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Loi gi¢i thiéu

Tiéu chudn riéng nay thiét 1ap cac yéu cdu phi hop véi nha ché tao trong thiét ké va cau trac caa thiét
bi md phéng didu tri bing tia X; Tiéu chuin nay khong nhdm xac dinh cac yéu cdu tinh nang ti wu.
Muc dich clia tiéu chudn nay 1a d& nhan biét cac dac diém thiét ké cla bd md phong, hién thoi, 1a cén
thiét d& van hanh an toan thiét bj dién y t& nhw vay. Tiéu chuan nay dat cac giéi han vé sy xudng cép
clia tinh ndng cac thiét bj dién y té, ngoai ra c6 thé dy doan sy tdn tai cia mét trang thai 16i, vi dy mét
linh kién hdng, va khi khoa lién dong rdi van hanh dé& ngén can hoat ddng lién tuc cla thiét bj dién y
té.
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Thiét bi dién y té -

Phan 2-29: Yéu cau riéng vé an toan co’ ban va tinh ning thiét yéu
cua thiét bi mé phong diéu tri bang tia X

Medical electrical equipment —

Part 2-29: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of radiotherapy simulators

201.1 Pham vi ap dung, muc dich va tiéu chuén lién quan
Ap dung Diéu 1 ctia Tiéu chuan chung, ngoai ra con
201.1.1 Pham vi ap dung

Thay thé:

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu ciu vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu cla thiét bj mé phong
didu trj bang tia X, sau day dugc coi la thiét bj dién y té.

Néu quy dinh diéu nao trong tiéu chudn chi 4p dung riéng cho thiét bi dién y té hodc ap dung riéng
cho hé théng dién y té thi tiéu d& va ndi dung ctia didu sé néu rd nhu vay. Néu khdng c6 quy dinh
riéng thi didu d6 ap dung dugc cho ca thiét bj dign y té va hé théng dién y té, néu lién quan.

Tiéu chudn nay khdng d& cap dén cac yéu ciu riéng vé cac rili ro tir chirc nang sinh Iy hoc cla thiét
bi dién y t& hoac hé théng dién y té, ngoai trir Diéu 7.2.13 va 8.4.1 clia tiéu chudn chung.

CHU THICH Xem thém 4.2 cUa tiéu chudn chung.
201.1.2 Muc dich

Thay thé:

Muc dich ciia tiéu chudn riéng nay 1a thiét 1ap cac yéu cdu riéng vé& dd an toan co ban va tinh nang
thiét yéu cta thiét bi mé phong diéu tri bang tia X [nhw dinh nghia trong 201.3.204]).

201.1.3 *Tiéu chuén két hop

Bé sung:

Tiéu chudn riéng ndy vién din cAc tiéu chudn két hop c6 thé 4p dung duoc liét ké trong Diéu 2 cla
Tiéu chuén chung va Didu 2 cla tiéu chudn riéng nay.
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Khéng ap dung tiéu chuan két hop sau:
IEC 60601-1-10.

201.1.4 Tiéu chudn riéng

Thay thé:

Trong bé tiéu chudn TCVN 7303 (IEC 60601) cac tiéu chudn riéng c6 thé sira dbi, thay thé hosc huy
b cac yéu cdu trong Tiéu chudn chung va tiéu chudn két hop vi sy thich hop cla tiéu chuén riéng
clia thiét bj dién y t& dang xem xét, va c6 thé bd sung cac yéu ciu an toan co ban va tinh nang thiét
yéu khac.

M6t yéu cdu clia Tiéu chudn riéng wu tién sir dung hon Tiéu chuén chung.

Dé& ngén gon, TCVN 7303-1 (IEC 601-1) dwoc tham khdo trong Tiéu chuén riéng nay goi la Tiéu
chuén chung. Tiéu chuén két hgp dwgc dé& cap bdi sé higu clia chang.

Viéc danh sé myc, didu cta Tiéu chun riéng nay phi hop véi Tiéu chudn chung véi tién té “201” (vi
du 201.1 trong tiéu chudn nay nhidm vao ndi dung clia Diéu 1 trong Tiéu chudn chung) hoac tiéu
chuan két hop ¢6 thé ap dung voi tién té “20x” trong dé x |a con sé cudi cling cla sb hiéu tiéu chuén
két hop (vi du 202.4 trong tiéu chudn nay nham vao ndi dung ctia Diéu 4 trong Tiéu chudn két hop
60601-1-2, v..v...). Nhitng thay @i vé& ndi dung cta Tigu chudn chung duwgc quy dinh bang cach st
dung nhirng tir sau:

“Thay thé' nghia la cac didu cla Tiéu chuan chung bi thay thé hoan toan badng ndi dung cla tiéu

chuén riéng nay.
“Bd sung” nghia la ndi dung cla tiéu chudn riéng nay dwoc thém vao yéu cdu cia Tiéu chuén chung.

“Stra ddi” nghia Ia cac diéu trong Tiéu chudn chung dugc sira ddi nhu thé hién trong ndi dung cia
tiéu chuén riéng nay.

Céc didu hodc cac hinh vé dwgc thém vao cac diéu hoic hinh vé cta Tiéu chudn chung dwoc danh
s6 bét du tir 201.101. Tuy nhién do thyc té Ia cac dinh nghta trong Tiéu chudn chung dwoc danh sb 3.1
dén tan 3.139, nén cac dinh nghfa bd sung trong tiéu chudn nay duoc danh sé bét dau tir 201.3.201. Cac
phu luc bd sung la cac chi¥ céi AA, BB, v.v. ...va cac khodn bd sung dugrc ghi bdng chir aa), bb), v.v...

Céc digu hoac céac hinh dwoc bd sung va cac diéu va hinh cliia Tiéu chuén két hop duoc danh sb bat dau

tlr 20x, trong d6 “x” 14 s6 hiéu clia Tiéu chuén két hop, vi dy 202 cho IEC 60601-1-2, 203 cho IEC 60601-1-
3, vv...

Thuét ng “Tiéu chudn nay" c6 nghia la Tiéu chudn chung dwoc st dung cling véi Tiéu chudn két
hop va Tiéu chuén riéng nay.

Phai 4p dung ma khéng stra ddi cac muc, diéu ctia Tiéu chudn chung hodc Tiéu chuén két hop khi
khéng cé cac muc, diéu twong (ng & tiéu chudn nay. Khong 4p dung bat ky phan nao cla Tiéu chudn
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chung ho#c Tiéu chuan két hop, cho du cé lién quan, khi ndi dung clia didu d6 dwoc néu ra trong tiéu
chuan riéng nay.

Cac yéu cau cla tiéu chudn riéng nay duoc wu tién hon yéu ciu clta Tiéu chudn chung va cia cac
tiéu chuén két hop néu duéi day.

201.2 Tailiéu vién dan

Ap dung Diéu 2 clia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
Bd sung:

IEC TR 60788:2004 Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (Thiét bj dién y té -
Ban cha dan cac thuat nglr da dinh nghia)

IEC 61217 Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales (Thiét bj diéu tri bang tia
X — Cac toa dd, chuyén ddng va thudrc ty 18)

201.3 Thuét ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay, 4p dung cac thuat ngr va dinh nghia clia tiéu chudn chung va
IEC TR 60788:2004, va cac thuat ngir, dinh nghia sau :

CHU THICH Ban cha dén cac thuat nglr da dinh nghfa néu trong trang 26.

Bd sung:

201.3.201

Chum birc xa phac hoa (delineated radiation beam)

Phén ciia chum btre xa dwgc bd phac hoa phac hoa bang vién mau sém
201.3.202

Trwéng birc xa phac hoa (delineated radiation field)

Dién tich ctia chum blre xa phac hoa bi chan trén mot mat phding vudng géc véi truc quy chiéu
201.3.203
Bo phac hoa (delineator)

Phuong tién dé dinh rd dwéng vién clia tredng birc xa dwec md phong

201.3.204
Thiét bj md phong diéu trj biing tia X (radio therapy simulator).

Simulator
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Thiét bi dién y té sr dung may X-quang d& mé phéng vé phuong dién hinh hoc cac thdng sb cua
chuyén ddng va trudng phat xa cua thiét bj dién y té didu tri bing tia X d& hd tro viéc 1én ké hoach
diéu tri bénh nhan

CHU THICH Binh nghia nay khéng bao gém :

- thiét bj mé phdng CT va thiét bj mé phéng MR;

- cac chwong trinh may tinh mé phdng do;

— kiéu thire hinh anh tao thanh mot bd phan cla thiét bi diéu tri bing chum tia gamma hodc may gia téc dién tir.

201.4 Yéu ciu chung
Ap dung Diéu 4 clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

201.4.10.2 Ngudn dién cung cdp cho thiét bj dién y té va hé théng dién y té
B4 sung:

- mét tré khang bén trong du thdp dé ngan can sy dao dong dién ap vuot qua + 5 % gitra cac trang
thai cap tai va cat tai.

201.5 Yéu cau chung dé thir nghiém thiét bj dién y té
Ap dung Diéu 5 ctia Tiéu chuén chung.

201.6 Phan loai thiét bj dién y t& va hé théng dién y té
Ap dung Diéu 6 cla Tiéu chuén chung.

201.7 Nhan biét, ghi nhén va tai ligu thiét bi dién y té
Ap dung Piéu 7 cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:

201.7.4 Ghi nhidn b phén diéu khién va dung cu

Pidu bd sung

201.7.4.101 Trang bi thang do va chi thi déi vé&i bd phan chuyén déng

a) Phai dwgc trang bi nhw sau

hién thj bang sé cac kich thudc cla trudng bire xa phac hoa tai khoang cach da dinh;

hién thj bang anh sang clia chum tia birc xa va trwédng birc xa phac hoa;

hién thi vi tri dang tam;

phurong tién chi thi khodng cach tiv tiéu didm dén da;

10
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mét chi thi cha vi tri truc quy chiéu trén 16i vao t&i bénh nhan hodc bé tiép nhan hinh anh tia

mét chi thj cho ngudi van hanh, két hop véi vi tri goc clia chum blrc xa dwoc phac hoa, cla
hwéng bé lgc hinh chi¥ V clia thiét bj dién y té didu tri bang tia X dang dwgc mé phong;

hi&n thi bang sé khoang cach tir tiéu diém dén mat phang tiép nhan hinh anh;

|

hién thj bdng sb khoang cach tir déng tam tdi tiéu diém khi thdng sé nay dwoc diéu chinh;

pham vi két qud doc dwoc phit hop véi quy wéc cla IEC 61217, dbi voi tat ca cac chuyén
dong cé thé c6 cia GANTRY, dau phat birc xa va cac hé théng gi¢i han chum tia (BLSS),
bé phac hoa, bo tiép nhan hinh anh tia X va gia d& bénh nhan.

b) D& giam kha nang cla sai s6 khi truyén cac dir liéu gitra thiét bj md phdng va thiét bj dién y té diéu
tri béng tia X c6 cac quy wéc thang do khac, cac bd md phéng co thé két hop voi thang do phy co
pham vi két qua doc dwoc dya vao cac quy wéc thang do khac, sau do trong tredng hop nay quy

wéc thang do dwgc bd méd phdng hién thj rd rang.
Kiém tra sy phi hgp béng cach xem xét.
201.7.8.1 Mau cia deén chi thj

B sung:

Khi str dung cac dén chi thi trén bang diéu khién diéu tri (TCP), hodc cac bang diéu khién khac, mau
clia dén phai phu hgp véi quy dinh sau:

chim birc xa “dang phat” vang;

I

trang thai sén sang xanh;

tac dong khan cép cin dap &ng cho

trang thai hoat ddng ngoai dw kién do;

trang thai chuan bi mau khac;

CHU THICH Trong phang dét thiét bj mé phdng, hodc cac vi tri khac, céc trang thai “chum birc xa dang phat”
va “trang thai s&n sang” c6 thé can tac dong khan cAp hodc than trong; cac mau khac, c6 thé st dung tai cac vi
tri phit hgp véi Bang 2 ciia Tiéu chudn chung.

Diod phat quang (LED) khéng dworc coi la dén chi thj khi :
— trén bang didu khién nao d6, tit ca cac chi thj khéng yéu cdu cing mau véi mau cta LED; va

— cac chi thi yéu ciu mau riéng cé thé phan bigt dugc rd rang bdi vat twong treng khac véi mau cia dén.
201.7.9.1 Quy dinh chung

Bd sung:

1
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Xem Bang 201.C.101

201.7.9.2.1 Quy dinh chung

Bd sung:
Xem Bang 201.C.102

Ban huéng dén st dung phai gém:

ban giai thich chirc nang clia tat ca cac khoa lién dong va cac thiét bj an toan birc xa khac;

hwéng dan kiém tra viéc van hanh ding clia chang;

khuyén céo vé tan sé véi trinh tw kiém tra phai dwoc thuc hién;

khuyén cao khoang thoi gian xem xét hodc thay thé déi véi cac bd phan co chire nang an
toan, déi twong gay ra hw hdng bdi hiéu rng clia birc xa ion hoa &n cac bd phan co tinh
chét dién méi va’hoac co hoc trong qua trinh s dung binh thwéng cua thiét bj dién y té,

201.7.9.2.15 Bao vé mdi treong

Bb sung:
- bao gbm cac di liéu dé gitp cho ngudi tw van cla td chirc ¢6 trach nhiém bao vé birc xa:
e dai cac kich thwéc cd gia tri clia trdrng blrc xa phac hoa;

e cac kich thwdc co gia tri clia trwdng bire xa Ion nhat va khoang cach tir tiéu diém tai d6 né
dwoc dinh rd;

e cac hwéng cé thé cé clia chum bire xa;

e vi tri cta tiéu diém lién quan t&i diém co thé tiép can duoc trén bo 1&p rap ngudn tia X/dau
blrc xa;

e dién ap cyc dai co thé c6 clia béng phat tia X.

201.7.9.3 M6 ta ky thuat

201.7.9.3.1 Quy dinh chung

Bd sung:
Xem Bang 201.C.103.

Mb ta ky thuat phai cung cAp day du cac chi tiét cia diéu kién madi tredrng va ngudn nang luvgng cung
cép dugc yéu cau dé sir dung binh thuong.

B sung:

201.7.9.3.101 Léap dat

12
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Khi yéu cau clia tiéu chudn nay dwoc dap (*ng hoan toan hodc mot phan béng cac bién phap da thyc
hién trong qué trinh I&p dat, thi trong md ta ky thuat phai quy dinh cac phwong phap thiy vé sy phu
hop.

Kiém tra sy phit hop 1&p dat bing cach xem xét ban mé ta ky thuat va phép thir.
201.8 Bao vé chéng nguy hiém vé dién cua thiét bj dién y té
Ap dung Diéu 8 clia Tiéu chuén chung ngoai ra con:

201.8.6.4 Tr& khang va kha nang dong mang tai

Bd sung:

aa) Mb ta ky thuat phai bao gdm I&i khuyén réng day néi dat bdo vé, gan cb dinh thurong tryc tai noi
I4p dat d& ndi voi cye nbi dat bao vé clia thiét bi dién y té vao hé thdng bao vé bén ngoai phai cé kich
thuéc thoa dang theo yéu cdu cia quy chudn quédc gia, dbi véi ting viéc 1&p dat va voi dong dign 16i
I&n nhét co thé xay ra & do.

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét md ta ky thuat.

201.8.7.3 Gia tri cho phép
Thay thé khoan d):

Gia tri cho phép ctia dong rd qua dét [a 10 mA trong trang thai binh thudng va 20 mA trong trang thai

don 16i.

201.9 Bao vé chéng nguy hiém vé co cua thiét bj dign y té va hé théng dién y té
Ap dung Diéu 9 cua Tiéu chuén chung ngoai ra con:

201.9.2.1 Quy dinh chung

Bd sung:

Déi voi hé théng gia d& bénh nhan, phai ap dung cac yéu clu khi cat tai hoac nap tai c6 khéi lvong
phan bd ddng déu ngang bing véi tai bénh nhan dugc quy dinh Ién nhat nhung khéng nhé hon 135
kg.

CHU THICH 1 Cum tir “cai dat ty dong” hodc “ty dong cai d&t” dwoc ding dé chi rd sy chuyén déi ty déng clia
cac bo phan thiét bi dién y té dén cac vi tri yéu cAu dé bat dau phac dd diéu tri cho bénh nhén.

CHU THICH 2 Thuat ngi “cac chuyén dong duoc I3p trinh treéc” dugce ding khi chuyén ddng clia cac b phan
thiét bi dién y t& xay ra theo mdt chwong trinh da hoach dinh tréc, khdng cAn sy can thiép clia ngudi van hanh
trong qué trinh md phéng didu tri bénh nhan. Didu nay dwoc xem 1a “md phéng diéu tri dwoc lap trinh tredc”.

13
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201.9.2.2.4.4 Bién phap bao vé

B sung:

~ Khi bd phan nao d6 cla hé théng dién y t& dwoc cung cAp mot thiét bi dwgc thiét ké dé giam bot
rii ro do va cham véi bénh nhan trong st¥ dung binh thwéng, thi trong hwéng dan st dung phai mé
ta sy van hanh va cac gi¢i han cla tirng thiét bj.

Kiém tra sy pht hop bang cach xem xét hwéng dan sir dung.
201.9.2.2.5 Kich hoat lién tuc

Thay thé ndi dung hién cé cta diéu nay:

201.9.2.2.5.101 Quy dinh chung

Khéng thé thyc hién didu chinh chuyén dong co gidi clia cac by phan thiét bi dién y té c6 thé gay ra
tdn throng cho bénh nhan ma khong ¢6 sy tac dng tryc tiép ddng théi lién tyc clia nguwdi van hanh
1&n hai cang tac.

CHU THICH Diéu chinh tuyén tinh ho3c géc clia hé théng gi¢i han chum tia (BLS) hodc bd phac hoa khéng
dwoc coi 1a cb khad nang gay ra tén throng cho bénh nhan ngoai trir cac phy ting dugc 1&p khéng c6 dung
cu/bao che an toan déng bd hodic dung cu khac dé ngan ngira nguy hiém.

Déi voi thiét bj dién y t& dw kién dé cai dat ty dong, ching khéng thé kh&i dong hodc duy tri chuyén
dong két hop véi didu kién do ma khong c6 tac dong tryc tiép ddng thdi lién tuc clia nguwdi van hanh
I&n céng tac ty dong cai dat va cang tac chung cho mgi chuyén ddng.

T4t ca cac cong téc, khi ngét, phai c6 kha nang nglrng chuyén ddng trong cac gidi han néu trong
201.9.2.2.6. Trong méi trrdng hop, it nhat mét trong cac cong tc yéu cau phai duoc kiém soat bang
mach dién tur.

Kiém tra su pht hop bang cach xem xét.

201.9.2.2.5.102 Vian hanh chuyén déng cac bd phan thiét bi dién y té tir bén trong budng
mé phéng

Cac cong tac yéu cdu & 201.9.2.2.5.101 phai dwgc dit gan voi hé théng gia d& bénh nhan, cho phép
ngwdi van hanh quan sat bénh nhan trong qua trinh chuyén dong cla thiét bj dién y té @& tranh tbn
thwong cho bénh nhan.

Téc dd goc clia gian d& cb thé ting 1én dén cwe dai la 12 /s, dbi véi vi tri diéu khién bing tay va, dbi
véi thiét bi dién y té bao gdm may X-quang ct I&p dién toan (CT), trong qua trinh kidm tra may quét
chup cét lop vi tinh dugc 14p trinh trwére, véi diéu kién 1a trong ¢a hai trieéng hop c6 tac dong truc tiép
clia ngudi van hanh 1én cong téc “t6c do nhanh”, tiép theo 1a tac dong truc tiép lién tuc clia nguwdi van
hanh 1&n cdng tac quay gian d& va céng tic chung cho moi chuyén déng.
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Huéng dan st dung phai ¢ thdng bao khi mdt chuyén ddng dwoc didu khién tir xa tir TCP hoac mét
may quét chup cét 16p vi tinh dwoc dy kién, phai thuc hién mot kiém tra cho tat ca cac chuyén dong
da du kién hodc da hoach dinh v&i vj tri cubi ciing cGia bénh nhéan, treéc khi ngwei van hanh doi khoi
budng mé phong.

Kiém tra sy phi hgp béng cach xem xét hwéng dén st dung.

201.9.2.2.5.103 Vian hanh chuyén ddng cac bd phan thiét bi dién y té tr bén ngoai buéng
mo phong

Déi voi thiét bi dién y t& c6 kha ndng chup X-quang cét I&p dién toan (CT), tc dd gbe cla gian d& co
thé tang |&n dén cwe dai la 12 %/s trong qua trinh chup ct I6p CT dwoc I4p trinh trwdc, voi didu kién 1a
cb tac dong tryc tiép ddng thai lién tuc clia ngwdi van hanh 1én cdng tic CT va Ién cdng tac chung
cltia moi chuyén dong.

Huwong dan st dung phai c6 khuyén cao rang ngudi van hanh phai quan sat mét cach thong thoang
bénh nhan trwdc va trong qua trinh md phang diéu tri.

Kiém tra sw phi hop bing cach xem xét hudng dén st dung.

201.9.2.2.6 Tdc @6 chuyén dong

Thay thé ndi dung hién cé clia diéu nay:

201.9.2.2.6.101 Quy dinh chung

P& tw dong cai dat, téc do goc phai giam bot it nhét 1a 5° trudc bat ky goc ngirng theo ké hoach va it
nhit 12 25 mm truée bét ky vi tri ngieng theo ké hoach. Viéc giam bot téc dd phéi sao cho vuot xa
hon diém dinh dén khong qua 2° déi véi cac dich chuyén goc va 5 mm ddi véi cac dich chuyén dai.
Chi tiét v& qua trinh giam bt tée dd phai dugc thé hién trong md ta ky thuat.

Kiém tra sw phu hop béng cac phép do.
201.9.2.2.6.102 Chuyén ddng goc

Téc do khdng vurgt qua 7 °/s ngoai trir dbi voi viéc dinh vi duoc kiém soat bang tay hoac trong qua
trinh van hanh cha mdt phwong tién CT duec lap trinh trwéc (xem 201.9.2.2.5.102 va
201.9.2.2.5.103).

CHU THICH Khéng 4p dung yéu ciu néu trén cho hé théng gi¢i han chum tia (BLS).

Khi quay & tc do gin bing, nhung khéng vuot qua, 1 /s, goc gitra vi tri clia bd phan dong luc van
hanh bd didu khién nao d6 d& nging chuyén déng va vi tri cudi clng cla n6 phai khong vuot qua
0,5° va khong vuot qua 3° déi véi téc do vrot qua 1 s,

201.9.2.2.6.103 Chuyén ddng tuyén tinh
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Téc dd khong vrot qua 100 mm/s.

O tbc dd khong vugt qua 256 mm/s, khoang cach gitra vi tri clia bd phan ddng lac van hanh khi
chuyén dong thi b didu khién nao d6 d& ngirng chuyén ddng va vi tri cudi cung clia n6 phai khong
dugc vt qua 3 mm, va khéng vt qua 10 mm dbi voi te do vrot qua 25 mm/s.

Kiém tra sy phi hop bing cach do khodng cach ngirng. D& loai ra cac higu (rng cia thoi gian phan
{rng ¢6 thé thay ddi, phép do nén bit du luc cac tiép diém clia cong téc dugc kich hoat tryc tiép m&
ho&c déng. Khi xac dinh khoadng cach ngirng, phai I&p lai phép do nam l&n; trong méi 1an, bd phan
dang chuyén ddng phai ngirng trong pham vi khoang cach cho phép.

201.9.2.3 Nguy hiém khac cé lién quan v&i b phan déng
Bd sung:

201.9.2.3.101 Gian doan hodc hw héng

Gian doan hodc hw hdng cua:

a) ngudn cip nang lwgng cho chuyén déng co gi¢i hoac

b) ngudn dién Iwdi clp cho thiét bj dién y té

s& lam ngirng bat ky bd phan chuyén ddng nao trong pham vi cac gidi han néu trong 201.9.2.2.6.

Kiém tra sy phit hop béng cach ngat ngudn dién Iwéi a) ddi véi cac chuyén dong co gidi, b) dbi voi
thiét bj dién y té, rdi do khodng cach ngirng. D& loai ra cac hiéu (ng cla thoi gian phan ng c6 thé
thay ddi, phép do nén bt diu lac kich hoat tryc tiép cong tic Iam ngét ngudn dién Iwéi. Khi xac dinh
khodng cach ngirng, phai Iap lai phép do nam lan; trong méi Ian, b phan dang chuyén ddong phai
ngirng trong pham vi khoang cach cho phép.

201.9.2.3.102 Do chinh xac cia viéc dinh vj

Cho phép db chinh xac clia viéc dinh vi cac bd phan dong cla bd mod phoéng, téc do téi thidu clia
chuyén déng phai phu hop véi cac yéu ciu sau:

- tbc do téi thidu co6 thé co dbi véi mbi chuyén déng goc khéng virot qua 1%s;

- tbc dd téi thidu co thé c6 ddi véi cac dich chuyén 20, 21, 22 va 23 clia bé vién trudng birc xa dwgc
phéac hoa, 16, 17, va 18 clia bd tiép nhan hinh dnh, va 9, 10 va 11 cua hé théng gia d& bénh nhan
phai khéng dugc vieot qua 10 mm/s (xem Hinh 101, 102 va 103).

Kiém tra s phi hop bang cach xem xét.
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DPéu blre xa
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CHU THICH 1 Céc truc, phuong, kich thuéc twong ng véi sb trén hinh vé dugec liét ké trong bang kém theo.

CHU THICH 2 Mi tén gian legc chi chidu quay theo kim ddng hd nhin theo hwéng try d& cla tryc 1 va 8, di tir
gian d& d@éi véi tryc 2, tir phia phai clia gian @& déi véi tryc 3 va 7, & trén ddng tam 10 ddi véi truc 4, & trén
diing tam dbi v6i truc 5, & trén mat ban ddi véi truc 6.

CHU THICH 3 Ky higéu X1, X2, Y1 va Y2 dinh rd b& vién clia trieérng bire xa hodc trudng birc xa phac hoa theo
6.4.1 cta IEC 61217.

CHU THICH 4 Hinh nay chinh 1a Hinh 13a trong IEC 61217.
Hinh 101 - Chuyén déng va thang do cua thiét bj - Gian d& v&i nhan biét cia cac tryc tir
1 dén 8, cac phwong tir 9 dén 13, va cac kich thwéc 14 va 15
(xem bang kém theo)
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CHU THICH 1 Vang gilr bang c4t xét chyup X quang va/hodc chuyén ddng bd thu hinh anh tia X:

Phuong 17 : chuyén ddng doc tryc Y, song song véi tryc 1;
Phwong 18 : chuyén déng doc tryc Z, song song vai tryc 4;
: quay.

tryc 19

Chiéu

thing
ding

CHU THICH 2 Ky hiéu Xr, Yr, Zr, Xg, Yg, Zg va Ze |4 toa d8 clia b thu hinh anh tia X, gian d&, va mat ban cla
hé théng toa d6 quay léch tam, 14n lugt, ngha la gbc cla hé théng toa dé [éch tam.

CHU THICH 3 Hinh nay chinh 14 Hinh 13b trong IEC 61217.

Hinh 102 — Chuyén ddng va thang do cua thiét bj — Thiét bj mé phéng diéu tri bing tia X

ding tam hoic thiét bi dién y té diéu trj bang tia X tir xa, véi nhan biét clia cac truc 1,

tir 4 dén 6, 19 cuia cac phwong tir 9 dén 12, tir 16 dén 18 va clia cac kich thwéc 14, 15

18
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v I Truwdng bic xa diéu tri tir xa bang tia X

- : hodc trwdng blrc xa dugc phac hoa
- thiét bi mé phdng diéu tri bang tia X

Trwdng blre xa ca thiét bi
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CHU THICH 1 Hinh nay I3 Hinh 13c trong IEC 61217.
Hinh 103 — Chuyén ddng va thang do cua thiét bj — Nhin tir ngudn birc xa
cuia trerng birc xa diéu tri bang tia X tir xa hodc bé mé phdng
diéu trj bing tia X trwéng birc xa dwoe phac hoa

(xem bang kém theo).
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Béang 201.101 — M6 ta chuyén déng cuia thiét bi

Truc 1 Truc quay cua gian d&

Truc 2 O 13n cua diu bire xa

Truc 3 Buwdrc ring clia dau birc xa

_T_rug _4 - T_l}lc_ quay clia hé théng gi¢i han chum tia hodic bd phac hoa

Truc 5 Truc quay dng tam cla gia d& bénh nhan

Truc 6 Tryc quay cla mat ban quanh gia d& l&ch tam

Truc7 Buwéc rang cia mat ban

Truc 8 O 13an ctia mat ban

Phuwong 9 Dich chuyén thdng ding clia mat ban

Phuong 10 Dich chuyén ngang ctia mat ban

Phwong 11 Dich chuyén theo chidu doc clia mét ban

Phwong 12 Dich chuyén ctia ngudn bire xa tir truc 1

Phuong 13 Dich chuyén clia ngudn blrc xa tiz san tai v tri goc gian 4& bang 0

Kich thweéc 14 | Kich thwéc FX cla tredng birc xa hodc tredng birc xa phéac hoa trén phwong Xb da chi ra
trong Hinh 103 tai mét khodng cach quy dinh tir ngudn birc xa (thwdng 12 khodng cach didu tri
binh thuéng)

Kich thwée 15 Kich thwéc FY cla trudrng birc xa hodic trdng birc xa phac hoa trén phwong Yb da chi ra
trong Hinh 103 tai mdt khoang cach quy dinh tir ngudn birc xa (thwéng la khoang cach didu tri
binh thwdng)

Phuwong 16 B9 tiép nhan hinh anh tia X ho#c gi4 d& bang catset chyp X-quang chuyén ddng doc truc X
vudng goc véi truc 1 va tryc 4

Phuwong 17 Bo tiép nhan hinh anh tia X hodc gia d& bang catset chyp X-quang chuyén déng doc tryc Y
song song v&i tryc 1.

Phuong 18 B6 tiép nhan hinh anh tia X hodic gia d& bing catset chyp X-quang chuyén déng doc truc Z
song song vdi truc 4.

Truc 19 Truc quay clia bd tiép nhén hinh anh tia X hodc vong kep bang catset chyp X-quang

Phuwong 20 Dich chuyén tir truc chum birc xa téi trrdng birc xa hodc duwéng vién trréng blirc xa phac
hoa X1 tai mdt khodng cach quy dinh tir ngudn birc xa (thudng 14 khodng cach diéu trj binh
thuwdrng)

Phuong 21 Dich chuyén tir tryc chum birc xa t&i truéng birc xa hodc dwéng vidn truéng birc xa phac
hoa X2 tai mdt khoang cach quy dinh tir ngudn birc xa (thwdng 1a khoang cach didu tri binh
thwéng)

Phuong 22 Dich chuyén tir tryc chim birc xa t&i trdng blrc xa hodc dudng vidn trérng birc xa phac
hoa Y1 tai mdt khodng cach quy dinh tir ngudn birc xa (thwérng 14 khoang céch diéu tri binh
thurdrng)

Phwong 23 Dich chuyén tir tryc chim birc xa t&i tredng birc xa hodic dwéng vién tredng birc xa phac

hoa Y2 tai mét khodng cach quy dinh tir ngudn birc xa (thuéng 1a khodng cach didu tri binh
thuéng)

201.9.24 Co

cdu nglrng khén cép

Thay thé cau dau tién:

Phai trang bj co
Bd sung:

20
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aa) Phai trang bi co cAu ngirng khan cip trong mach dwoc kiém soat bing mach dién tir & gén hosc
trén hé théng gia d& bénh nhan va TCP, déi véi cong tic khan cép cla tat ca cac ngudn dén hé
théng chuyén dong. Khi da van hanh, moi chuyén dong phai ngirng trong pham vi cac gi¢i han
néu trong 201.9.2.2.6.

bb) Phai trang bi phuong tién & gin hoac trén TCP cling phai két thic chiéu xa. Thoi gian dé tac
doéng céac ngét doi nay phai khéng vugt qua 100 ms.

cc) Khi cé phuong tién nao dé dugc td chirc chiu trach nhiém két hop tai chd, cac yéu cdu va quy
trinh thir phai dwgc quy dinh trong tai liéu kém theo.

Thay thé quy dinh k¥ thuat ctia phép thie:

Kiém tra sy phu hgp bang cach xem xét tai liéu kém theo, cac théng tin lién quan clia nha ché tao,
bang cach giam sat xem xét va do lwdng khodng cach ngirng va thoi gian thao rdi véi sy s dung
céac dyng cy do phi hop. D& loai ra cac hiéu (ng ca thédi gian phan (rng ca nhan cé thé thay déi, cac
phép do phai bat dau lic cac tiép diém clia cong tac dugc kich hoat mé hosc dong.

201.9.2.5 Giai thoat bénh nhan
Bd sung vao cubi clia diéu:

Céac phwong tién trang bj dé gidi thoat bénh nhan phai dugc mé ta trong hwéng dan st dung.

Kiém tra sy phil hop bang cach xem xét hwang dan str dung.
201.9.7.2 B$ phan khi nén va thuy lyc

Gach d4u dong bd sung:

- Néu c6 thé phat sinh nguy hiém do mét thay ddi trong 4p lyc cla hé théng dwoc sir dung dé cung
¢ép nang luvong cho cac chuyén déng, moi chuyén ddng phai dirng t téc do bat ky trong pham vi
cac gid¢i han da quy dinh trong 201.9.2.2.6.

Kiém tra sy phu hop béing cach md phong mét trang thai 18i, van hanh co ciu bao vé rdi do khoang
cach nglrng.
201.9.8.1 Quy dinh chung

Céc gach d4u dong bd sung:

- Khi phuong tién duoc trang bi dé cho phép gén céac phuy kién do nha ché tao cung cép, cu thé 1a
@& dinh hinh dang chiim blrc xa, phwong tién nhw vay phai dugc thiét ké Gé& gitr phu kién nay
dugc chéc chén trong moi didu kién st dung binh thudng.

Kiém tra sy phu hgp bang cach xem xét va can nhéc cac sé lidu thiét k& va cac hé sb an toan da
duwoc ap dung.
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— Tai liéu kém theo phai c6 cac yéu ciu bao dwdng va xac dinh cac didu kién va gidi han s dung
di voi cac phrong tién cla phy kién; ching phai bao gdm ban huéng dan vé cac giéi han thiét ké
ddi véi cac phu kién do td chirc chiu trach nhiém san xuét hodc Gy thac dat mua.

Kiém tra si phQt hop bang cach xem xét.
201.10 Bao vé chdng nguy hiém do birc xa khéng mong mudn hodc qua mirc
Ap dung Diéu 10 ctia Tiéu chudn chung.
201.11 Bao vé chdng qua nhiét va cac nguy hiém vé an toan khac
Ap dung Didu 11 ctia Tiéu chudn chung.
201.12 Pd chinh xac cua di# liéu van hanh va bao vé chéng nguy co qua céng suit
Ap dung Diéu 12 cta Tiéu chudn chung.
201.13 Hoat déng khdng binh thwdng va trang thai 15
Ap dung Diéu 13 cla Tiéu chuén chung.
201.14 Hé théng dién y té c6 thé lap trinh (PEMS)
Ap dung Diéu 14 cla Tiéu chun chung.
201.15 Céu tric cua thiét bj dién y té
Ap dung Biéu 15 ctia Tiéu chuén chung.
201.16 Hé théng dién y té
Ap dung Diéu 16 clia Tiéu chudn chung.
201.17 Twong thich dién tir cua thiét bi dién y té va hé théng dign y té

Ap dung Didu 17 ctia Tiéu chuén chung.
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Ap dung céc phy luc cta Tiéu chuén chung ngoai ra con:
PhulucC

(tham khao)
Hwéng dan cac yéu cau ghi nhan va dan nhian cho
thiét bi dién y té va hé théng dién y té

201.C.4 Tailiéu kém theo, quy dinh chung

B sung vao cubi diéu:
Bang 201.C.101 - Tai liéu kém theo, Quy dinh chung

Mb ta yéu cau Didu
Co céu ngirng khan cép 201.9.2.4
Cac nguy hiém két hop véi hé théng d& - Quy dinh chung 201.9.8.1

201.C.5 Tai liéu kém theo, hwéng dén sir dung

Bb sung vao cudi diéu:
Bang 201.C.102- Tai ligu kém theo, hwéng dén sir dung

M6 ta yéu cau Pidu
Hwéng dan st dung — Quy dinh chung 201.7.9.2.1
Bao vé mdi tredng 201.7.9.2.15
Bién phap bao vé 201.9.2.25.4.4
Van hanh chuyén dong cua cac bd phan thiét bj dién y té bén trong 201.9.2.2.5.102
phong md phdng
Van hanh chuy&n dong clia cac bo phan thiét bj dién y té bén ngoai 201.9.2.2.5.103
phdéng mé phéng
Giai thoat bénh nhan 201.9.2.5

201.C.6 Tailiéu kém theo, mo ta ky thuat

Bb sung vao cudi diéu:
Bang 201.C.103- Tai liéu kém theo, mo ta ky thuat

Mb ta yéu cau Didu
Mé ta ky thudt — Quy dinh chung 201.7.9.3.1
Ldpaxt 201.7.9.3.101
Trd khdng va khd néng mang dong 201 .8.6.;.
Téc dd chuyén déng —IQuy dinh chung - 201.9.2.2.6.101
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Phu luc AA
(tham khao)

Hwéng dan riéng va giai thich

AA.1 Hwéng dan chung

Str dung thiét bj mé phdng diéu trj bang tia X c6 thé dit bénh nhan vao mét sé canh hiém nghéo néu
thiét ké thiét bj dién y té khdng thod man tiéu chudn an toan vé dién, co hoc va bire xa idn hoa. Thiét
bj dién y té c6 thé gay ra nguy hiém cho bénh nhan trong ving 1an can néu thiét bj dién y té ty hw
hdng kiém ché birc xa ion hoa hodc hodc néu cé sy khong thod dang trong thiét ké clia budng md
phong.

AA.2 Giai thich cho cac diéu cu thé

Sau day la giai thich cho céac diéu cu thé trong tiéu chuén riéng nay, véi sb hiéu clia diéu twong ng
véi sb hiéu clia diéu trong ndi dung cla tiéu chuan.

Didu 201.1.3 - Tiéu chuin két hop

Déi véi IEC 60601-1-3:

Tiéu chuén két hop da duwoc khai quat @& co thé ap dyung cho tit ca cac phwong thire. Tiéu chuén
nay khdng nham vao nhirng vén dé riéng ctia thiét bi md phong didu tri béng tia X lién quan dén bao
vé blrc xa.

Khi ap dyng tiéu chudn IEC 60601-1-3 vao thiét bi md phong diéu tri bang tia X, nha ché tao phai véc
leng cac rii ro va kiém soat két hgp véi mot lwgng twong dbi nhd bire xa ion hoa dwgc st dung cho
muc dich tao hinh anh déi v&i rli ro va viéc kiém soat ri ro két hop véi sé lugng twong déi lon bire
xa ion ho @3 st dung cho myc dich diéu tri. Didu do cling c6 nghia la kiém soét rui ro khi dwgc st
dung cho may X-quang chan doan cé thé khong thich hgp cho thiét bj mé phdng diéu trj béng tia X.
CHU THICH Sy cha ¥ nhdm vao thyc té, & mét sé nwérc, co nhirng yéu cAu vé phap ly dé :

- an toan birc xa ion hoa cé thé khang ngang bing véi cac didu khodn ciia tiéu chudn riéng nay, va

- bao dwdng, bao hanh chit lugng va cac dbi twong cé lién quan khac khéng duec dé cép trong tiéu chuén
riéng nay.

Pébi véi IEC 60601-1-8:

B4o déng 1a cAn thiét khi ching dwgc nhan biét nhu 14 mét bién phap kiém soat rii ro. Trong tiéu
chuan hién hanh, khéng c6 yéu ciu v& bao dong. Tin higu théng tin (cé blrc xa) phai khac biét voi
mét bao dong. Xem thém 12.3 cla Tiéu chuan chung.
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Thw muc tai liéu tham khao

[1] |EC 60601-1-3 Medical electrical equipment — Part 1 : General requirement for safety — 3
Collateral standard: General requirement for protection against ionizing radiation (Thiét bj dién y té -
Phén 1-3 : Yéu céu chung vé an toan — Tiéu chuén két hop : Yéu cdu chung béo vé chéng birc xa ion
hod).

[2]) |EC 60601-1-8, Medical electrical equipment — Part 1-8: Particular requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard : General requirements, tests and guidance for alarm
systems in medical electrical equipment and medical electrical systems (Thiét bj dién y té — Phan 1-8:
Yéu céu riéng vé an toan co ban va tinh néng thiét yéu — Tiéu chuén két hgp : Yéu céu chung, céc
phép thir va huéng dan vé hé théng bao dong trong thiét bj dién y té va hé thbng dién y té.

[3] TCVN 7303-2-1:2004 (IEC 601-2-1:1998) (Medical electrical equipment — Part 2-1: Particular
requirements for the safety of electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV) Thiét bj dién y té —
Phan 2-1: Yéu ciu riéng vé an toan cho may gia téc dién ti trong gidi tir 1 MeV dén 50 MeV).
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