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t i ª u   c h u È n   q u è c   g I a TCVN 7303-2-8 : 2006 

XuÊt b¶n lÇn 1 

ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ −−−−  
PhÇn 2-8: Yªu cÇu riªng vÒ an toµn cña m¸y X quang ®iÒu trÞ 
ho¹t ®éng ë d¶i ®iÖn ¸p tõ 10 kV ®Õn 1 MV 

Medical electrical equipment −  

Part 2-8: Particular requirements for the safety  

of therapeutic X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV 

Môc 1 – Yªu cÇu chung 

1   Ph¹m vi ¸p dông vµ môc ®Ých 

¸p dông ®iÒu nµy cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu cÇu 

chung vÒ an toµn, Söa ®æi 1:1991, Söa ®æi 2:1995, sau ®©y gäi lµ Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

1.1   Ph¹m vi ¸p dông 

Bæ sung: 

Tiªu chuÈn riªng nµy nh»m ¸p dông cho m¸y X quang ®iÒu trÞ cã ®iÖn ¸p danh nghÜa cña èng tia X 

trong kho¶ng tõ 10 kV ®Õn 1 MV khi nèi víi nguån cÊp b»ng dßng xoay chiÒu. 

1.2   Môc ®Ých 

Thay thÕ: 

Tiªu chuÈn riªng nµy thiÕt lËp yªu cÇu vÒ an toµn cho m¸y X quang ®iÒu trÞ, bao gåm yªu cÇu vÒ 

®é chÝnh x¸c vµ ®é t¸i lËp liªn quan víi chÊt l−îng vµ sè l−îng bøc x¹ ion ho¸ t¹o ra vµ v× thÕ ph¶i 

xem xÐt khÝa c¹nh an toµn. 

Môc ®Ých cña tiªu chuÈn riªng nµy lµ nªu c¸c yªu cÇu chøc n¨ng chung cÇn thiÕt vÒ an toµn, chø 

kh«ng ph¶i lµ ph−¬ng tiÖn cho bÊt cø c«ng nghÖ cô thÓ nµo. 

1.3   Tiªu chuÈn riªng 

§iÒu bæ sung: 
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1.3.101   Liªn quan ®Õn Tiªu chuÈn chung 

Tiªu chuÈn riªng nµy ®−îc kÕt hîp víi TCVN 7303-1:2003 [IEC 60601-1 (1988), Söa ®æi 1 (1991) vµ Söa 

®æi 2 (1995)].  

Còng nh− trong Tiªu chuÈn chung, c¸c yªu cÇu trong tiªu chuÈn riªng nµy cã kÌm theo nh÷ng 

phÐp thö vÒ sù phï hîp. 

ViÖc ®¸nh sè c¸c môc, ®iÒu trong tiªu chuÈn riªng nµy còng phï hîp nh− trong Tiªu chuÈn chung. 

Sù thay ®æi néi dung trong Tiªu chuÈn chung ®−îc quy ®Þnh b»ng c¸ch sö dông c¸c tõ ng÷  

sau ®©y 

“Thay thÕ” cã nghÜa lµ c¸c ®iÒu cña Tiªu chuÈn chung ®−îc thay thÕ hoµn toµn b»ng néi dung cña 

tiªu chuÈn riªng nµy. 

“Bæ sung” nghÜa lµ néi dung cña tiªu chuÈn riªng nµy ®−îc thªm vµo yªu cÇu cña Tiªu chuÈn chung. 

“Söa ®æi” nghÜa lµ c¸c ®iÒu trong Tiªu chuÈn chung ®−îc söa ®æi nh− chØ dÉn b»ng néi dung cña 

tiªu chuÈn riªng nµy. 

ThuËt ng÷ “Tiªu chuÈn nµy” ®−îc sö dông ®Ó tham kh¶o cho Tiªu chuÈn chung vµ cïng víi tiªu 

chuÈn riªng nµy. 

Yªu cÇu cña tiªu chuÈn riªng nµy thay thÕ hoÆc söa ®æi c¸c yªu cÇu cña Tiªu chuÈn chung ®−îc 

−u tiªn h¬n yªu cÇu chung t−¬ng øng. 

Ph¶i ¸p dông vµ kh«ng ®−îc söa ®æi c¸c ®iÒu cña Tiªu chuÈn chung khi kh«ng cã ®iÒu t−¬ng øng 

trong tiªu chuÈn riªng nµy, mÆc dï kh«ng cã liªn quan. Kh«ng ®−îc ¸p dông bÊt cø phÇn nµo 

trong mét ®iÒu cña Tiªu chuÈn chung, mÆc dï cã liªn quan, khi ®iÒu ®ã ®· ®−îc ®Ò cËp trong tiªu 

chuÈn riªng nµy. Ngo¹i trõ cã th«ng b¸o kh¸c, ph¶i ¸p dông tÊt c¶ c¸c ®iÒu cña Tiªu chuÈn chung. 

1.3.103  IEC 61217 

Tiªu chuÈn nµy ®−a ra nh÷ng chØ dÉn vËn hµnh cña thiÕt bÞ, ghi nh·n cho c¸c thang ®o, vÞ trÝ 

“kh«ng” cña chóng, vµ h−íng dÉn vËn hµnh víi trÞ sè gia t¨ng. 

1.5   Tiªu chuÈn kÕt hîp 

1.5.101   IEC 60601-1-1 

Kh«ng ¸p dông tiªu chuÈn kÕt hîp nµy. 

1.5.102   IEC 60601-1-2 

T−¬ng thÝch ®iÖn tõ (EMC) – Yªu cÇu vµ thö nghiÖm: xem ®iÒu 36. 

1.5.103   IEC 60601-1-3 

Kh«ng ¸p dông tiªu chuÈn kÕt hîp nµy. 
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1.5.104   IEC 60601-1-4 

Chó thÝch   Tiªu chuÈn kÕt hîp IEC 60601-1-4 vµ/hoÆc c¸c söa ®æi trong t−¬ng lai cña Tiªu chuÈn chung, 

cïng víi c¸c söa ®æi t−¬ng øng cho tiªu chuÈn riªng nµy, sÏ cung cÊp nh÷ng gi¶i ph¸p xö lý an toµn cho hÖ 

thèng ®iÖn tö lËp tr×nh sö dông trong m¸y X quang ®iÒu trÞ. 

2   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung: 

Trong tiªu chuÈn riªng nµy, c¸c thuËt ng÷ ®−îc sö dông nh− ®· ®Þnh nghÜa ë: 

– Tiªu chuÈn chung; 

– IEC 60788 (1984): X quang y tÕ – ThuËt ng÷. 

Danh môc c¸c thuËt ng÷ ®Ò cËp trong tiªu chuÈn nµy ®−îc nªu ë Phô lôc AA. 

3   Yªu cÇu chung 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

§iÒu bæ sung: 

3.101   ý nghÜa quy −íc cña ®¹i l−îng ®iÖn 

NÕu kh«ng ®−îc chØ ra trong tiªu chuÈn riªng nµy th× gi¸ trÞ ®iÖn ¸p èng tia X cã nghÜa lµ gi¸  

trÞ ®Ønh. 

4   Yªu cÇu chung ®èi víi c¸c phÐp thö 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

4.1   C¸c phÐp thö  

4.1.101   Møc thö nghiÖm 

Cã ba møc thö nghiÖm ®iÓn h×nh vµ hai quy tr×nh thö nghiÖm t¹i chç ®−îc quy ®Þnh trong ®iÒu 29 

cña tiªu chuÈn riªng nµy. Yªu cÇu cña c¸c phÐp thö nµy nh− sau: 

• PhÐp thö ®iÓn h×nh møc A: Thùc hiÖn viÖc ph©n tÝch thiÕt kÕ cña thiÕt bÞ. NÕu cã liªn quan ®Õn 

®iÒu kho¶n an toµn bøc x¹ ®Æc biÖt th× ph¶i ®−îc m« t¶ tØ mØ trong tµi liÖu kü thuËt cã liªn quan 

®Õn nguyªn lý lµm viÖc hoÆc kÕt cÊu nhê ®ã ®¸p øng ®Çy ®ñ c¸c yªu cÇu. 
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• PhÐp thö ®iÓn h×nh/phÐp thö t¹i chç møc B: KiÓm tra b»ng quan s¸t hoÆc thö chøc n¨ng hoÆc 

®o c¸c th«ng sè cña thiÕt bÞ. PhÐp thö ph¶i phï hîp víi quy tr×nh ®· quy ®Þnh trong tiªu chuÈn 

riªng nµy vµ dùa trªn ®iÒu kiÖn vËn hµnh cña thiÕt bÞ kÓ c¶ trong ®iÒu kiÖn sù cè chØ cã thÓ ®¹t 

®−îc nÕu kh«ng cã sù sai lÖch víi m¹ch hoÆc kÕt cÊu cña thiÕt bÞ. 

• PhÐp thö ®iÓn h×nh/phÐp thö t¹i chç møc C: Thö chøc n¨ng hoÆc ®o c¸c th«ng sè cña thiÕt bÞ. 

PhÐp thö ph¶i phï hîp víi nguyªn lý ®· quy ®Þnh trong tiªu chuÈn riªng nµy. Quy tr×nh thö t¹i 

chç ph¶i ®−îc m« t¶ trong tµi liÖu kü thuËt; khi quy tr×nh ®ßi hái ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu vÒ 

sù sai lÖch víi m¹ch hoÆc kÕt cÊu cña thiÕt bÞ, phÐp thö ph¶i do nhµ chÕ t¹o hoÆc ®¹i lý thùc 

hiÖn hoÆc gi¸m s¸t trùc tiÕp. 

4.6   C¸c ®iÒu kiÖn kh¸c 

Bæ sung: 

aa) Th«ng tin vÒ phÐp thö t¹i chç ph¶i ®−îc m« t¶ trong tµi liÖu kü thuËt bao gåm: 

1) b¸o c¸o kÕt qu¶ cña phÐp thö ®iÓn h×nh: møc A; 

2) nªu chi tiÕt vÒ kÕt qu¶ cña phÐp thö ®iÓn h×nh: møc B vµ møc C; 

3) quy tr×nh riªng vµ ®iÒu kiÖn phÐp thö t¹i chç møc C; 

4) h−íng dÉn c¸ch thøc ph¸t sinh ®iÒu kiÖn sù cè ®−îc m« t¶, hoÆc nÕu kh«ng cã thÓ th× 

h−íng dÉn v× sao ph¸t sinh tÝn hiÖu thö s¸t víi thùc tÕ ®èi víi nguån tÝn hiÖu ë chÕ ®é ph¸t 

sinh ®Ó ®¶m b¶o r»ng tÝn hiÖu thö m« pháng ®óng víi ®iÒu kiÖn sù cè thùc tÕ; 

     Chó thÝch   Trong mét sè tr−êng hîp mét tÝn hiªu thö cã thÓ m« pháng mét sè ®iÒu kiÖn sù cè. 

5)  h−íng dÉn cµi ®Æt l¹i tr¹ng th¸i lµm viÖc b×nh th−êng cña thiÕt bÞ sau khi tiÕn hµnh phÐp thö 

t¹i chç vµ c¸ch ®Ó kiÓm tra ®iÒu kiÖn ®ã. 

Sù phï hîp ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch xem xÐt c¸c tµi liÖu kÌm theo. 

Chó thÝch   Ng−êi chÞu tr¸ch nhiÖm tiÕn hµnh phÐp thö t¹i chç ph¶i cã tr¸ch nhiÖm ghi chÐp ®Çy ®ñ c¸c kÕt 
qu¶ vµo b¸o c¸o bao gåm c¸c tµi liÖu kÌm theo, phÇn bæ sung b¸o c¸o cña phÐp thö t¹i chç Ýt nhÊt ph¶i cã: 

− tªn vµ ®Þa chØ cña ng−êi sö dông thiÕt bÞ; 

− sè ký m· hiÖu vµ sè sª-ri cña thiÕt bÞ; 

− tªn vµ ®Þa chØ c¬ quan cña nh÷ng ng−êi tham gia thö, ngµy th¸ng tham gia cña hä; 

− m«i tr−êng vµ ®iÒu kiÖn cung cÊp ®iÖn; 

− ®iÒu kiÖn thùc tÕ, ®iÒu kiÖn thö, quy tr×nh hoÆc trang thiÕt bÞ kh¸c víi chØ dÉn cña nhµ chÕ t¹o hoÆc 
nh÷ng th«ng tin kh«ng t×m thÊy trong tiªu chuÈn riªng nµy.  
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4.7   §iÖn ¸p nguån vµ ®iÖn ¸p thö, lo¹i dßng ®iÖn, b¶n chÊt cña nguån cung cÊp vµ tÇn sè 

Bæ sung: 

aa) §èi víi tÊt c¶ c¸c phÐp thö ®Ó ®o kerma trong kh«ng khÝ vµ møc kerma trong kh«ng khÝ ®Ó 

phï hîp víi yªu cÇu vÒ bøc x¹ rß vµ bøc x¹ ph©n t¸n, ph¶i gi¶ ®Þnh r»ng nguån cÊp ®iÖn sö 

dông cho phÐp thö ®−îc ph¸t ë ®Çu ra cña nã t¹i c¸c gi¸ trÞ danh nghÜa. 

5   Ph©n lo¹i 

ThiÕt bÞ vµ c¸c bé phËn øng dông cña nã ph¶i ®−îc ph©n lo¹i vµ ghi nh·n vµ/hoÆc nhËn biÕt nh− 

m« t¶ trong ®iÒu 6. §iÒu nµy bao gåm c¸c d¹ng ph©n lo¹i sau: 

5.1   Theo cÊp b¶o vÖ chèng ®iÖn giËt: 

– ThiÕt bÞ cÊp I. 

5.2   Theo lo¹i b¶o vÖ chèng ®iÖn giËt: 

– Bé phËn øng dông lo¹i B.     

5.3   Theo cÊp b¶o vÖ chèng thÊm n−íc, m« t¶ chi tiÕt trong IEC 60529 (xem ®iÒu 6.1 l): 

– IPX0, nÕu kh«ng quy ®Þnh nµo kh¸c. 

5.4   Theo ph−¬ng ph¸p tiÖt trïng hoÆc tÈy röa ®· khuyÕn c¸o trong h−íng dÉn sö dông. 

5.5  Theo møc ®é an toµn cña øng dông khi cã mét hçn hîp chÊt g©y mª dÔ b¾t ch¸y víi kh«ng 

khÝ hoÆc oxy hoÆc nit¬ oxit: 

– ThiÕt bÞ kh«ng phï hîp ®Ó lµm viÖc trong ®iÒu kiÖn cã hçn hîp khÝ g©y mª víi kh«ng khÝ hoÆc 

víi oxy hoÆc nit¬ oxit dÔ b¾t ch¸y. 

5.6   Theo chÕ ®é vËn hµnh: 

NÕu kh«ng quy ®Þnh nµo kh¸c, m¸y ph¸t tia X trÞ liÖu phï hîp ®Ó vËn hµnh liªn tôc víi t¶i gi¸n ®o¹n. 

6   NhËn biÕt, ghi nhRn vµ tµi liÖu 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

6.1   Ghi nhRn phÝa ngoµi thiÕt bÞ hoÆc bé phËn cña thiÕt bÞ 

Bæ sung vµo ®o¹n ®Çu cña ®iÒu nµy: 
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M¸y X quang ®iÒu trÞ, nh÷ng phô kiÖn vµ cÊu kiÖn cña nã ph¶i ®−îc ghi nh·n phï hîp nÕu mèi 

t−¬ng quan cña chóng ¶nh h−ëng ®Õn ®é an toµn, xem ®iÒu 6.8.1.   

f)   MÉu hoÆc kiÓu tham kh¶o cña thiÕt bÞ  

èng tia X, vá èng tia X ph¶i ®−îc cung cÊp cho ng−êi sö dông cïng víi tµi liÖu kÌm theo. 

BÊt kú mét th«ng tin nµo ghi trªn vá èng tia X ph¶i kh«ng ®−îc kh¸c víi nh÷ng quy ®Þnh trong 

tµi liÖu kÌm theo vµ ph¶i chØ râ ®é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu ®Æt lªn èng tia X l¾p trong vá èng  

tia X. èng tia X l¾p r¸p vµo vá èng tia X ph¶i ®¶m b¶o ®é chÝnh x¸c cña c¸c th«ng tin nµy, vµ 

®−a ra sù thay ®æi cÇn thiÕt trong tr−êng hîp thay thÕ èng tia X. Xem ®iÒu 29.1.105 f. 

èng tia X ph¶i ®−îc ghi nh·n nh− sau: 

• tªn hoÆc th−¬ng hiÖu cña nhµ chÕ t¹o hoÆc nhµ cung cÊp; 

• lo¹i vµ sè sª-ri. 

Vá èng tia X ph¶i ®−îc ghi nh·n nh− sau: 

• tªn hoÆc th−¬ng hiÖu cña nhµ chÕ t¹o hoÆc nhµ cung cÊp; 

• lo¹i vµ sè sª-ri cña vá èng tia X; 

• ®iÖn ¸p cho phÐp tèi ®a cña vá èng tia X. 

Tæ hîp èng tia X ph¶i ®−îc ghi nh·n nh− sau: 

• tªn hoÆc th−¬ng hiÖu cña nhµ chÕ t¹o hoÆc nhµ cung cÊp; 

• lo¹i vµ sè sª-ri cña èng tia X; 

• ®iÖn ¸p cho phÐp tèi ®a cña èng tia X. 

• gi¸ trÞ danh nghÜa cña phin läc vèn cã cña tæ hîp èng tia X theo phin läc chÊt l−îng  

t−¬ng ®−¬ng; 

• vÞ trÝ cña tiªu ®iÓm. 

Gi¸ trÞ danh nghÜa cña phin läc vèn cã trong d¶i ®iÖn ¸p vËn hµnh ph¶i ®−îc chØ ra d−íi d¹ng 

chÊt l−îng t−¬ng ®−¬ng nh− sau: 

• theo chiÒu dµy cña tÊm nh«m dïng cho èng tia X ®iÒu trÞ ®Ó vËn hµnh t¹i kho¶ng ®iÖn ¸p tõ 

10 kV ®Õn 150 kV; 

• tr−êng hîp ngo¹i lÖ, theo chiÒu dµy tÊm berili hoÆc kim lo¹i thay thÕ kh¸c, vÝ dô molipden 

trong èng tia X ®iÒu trÞ, khi cöa ph¸t cña èng ®−îc lµm b»ng berili hoÆc hîp chÊt kh¸c; 

• theo chiÒu dµy cña tÊm ®ång dïng cho èng tia X ®iÒu trÞ ®Ó vËn hµnh ë ®iÖn ¸p tõ 150 kV 

®Õn 1 MV; 
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Khi cã nh÷ng thay ®æi ®¸ng kÓ trong phin läc vèn cã cña èng tia X lµm viÖc víi gi¸ trÞ ®iÖn ¸p v−ît 

qu¸ gi¸ trÞ trªn, th× nh÷ng thay ®æi nµy ph¶i ®−îc th«ng b¸o trong tµi liÖu kÌm theo. 

§Ó thuËn tiÖn, chiÒu dµy cña phin läc vèn cã ®−îc chØ ra theo chiÒu dµy cña vËt liÖu kh¸c, vÝ dô 

nh− thÐp, th× phin läc chÊt l−îng t−¬ng ®−¬ng lµ nh«m hoÆc ®ång theo d¶i ®iÖn ¸p lµm viÖc còng 

ph¶i chØ râ. 

g)   Nèi víi nguån cung cÊp 

Bæ sung vµo ®o¹n cuèi: 

§èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ cã quy ®Þnh lµ l¾p ®Æt vÜnh cöu, th«ng tin yªu cÇu ë ®iÒu 6.1.g) 

cña Tiªu chuÈn chung cã thÓ chØ c«ng bè ë tµi liÖu kÌm theo. 

h)   TÇn sè nguån (tÝnh b»ng hez) 

Bæ sung vµo ®o¹n cuèi: 

§èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ cã quy ®Þnh lµ l¾p ®Æt vÜnh cöu, th«ng tin yªu cÇu ë ®iÒu 6.1.h) 

cña Tiªu chuÈn chung cã thÓ chØ c«ng bè ë tµi liÖu kÌm theo. 

j)   C«ng suÊt ®Çu vµo 

Bæ sung vµo ®o¹n cuèi: 

§èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ cã quy ®Þnh lµ l¾p ®Æt vÜnh cöu, th«ng tin yªu cÇu ë ®iÒu 6.1.j) cña 

Tiªu chuÈn chung cã thÓ chØ c«ng bè ë tµi liÖu kÌm theo. 

n)   CÇu ch¶y 

Bæ sung vµo ®o¹n cuèi: 

§èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ cã quy ®Þnh lµ l¾p ®Æt vÜnh cöu, th«ng tin yªu cÇu ë ®iÒu 6.1.n) 

cña Tiªu chuÈn chung cã thÓ chØ c«ng bè ë tµi liÖu kÌm theo. 

Bæ sung: 

aa)   Ghi nh·n phï hîp 

§èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ, sù phï hîp víi tiªu chuÈn nµy ph¶i ®−îc ghi nh·n bªn ngoµi 

m¸y. ViÖc ghi nh·n nh− thÕ ph¶i ®−îc thùc hiÖn kÕt hîp víi mÉu hoÆc kiÓu tham kh¶o nh− sau: 

…*)   TCVN 7303-2-8:2006 (IEC 60601-2-8:1987). 

*)   MÉu hoÆc kiÓu tham kh¶o. 

Ghi nh·n ®Ó chØ ra sù phï hîp cña thiÕt bÞ hoÆc phô kiÖn, víi yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy chØ 

®−îc thùc hiÖn nÕu hoµn toµn phï hîp víi m¸y hoÆc phô kiÖn. 
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6.2   Ghi nhRn trong thiÕt bÞ hoÆc trªn c¸c bé phËn cña thiÕt bÞ 

Môc c) 

Bæ sung: 

Ghi nh·n nµy kh«ng ¸p dông víi c¸c bé phËn chøa m¹ch ®iÖn cao ¸p cña tæ hîp èng tia X vµ cña 

tæ hîp biÕn ®iÖn ¸p cao ¸p. 

6.3   Ghi nhRn bé ®iÒu khiÓn vµ c¸c dông cô ®o 

6.3.101   Thang ®o vµ c¸c chØ sè cho c¸c bé phËn chuyÓn ®éng 

Mçi hiÓn thÞ ®−îc chia v¹ch cña bÊt cø gi¸ trÞ nµo cña tham sè cã liªn quan ®Õn ®Çu ra bøc x¹  

tia X ghi trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ chØ cã mét v¹ch theo mét ®¬n vÞ cña mét lo¹i vµ/hoÆc thËp 

ph©n cña chóng. 

Ngo¹i trõ c¸c thiÕt bÞ cÇm tay, c¸c thiÕt bÞ ph¶i ®−îc cung cÊp: 

a)  thang ®o c¬ hoÆc chØ thÞ b»ng sè cho mçi chuyÓn ®éng cã s½n; 

b)  khi cã tr−êng bøc x¹ bÞ giíi h¹n bëi bé øng dông chïm tia, tr−êng ¸nh s¸ng th× cã mét chØ dÉn 

vÞ trÝ cña trôc chuÈn; 

c)  thang ®o c¬ hoÆc chØ thÞ b»ng sè vÒ kho¶ng c¸ch tõ nguån bøc x¹ ®Õn da; 

Tªn gäi, h−íng t¨ng dÇn vµ vÞ trÞ “0” cña tÊt c¶ c¸c bé phËn chuyÓn ®éng ph¶i phï hîp víi  

IEC 61217. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt. 

6.7   §Ìn chØ thÞ vµ nót bÊm 

a)   Mµu ®Ìn chØ thÞ 

Bæ sung: 

Bé chØ thÞ vµ ®Ìn chØ thÞ ph¶i phï hîp víi c¸c ®iÒu 29.102.7 vµ 29.103.6 cña tiªu chuÈn riªng 

nµy, vµ c¸c ®iÒu 6.7 vµ 56.8 cña Tiªu chuÈn chung. 

6.8   Tµi liÖu kÌm theo 

6.8.1   Quy ®Þnh chung 

Bæ sung vµo ®o¹n cuèi: 

Tµi liÖu kÌm theo ph¶i nªu râ ®Æc ®iÓm cña m¸y X quang ®iÒu trÞ, hoÆc phô kiÖn cña nã. 
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Tµi liÖu kÌm theo ph¶i nªu râ ng«n ng÷ ®−îc sö dông trong tµi liÖu gèc, ®−îc nhµ chÕ t¹o chÊp 

nhËn hoÆc cung cÊp vµ ph¶i cã thªm Ýt nhÊt mét tµi liÖu b»ng ng«n ng÷ kh¸c dÞch hoµn toµn t−¬ng 

®−¬ng víi tµi liÖu gèc. 

Chó thÝch   CÇn chó ý r»ng trong tµi liÖu kÌm theo b»ng mét ng«n ng÷ kh¸c víi tµi liÖu do nhµ chÕ t¹o 

thiÕt bÞ hoÆc phô kiÖn phô cung cÊp vµ chÊp nhËn, cÇn ®−îc c¸c chuyªn gia do nhµ chÕ t¹o uû quyÒn kiÓm 

tra cÈn thËn, bÊt cø chç nµo cã thÓ. 

6.8.2   H−íng dÉn sö dông 

a)   Th«ng tin chung 

Bæ sung ë cuèi ®iÒu nµy: 

H−íng dÉn sö dông ph¶i quy ®Þnh d÷ liÖu ®Çu ra ®iÖn cña m¸y X quang ®iÒu trÞ, hoÆc phô kiÖn, khi 

mét èng tia X quy ®Þnh hoÆc tæ hîp èng tia X quy ®Þnh mang t¶i. 

H−íng dÉn sö dông ph¶i quy ®Þnh dßng ®iÖn èng tia X cho phÐp tèi ®a t¹i gi¸ trÞ ®¹i diÖn trªn toµn 

d¶i ®iÖn ¸p èng tia X quy ®Þnh. 

C¶nh b¸o vµ gi¶i thÝch ký hiÖu b»ng h×nh vÏ ph¶i ®−îc nªu trong h−íng dÉn sö dông. 

6.8.3   M« t¶ kü thuËt 

a)   Quy ®Þnh chung 

Bæ sung ë cuèi ®iÒu: 

M« t¶ kü thuËt ph¶i cã h−íng dÉn phï hîp ®Ó nèi m¸y X quang ®iÒu trÞ víi nguån l−íi. 

VÞ trÝ cña t©m chuÈn lµ t©m cña h×nh cÇu cã b¸n kÝnh 10 mm chøa tiªu ®iÓm, ®−îc m« t¶ trong tµi 

liÖu kÌm theo. 

Trong Tiªu chuÈn riªng nµy t©m cña h×nh cÇu ®−îc ®Ò cËp nh− t©m chuÈn vµ chØ ®−îc sö dông ®Ó 

m« t¶ kho¶ng c¸ch theo c¸c yªu cÇu vÒ bøc x¹ rß rØ, xem ®iÒu 29.1.101. 

§iÒu bæ sung: 

6.8.101   C«ng bè sù phï hîp 

Mäi c«ng bè vÒ sù phï hîp cña m¸y X quang ®iÒu trÞ víi tiªu chuÈn nµy ®Òu ph¶i ®−îc thùc hiÖn 

nh− sau: 

M¸y X quang ®iÒu trÞ …*)    TCVN 7303-2-8:2006 (IEC 60601-2-8:1997); 

*)   MÉu hoÆc kiÓu tham kh¶o. 

7   C«ng suÊt ®Çu vµo 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 
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Môc 2 – §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 8 ®Õn 12 cña Tiªu chuÈn chung. 

8   Møc an toµn c¬ b¶n 

9   Ph−¬ng tiÖn b¶o vÖ cã thÓ di chuyÓn ®−îc 

10   §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

11   C¸c gi¶i ph¸p ®Æc biÖt liªn quan ®Õn an toµn 

12   §iÒu kiÖn sù cè ®¬n 

Môc 3 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ ®iÖn giËt 

¸p dông c¸c ®iÒu 13 vµ 14 cña Tiªu chuÈn chung. 

13   Quy ®Þnh chung 

14   Yªu cÇu liªn quan tíi ph©n lo¹i  

15   H¹n chÕ ®iÖn ¸p vµ/hoÆc n¨ng l−îng 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

§iÒu bæ sung: 

aa) C¸c ®Çu nèi c¸p cao ¸p cã thÓ th¸o rêi ph¶i ®−îc thiÕt kÕ ®Ó khi th¸o c¸p ph¶i sö dông 

dông cô. 

bb) Ph¶i cã gi¶i ph¸p ®Ó ng¨n ngõa sù xuÊt hiÖn cao ¸p kh«ng thÓ chÊp nhËn ®−îc trong bé 

phËn nguån hoÆc trong bÊt cø m¹ch ®iÖn h¹ ¸p nµo do s¬ xuÊt hoÆc ®ãng c¾t m¹ch kh«ng 

b×nh th−êng trong m¹ch cao ¸p. 

§iÒu nµy cã thÓ ®¹t ®−îc, vÝ dô: 

– b»ng viÖc cung cÊp mét líp d©y cuèn hoÆc mµn ch¾n nèi víi cùc tiÕp ®Êt b¶o vÖ gi÷a m¹ch 

®iÖn cao ¸p vµ m¹ch h¹ ¸p; 

– b»ng viÖc cung cÊp thiÕt bÞ khèng chÕ ®iÖn ¸p ®Êu vµo nèi tõ bªn ngoµi vµ khi ®iÖn ¸p t¨ng 

qu¸ giíi h¹n th× nã sÏ ®−îc ng¾t ®iÖn. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt d÷ liÖu thiÕt kÕ vµ kÕt cÊu. 
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16   Vá thiÕt bÞ vµ n¾p b¶o vÖ 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung: 

aa)   C¸p cao ¸p cã thÓ tiÕp cËn mang dßng ®iÖn cña èng tia X ph¶i cã mµn ch¾n dÉn ®iÖn mÒm 

cã ®iÖn trë tèi ®a 1 Ωm-1 suèt chiÒu dµi bao phñ b»ng vËt liÖu kh«ng dÉn ®iÖn cã kh¶ n¨ng 

b¶o vÖ mµn ch¾n khái bÞ h− háng c¬ häc trong sö dông b×nh th−êng. 

Mµn ch¾n ph¶i ®−îc nèi víi vá dÉn ®iÖn cña bé nguån cao ¸p vµ vá cña tæ hîp èng tia X. 

Sù phï hîp ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng quan s¸t vµ ®o l−êng. 

Mµn ch¾n mÒm kh«ng nhÊt thiÕt ph¶i tho¶ m·n nh÷ng yªu cÇu cña tiÕp ®Êt b¶o vÖ ®èi víi 

c¸c thiÕt bÞ nèi b»ng c¸p. 

17   C¸ch ly 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

18   Nèi ®Êt b¶o vÖ, nèi ®Êt chøc n¨ng vµ c©n b»ng ®iÖn thÕ 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung: 

aa)  §èi víi nh÷ng øng dông ®Æc biÖt cña tæ hîp nguån tia X hoÆc ®èi víi c¸c thiÕt bÞ ®o bøc x¹, 

c¸c bé phËn nèi tíi cùc tiÕp ®Êt b¶o vÖ vµ dù ®Þnh luån vµo c¸c lç cña c¬ thÓ ®−îc phÐp 

mang c¸c dßng ®iÖn chøc n¨ng. 

        Trong nh÷ng tr−êng hîp nh− thÕ, th«ng tin ®Çy ®ñ ph¶i bao gåm trong h−íng dÉn sö dông, 

gi¶i thÝch nh÷ng rñi ro cô thÓ vµ c¸c ®iÒu kiÖn, nh− tÝnh toµn vÑn cña nèi ®Êt b¶o vÖ, sù cÇn 

thiÕt ®Ó duy tr× tr¹ng th¸i vËn hµnh an toµn. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ phÐp thö. C¸c quy tr×nh thö sù phï hîp ph¶i ®−îc quy 

®Þnh trong c¸c tµi liÖu kÌm theo (xem ®iÒu 19.3 aa). 

19   Dßng rß liªn tôc vµ dßng phô qua bÖnh nh©n 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

19.3   C¸c gi¸ trÞ cho phÐp 

Bæ sung vµo ®o¹n ®Çu cña ®iÒu nµy: 

§èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ vµ phô kiÖn, ¸p dông cét trong kiÓu B vµ c¸c hµng ë môc dßng rß 

xuèng ®Êt cña B¶ng 4 bao gåm c¶ chó thÝch vÒ nã cña Tiªu chuÈn chung. 
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Gi¸ trÞ cho phÐp cña dßng rß xuèng ®Êt ®èi víi mçi phô kiÖn cña m¸y X quang ®iÒu trÞ ®−îc cung 

cÊp bëi ®Çu nèi riªng biÖt tíi nguån chÝnh hoÆc tíi ®iÓm nèi trung t©m, nÕu ®iÓm nèi trung t©m 

®−îc l¾p ®Æt cè ®Þnh vµ vÜnh cöu. 

§iÓm nèi trung t©m ®−îc l¾p ®Æt cè ®Þnh vµ vÜnh cöu ë trong vá ngoµi hoÆc d−íi n¾p cña bé nguån 

cao ¸p. NÕu c¸c phô kiÖn kh¸c nh− tæ hîp nguån tia X hoÆc thiÕt bÞ kÕt hîp ®−îc nèi víi ®iÓm nèi 

trung t©m, th× dßng rß xuèng ®Êt ë gi÷a ®iÓm nèi trung t©m vµ hÖ thèng b¶o vÖ bªn ngoµi cã thÓ 

v−ît qu¸ gi¸ trÞ cho phÐp ®èi víi mét trong nh÷ng thiÕt bÞ ®¬n ®· nèi. 

Chó thÝch   Giíi h¹n dßng rß xuèng ®Êt trong m«i tr−êng cña m¸y X quang ®−îc dù ®Þnh ®Ó h¹n chÕ sù 
kh¸c biÖt vÒ ®iÖn thÕ gi÷a c¸c bé phËn cã thÓ tiÕp cËn. 

Bæ sung: 

Bæ sung vµo Chó thÝch 3 cña B¶ng IV néi dung sau: 

§èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ víi ®Çu nèi cã thÓ th¸o rêi cã nguån cÊp vµ kh«ng chøa nh÷ng bé 

phËn dù ®Þnh ®−îc luån vµo c¸c lç cña c¬ thÓ, th× dßng rß xuèng ®Êt trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng 

vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 2 mA. Dßng rß qua vá ë ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n còng 

kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 2 mA. 

Bæ sung: 

aa)  NÕu m¸y X quang ®iÒu trÞ cã c¸c ®Çu nèi cã thÓ th¸o rêi nèi víi nguån cÊp cã c¸c bé phËn dù 

®Þnh ®Ó luån vµo c¸c lç cña c¬ thÓ, th× sù cÇn thiÕt ph¶i nèi d©y ®Êt b¶o vÖ bæ sung ph¶i ®−îc 

m« t¶ trong h−íng dÉn sö dông. 

20   §é bÒn ®iÖn 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

20.3   Gi¸ trÞ cña ®iÖn ¸p thö 

Bæ sung: 

§é bÒn c¸ch ®iÖn cña m¹ch cao ¸p ph¶i ®ñ ®Ó chÞu ®−îc ®iÖn ¸p thö trong kho¶ng thêi gian ®· ghi 

ë ®iÒu 20.4.a). 

PhÐp thö ph¶i ®−îc thùc hiÖn mµ kh«ng cÇn nèi víi èng tia X vµ víi ®iÖn ¸p thö b»ng 1,2 lÇn ®iÖn 

¸p danh nghÜa cña èng tia X trong m¸y X quang ®iÒu trÞ. 

NÕu m¸y X quang ®iÒu trÞ chØ cã thÓ ®−îc thö cïng víi èng tia X vµ nÕu èng tia X kh«ng cho phÐp 

m¸y X quang ®iÒu trÞ ®−îc thö víi ®iÖn ¸p thö ®Õn 1,2 lÇn ®iÖn ¸p danh nghÜa cña èng tia X th× 

®iÖn ¸p thö cã thÓ thÊp h¬n, nh−ng còng kh«ng ®−îc thÊp h¬n 1,1 lÇn ®iÖn ¸p trªn. 
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20.4   C¸c phÐp thö 

a) 

Bæ sung: 

M¹ch cao ¸p cña m¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc thö b»ng c¸ch ¸p dông ®iÖn ¸p thö b»ng 50 % 

gi¸ trÞ ®iÖn ¸p cuèi cïng theo ®iÒu 20.3 vµ lµm t¨ng nã trong kho¶ng thêi gian 10 gi©y cho tíi gi¸ 

trÞ cuèi cïng, sau ®ã ®iÖn ¸p ®−îc duy tr× ë gi¸ trÞ nµy trong kho¶ng thêi gian 15 phót. 

Môc 4 – B¶o vÖ chèng nguy hiÓm vÒ c¬ 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 21 ®Õn 23 cña Tiªu chuÈn chung. 

21   §é bÒn c¬ 

22   Bé phËn chuyÓn ®éng 

23   BÒ mÆt, gãc vµ c¹nh 

24   §é æn ®Þnh trong sö dông b×nh th−êng 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung vµo ®Çu ®iÒu: 

M¸y X quang ®iÒu trÞ di ®éng ph¶i ®−îc trang bÞ kho¸ b¸nh xe vµ/hoÆc hÖ thèng phanh h·m phï 

hîp víi ph−¬ng thøc sö dông ®· ®Þnh vµ ph¶i ®ñ ®Ó ®¶m b¶o ®Ó ng¨n ngõa ®−îc chuyÓn ®éng trªn 

mÆt nghiªng 0,09 radian (50). 

H−íng dÉn sö dông ph¶i chØ râ ®é nghiªng tèi ®a cho phÐp ®Ó gi÷ cho m¸y æn ®Þnh vµ khuyÕn nghÞ 

¸p dông kho¸ b¸nh xe hoÆc phanh h·m trong sö dông b×nh th−êng cña thiÕt bÞ. 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 25 ®Õn 28 cña Tiªu chuÈn chung. 

25   Bé phËn bÞ bong ra 

26   §é rung vµ tiÕng ån 

27   C«ng suÊt khÝ nÐn vµ thñy lùc 

28   VËt treo 
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Môc 5 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ bøc x¹  

kh«ng mong muèn hoÆc qu¸ møc 

29   Bøc x¹ tia X 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

29.1   §Çu ®Ò bæ sung: 

Bøc x¹ tia X ®−îc ph¸t ra tõ m¸y X quang ®iÒu trÞ 

Thay thÕ: 

Yªu cÇu cña ®iÒu nµy ¸p dông cho m¸y X quang ®iÒu trÞ trong sö dông b×nh th−êng. 

C¸c yªu cÇu ph¶i ®¸p øng víi tõng vá cña èng tia X, cho dï bÊt kú d¹ng èng tia X nµo ®· ®−îc l¾p 

®Æt ë trong ®ã cïng víi mäi kÕt hîp cña c¸c phÇn tö vµ ®iÒu kiÖn vËn hµnh ®· quy ®Þnh ®èi víi 

m¸y X quang cïng c¸c yªu cÇu cã liªn quan. 

§iÒu bæ sung: 

29.1.101   Giíi h¹n bøc x¹ rß tõ tæ hîp nguån tia X trong qu¸ tr×nh ®iÒu trÞ 

Møc kerma trong kh«ng khÝ do bøc x¹ rß rØ tõ c¸c tæ hîp nguån tia X theo môc ®Ých cña ®iÒu nµy 

ph¶i ®−îc coi lµ chøa tÊt c¶ c¸c thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia khi tæ hîp nµy ®−îc g¾n vÜnh cöu vµo vá 

cña èng tia X (xem ®iÒu 29.1.103.a), kh«ng ®−îc v−ît qu¸ gi¸ trÞ cho trong B¶ng 101. 

B¶ng 101 - Bøc x¹ rß cho phÐp 

§iÖn ¸p lµm viÖc cña èng tia X Møc kerma trong kh«ng khÝ 
cho phÐp tèi ®a 

Lín h¬n 150 kV 10 mGy (X = 1150 mR)* trong 1 giê ë kho¶ng c¸ch 1 m 
tõ t©m chuÈn vµ 300 mGy (X = 34,5 R) trong 1 giê ë 
kho¶ng c¸ch 50 mm tõ bÒ mÆt cña tæ hîp nguån tia X. 

§Õn vµ b»ng 150 kV 1 mGy (X = 115 mR)* trong 1 giê ë kho¶ng c¸ch 1 m tõ 
t©m chuÈn 

§Õn vµ b»ng 50 kV ®èi víi tæ hîp nguån tia X ®· 
thiÕt kÕ vµ quy ®Þnh ®−îc cÇm tay** 

1 mGy (X = 115 mR)* trong 1 giê ë kho¶ng c¸ch 50 mm 
tõ bÒ mÆt cña phô kiÖn nguån tia X. 

*   Theo ICRP 33 gi¸ trÞ b»ng sè cña møc tr−íc 1000 mR vµ 100 mR ®· ®−îc chuyÓn sang ®¬n vÞ SI, lµ 10 mGy vµ  

1 mGy. 

**   Xem ®iÒu 29.1.106.a) vµ ®èi víi nh÷ng vÊn ®Ò mµ trong thiÕt bÞ kh«ng ®−îc thiÕt kÕ vµ quy ®Þnh ®Ó ®Æt b¶ng ®iÒu 

khiÓn ®iÒu trÞ bªn ngoµi phßng ®iÒu trÞ, xem ®iÒu 29.1.105.a). 
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Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra trong ®iÒu kiÖn sau: 

– Cöa sæ bøc x¹ cña vá èng tia X ph¶i ®−îc bao phñ sao cho møc kerma trong kh«ng khÝ trªn 

trôc cña chïm tia bøc x¹ ®−îc gi¶m bëi yÕu tè nµy Ýt nhÊt lµ 106. KÝch th−íc vµ vÞ trÝ cña cöa sæ 

ph¶i ®−îc th«ng b¸o trong tµi liÖu kÌm theo. Sù bao phñ ph¶i kh«ng lµm kÐo dµi chïm tia bøc 

x¹ qu¸ 5 mm. 

– PhÐp ®o møc kerma trong kh«ng khÝ ph¶i thùc hiÖn víi m¸y X quang ®iÒu trÞ ®−îc vËn hµnh ë 

®iÒu kiÖn quy ®Þnh trong tµi liÖu kÌm theo vµ ë ®iÒu kiÖn Ýt thÝch hîp nhÊt theo sù phï hîp víi 

yªu cÇu. 

Th«ng th−êng, ®iÒu kiÖn Ýt thÝch hîp nhÊt lµ ®iÒu kiÖn dÉn ®Õn bøc x¹ rß tèi ®a, ®−îc x¸c ®Þnh 

b»ng c¸ch xem xÐt ®iÒu kiÖn vËn hµnh ®· quy ®Þnh. 

– PhÐp ®o ph¶i ®−îc thùc hiÖn ë c¸ch t©m chuÈn 1 m (xem Chó thÝch trong ®iÒu 6.8.3) cã gi¸ trÞ 

trung b×nh cña møc kerma trong kh«ng khÝ trªn diÖn tÝch 100 cm2 trong mÆt ph¼ng cña phÐp ®o 

cã kÝch th−íc nguyªn t¾c kh«ng lín h¬n 20 cm. 

§Ó quy trung b×nh møc kerma trong kh«ng khÝ tõ chïm nhá bøc x¹ rß qua diÖn tÝch t−¬ng øng 

tõ ®Çu dß bøc x¹ cã thÓ cã cöa sæ víi diÖn tÝch b»ng 100 cm2. 

– PhÐp ®o ph¶i ®−îc thùc hiÖn ë c¸ch bÒ mÆt tæ hîp nguån tia X 50 mm cã gi¸ trÞ trung b×nh cña 

møc kerma trong kh«ng khÝ trªn diÖn tÝch 10 cm2 cã kÝch th−íc nguyªn t¾c kh«ng lín h¬n 4 cm. 

§Çu dß bøc x¹ cã thÓ cã cöa sæ ®Çu vµo cã diÖn tÝch 10 cm2. 

– PhÐp ®o møc kerma trong kh«ng khÝ ®−îc thùc hiÖn ë kho¶ng c¸ch phï hîp cho trong B¶ng 

101, trõ khi vÒ mÆt vËt lý kh«ng cho phÐp th× phÐp ®o cã thÓ thùc hiÖn ë kho¶ng c¸ch kh¸c 

cµng gÇn víi kho¶ng c¸ch ®· yªu cÇu cµng tèt. 

29.1.102   Giíi h¹n bøc x¹ rß vµ bøc x¹ kh«ng mong muèn tõ tæ hîp nguån tia X trong thêi 

gian kh«ng ®iÒu trÞ 

Yªu cÇu cña ®iÒu nµy lµ do c¸c m¸y X quang ®iÒu trÞ, èng tia X vÉn cã thÓ duy tr× n¨ng l−îng bøc 

x¹ m¹nh mÏ mÆc dï sau khi ®iÒu trÞ chóng ®· ®−îc c¾t nguån cÊp ®iÖn vµ c¸c èng tia X vÉn tiÕp 

tôc ph¸t x¹ sau khi ®iÒu trÞ. 

ViÖc ®o ®−îc b¾t ®Çu vµo thêi ®iÓm 5 gi©y sau bÊt cø sù vËn hµnh nµo hoÆc sau khi ngõng ph¸t 

chïm tia bøc x¹, møc kerma trong kh«ng khÝ do bøc x¹ rß tõ tæ hîp nguån tia X vµ tõ bøc x¹ theo 

h−íng chïm tia bøc x¹ kh«ng ®−îc v−ît qu¸ tæng 0,02 mGy (X = 2,3 mR)* trong kho¶ng 1 giê c¸ch 

t©m kh¶o s¸t 1 m, vµ kh«ng ®−îc v−ît qu¸ tæng 0,2 mGy (X = 23 mR) trong thêi gian 1 giê ë 

kho¶ng c¸ch 50 mm tõ bÒ mÆt cña tæ hîp nguån tia X. 

* Xem Chó thÝch B¶ng 101, ®iÒu 29.1.101. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra trong ®iÒu kiÖn sau: 
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– M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc vËn hµnh trong ®iÒu kiÖn sö dông phï hîp víi ®Æc tÝnh kü thuËt 

®· ghi ë tµi liÖu kÌm theo, vµ Ýt thÝch hîp nhÊt víi yªu cÇu ®ã, vµ còng ®−îc quy ®Þnh ®Ó cã thÓ 

¸p dông ®èi víi tÊt c¶ mäi ng−êi chø kh«ng chØ víi c¸c bÖnh nh©n ë gÇn tæ hîp nguån tia X 

ngay c¶ khi kh«ng tiÕn hµnh ®iÒu trÞ. 

– PhÐp ®o ph¶i ®−îc thùc hiÖn ë c¸ch t©m kh¶o s¸t lµ 1 m cã gi¸ trÞ kerma trong kh«ng khÝ trung 

b×nh trªn diÖn tÝch 100 cm2 trong mÆt ph¼ng cña phÐp ®o cã kÝch th−íc nguyªn t¾c kh«ng lín 

h¬n 20 cm. 

– PhÐp ®o ph¶i ®−îc thùc hiÖn ë kho¶ng c¸ch 50 mm tõ bÒ mÆt cña tæ hîp nguån tia X cã gi¸ trÞ 

kerma trong kh«ng khÝ trung b×nh trªn diÖn tÝch 10 cm2 cã kÝch th−íc nguyªn t¾c kh«ng lín h¬n 

4 cm. 

– PhÐp ®o kerma trong kh«ng khÝ ph¶i ®−îc thùc hiÖn ë kho¶ng c¸ch theo yªu cÇu cña ®iÒu nµy, 

trõ khi vÒ mÆt vËt lý kh«ng cho phÐp th× phÐp ®o cã thÓ ®−îc thùc hiÖn ë kho¶ng c¸ch kh¸c, 

nh−ng cµng gÇn víi kho¶ng c¸ch yªu cÇu cµng tèt. 

29.1.103   Giíi h¹n bøc x¹ kh«ng mong muèn tõ tæ hîp nguån tia X cã thiÕt bÞ giíi h¹n 

chïm tia hoÆc bé øng dông chïm tia trÞ liÖu 

a)   G¾n kÕt c¸c phô kiÖn   

Mäi thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia ®· ®−îc cung cÊp hoÆc quy ®Þnh ph¶i cã: 

– bé phËn trän bé vµ vÜnh cöu cña mét bé øng dông chïm tia trÞ liÖu cã thÓ th¸o ®−îc; hoÆc 

– bé phËn trän bé vµ vÜnh cöu cña thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia cã thÓ ®iÒu chØnh vµ th¸o ®−îc; 

hoÆc 

– g¾n vÜnh cöu víi vá èng tia X (xem 29.1.101). 

BÊt cø bé øng dông chïm tia trÞ liÖu cã thÓ th¸o ®−îc vµ bÊt cø thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia cã thÓ 

®iÒu chØnh vµ th¸o ®−îc nµo còng ph¶i ®−îc thiÕt kÕ sao cho chØ cã chóng míi cã thÓ g¾n ®−îc 

trùc tiÕp víi tæ hîp èng tia X. 

b)   Giíi h¹n bøc x¹ tíi ng−êi bÖnh 

§èi víi bÊt cø thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia cã thÓ ®iÒu chØnh vµ th¸o ®−îc, vµ víi bÊt cø bé øng 

dông chïm tia trÞ liÖu nµo cã thÓ th¸o ®−îc (kh¸c víi lo¹i ®· quy ®Þnh cho X quang trÞ liÖu trong 

c¬ thÓ) g¾n víi tæ hîp èng tia X, møc kerma trong kh«ng khÝ ë bªn ngoµi tr−êng bøc x¹ ph¶i 

kh«ng ®−îc v−ît qu¸ sè phÇn tr¨m ghi trong B¶ng 102 cña møc kerma trong kh«ng khÝ trªn trôc 

tia bøc x¹. 
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B¶ng 102 - Bøc x¹ rß rØ cho phÐp tõ phô kiÖn cña nguån tia X  

víi nh÷ng thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia hoÆc bé øng dông chïm tia trÞ liÖu 

KÝch th−íc ®Õn mÐp cña b¶n ch× Møc kerma trong kh«ng khÝ tèi ®a ë mäi vÞ trÝ 
c¸ch mÐp cña b¶n ch× h¬n 20 mm 

b»ng 1,5 lÇn kÝch th−íc ®Õn mÐp cña tr−êng bøc x¹ 
t¹i ®iÓm xa nhÊt cña thiÕt bÞ giíi h¹n chïm cã ®iÒu 
chØnh hoÆc bé øng dông chïm tia trÞ liÖu 

b»ng 0,5% cña møc kerma trong kh«ng khÝ trªn trôc 
cña chïm tia bøc x¹ ë cïng mÆt b»ng nh− phÐp ®o 
nh−ng kh«ng cã b¶n ch× 

b»ng 1,1 lÇn kÝch th−íc ®Õn mÐp cña tr−êng bøc x¹ 
t¹i ®iÓm xa nhÊt cña thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia cã ®iÒu 
chØnh hoÆc bé øng dông chïm tia trÞ liÖu 

b»ng 2% møc kerma trong kh«ng khÝ trªn trôc chïm 
tia bøc x¹ ë cïng mÆt b»ng nh− phÐp ®o nh−ng 
kh«ng cã b¶n ch× 

 

Sù phï hîp ph¶i ®−îc kiÓm tra trong ®iÒu kiÖn sau: 

– TÊt c¶ c¸c phÐp ®o ph¶i ®−îc thùc hiÖn khi m¸y X quang vËn hµnh ë ®iÖn ¸p danh nghÜa cña 

èng tia X vµ víi phin läc quy ®Þnh máng nhÊt. 

– PhÐp ®o ph¶i ®−îc thùc hiÖn víi tÊm ch× ph¼ng cã cïng h×nh d¹ng víi tr−êng bøc x¹ vµ kÝch 

th−íc ®· yªu cÇu trong B¶ng 102 ®Æt t¹i ®iÓm xa nhÊt cña tõng thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia cã 

®iÒu chØnh hoÆc bé øng dông chïm tia trÞ liÖu, nh−ng kh«ng ®−îc lµm thay ®æi h×nh d¹ng cña 

tr−êng bøc x¹. 

Nh÷ng ®iÓm mÐp cña ®−êng cong chiÕu x¹ trong bé øng dông chïm tia trÞ liÖu cã thÓ ®−îc thay 

®æi theo môc ®Ých cña phÐp ®o. 

– C¸c phÐp ®o ®−îc thùc hiÖn ë mäi vÞ trÝ c¸ch mÐp b¶n ch× lín h¬n 20 mm trªn bÒ mÆt cña b¶n 

ch× c¸ch xa nguån bøc x¹. 

– B¶n ch× sÏ lµm gi¶m møc kerma trong kh«ng khÝ trªn trôc cña chïm tia bøc x¹ bëi yÕu tè nµy Ýt 

nhÊt lµ 104. 

– §èi víi thiÕt bÞ giíi h¹n chïm cã ®iÒu chØnh, phÐp ®o ®−îc thùc hiÖn ë mäi vÞ trÝ trong tr−êng 

bøc x¹. 

– PhÐp ®o cho kÕt qu¶ trung b×nh møc kerma trong kh«ng khÝ trªn diÖn tÝch 10 cm2 trong bÒ mÆt 

cña b¶n ch× víi c¸c kÝch th−íc nguyªn t¾c kh«ng lín h¬n 4 cm. 

29.1.104   Giíi h¹n bøc x¹ tõ c¸c bé phËn kh¸c víi tæ hîp nguån tia X 

Møc kerma trong kh«ng khÝ ë bÊt kú vÞ trÝ nµo c¸ch 50 mm trªn bÒ mÆt cña tõng bé phËn m¸y X 

quang ®iÒu trÞ kh¸c víi tæ hîp nguån tia X ph¶i kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 0,02 mGy  

(X = 2,3 mR)* trong kho¶ng thêi gian mét giê. 

* Xem Chó thÝch B¶ng 101, ®iÒu 29.1.101. 
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Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra trong ®iÒu kiÖn sau: 

– PhÐp ®o ®−îc thùc hiÖn víi m¸y X quang vËn hµnh trong c¸c ®iÒu kiÖn sö dông m¸y phï hîp 

víi yªu cÇu kü thuËt ®· ghi trong tµi liÖu kÌm theo vµ Ýt thÝch hîp nhÊt víi yªu cÇu nµy. 

– PhÐp ®o cho kÕt qu¶ trung b×nh møc kerma trong kh«ng khÝ trªn diÖn tÝch 10 cm2 víi c¸c kÝch 

th−íc nguyªn t¾c kh«ng lín h¬n 4 cm. 

– PhÐp ®o ®−îc thùc hiÖn trong kho¶ng c¸ch cã thÓ ¸p dông. 

29.1.105   §iÒu khiÓn chiÕu x¹ 

a)   B¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ bªn ngoµi phßng ®iÒu trÞ 

M¸y X quang ®iÒu trÞ cã ®iÖn ¸p èng tia X danh nghÜa trªn 50 KV ph¶i ®−îc thiÕt kÕ ®Ó l¾p ®Æt 

sao cho chØ tõ b¶ng ®iÒu khiÓn ®Æt ë phÝa ngoµi phßng ®iÒu trÞ cã thÓ nh×n râ c¸c thiÕt bÞ ®o vµ 

cã thÓ vËn hµnh ®−îc c¸c thiÕt bÞ kiÓm so¸t b¾t ®Çu chiÕu x¹ vµ ®iÒu chØnh c¸c hÖ sè mang t¶i. 

ViÖc quan s¸t vµ vËn hµnh ph¶i bao gåm c¶ viÖc bËt tù ®éng mét hoÆc nhiÒu tÝn hiÖu tr«ng 

thÊy phÝa ngoµi phßng ®iÒu trÞ khi èng tia X ho¹t ®éng. 

C¸c ph−¬ng tiÖn ph¶i cã c«ng t¾c tù ®éng hoÆc c¸c tÝn hiÖu h×nh ¶nh ë ngoµi phßng ®iÒu trÞ 

mçi khi èng tia X ®−îc cÊp ®iÖn. 

Ph¶i trang bÞ hÖ thèng kho¸ liªn ®éng ®Ó ngõng ph¸t x¹ khi cöa phßng ®iÒu trÞ më. Sau khi 

ngõng ph¸t x¹ trong tr−êng hîp nh− vËy th× èng tia X chØ cã thÓ ®ãng ®iÖn vµ ph¸t trë l¹i tõ 

panel ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ. 

b)   ChØ thÞ kho¶ng c¸ch 

M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc nèi víi dông cô chØ thÞ tõ xa ®Æt trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ, 

®−îc bè trÝ sao cho dông cô nµy cã thÓ chØ thÞ chÝnh x¸c khi bé nguån cao ¸p cña nã ë trong 

tr¹ng th¸i t−¬ng øng ph¸t chïm tia bøc x¹. M« t¶ chi tiÕt kü thuËt vÒ c¸ch ®Êu nèi dông cô phï 

hîp ph¶i ®−îc ghi trong tµi liÖu kÌm theo. 

c)   KiÓm so¸t kho¶ng c¸ch 

M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc nèi víi dông cô cã thÓ ®Þnh vÞ tõ xa tõ b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ, 

®−îc bè trÝ sao cho tõ ®ã cã thÓ dõng ph¸t chïm tia bøc x¹ vµ cã thÓ ng¨n ngõa m¸y X quang 

kh«ng cho ph¸t chïm tia bøc x¹. M« t¶ chi tiÕt kü thuËt vÒ c¸ch ®Êu nèi dông cô phï hîp ph¶i 

®−îc ghi trong tµi liÖu kÌm theo. 

d)   Dõng ph¸t 

M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc cung cÊp ph−¬ng tiÖn ®Ó cho phÐp dõng ph¸t chïm tia bøc x¹ 

bÊt cø lóc nµo b»ng mét thao t¸c trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ. 
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e)   Khëi ®éng b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ 

M¸y X quang ®iÒu trÞ quy ®Þnh vËn hµnh ë ®iÖn ¸p danh nghÜa cña èng tia X trªn 50 kV ph¶i 

®−îc thiÕt kÕ vµ kÕt cÊu sao cho sù ph¸t ra chïm tia bøc x¹ chØ cã thÓ ®−îc b¾t ®Çu b»ng mét 

thao t¸c trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ. 

f)  TÝn hiÖu 

TÝn hiÖu b»ng ©m thanh vµ h×nh ¶nh ph¶i ®−îc chØ râ trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ khi èng tia X 

®−îc ®ãng ®iÖn. 

g)  Thêi kú qu¸ ®é 

Nhµ chÕ t¹o ph¶i th«ng b¸o trong tµi liÖu kÌm theo kho¶ng thêi gian yªu cÇu ®Ó thiÕt bÞ ®¹t 

®−îc tr¹ng th¸i vËn hµnh æn ®Þnh (dßng vµ ¸p cña èng tia X). NÕu nh− kho¶ng thêi gian nµy 

x¶y ra l©u h¬n 1 gi©y th× nhµ chÕ t¹o ph¶i cung cÊp th«ng tin ®Çy ®ñ ®Ó cã thÓ tÝnh to¸n ®−îc 

liÒu hÊp thô tèi ®a trong kho¶ng thêi gian nµy, kÓ tõ khi b¾t ®Çu ph¸t x¹. 

h)   Thay thÕ èng tia X 

Vµo bÊt cø lóc nµo sau khi chÕ t¹o nÕu nhµ chÕ t¹o hoÆc bÊt cø ai hoÆc c¬ quan nµo muèn 

thay hoÆc ®æi èng tia X trong vá cña chóng th× ng−êi ®ã vµ c¬ quan ®ã ph¶i hoµn toµn tu©n 

theo nh÷ng yªu cÇu nªu ra trong c¸c ®iÒu tõ 29.1.101 ®Õn 19.1.103 vµ ghi chÐp ®Çy ®ñ nh÷ng 

thay ®æi cho thiÕt bÞ cña ng−êi sö dông vµo tµi liÖu kÌm theo. 

Sù phï hîp ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng: 

PhÐp thö ®iÓn h×nh møc A – Th«ng b¸o: b¸o c¸o cã liªn quan ®Õn viÖc thay thÕ èng tia X.  
29.1.106   Phô kiÖn nguån tia X ®−îc thiÕt kÕ vµ quy ®Þnh cÇm tay 

a)   M¸y X quang ®iÒu trÞ quy ®Þnh ®Ó vËn hµnh víi tæ hîp nguån tia X cÇm trong tay ph¶i: 

– cã ®iÖn ¸p danh nghÜa cña èng tia X kh«ng lín h¬n 50 kV; 

– ®−îc thiÕt kÕ sao cho tæ hîp nguån tia X cã thÓ thay ®æi ®−îc vµ cã thÓ ®−îc gi÷ b»ng c¸c 

ph−¬ng tiÖn kh¸c kh«ng ph¶i b»ng tay. 

– cã tay n¾m dÔ nhËn d¹ng; 

– cã tÝn hiÖu b»ng h×nh ¶nh hoÆc ©m thanh ®Ó b¸o hiÖu khi èng tia X ®−îc cÊp ®iÖn; 

– èng tia X ®ang mang ®iÖn ph¶i ®−îc gi¸m s¸t bëi ng−êi vËn hµnh ®ang gi÷ tæ hîp èng tia X 

trong tay. 

b)  Ph¶i th«ng b¸o trong tµi liÖu kÌm theo khuyªn ng−êi vËn hµnh ®ang gi÷ c¸c tæ hîp nguån tia X 

trong tay vµ mäi ng−êi cã mÆt trong phßng ®iÒu trÞ trong lóc ph¸t chïm tia bøc x¹ ph¶i mÆc quÇn ¸o 

b¶o vÖ khi ph¸t nguån tia X. 

BiÓu t−îng minh ho¹ nh¾c nhë ng−êi vËn hµnh ph¶i ®−îc thÓ hiÖn trªn tæ hîp nguån tia X. 
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29.1.107   Ghi nhRn cho thiÕt bÞ b¶o vÖ 

ThiÕt bÞ b¶o vÖ, cã thÓ th¸o ®−îc hoÆc ®èi t−îng ®Ó thay thÕ ph¶i ®−îc ghi nh·n râ rµng vµ vÜnh 

cöu víi ®−¬ng l−îng suy gi¶m cña chóng. 

29.1.108   §iÒu kiÖn ®èi víi tr¹ng th¸i chê 

Ngo¹i trõ sau khi dõng vËn hµnh thiÕt bÞ hoÆc c¸c phô kiÖn ®· yªu cÇu ë 29.1.105 c) vµ d), bÊt cø 

sù ph¸t chïm tia chiÕu x¹ nµo còng kh«ng ®−îc phÐp duy tr× cho tíi khi gi¸ trÞ cña tham sè yªu 

cÇu trong ®iÒu 29.1.101 ®−îc cµi ®Æt tr−íc hoÆc cµi ®Æt l¹i bëi mét thao t¸c trªn b¶ng ®iÒu khiÓn 

®iÒu trÞ. 

§iÒu bæ sung: 

29.101   §iÒu kiÖn b×nh th−êng 

29.101.1  Giíi h¹n liÒu hÊp thô 

M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc cung cÊp mét sè thiÕt bÞ cã thÓ ®−îc cµi ®Æt tr−íc bÊt cø gi¸ trÞ nµo 

trong kho¶ng tham sè t−¬ng øng (vÝ dô thêi gian chiÕu x¹ hoÆc bé khèng chÕ liÒu), cã liªn quan 

®Õn mèi quan hÖ cã thÓ ®Æt tr−íc cho liÒu hÊp thô t¹i ®iÓm tham chiÕu víi tæng liÒu l−îng ®iÒu trÞ 

cña chïm tia bøc x¹, vµ thiÕt bÞ tù ®éng ngõng ph¸t khi tham sè ®¹t tíi gi¸ trÞ cµi ®Æt tr−íc. 

Ph¶i cung cÊp hai bé khèng chÕ thêi gian ®éc lËp hoÆc hai hÖ thèng khèng chÕ liÒu ®Ó thùc hiÖn 

viÖc khèng chÕ vµ kiÓm tra liÒu hÊp thô. 

PhÐp thö ®iÓn h×nh møc A –  Th«ng b¸o: b¸o c¸o cã liªn quan ®Õn viÖc dõng chiÕu x¹. 

PhÐp thö t¹i chç møc C – Nguyªn lý: kiÓm tra hiÖu chØnh chøc n¨ng cña tõng bé khèng chÕ thêi 

gian hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu. 

29.101.2  Lùa chän thêi gian chiÕu x¹ hoÆc bé khèng chÕ liÒu 

ViÖc chiÕu x¹ l¹i sau khi ngõng chiÕu x¹ kh«ng thÓ thùc hiÖn ®−îc cho ®Õn khi lùa chän thêi gian 

chiÕu x¹ hoÆc lµ sè bé khèng chÕ liÒu l¹i mét lÇn n÷a trªn panel ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ. 

PhÐp thö t¹i chç møc B – Quy tr×nh: thö b¾t ®Çu l¹i chiÕu x¹ sau khi ngõng chiÕu x¹ mµ kh«ng 

chän l¹i thêi gian chiÕu x¹ hoÆc bé khèng chÕ liÒu. 

29.101.3   HiÓn thÞ thêi gian chiÕu x¹ lùa chän tr−íc hoÆc bé khèng chÕ liÒu 

a)  Thêi gian lùa chän tr−íc hoÆc sè bé khèng chÕ liÒu ph¶i ®−îc hiÓn thÞ trªn panel ®iÒu khiÓn 

®iÒu trÞ cho ®Õn khi ®Æt l¹i gi¸ trÞ cho lÇn chiÕu sau. 

PhÐp thö t¹i chç møc B – Quy tr×nh: lùa chän thêi gian chiÕu x¹ hoÆc sè bé khèng chÕ liÒu; 

Tr×nh diÔn sù chiÕu x¹ vµ kiÓm tra xem thêi gian chiÕu x¹ vµ sè bé khèng chÕ liÒu ®· lùa chän 

cã duy tr× ®−îc hiÓn thÞ cho ®Õn khi ®Æt l¹i lÇn chiÕu x¹ sau. 
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b)  Sù hiÓn thÞ chØ cã trªn mét thang ®o vµ kh«ng ph¶i nh©n víi hÖ sè tû lÖ. 

PhÐp thö t¹i chç møc B – Quy tr×nh: sù hiÓn thÞ ®−îc quan s¸t b»ng m¾t. 

29.101.4  ThiÕt kÕ hÖ thèng 

a)  ThiÕt kÕ ph¶i ®¶m b¶o r»ng sù ho¹t ®éng kh«ng ®óng chøc n¨ng cña mét hÖ thèng (khèng chÕ 

thêi gian hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu) còng kh«ng ¶nh h−ëng ®Õn chøc n¨ng ®óng cña hÖ 

thèng kia. 

PhÐp thö t¹i chç møc C – Nguyªn lý: kiÓm tra chøc n¨ng hiÖu chØnh cña bé khèng chÕ thêi gian 

hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu khi cã sù ho¹t ®éng hoÆc m« pháng sai chøc n¨ng cña hÖ  

thèng kia. 

b)  ThiÕt kÕ ph¶i ®¶m b¶o r»ng khi x¶y ra sù cè ë bÊt cø phÇn tö th«ng th−êng nµo trong hai hÖ 

thèng th× ph¶i dõng chiÕu x¹. 

PhÐp thö ®iÓn h×nh møc A – Th«ng b¸o: b¸o c¸o ®Ò cËp ®Õn nh÷ng phÇn tö th«ng th−êng trong 

c¶ hai bé khèng chÕ thêi gian hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu vµ gi¶i thÝch sù háng hãc cña c¸c 

phÇn tö sÏ lµm dõng chiÕu x¹ x¶y ra nh− thÕ nµo. 

PhÐp thö t¹i chç møc C – Nguyªn lý: kiÓm tra viÖc dõng ph¸t tia b»ng c¸ch ph¸t hoÆc m« 

pháng sù h− háng cña mét phÇn tö th«ng th−êng trong hÖ thèng. 

c)  ThiÕt kÕ ph¶i ®¶m b¶o r»ng khi nguån cÊp ®iÖn cã sù cè th× toµn bé hÖ thèng sÏ dõng chiÕu x¹. 

PhÐp thö t¹i chç møc C – Nguyªn lý: kiÓm tra viÖc dõng ph¸t tia b»ng c¸ch ph¸t hoÆc m« 

pháng sù h− háng cña nguån cÊp ®iÖn cña bé khèng chÕ thêi gian hoÆc cña hÖ thèng khèng 

chÕ liÒu. 

d)  C¶ hai hÖ thèng (bé khèng chÕ thêi gian hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu) ph¶i ®−îc bè trÝ nh− kÕt 

hîp d− hoÆc kÕt hîp s¬ cÊp/thø cÊp. Trong tr−êng hîp kÕt hîp d− th× nhµ chÕ t¹o ph¶i tr×nh 

bµy sù thùc hiÖn ë c¶ hai hÖ thèng trong c¸c tµi liÖu kÌm theo. Cßn trong tr−êng hîp kÕt hîp 

s¬ cÊp/thø cÊp th× Ýt nhÊt nhµ chÕ t¹o ph¶i tr×nh bµy sù thùc hiÖn cña hÖ thèng s¬ cÊp. 

PhÐp thö ®iÓn h×nh møc A – Th«ng b¸o: b¸o c¸o ®Ò cËp ®Õn hÖ thèng khèng chÕ thêi gian 

hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu. 

PhÐp thö t¹i chç møc B – Quy tr×nh: chiÕu x¹ trong thêi gian 2 phót hoÆc t−¬ng øng víi sè bé 

khèng chÕ liÒu, kiÓm tra sù chÝnh x¸c c¶ hai bé khèng chÕ thêi gian vµ hÖ thèng khèng chÕ liÒu 

b»ng ®ång hå bÊm gi©y vµ so s¸nh víi nh÷ng ®Æc tÝnh kü thuËt cña nhµ chÕ t¹o. 

e)  Cung cÊp kho¸ liªn ®éng ®Ó ®¶m b¶o r»ng hÖ thèng kh«ng cho phÐp dõng ph¸t x¹ ®−îc thö tr−íc 

khi thùc hiÖn sù ph¸t x¹ tiÕp theo ®Ó kiÓm tra kh¶ n¨ng dõng ph¸t x¹ cña thiÕt bÞ. 

PhÐp thö ®iÓn h×nh møc A – Th«ng b¸o: b¸o c¸o ®Ò cËp ®Õn sù t¸c ®éng chÝnh x¸c cña c¸c 

c«ng t¾c khèng chÕ thêi gian hoÆc c«ng t¾c khèng chÕ hÖ thèng kh«ng chÕ liÒu. 
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29.101.5   HiÓn thÞ thêi gian chiÕu x¹ hoÆc bé khèng chÕ liÒu 

a)  HiÓn thÞ cña bé khèng chÕ thêi gian hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu ph¶i cã cïng thiÕt kÕ. Chóng 

ph¶i ®−îc ®Æt gÇn b¶ng chØ thÞ Ên ®Þnh thêi gian ®Æt tr−íc hoÆc gÇn bé khèng chÕ liÒu ®Ó tiÖn 

cho viÖc so s¸nh. 

PhÐp thö t¹i chç møc B – Quy tr×nh: kiÓm tra sù hiÖn thÞ râ b»ng quan s¸t. 

b)  Sau khi gi¸n ®o¹n hoÆc ngõng ph¸t x¹, c¸c chØ sè chØ thÞ ®äc ®−îc ph¶i duy tr× trong thêi gian Ýt 

nhÊt lµ 20 phót. 

PhÐp thö t¹i chç møc B – Quy tr×nh: kiÓm tra sù duy tr× c¸c chØ sè hiÓn thÞ ®äc ®−îc sau khi 

gi¸n ®o¹n hoÆc ngõng ph¸t tia. 

c)  NÕu cÇn thiÕt th× ®Æt l¹i hiÓn thÞ “0” sau khi kÕt thóc chiÕu x¹. Trong tr−êng hîp nguån cÊp ®iÖn 

bÞ lçi, th× t¹i thêi ®iÓm nguån bÞ lçi chØ sè hiÓn thÞ ph¶i ®−îc l−u l¹i Ýt nhÊt lµ trong mét hÖ thèng, 

trong thêi gian Ýt nhÊt lµ 20 phót. 

PhÐp thö t¹i chç møc B – Quy tr×nh: 

1) Thö b¾t ®Çu chiÕu x¹ mµ kh«ng cÇn tiÕn hµnh viÖc ®Æt l¹i ®iÓm “0”; 

2) Cho bé khèng chÕ thêi gian hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu lµm viÖc, c¾t nguån cÊp ®iÖn vµ 

kiÓm tra xem chØ sè hiÓn thÞ cã l−u l¹i ®−îc trong kho¶ng thêi gian Ýt nhÊt lµ 20 phót  

hay kh«ng. 

d)  C¸c chØ sè hiÓn thÞ cña kÕt hîp s¬ cÊp/thø cÊp ph¶i ®−îc ph©n biÖt râ. 

PhÐp thö t¹i chç møc B – Quy tr×nh: kiÓm tra sù hiÓn thÞ b»ng quan s¸t. 

e)  C¸c chØ sè hiÓn thÞ ph¶i ®−îc thÓ hiÖn víi gi¸ trÞ t¨ng dÇn sao cho sù qu¸ liÒu chiÕu x¹ ph¶i 

®−îc nhËn biÕt râ rµng vµ thang ®o cña nã ph¶i t−¬ng xøng ®Ó ®èi phã víi ®iÒu kiÖn sù cè ®· 

dù b¸o tr−íc. 

PhÐp thö t¹i chç møc B – Quy tr×nh: kiÓm tra sù hiÓn thÞ b»ng quan s¸t. 

29.101.6   Khèng chÕ sù chiÕu x¹ 

a)  Mçi bé khèng chÕ thêi gian hoÆc hÖ thèng theo dâi liÒu ph¶i cã kh¶ n¨ng ngõng ph¸t x¹  

®éc lËp. 

PhÐp thö ®iÓn h×nh møc A – Th«ng b¸o: b¸o c¸o ph¶i ®Ò cËp ®Õn kh¶ n¨ng bé khèng chÕ thêi 

gian vµ khèng chÕ liÒu ®Ó ngõng ph¸t x¹ mét c¸ch ®éc lËp. 

b)  HÖ thèng s¬ cÊp, hoÆc c¶ hai hÖ thèng trong tr−êng hîp kÕt hîp d− ph¶i ngõng ph¸t x¹ trong 

kho¶ng thêi gian ®· ®Þnh tr−íc hoÆc khi ®· ®¹t ®Õn sè bé khèng chÕ liÒu. Trong kÕt hîp s¬ 

cÊp/thø cÊp hÖ thèng thø cÊp ph¶i ngõng ph¸t x¹ khi thêi gian chän tr−íc hoÆc bé khèng chÕ 

liÒu v−ît qu¸, hoÆc kh«ng lín h¬n 10% nÕu sö dông sè d− lµ phÇn tr¨m, hoÆc kh«ng lín h¬n 
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0,1 phót (hoÆc lµ t−¬ng ®−¬ng víi 0,1 Gy liÒu hÊp thô trong kho¶ng c¸ch trÞ liÖu th«ng th−êng) 

nÕu sö dông sè d− cè ®Þnh. 

PhÐp thö t¹i chç møc C – Nguyªn lý: kiÓm tra chøc n¨ng chÝnh x¸c cña bé khèng chÕ thêi gian 

hoÆc cña hÖ thèng khèng chÕ liÒu b»ng c¸ch ph¸t hoÆc m« pháng sù sai chøc n¨ng cña bé 

khèng chÕ thêi gian hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu kh¸c. 

c) Cung cÊp kho¸ liªn ®éng ®Ó ®¶m b¶o r»ng hÖ thèng kh«ng cho phÐp ngõng ph¸t x¹ ®−îc thö 

tr−íc khi thùc hiÖn sù ph¸t tia tiÕp theo ®Ó kiÓm tra kh¶ n¨ng ngõng ph¸t x¹. 

PhÐp thö ®iÓn h×nh møc A – Th«ng b¸o: b¸o c¸o ®Ò cËp viÖc kiÓm tra gi÷a ph¸t x¹ víi kh¶ 

n¨ng kho¸ liªn ®éng ®Ó ngõng ph¸t x¹. 

PhÐp thö t¹i chç møc C – Nguyªn lý: kiÓm tra chøc n¨ng chÝnh x¸c cña kho¸ liªn ®éng. 

29.101.7   Gi¸m s¸t sù chiÕu x¹ trong chïm liÖu ph¸p tia phãng x¹ chuyÓn ®éng 

NÕu tèc ®é cña chïm liÖu ph¸p tia phãng x¹ chuyÓn ®éng ®−îc tù ®éng ®iÒu chØnh trong kho¶ng 

thêi gian ph¸t x¹ chän tr−íc hoÆc sè bé khèng chÕ liÒu, vµ nÕu nh− c«ng t¾c vËn hµnh ®Ó ngõng 

ph¸t x¹ khi ®¹t ®Õn vÞ trÝ cuèi cïng ®· chän, th× hÖ thèng s¬ cÊp sÏ ngõng ph¸t x¹ khi thêi gian 

chän tr−íc hoÆc sè bé khèng chÕ liÒu v−ît qu¸, hoÆc kh«ng lín h¬n 10% nÕu sö dông sè d− lµ 

phÇn tr¨m, hoÆc kh«ng lín h¬n 0,1 phót (hoÆc lµ t−¬ng ®−¬ng víi 0,1 Gy liÒu hÊp thô trong 

kho¶ng c¸ch trÞ liÖu th«ng th−êng) nÕu sö dông sè d− cè ®Þnh. 

PhÐp thö ®iÓn h×nh møc A – Th«ng b¸o: b¸o c¸o ®Ò cËp ®Õn kh¶ n¨ng ngõng ph¸t x¹ mét c¸ch 

®éc lËp bëi bé khèng chÕ thêi gian hoÆc hÖ thèng khèng chÕ liÒu. 

PhÐp thö t¹i chç møc C – Nguyªn lý: kiÓm tra viÖc ngõng ph¸t x¹ b»ng c¸ch ph¸t hoÆc m« pháng 

®iÒu kiÖn sù cè ®· quy ®Þnh. 

29.102   §iÒu kiÖn sù cè ®¬n  

29.102.1   Danh môc ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n cô thÓ 

M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc thiÕt kÕ vµ kÕt cÊu ®Ó b¶o vÖ chèng l¹i rñi ro do bøc x¹ kh«ng 

mong muèn hoÆc qu¸ møc khi m¸y X quang ®ang sö dông b×nh th−êng trong bÊt kú ®iÒu kiÖn sù 

cè ®¬n nµo sau ®©y (mçi tr−êng hîp ®Òu ghi chi tiÕt ®Çy ®ñ ë c¸c ®iÒu): 

– Lçi do thiÕt bÞ tù ®éng ngõng ph¸t chïm tia bøc x¹ (xem c¸c ®iÒu 29.101 vµ 29.102.2). 

– Lçi do thiÕt bÞ di chuyÓn tæ hîp nguån tia X liªn quan tíi bÖnh nh©n khi chïm tia bøc x¹ ®ang 

®−îc ph¸t (xem ®iÒu 29.102.3). 

– Háng thiÕt bÞ ng¨n ph¸t chïm tia bøc x¹ khi èng tia X mang ®iÖn (xem ®iÒu 29.102.4). 
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– Sù kÕt hîp gi÷a gi¸ trÞ cµi ®Æt ®èi víi ®iÖn ¸p vµ dßng cña èng tia X víi läc bæ sung kh«ng ®−îc 

ng−êi vËn hµnh lùa chän (xem ®iÒu 29.102.5), hoÆc kh«ng ®−îc quy ®Þnh trong tµi liÖu kÌm 

theo (xem ®iÒu 29.102.6). 

– Cã sù ®Þnh h−íng vµ/hoÆc vÞ trÝ kh«ng ®óng cña phin läc bæ sung trong tæ hîp nguån tia X 

(xem c¸c ®iÒu 29.103.5 vµ 29.102.6). 

– Cã sù lùa chän ®−îc thùc hiÖn ë b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ kh¸c víi sù lùa chän ®−îc thùc hiÖn ë 

phßng ®iÒu trÞ (xem c¸c ®iÒu 29.102.3 vµ 29.102.5). 

29.102.2   B¶o vÖ chèng sù cè ngõng ph¸t 

a)   Giíi h¹n ph¸t chïm tia bøc x¹ 

Sù ph¸t chïm tia bøc x¹ còng ph¶i ®−îc gi¸m s¸t ®Ó khi x¶y ra bÊt cø sù cè nµo cña thiÕt bÞ ®· 

yªu cÇu ë ®iÒu 29.101 ®Ó thùc hiÖn chøc n¨ng ph¸t chïm tia bøc x¹ b×nh th−êng mµ bÞ dõng 

ph¸t tù ®éng tr−íc khi tham sè ®Ò cËp ë ®iÒu 29.101 ®¹t tíi gi¸ trÞ v−ît qu¸ gi¸ trÞ ®· cµi ®Æt 

tr−íc lín h¬n 15 %. 

b)   HiÖu chØnh tr−íc khi tiÕp tôc ph¸t tia  

Sau khi xuÊt hiÖn bÊt cø lçi nµo cña thiÕt bÞ theo yªu cÇu ë ®iÒu 29.101, ®Ó thùc hiÖn chøc 

n¨ng b×nh th−êng thiÕt bÞ kh«ng cho phÐp b¾t ®Çu ph¸t chïm tia bøc x¹ nÕu nh− kh«ng cµi ®Æt 

l¹i (xem ®iÒu 29.1.108) vµ thùc hiÖn vËn hµnh tõ b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ nh− ®Ò cËp ë  

®iÒu 29.1.105 e). Ph¶i cã thao t¸c bæ sung t¹i b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ tr−íc khi cho tiÕp tôc 

ph¸t bÊt cø chïm tia bøc x¹ nµo. 

Chó thich: ViÖc kho¸ chøc n¨ng nµy sau khi x¶y ra lçi theo quy ®Þnh trong ®iÒu 29.101 lµ ®Ó t¹o c¬ héi 
kiÓm tra vµ hiÖu chØnh chøc n¨ng kh«ng ®óng tr−íc khi tiÕp tôc chiÕu x¹. 

c)   KiÓm tra ho¹t ®éng ®óng 

ThiÕt bÞ phï hîp víi yªu cÇu cña ®iÒu 29.102.2.a) ph¶i ®−îc thiÕt kÕ vµ cã kÕt cÊu ®Ó nã kh«ng 

thÓ b¾t ®Çu ph¸t chïm tia bøc x¹, trõ khi kiÓm tra ho¹t ®éng ®óng cña chøc n¨ng thiÕt bÞ ®· ®−îc 

thùc hiÖn sau mçi tr−êng hîp mµ sù ph¸t chïm tia bøc x¹ ®· bÞ dõng do dông cô yªu cÇu ë  

®iÒu 29.101. 

29.102.3   B¶o vÖ chèng sù cè do chuyÓn ®éng 

a)  Trªn m¸y X quang ®iÒu trÞ ®−îc quy ®Þnh tù ®éng thùc hiÖn mét chuyÓn ®éng ®· lùa chän tr−íc 

cña tæ hîp nguån tia X liªn quan tíi viÖc trî gióp bÖnh nh©n khi ®ang ph¸t chïm tia bøc x¹, 

hoÆc ®ang di chuyÓn nh−ng kh«ng ph¸t chïm tia bøc x¹ ph¶i ®−îc phÐp, trõ khi thao t¸c thùc 

hiÖn tõ b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ ®Ó lùa chän sù di chuyÓn (cã thÓ kh«ng cã sù di chuyÓn) tr−íc 

mçi lÇn b¾t ®Çu. 
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b)   §Æc ®iÓm lùa chän 

NÕu viÖc lùa chän sù di chuyÓn ®−îc thùc hiÖn trong phßng ®iÒu trÞ, th× sù ph¸t chïm tia bøc x¹ 

chØ cã thÓ ®−îc thùc hiÖn khi sù lùa chän phï hîp víi sù lùa chän thùc hiÖn t¹i b¶ng ®iÒu khiÓn 

®iÒu trÞ. 

c)   Sù cè do chuyÓn ®éng 

Sù ph¸t chïm tia bøc x¹ ph¶i ®−îc gi¸m s¸t ®Ó tù ®éng ngõng ph¸t nÕu sù di chuyÓn cña tæ 

hîp nguån tia X cã liªn quan tíi sù trî gióp cho bÖnh nh©n dõng tr−íc khi hoµn thµnh di 

chuyÓn ®· lùa chän tr−íc. 

29.102.4   Tr¹ng th¸i chê cña èng tia X ®R cÊp ®iÖn 

èng tia X trong m¸y X quang ®iÒu trÞ duy tr× ®−îc n¨ng l−îng khi viÖc ph¸t chïm tia bøc x¹ ®· bÞ 

ngõng trong sö dông b×nh th−êng ph¶i ®−îc thiÕt kÕ vµ kÕt cÊu sao cho: 

– cã thiÕt bÞ hÊp thô bøc x¹ cho tíi khi viÖc ph¸t gi¶m xuèng møc yªu cÇu ë ®iÒu 29.1.102 khi 

chïm tia bøc x¹ ®· dõng ph¸t; vµ 

– thiÕt bÞ hÊp thô bøc x¹ bÞ háng hãc trong khi èng tia X ®ang mang ®iÖn ë trong tr¹ng th¸i phãng 

®iÖn; vµ 

– sÏ kh«ng thÓ kÝch ho¹t èng tia X nÕu thiÕt bÞ hÊp thô bøc x¹ kh«ng thùc hiÖn ®óng chøc n¨ng. 

29.102.5   Bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi 

M¸y X quang ®iÒu trÞ quy ®Þnh ®Ó sö dông bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi (cã thÓ lµ bé läc zero) 

kh«ng g¾n vÜnh cöu víi thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia cã thÓ th¸o rêi hoÆc bé øng dông chïm tia trÞ liÖu 

cã thÓ th¸o rêi ph¶i ®−îc l¾p hÖ thèng kho¸ liªn ®éng ®Ó: 

– cho phÐp ng−êi vËn hµnh lùa chän, tõ sù kÕt hîp ®· quy ®Þnh cña ®iÖn ¸p vµ dßng ®iÖn èng tia 

X, vµ bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi, sè l−îng c¸c ph−¬ng ¸n kÕt hîp nh− thÕ chØ cã thÓ kÕt 

hîp víi ph−¬ng ¸n cã kh¶ n¨ng ph¸t chïm tia bøc x¹; vµ 

– ng¨n ph¸t chïm tia bøc x¹, trõ khi sù kÕt hîp gi÷a ®iÖn ¸p vµ dßng ®iÖn cña èng tia X vµ bé läc 

bæ sung cã thÓ th¸o rêi ®· ®−îc lùa chän hoÆc x¸c nhËn trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ; vµ 

– ng¨n sù ph¸t chïm tia bøc x¹, trõ khi bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi ®−îc ®Þnh h−íng vµ ®Æt vÞ 

trÝ ®óng trong tæ hîp nguån tia X; vµ 

– trong tr−êng hîp m¸y X quang ®−îc thiÕt kÕ vµ kÕt cÊu cho phÐp b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ  ®Æt 

ë bªn ngoµi phßng ®Æt tæ hîp nguån tia X vµ cho phÐp lùa chän bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi 

®−îc bè trÝ ë mét bé phËn kh¸c cña m¸y X quang, chø kh«ng ph¶i ë b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ, 

®Ó ng¨n c¶n sù ph¸t chïm tia bøc x¹ thªm sau khi tù ®éng ngõng ph¸t bëi thiÕt bÞ ®· yªu cÇu ë 
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®iÒu 29.101, trõ khi cã sù lùa chän kÕ tiÕp hoÆc x¸c nhËn sù vËn hµnh ë b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu 

trÞ ®−îc thùc hiÖn; vµ 

– ng¨n ph¸t chïm tia bøc x¹, trõ khi sù lùa chän hoÆc x¸c nhËn bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi 

trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ phï hîp víi bÊt cø sù lùa chän nµo kh¸c ®−îc thùc hiÖn t¹i mét bé 

phËn cña m¸y X quang chø kh«ng ph¶i tõ b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ. 

29.102.6   Bé øng dông chïm tia trÞ liÖu cã thÓ th¸o rêi víi bé läc bæ sung cè ®Þnh 

M¸y X quang ®iÒu trÞ quy ®Þnh ®Ó sö dông víi bé läc bæ sung cè ®Þnh ®−îc g¾n vÜnh cöu víi bé øng 

dông chïm tia trÞ liÖu cã thÓ th¸o rêi ph¶i ®−îc l¾p hÖ thèng kho¸ liªn ®éng ®Ó ng¨n sù ph¸t chïm 

tia bøc x¹, trõ khi: 

– bé øng dông chïm tia trÞ liÖu cã thÓ th¸o rêi ®−îc ®Þnh h−íng vµ ®Æt ®óng vÞ trÝ trong tæ hîp 

nguån tia X; 

– ®iÖn ¸p èng tia X cã gi¸ trÞ cïng víi gi¸ trÞ quy ®Þnh ®Ó sö dông cho bé øng dông chïm tia trÞ 

liÖu cã thÓ th¸o rêi ®· lùa chän. 

NÕu mét vµi bé øng dông chïm tia trÞ liÖu cã bé läc bæ sung cè ®Þnh kh¸c nhau ®−îc quy ®Þnh 

hoÆc cung cÊp ®Ó cã cïng t©m ®iÓm chiÕu tíi kho¶ng c¸ch tíi da vµ cã cïng tr−êng bøc x¹, th× 

chóng sÏ ®−îc coi lµ bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi vµ ph¶i phï hîp víi ®iÒu 29.102.5. 

29.102.7   ChØ thÞ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n 

a)   ChØ thÞ sù ngõng tù ®éng kh«ng cµi ®Æt tr−íc 

M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i cã tÝn hiÖu h×nh ¶nh hiÓn thÞ trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ ®Ó chØ râ: 

– khi chïm tia bøc x¹ bÞ dõng tù ®éng bëi c¸c ph−¬ng tiÖn kh¸c víi c¸c thiÕt bÞ ®· yªu cÇu ë 

29.101, cô thÓ lµ bëi bÊt cø ®iÒu kiÖn nµo theo yªu cÇu cña c¸c ®iÒu 29.1.105.c), 29.102.2 vµ 

29.102.3; 

– khi èng tia X kh«ng ®−îc kÝch ho¹t b»ng thiÕt bÞ cÇn thiÕt phï hîp víi yªu cÇu cña ®iÒu 

29.102.4. 

b)   ChØ thÞ do kho¸ liªn ®éng kh«ng tin cËy 

M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i trang bÞ ph−¬ng tiÖn ®Ó chØ thÞ dÔ nhËn biÕt khi chïm tia bøc x¹ bÞ ng¨n 

bëi bÊt cø ®iÒu kiÖn nµo phï hîp víi yªu cÇu cña c¸c ®iÒu 29.1.105.c) vµ 29.102.2, 29.102.3, 

29.102.5 vµ 29.102.6 

29.103  ChØ thÞ sù ph¸t chïm tia X 

Chó thÝch   C«ng suÊt bøc x¹ tia X phô thuéc vµo mét vµi th«ng sè cã yªu cÇu hiÓn thÞ kh¸c nhau. 

§iÒu bæ sung: 



TCVN 7303-2-8 : 2006 

 33 

29.103.1   Th«ng tin vÒ c«ng suÊt bøc x¹ tia X 

Ph¶i th«ng b¸o ®Çy ®ñ trong c¸c tµi liÖu kÌm theo vÒ c¸c th«ng sè cè ®Þnh, b¸n vÜnh cöu lùa chän 

tr−íc hoÆc c¸c th«ng sè sö dông kh¸c, hoÆc kiÓu vËn hµnh mµ ng−êi vËn hµnh cã thÓ chän tr−íc 

c¸c ®iÒu kiÖn thÝch hîp ®Ó ph¸t x¹ vµ nhËn ®−îc d÷ liÖu cÇn thiÕt ®Ó −íc l−îng th«ng sè kü thuËt 

phï hîp víi m«i tr−êng chiÕu x¹ trong kh«ng khÝ hoÆc trong n−íc víi nh÷ng th«ng tin chi tiÕt vÒ 

chÊt l−îng chïm tia, xem Chó thÝch trong ®iÒu 29.104.4. 

29.103.2   ChØ thÞ vÒ tr−êng bøc x¹ 

Trªn tÊt c¶ c¸c thiÕt bÞ ®· cung cÊp ®Ó biÕn ®æi chïm tia bøc x¹, trõ tr−êng hîp chïm tia ®Ó ®iÒu 

trÞ trong c¬ thÓ, ph¶i chØ râ ®−êng bao cña chïm tia vµ/hoÆc ghi nh·n cho phÐp nhËn biÕt h−íng 

vµ kh¶ n¨ng më réng chïm tia, vµ: 

– ®èi víi mçi bé øng dông chïm tia trÞ liÖu c¶ hai th«ng sè vÒ kÝch th−íc danh ®Þnh cña tr−êng 

bøc x¹ tõ ®Çu ngo¹i biªn vµ kho¶ng c¸ch danh ®Þnh tõ t©m ®iÓm chiÕu tíi ®Çu ngo¹i biªn ph¶i 

®−îc ghi nh·n râ rµng vµ bÒn trªn bé øng dông chïm tia trÞ liÖu; vµ 

– mçi bé giíi h¹n chïm tia ®iÒu chØnh ph¶i chØ râ kÝch th−íc danh nghÜa cña tr−êng bøc x¹ vµ chØ 

râ kho¶ng c¸ch danh nghÜa tõ t©m ®iÓm tíi da; vµ 

– trong tµi liÖu kÌm theo ph¶i cã th«ng b¸o nh¾c nhë ®Ó ng−êi vËn hµnh biÕt gi¸ trÞ cña kho¶ng 

c¸ch vµ kÝch th−íc ®o ®Ò cËp trong ®iÒu nµy ®−îc sö dông trong nh÷ng tr−êng hîp t−¬ng øng 

thay cho nh÷ng gi¸ trÞ danh nghÜa ®· nªu. 

29.103.3  ChØ thÞ vÒ bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi 

Mçi bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi trang bÞ cho m¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc ghi nh·n râ rµng vµ 

bÒn cho phÐp nhËn biÕt ®−îc: 

– khi nµo th× bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi ®−îc kÕt nèi víi tæ hîp èng tia X; vµ 

– khi nµo th× bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi ë vÞ trÝ b¶o qu¶n. 

29.103.4   HiÓn thÞ sù x¸c nhËn trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ 

NÕu m¸y X quang ®iÒu trÞ ®−îc thiÕt kÕ vµ cã kÕt cÊu ®Ó cho b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ ®Æt ë ngoµi 

phßng ®iÒu trÞ vµ viÖc lùa chän bé läc bæ sung cã thÓ th¸o rêi (xem ®iÒu 29.102.5) hoÆc viÖc di 

chuyÓn (xem ®iÒu 29.102.3) cã thÓ tiÕn hµnh t¹i mét bé phËn kh¸c cña m¸y X quang, chø kh«ng 

ph¶i trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ, th× c¸c lùa chän nµy cho phÐp kh«ng hiÓn thÞ trªn b¶ng ®iÒu 

khiÓn ®iÒu trÞ cho tíi khi nh÷ng sù lùa chän cã liªn quan hoÆc c¸c thao t¸c vËn hµnh x¸c nhËn trªn 

b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ ®−îc tiÕn hµnh mét c¸ch chÝnh x¸c. 
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29.103.5  ChØ thÞ vÒ ®iÖn ¸p èng tia X vµ dßng ®iÖn èng tia X 

Ph¶i cã chØ thÞ râ rµng trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ gi¸ trÞ ®iÖn ¸p vµ dßng ®iÖn ®· ®Æt cho èng tia 

X, ®−îc ng−êi vËn hµnh lùa chän hoÆc Ên ®Þnh. 

29.103.6  ChØ thÞ tr¹ng th¸i vËn hµnh 

Trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ cña m¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i trang bÞ ®Ìn chØ thÞ (mµu vµ c¸ch thøc 

bè trÝ phï hîp víi ®iÒu 6.7 cña Tiªu chuÈn chung) nh− sau: 

– ®Ìn chØ thÞ mµu vµng trong ®iÒu kiÖn bé nguån cao ¸p ph¸t ra chïm tia bøc x¹ t−¬ng øng; vµ 

– ®Ìn chØ thÞ mµu xanh trong tr¹ng th¸i “chê” nÕu chØ cÇn mét yªu cÇu vËn hµnh lµ chïm tia bøc 

x¹ ®−îc ph¸t ra. 

Còng cã thÓ cã nh÷ng ®Ìn chØ thÞ (hoÆc lµ ®á, vµng hoÆc xanh) hoÆc c¸c chØ thÞ kh¸c b»ng h×nh 

¶nh khi m¸y X quang ®iÒu trÞ ®· ®ãng ®iÖn. 

29.103.7  NhËn biÕt vµ hiÓn thÞ c−êng ®é chiÕu x¹ 

M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc cung cÊp ®Çu dß bøc x¹ cã thang ®o c−êng ®é chiÕu x¹ trong 

kh«ng khÝ ®−îc hiÓn thÞ trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ, cho phÐp ®iÒu khiÓn c−êng ®é chiÕu x¹,  

trõ  khi: 

– kho¶ng c¸ch tõ t©m ®iÓm chiÕu x¹ ®Õn phÇn chu vi xa nhÊt cña bé øng dông chïm tia trÞ liÖu 

trªn tæ hîp èng tia X nhá h¬n 8 cm, vµ 

– m¸y X quang ®iÒu trÞ quy ®Þnh chØ sö dông víi bé øng dông chïm tia trÞ liÖu cã kho¶ng c¸ch 

danh nghÜa tõ t©m ®iÓm ®Õn da bÖnh nh©n kh«ng lín h¬n 40 cm. 

Chó thich: Trong tr−êng hîp ®iÒu trÞ b»ng trÞ liÖu s©u, yªu cÇu ph¶i cã sù ph¸t hiÖn vµ hiÓn thÞ c−êng ®é 
chiÕu x¹, tuy nhiªn, trong mét vµi tr−êng hîp ®iÒu trÞ kh«ng quan träng l¾m vµ vÒ mÆt kü thuËt khã cã thÓ ¸p 
dông gi¸ trÞ lín h¬n, khi kho¶ng c¸ch tõ t©m ®iÓm ®Õn da nhá th× gi¸ trÞ 40 cm ®−îc chän lµ gi¸ trÞ giíi h¹n. 

29.104    Tiªu ®Ò bæ sung: 

Sù phï hîp gi÷a c¸c gi¸ trÞ chØ thÞ vµ gi¸ trÞ hiÖu dông  

Thay thÕ: 

C¸c yªu cÇu cã liªn quan ®Õn møc ®é phï hîp gi÷a c¸c gi¸ trÞ chØ thÞ vµ c¸c gi¸ trÞ hiÖu dông ®−îc 

cho trong c¸c 29.104.1; 29.104.2 vµ 29.104.3 vµ c¸c ®iÒu kiÖn phï hîp ®−îc cho trong c¸c ®iÒu 

29.105; 29.106; 29.107 vµ 29.108. 
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29.104.1    §é t¸i lËp cña c«ng suÊt chiÕu x¹ tæ hîp 

HÖ sè biÕn ®æi gi¸ trÞ cña chïm tia kerma trong kh«ng khÝ ®o ®−îc trong tr−êng chiÕu x¹ tõ bÊt kú 

mét thiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia nµo nh− m« t¶ trong c¸c ®iÒu 29.105; 29.106; 29.107 vµ 29.108 ph¶i 

kh«ng ®−îc v−ît qu¸: 

– 0,03 ®èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ quy ®Þnh ®Ó vËn hµnh víi ®iÖn ¸p èng tia X danh ®Þnh lín h¬n 

150 kV; hoÆc 

– 0,05 ®èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ quy ®Þnh ®Ó vËn hµnh víi ®iÖn ¸p èng tia X danh ®Þnh kh«ng 

lín h¬n 150 kV. 

29.104.2  §é tuyÕn tÝnh cña c«ng suÊt chiÕu x¹ tæng hîp 

Gi¸ trÞ trung b×nh cña kerma trong kh«ng khÝ ®o ®−îc trong tr−êng bøc x¹ ph¶i phï hîp víi c«ng 

thøc sau: 

2

2

1

1

2

2

1

1

Q

K

Q

K
025,0

Q

K

Q

K
+≤−  

trong ®ã: 

1K  vµ 2K  − biÓu thÞ gi¸ trÞ trung b×nh cña c−êng ®é chiÕu x¹ trong kh«ng khÝ ®o ®−îc theo 

c¸c ®iÒu 29.105; 29.106; 29.107 vµ 29.108.2. 

1
Q  vµ 

2
Q  − lµ hai gi¸ trÞ cµi ®Æt tr−íc cña th«ng sè theo yªu cÇu cña ®iÒu 29.101. 

29.104.3   §é t¸i lËp cña chÊt l−îng chiÕu x¹ 

C¸c gi¸ trÞ kÕt hîp gi÷a ®iÖn ¸p cña èng tia X vµ läc toµn phÇn ®· ®−îc x¸c ®Þnh thö, xem ®iÒu 

29.106.1, trong ®ã hÖ sè biÕn ®æi cña tû sè kerma trong kh«ng khÝ kh«ng ®−îc v−ît qu¸ gi¸ trÞ 

0,02 khi tû sè nµy ®−îc ®o theo c¸c ®iÒu 29.105; 29.106; 29.107 vµ 29.104.8. 

Yªu cÇu nµy ®èi víi chÊt l−îng chiÕu x¹ còng nh− ¶nh h−ëng cña tû lÖ phÇn tr¨m liÒu chiÕu x¹ s©u 

vµ gi¸ trÞ tøc thêi lóc b¾t ®Çu ph¸t, khi kÕt thóc ph¸t còng nh− trong qu¸ tr×nh ph¸t cña chïm tia 

bøc x¹. 

29.104.4   §é chÝnh x¸c cña chÊt l−îng chiÕu x¹ 

Trong tiªu chuÈn riªng nµy kh«ng ®Æt ra yªu cÇu vÒ ®é chÝnh x¸c cña c¸c gi¸ trÞ ®iÖn ¸p èng tia X 

vµ dßng ®iÖn èng tia X. 

CÇn chó ý ®Õn yªu cÇu nªu trong ®iÒu 29.103.1 vÒ c¸c th«ng tin chi tiÕt, vÝ dô nh− ph−¬ng ph¸p 

kiÓm tra chÊt l−îng chiÕu x¹. 
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29.105   §iÒu kiÖn thö chung 

29.105.1  §iÒu kiÖn nhiÖt 

Cho phÐp m¸y X quang ®iÒu trÞ ®¹t tíi ®iÒu kiÖn nhiÖt t−¬ng øng sau 0,5 giê vËn hµnh ë chÕ ®é 

ph¸t liªn tôc trong kho¶ng gi÷a 60 % vµ 100 % c«ng suÊt cùc ®¹i. 

29.105.2  D¹ng sãng 

D¹ng sãng cña ®iÖn ¸p nguån ph¶i lµ sãng h×nh sin vµ bÊt kú gi¸ trÞ tøc thêi nµo cña sãng ®Ønh 

còng kh«ng ®−îc kh¸c víi d¹ng sãng lý t−ëng ± 2 %. 

29.105.3  TÇn sè 

TÇn sè cña ®iÖn ¸p nguån sö dông ®Ó thö kh«ng ®−îc kh¸c víi tÇn sè danh nghÜa ±1 %. 

29.105.4  Sù phô thuéc vµo dông cô thö  

Dông cô vµ ph−¬ng ph¸p thö ph¶i tin cËy ®Ó ®¶m b¶o gi¸ trÞ cña hÖ sè biÕn ®æi hoÆc gi¸ trÞ trung 

b×nh cña kerma trong kh«ng khÝ. 

29.105. 5  Lo¹i bá nh÷ng sai sè thèng kª 

KÕt qu¶ cña nh÷ng sai sè thèng kª trong c¸c sè liÖu ®o giíi h¹n kh«ng ®−îc phÐp tån t¹i trong gi¸ 

trÞ cña hÖ sè biÕn ®æi ®· yªu cÇu trong 29.104.1 vµ 29.104.3. 

29.105.6  Thêi h¹n thö  

C¸c phÐp ®o ®èi víi mçi hÖ sè biÕn ®æi ph¶i ®−îc thùc hiÖn trong kho¶ng thêi gian 6 giê. 

29.105.7  Bï dao ®éng cña ®iÖn ¸p nguån 

Cho phÐp thùc hiÖn ®iÒu chØnh bï sù dao ®éng cña ®iÖn ¸p nguån trong qu¸ tr×nh thö. 

29.106  ThiÕt lËp c¸c phÐp ®o 

29.106.1  §iÖn ¸p cña èng tia X 

C¸c phÐp ®o ®Ó thö ®é t¸i lËp cña c«ng suÊt chiÕu x¹ tæ hîp, ®é tuyÕn tÝnh cña nã vµ ®é t¸i lËp 

cña chÊt l−îng chiÕu x¹ ph¶i ®−îc thùc hiÖn: 

– ë gi¸ trÞ ®iÖn ¸p ®Æt danh nghÜa cña èng tia X; 

– ë gi¸ trÞ xÊp xØ 50% gi¸ trÞ ®iÖn ¸p ®Æt danh nghÜa cña èng tia X, hoÆc ë gi¸ trÞ ®Æt ®iÖn ¸p èng 

tia X x¸c ®Þnh nhá nhÊt, chän gi¸ trÞ cao h¬n. 
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NÕu ®iÖn ¸p èng tia X chØ cã mét gi¸ trÞ ®Æt x¸c ®Þnh, th× phÐp ®o ph¶i ®−îc tiÕn hµnh t¹i gi¸ trÞ  

®Æt ®ã. 

29.106.2  Dßng cña èng tia X 

Trong mçi phÐp thö dßng ®Æt cña èng tia X ph¶i lµ gi¸ trÞ quy ®Þnh lín nhÊt ®èi víi ®iÖn ¸p èng tia X. 

29.106.3  Th«ng sè yªu cÇu trong ®iÒu 29.101 

Cø víi mçi tæ hîp cña ®iÖn ¸p nguån yªu cÇu trong ®iÒu 29.107 vµ ®iÖn ¸p ®Æt cña èng tia X ®· 

yªu cÇu trong ®iÒu 29.106.1, theo yªu cÇu cña ®iÒu 29.101 thiÕt bÞ ph¶i ®−îc ®Æt tr−íc ®Ó dõng 

ph¸t chïm tia bøc x¹ t¹i kho¶ng xÊp xØ: 

– 0,05 gi¸ trÞ toµn thang ®o ®èi víi hai lÇn ®Æt trong n¨m phÐp ®o (tæng sè lµ 10), vµ 

– 0,20 gi¸ trÞ toµn thang ®o ®èi víi hai lÇn ®Æt trong n¨m phÐp ®o (tæng sè lµ 10) 

Hai lÇn ®Æt víi n¨m phÐp ®o mçi lÇn ph¶i ®−îc thùc hiÖn trong c¸c ®iÒu kiÖn nh− nhau (xem c¸c « 

cã ký hiÖu A vµ B còng nh− C vµ D trong B¶ng 103). 

29.107   Sè l−îng c¸c phÐp ®o (bao gåm c¶ B¶ng 103) 

Mçi hÖ sè biÕn ®æi (xem c¸c ®iÒu 29.104.1 vµ 29.104.3) hoÆc gi¸ trÞ trung b×nh cña kerma trong 

kh«ng khÝ (xem 29.104.2) ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh trong sè 30 gi¸ trÞ lÊy tõ trong c¸c phÐp ®o ph©n phèi 

®Òu theo thêi gian. 

Ph¶i thùc hiÖn m−êi phÐp ®o víi ®iÖn ¸p nguån ë ®iÒu kiÖn mang t¶i trong ph¹m vi ±1% cña ®iÖn 

¸p nguån danh ®Þnh ®èi víi m¸y X quang. M−êi phÐp ®o ®−îc thùc hiÖn víi ®iÖn ¸p nguån ë ®iÒu 

kiÖn mang t¶i trong kho¶ng tõ 90 % ®Õn 92 % cña ®iÖn ¸p nguån danh ®Þnh. M−êi phÐp ®o ®−îc 

thùc hiÖn víi ®iÖn ¸p nguån ë ®iÒu kiÖn mang t¶i trong kho¶ng tõ 108 % ®Õn110 % cña ®iÖn ¸p 

nguån danh ®Þnh ®èi víi m¸y X quang. 

C¸c phÐp ®o cã thÓ m« t¶ trong B¶ng 103. 

B¶ng 103 – BiÓu ®å c¸c phÐp ®o 

§iÖn ¸p nguån §iÖn ¸p èng tia X  
theo ®iÒu 29.106.1 ThÊp B×nh th−êng Cao 

Cµi ®Æt  
theo ®iÒu 29.106.3 

A B A B A B 0,05 toµn thang ®o Danh nghÜa 

A B A B A B 0,20 toµn thang ®o 

C D C D C D 0,05 toµn thang ®o ThÊp h¬n 

C D C D C D 0,20 toµn thang ®o 

A, B, C, D – Mçi ch÷ c¸i thÓ hiÖn cho n¨m phÐp ®o. 
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29.108  C¸c phÐp ®o vµ ®¸nh gi¸ 

29.108.1   §é t¸i lËp cña c«ng suÊt chiÕu x¹ tæ hîp 

TÝnh to¸n hÖ sè biÕn ®æi ®Ó thö ®é t¸i lËp cña c«ng suÊt chiÕu x¹ tæ hîp tu©n theo ®iÒu 29.104.1 

ph¶i ®−îc tiÕn hµnh víi mçi trong sè bèn hµng ®o (30 phÐp ®o cho mçi lÇn tÝnh to¸n). 

29.108.2    §é tuyÕn tÝnh cña c«ng suÊt chiÕu x¹ tæ hîp 

TÝnh to¸n gi¸ trÞ trung b×nh cña kerma trong kh«ng khÝ ®Ó thö ®é tuyÕn tÝnh cña c«ng suÊt chiÕu x¹ 

tæ hîp ph¶i ®−îc tiÕn hµnh víi mçi trong sè bèn hµng ®o (30 phÐp ®o cho mçi lÇn tÝnh to¸n). §Ó 

tho¶ m·n c«ng thøc trong ®iÒu 29.104.2 ph¶i tiÕn hµnh thö víi gi¸ trÞ trung b×nh cña kerma trong 

kh«ng khÝ ®· tÝnh khi ®Æt èng tia X ë ®iÖn ¸p danh nghÜa vµ víi gi¸ trÞ trung b×nh cña kerma trong 

kh«ng khÝ ®· tÝnh khi ®Æt ®iÖn ¸p èng tia X thÊp h¬n. 

29.108.3    §é t¸i lËp cña chÊt l−îng chiÕu x¹ 

§èi víi mçi lÇn chiÕu x¹, c¸c phÐp ®o c−êng ®é bøc x¹ toµn phÇn trong kh«ng khÝ ph¶i ®−îc thùc 

hiÖn trong c¸c ®iÒu kiÖn ghi ë c¸c ®iÒu 29.105; 29.106 vµ 29.107 t¹i phÝa gÇn vµ xa cña èng tia X 

cña bé hÊp thô, mµ thùc tÕ cã thÓ lµ n−íc, cã ®−¬ng l−îng suy gi¶m cña líp läc b»ng nöa gi¸ trÞ 

®· quy ®Þnh cho kÕt hîp ®iÖn ¸p èng tia X vµ bé läc toµn phÇn ®· thö. 

Trong phÐp ®o nµy, chïm tia bøc x¹ sÏ bÞ giíi h¹n bëi thiÕt bÞ giíi h¹n chïm, chØ ®ñ ®Ó bao chïm 

thiÕt bÞ ®o. 

ViÖc tÝnh to¸n hÖ sè biÕn ®æi khi thö nghiÖm ®é t¸i lËp cña chÊt l−îng bøc x¹ ®· yªu cÇu ë ®iÒu 

29.104.3 ph¶i ®−îc thùc hiÖn: 

– sö dông c¸c phÐp ®o trong « ghi ch÷ A, 

– sö dông c¸c phÐp ®o trong « ghi ch÷ B, 

– sö dông c¸c phÐp ®o trong « ghi ch÷ C, 

– sö dông c¸c phÐp ®o trong « ghi ch÷ D, 

cïng víi c¸c gi¸ trÞ t−¬ng øng ®· x¸c ®Þnh tõ phÐp ®o t¹i phÝa xa cña bé hÊp thô (30 phÐp ®o cho 

mçi lÇn tÝnh). 

Ph¶i tiÕn hµnh x¸c ®Þnh tû sè gi÷a kerma trong kh«ng khÝ t¹i phÝa xa vµ phÝa gÇn cña bé hÊp thô. 
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B¶ng 104 – Sù t−¬ng øng gi÷a c¸c sè ®iÒu cò vµ míi trong tiªu chuÈn 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 30 ®Õn 35 cña Tiªu chuÈn chung. 

30   Bøc x¹ alpha, beta, gamma, n¬tron vµ bøc x¹ h¹t kh¸c 

31   Bøc x¹ vi sãng 

32   Bøc x¹ ¸nh s¸ng (bao gåm bøc x¹ cã thÓ nh×n thÊy vµ laze) 

33   Bøc x¹ hång ngo¹i 

34   Bøc x¹ tia cùc tÝm 

35   N¨ng l−îng ©m thanh (bao gåm siªu ©m) 

Sè ®iÒu cò Sè ®iÒu míi 

50.1.101 29.103.1 

50.1.102 6.3 aa) 

50.1.103 29.103.2 

50.1.104 29.103.3 

50.1.105 29.103.4 

50.1.106 29.103.5 

50.1.107 29.103.6 

50.1.108 29.103.7 

50.1.109 Kh«ng cã (bá) 

 

Sè ®iÒu cò Sè ®iÒu míi 

50.101 29.105 

50.101.1 29.105.1 

50.101.2 29.105.2 

50.101.3 29.105.3 

50.101.4 29.105.4 

50.101.5 29.105.5 

50.101.6 29.105.6 

50.101.7 29.105.7 

 

50.102 29.106 

50.102.1 29.106.1 

50.102.2 29.106.2 

50.102.3 29.106.3 

50.2 29.104 

50.2.101 29.104.1 

50.2.102 29.104.2 

50.2.103 29.104.3 

50.2.104 29.104.4 

 

50.103 29.107 

 

50.104 29.108 

50.104.1 29.108.1 

50.104.2 29.108.2 

50.104.3 29.108.3 
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36   T−¬ng thÝch ®iÖn tõ 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

M¸y X quang ®iÒu trÞ vµ c¸c thiÕt bÞ c«ng nghÖ th«ng tin phô trî ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu vµ phÐp 

thö cña IEC 60601-1-2. 

Chó thÝch   §èi víi m¸y X quang ®iÒu trÞ vµ bÊt kú thiÕt bÞ c«ng nghÖ th«ng tin phô trî nµo kh«ng phï hîp 

víi yªu cÇu cña IEC 60601-1-2 th× kh«ng thÓ x¸c ®Þnh ®Çy ®ñ c¸c bæ sung cho c¸c yªu cÇu vµ phÐp thö cÇn 

thiÕt ®· ®−îc tæng hîp trong ®iÒu nµy. 

Môc 6 −−−− B¶o vÖ chèng nguy c¬ ®¸nh löa  

vµo hçn hîp khÝ g©y mª dÔ ch¸y 

M¸y X quang ®iÒu trÞ quy ®Þnh ®Ó sö dông trong khu vùc cã nguy c¬ lµm bèc löa khÝ oxy hoÆc hçn 

hîp khÝ dÔ ch¸y hoÆc næ ph¶i ¸p dông c¸c ®iÒu tõ 37 ®Õn 41 cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 7 −−−− B¶o vÖ chèng nguy c¬ qu¸ nhiÖt  

vµ c¸c nguy c¬ mÊt an toµn kh¸c  

42   Qu¸ nhiÖt 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

42.1   PhÐp thö sù phï hîp 

3)  Chu kú vËn hµnh 

Thay thÕ: 

M¸y X quang ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc vËn hµnh ë chÕ ®é c«ng suÊt ®Çu vµo an«t cao nhÊt trong kho¶ng  

thêi gian quy ®Þnh cña nhµ chÕ t¹o ®èi víi mçi chñng lo¹i èng tia X. 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 43 ®Õn 49 cña Tiªu chuÈn chung. 

43   Phßng chèng ch¸y 

44   Qu¸ l−u l−îng, trµn, ®æ, rß rØ, Èm −ít, ngÊm chÊt láng, lµm s¹ch, tiÖt trïng,  

tÈy röa vµ tÝnh t−¬ng thÝch 

45   B×nh chÞu ¸p lùc vµ c¸c bé phËn chÞu ¸p lùc 

46   Lçi do con ng−êi g©y ra 
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47   N¹p ®iÖn 

48   T−¬ng thÝch sinh häc 

49   Ng¾t nguån cÊp ®iÖn 

Môc 8 −−−− §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh vµ                                                           

b¶o vÖ chèng c«ng suÊt ®Çu ra nguy hiÓm 

50   ®é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh 

Chó thÝch   Xem B¶ng 104 ®Ó tham kh¶o c¸c ®iÒu t−¬ng ®−¬ng. 

51   B¶o vÖ chèng c«ng suÊt ®Çu ra nguy hiÓm 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung: 

B¶o vÖ chèng nguy c¬ c«ng suÊt sai lÖch ®−îc xem nh− lµ tån t¹i bëi sù phï hîp víi ®iÒu 29. 

Chó thÝch   Xem B¶ng 104 ®Ó tham kh¶o c¸c ®iÒu t−¬ng ®−¬ng. 

Môc 9 – Ho¹t ®éng kh«ng b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn sù cè,  

Thö nghiÖm m«i tr−êng 

¸p dông ®iÒu 52 vµ 53 cña Tiªu chuÈn chung ngoµi ra cßn: 

52   Ho¹t ®éng kh«ng b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn sù cè 

52.1 

Thay thÕ: 

a)  ThiÕt bÞ ph¶i ®−îc thiÕt kÕ vµ chÕ t¹o sao cho kh«ng ®Ó x¶y ra bÊt cø sù rñi ro lµm mÊt an toµn 

nµo, thËm chÝ c¶ trong tiªu thô n¨ng l−îng (xem ®iÒu 3.1 vµ ®iÒu 13). 

Chó thÝch   ThiÕt bÞ ph¶i ®−îc vËn hµnh trong ®iÒu kiÖn sö dông th«ng th−êng, trõ nh÷ng quy ®Þnh kh¸c 

trong c¸c phÐp thö sau. 

Sù phï hîp ®−îc tho¶ m·n nÕu: 
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Sù tr×nh bµy vÒ tiªu thô n¨ng l−îng m« t¶ trong ®iÒu 52.5 trong mét kho¶ng thêi gian nµo ®ã ph¶i 

kh«ng dÉn ®Õn nh÷ng rñi ro vÒ mÊt an toµn trùc tiÕp nh− m« t¶ trong ®iÒu 52.4. 

b) Sù an toµn cña thiÕt bÞ kÕt hîp trong èng phãng ®iÖn tö ph¶i ®−îc ®¸nh gi¸ theo yªu cÇu cña 

IEC 60601-1-4 (xem Phô lôc BB). 

53   Thö nghiÖm m«i tr−êng 

Môc 10 −−−− Yªu cÇu kÕt cÊu 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 54 ®Õn 59 cña Tiªu chuÈn chung. 

54   Yªu cÇu chung 

55   Líp vá vµ n¾p ®Ëy 

56   Linh kiÖn vµ l¾p r¸p tæng thÓ 

57   Bé phËn nguån, linh kiÖn vµ c¸ch bè trÝ 

58   TiÕp ®Êt b¶o vÖ - ®iÓm ®Çu cuèi vµ kÕt nèi 

59   KÕt cÊu vµ bè trÝ  

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

59.4   C¸c thïng chøa dÇu 

Bæ sung sau dÊu g¹ch ngang thø hai: 

M« t¶ kü thuËt c¸c phÇn tö lµm kÝn trong c¸c khoang ®æ ®Çy dÇu ph¶i cã th«ng tin cho biÕt vÒ møc 

dÇu cÇn thiÕt vµ c¸ch cã thÓ kiÓm tra møc nµy. 
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Phô lôc AA 

(tham kh¶o) 

ThuËt ng÷ −−−− Danh môc c¸c thuËt ng÷ ®R ®Þnh nghÜa 

Tªn ®¬n vÞ hÖ thèng quèc tÕ SI.........................................................................................  ..-..-..*   

ThuËt ng÷ ®−îc rót ra mµ kh«ng cã ®Þnh nghÜa .................................................................  ..-..-..+     

ThuËt ng÷ kh«ng cã ®Þnh nghÜa ........................................................................................  ..-..-..−    

Tªn môc lóc ®Çu ................................................................................................................  ..-..-..    

ThuËt ng÷ rót gän ..........................................................................................................  ..-..-..*S 

Tiªu chuÈn chung, 60601-1, ®iÒu 2 ........................................................................................ NG 

ThuËt ng÷, X quang y tÕ, XuÊt b¶n 60788-1984 ................................................................  rm-..-.. 

XuÊt b¶n IEC 60601-2-11 (1997)........................................................................................ 2…… 

XuÊt b¶n IEC 60601-2-1. XuÊt b¶n lÇn 2 ............................................................................  2.1… 

XuÊt b¶n IEC 60601-1-2 (1993)......................................................................................  2.203… 

Tµi liÖu kÌm theo  (accompanying documents) .............................................................. rm-82-01 

Phin läc bæ sung (added filter)....................................................................................... rm-35-02         

Kerma trong kh«ng khÝ (air kerma) ................................................................................ rm-13-11 

Møc kerma trong kh«ng khÝ (air kerma rate) .................................................................  rm-13-13 

C«ng suÊt ®Çu vµo cña an«t (anode input power) .......................................................... rm-36-22 

Bé phËn øng dông (applied part) .................................................................................. NG.01.05 

ThiÕt bÞ phô trî (associated equipment) ......................................................................... rm-30-01 

T¸n x¹; suy gi¶m (attenuation) .....................................................................................  rm-12-08 

§−¬ng l−îng t¸n x¹ (attenuation equivalent) .................................................................. rm-13-37 

Bé øng dông chïm tia (beam applicator) ...................................................................... rm -37-30 

ThiÕt bÞ giíi h¹n chïm tia (beam limiting device)............................................................ rm-37-28 

ThiÕt bÞ cÊp I (class I equipment).................................................................................. NG.02.04 

B¶ng ®iÒu khiÓn (control panel) .................................................................................... RM-83-02 

Bé khèng chÕ thêi gian [controlling timer (abbr.: timer)] ....................................................2.1.101 

TrÞ liÖu X quang s©u (deep radiotherapy) ...................................................................... rm- 42-02 

HiÓn thÞ (display) ........................................................................................................... rm-84-01 

HÖ thèng khèng chÕ liÒu (dose monitoring system) ........................................................ rm-33-01 
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Bé khèng chÕ liÒu (dose monitor unit) ........................................................................... rm-13-26 

Dßng rß xuèng ®Êt (earth leakage current) ................................................................... NG-05.01 

Sù so s¸nh ®iÖn tõ tr−êng (EMC) [electromagnetic compatibility (EMC)] ...........................2.203.4 

Dßng rß ra vá (enclosure leakage current).................................................................... NG-05.02 

Bé läc (filter) ................................................................................................................. rm-35-01 

Sù läc (filtration) ........................................................................................................... rm-12-11 

Hçn hîp kh«ng khÝ víi khÝ g©y mª dÔ b¾t ch¸y  

       (flammable anaesthetic mixture with air) ................................................................NG.12.15        

Hçn hîp oxy víi khÝ g©y mª hoÆc oxit nit¬ dÔ b¾t ch¸y  

        (flammable anaesthetic mixture with oxygen or nitrous oxide)................................NG.12.16 

T©m ®iÓm (focal spot) ................................................................................................... rm-20-13 

Kho¶ng c¸ch tõ t©m ®iÓm ®Õn da (focal spot to skin distance) ....................................... rm-37-12         

Líp läc b»ng nöa gi¸ trÞ (half value layer) ...................................................................... rm-13-42  

C¸p nèi ®iÖn ¸p cao (high voltage cable connection) ..................................................... rm-20-18 

Nguån cao ¸p (high voltage generator).......................................................................... rm-21-01 

Tæ hîp biÕn ®iÖn ¸p cao ¸p (high voltage transformer assembly) ................................... rm-21-15 

H−íng dÉn sö dông (instructions for use) ...................................................................... rm-82-02 

Kho¸ liªn ®éng [interlock (to interlock)].......................................................................... rm-83-05 

Dõng chiÕu x¹ (interruption of radiation/to interrupt irradiation) .........................................2.1.106 

X quang trÞ liÖu trong c¬ thÓ (intracavitary radiotherapy) ................................................ rm-42-04 

Bøc x¹ ion (ionizing radiation) ....................................................................................... rm-11-02 

ChiÕu x¹ (irradiation) .................................................................................................... rm-12-09 

Thêi gian chiÕu x¹ (irradiation time)............................................................................... rm-36-11 

Dßng ®iÖn rß (leakage current)......................................................................................NG.05.03 

Bøc x¹ rß (leakage radiation) ........................................................................................ rm-11-15 

Mang t¶i (loading) ......................................................................................................... rm-36-09 

Bé phËn nguån (mains part) ..........................................................................................NG.01.12 

§iÖn ¸p nguån (mains voltage)......................................................................................NG.04.02 

Nhµ chÕ t¹o (manufacturer) .......................................................................................... rm-85-03 

Gi¸ trÞ ®o (measured value)........................................................................................... rm-73-08 

ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ (medical electrical equipment) ............................................................NG.02.15 
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Di ®éng (mobile …) ...................................................................................................... NG.02.16 

KiÓu hoÆc mÉu tham kh¶o (model or type reference) .................................................... NG.12.02 

Chïm liÖu ph¸p tia phãng x¹ chuyÓn ®éng (moving beam radiotherapy) ........................ rm-42-41 

Danh nghÜa (nominal) ................................................................................................... NG.12.03 

§iÖn ¸p danh nghÜa cña èng tia X (nominal X-ray tube voltage) ..................................... rm-36-03 

§iÒu kiÖn b×nh th−êng (normal condition) ...................................................................... NG.10.07 

Kho¶ng c¸ch ®iÒu trÞ th«ng th−êng (normal treatment distance) ........................................2.1.109 

Sö dông b×nh th−êng (normal use)................................................................................. rm-82-04 

Ng−êi vËn hµnh (operator) ............................................................................................ rm-85-02 

BÖnh nh©n (patient) ...................................................................................................... rm-62-03 

Dßng phô qua bÖnh nh©n (patient auxiliary current) ...................................................... NG.05.04  

Trî gióp bÖnh nh©n (patient support)............................................................................. rm-30-02 

Tû lÖ phÇn tr¨m liÒu chiÕu x¹ s©u (percentage depth dose)............................................ rm-13-52 

KÕt hîp s¬ cÊp/thø cÊp (thêi gian) [primary/secondary (timer) combination] .........................2.109 

Khèng chÕ liÒu s¬ cÊp/thø cÊp (thêi gian) [primary/secondary (timer) combination] ...........2.1.112 

QuÇn ¸o b¶o vÖ (protective clothing) ............................................................................. rm-64-05 

Vá b¶o vÖ (protective cover) ........................................................................................ NG.01.17 

ThiÕt bÞ b¶o vÖ (protective device)................................................................................ NG.09.08 

Bøc x¹ (radiation).......................................................................................................... rm-11-01 

Cöa sæ bøc x¹ (radiation aperture) ................................................................................ rm-37-26 

Chïm tia bøc x¹ (radiation beam).................................................................................. rm-37-05 

Trôc chïm tia bøc x¹ (radiation beam axis) ................................................................... rm-37-06 

§Çu dß bøc x¹ (radiation detector) ................................................................................ rm-51-01 

Tr−êng bøc x¹ (radiation field)....................................................................................... rm-37-07 

ChÊt l−îng chiÕu x¹ (radiation quality)........................................................................... rm-13-28 

Nguån bøc x¹ (radiation source).................................................................................... rm-20-01 

Kho¶ng c¸ch tõ nguån bøc x¹ ®Õn da (radiation source to skin distance) ....................... rm-37-14 

Danh nghÜa, møc (rated) .............................................................................................. NG.12.08 

Tr¹ng th¸i chê (ready state) .......................................................................................... rm-84-05 

KÕt hîp d−, qu¸ (thêi gian) [redundant (timer) combination] .................................................2.113 



TCVN 7303-2-8 : 2006 

 46 

KÕt hîp khèng chÕ qu¸ liÒu (redundant dose monitoring combination) ..............................2.1.115 

Thang ®o (scale reading) .............................................................................................. rm-73-09 

§iÒu kiÖn lçi ®¬n (single fault condition) ........................................................................NG.10.11 

Thö t¹i chç (site test) .......................................................................................................2.1.117 

Tr¹ng th¸i chê (stand-by state) ..................................................................................... rm-84-03 

Bøc x¹ l¹c (stray radiation)............................................................................................ rm-11-12 

Nguån cÊp ®iÖn (supply mains) .....................................................................................NG.12.10 

Ngõng chiÕu x¹ (termination of irradiation/to terminate irradiation)....................................2.1.118 

Bé khèng chÕ thêi gian (xem IEC 60601-2-11, XuÊt b¶n lÇn 2) 

 [timer (abbr.for controlling timer, see IEC 60601-2-11 Ed 2.) ......................................2.1.101 

Dông cô (tool) ...............................................................................................................NG.12.12 

Läc toµn phÇn (total filtration)........................................................................................ rm-13-48 

B¶ng ®iÒu khiÓn ®iÒu trÞ (treatment control panel) .......................................................... rm-33-05 

Phßng ®iÒu trÞ (treatment room) .................................................................................... rm-20-23 

Bé øng dông lo¹i B (type B applied part) .........................................................................NG.2.24 

PhÐp thö ®iÓn h×nh (type test) ..........................................................................................2.1.120 

Kerma trong n−íc (water kerma) ................................................................................... rm-13-12 

M¸y X quang (X-ray equipment) .................................................................................... rm-20-20 

M¸y ph¸t tia X (X-ray generator) ................................................................................... rm-20-17 

Tæ hîp nguån tia X (X-ray source assembly) ................................................................. rm-20-05 

èng tia X (X-ray tube) ................................................................................................... rm-22-03 

Tæ hîp èng tia X (X-ray tube assembly)......................................................................... rm-22-01 

Dßng èng tia X (X-ray tube current)............................................................................... rm-36-07 

Vá èng tia X (X-ray tube housing) ................................................................................. rm-22-02 

§iÖn ¸p èng tia X (X-ray tube voltage)........................................................................... rm-36-02 

Phin läc zero (zero filter) ............................................................................................... rm-35-06 
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Phô lôc BB 

(qui ®Þnh) 

C¸c tiªu chuÈn ®R nªu trong tiªu chuÈn nµy 

 

Tiªu chuÈn riªng nµy tËp hîp c¸c tham kh¶o cña c¸c lÇn xuÊt b¶n kh¸c nhau. C¸c tham kh¶o quy 

®Þnh nµy cã trong c¸c phÇn t−¬ng øng cña tiªu chuÈn vµ ®−îc liÖt kª sau ®©y: 

IEC 60529 : 1998   Degrees of protection provided by enclosures (IP Code) [CÊp b¶o vÖ cho vá 

thiÕt bÞ (cÊp IP)] 

TCVN 7303-1 : 2003 [IEC 60601-1 : 1998,  Söa ®æi 1 (1991), Söa ®æi 2 (1995)]  ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ 

− PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn                   

IEC 60601-1-1 : 1992   Medical electrical equipment − Part 1: General requirements for safety −  

1. Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems [ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 1: Tiªu chuÈn kÕt hîp: Yªu cÇu an toµn ®èi víi c¸c hÖ thèng 

®iÖn y tÕ] 

Söa ®æi 1 (1995) 

IEC 60601-1-2 : 1993   Medical electrical equipment − Part 1: General requirements for safety −  

2. Collateral standard: Electromagnetic compatibility − Requirements and tests (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 2: Tiªu chuÈn kÕt hîp: Sù t−¬ng hîp cña ®iÖn tõ tr−êng – 

C¸c yªu cÇu vµ c¸c phÐp thö) 

IEC 60601-1-3 : 1994   Medical electrical equipment − Part 1: General requirements for safety −  

3. Collateral standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment 

(ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn –  3: Tiªu chuÈn kÕt hîp: Yªu cÇu chung 

b¶o vÖ khái bøc x¹ trong chÈn ®o¸n b»ng m¸y X quang chÈn ®o¸n) 

IEC 60601-1-4 : 1996   Medical electrical equipment − Part 1: General requirements for safety −  

4. Collateral standard: Programmable electrical medical systems (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu 

cÇu chung vÒ an toµn – 4: Tiªu chuÈn kÕt hîp: HÖ thèng ®iÖn y tÕ cã thÓ lËp tr×nh ®−îc) 

IEC 60788 : 1984   Medical radiology − Terminology (X quang trong y tÕ – C¸c thuËt ng÷) 

IEC 61217 : 1996   Radiotherapy equipment − Coordinates, movements and scales (M¸y X quang 

®iÒu trÞ – To¹ ®é, di chuyÓn vµ thang ®o) 

 

________________________ 

 




