesnssseess =T 4=02
TAGET ANGLE (GOC DI@)....cuviviiiicieeieicicrtiiesiee e ettt sen et en et e e esreene rm-20-11
THERMAL CUT-OUT (ROTE MNIBL) ...ttt eeeeeeeeeeeseses s e see e e eees e ees s NG.9.12
TOTAL FILTRAYTION (LOG tOBN PIEN)....0usestmimmsssscissnsssstarsionscscssssassssdsassssissssasisisnssssiorins M1 3-48

TYPE B EQUYPMENT (Thiét bi KiBU B)........covovevevererereieieeeeeeeeereeseseese e eeeeseereeenenenenn. NG.2.24

X-RAY EQUYPMENT (MY X-QUENG) ....riuuereriinueeereeaeeernsersesassesaessssssseseseesessesassesssseennes rm-20-20
XRAY SOURCE ASSEMBLY: (INGUMSERE MY i st i i il rm-20-05+
X-RAY TUBE (BONG Phat tia X) ...oo it s rm-22—03

X-RAY TUBE ASSEMBLY COOLING CURVE (Bwéng cong ldam ngudi béong phat tia X) .....rm-36-33

X-RAY TUBE ASSEMBLY HEATING CURVE (Bwong cong lam néng bong phat tia X)....... rm-36-32
X-RAY TUBE ASSEMBLY (BONG Phat tia X) ..c.eovireeeeeeeiee ettt en e eee e rm-22-01
X-RAY TUBE HOUSING (V6 bao bang phat tia X)......cccvevvvriviieeriiieiroes i srsresnas rm-22-02
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