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LJi néi dau

TCVN 7303-2-1 : 2007 hoan toan tuong duong IEC 60601-2-1 : 1998 va
Slra d8i 1 : 2002, v6i thay d8i bién tap cho phép.

TCVN 7303-2-1 : 2007 do Tidu ban Ky thuat Tiéu chusn
TCVN/TC210/SC2 Trang thiét bi y t€ bién soan, trén cd sd du thao
dé nghi cGia Vién Trang thiét bi va Céng trinh y t& — B6 Y t&, Téng cuc
Tiéu chudn Do ludng Chat lugng dé nghi, B6 Khoa hoc va Céng nghé
cong bo.
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L&i gidi thiéu

Viéc sir dung may gia t6c dién ti cho muc dich diéu tri tia X c6 thé gay nguy hiém cho bénh nhan khi
ti€p xtc néu thiét bi cap sai liéu hoac thiét bi dugc thiét k& khéng dam bao tiéu chuidn vé an toan dién
va co. Thiét bi cling c6 thé gay nguy hiém cho nhiing ngudi lan can néu thiét bi c6 su ¢ blc xa va hoac

c6 thiét k& khéng day du vé phong diéu tri.

Tiéu chuan riéng nay thiét Iap cac yéu cau vé thiét ké& va két cdu may gia tdc dién t& phu hop véi nha
san xuat dé diéu tri tia X; tiéu chudn nay khong dua ra cac yéu cau dic tinh t6i uu. Muc dich cla tiéu
chuan tai thdi diém nay 1a xac dinh cac dic tinh co ban vé hoat dong an toan cia loai thiét bi nay; Vi tri
clia thiét bi gi6i han & su xuéng cap thiét bi ma c6 thé coi 1a c6 t6n tai diéu kién su cd va khi khoa lién

ddng hoat dong lam ngan can su hoat dong lién tuc cla thiét bi.

Diéu 29 dua ra cac gidi han dé& ngan ngira su khoa lién dong, su ngat hodc két thic chiéu xa nham
tranh dugc diéu kién khong an toan. Thi nghiém dién hinh do nha san xuat thuc hién, va/hoac thir
nghiém tai chd ma khong nhat thiét do nha san xuét thuc hién, dudc qui dinh theo tiing yéu cau.

Can phai hiéu réng, trudc khi I8p d4t, nha san xuat can phai cung cap ching chi phu hop chi lién quan
dén thir nghiém dién hinh. Cac s liéu vé thir nghiém tai chd dugc dua vao tai liéu kém theo & dang bao

céo do ngudi tién hanh thir nghiém thiét 1ap khi l13p dat.
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Xuat ban lan 1

Thiét b dién y t& —
Phan 2-1: Yéu cau riéng vé an toan ddi véi may gia toc dién tu
trong dai tir 1 MeV dén 50 MeV

Medical electrical equipment —
Part 2-1: Particular requirements for the safety of electron accelerators
in the range 1 MeV to 50 MeV

Muc 1 - Yéu cau chung

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

1 Pham vi ap dung va muc dich

1.1 Pham vi ap dung

B6 sung:

Tiéu chuan riéng nay, bao gém ca cac thlr nghiém dién hinh va th nghiém hién truding, ap dung tuong

g cho viéc ché tao va mot s6 yéu t6 cla viéc 1ap dat” may gia téc dién t(?

— dudc thiét k& dé diéu tri bang tia X cho ngudi, ké ca nhiing thiét bi ma trong dé viéc chon va hién thi
cac théng s6 1am viéc co6 thé dudc diéu khién tu ddng bang cac hé théng dién tir 1ap trinh dudc
(PESS),

— thiét bi ma trong diéu kién binh thudng va trong st dung binh thudng sinh ra chiim tia blc xa cla
blc xa tia X va/hoac blc xa dién t& cod
e nang lugng danh nghia nam trong dai tir 1 MeV dén 50 MeV,

e suat liéu hdp thu® I6n nhat tir 0,001 Gy x s™' dén 1 Gy x s' 8 khodng cach 1 m tinh tir nguén

blc xa,

" Trong tiéu chudn riéng nay, nhiing ché dé cap dén hé théng lap dit 1a néi dén hé théng 13p dat tai noi st dung.
2 Xem ICRP 33 (128) — (134) va (144) — (156).

3 Trong tiéu chuén riéng nay, nhiig ché dé cap dén liéu hap thu 1a néi dén liéu hap thu trong nuéc.
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e khodng cach diéu tri binh thudng tir 0,5 m dén 2 m tir ngudn bic xa.
va
— dudc thiét ké dé

e sU dung binh thudng, van hanh trong pham vi thdm quyén cla ngudi dudc cap phép hodc dudc
dao tao thich hop bdi ngudi van hanh cé nhiing k§ nang yéu ciu dé (ng dung y t& cu thé, déi véi
cac muc dich 1am sang duoc qui dinh cu thé, vi du diéu tri bang tia X tinh hodc diéu tri bang

chum tia X déng,
e bdo dudng theo cac khuyén cao néu trong huéng dan sl dung,

e chiu cac kiém tra tinh n&ng dam béao chét luogng va hiéu chuén théng thudng do ngudi c6 trinh
do thuc hién,

e s(rdung trong pham vi cac diéu kién moi trudng va nguén dién qui dinh trong mé ta ky thuét.

1.2 Muc dich
B6 sung:

Tiéu chuén riéng nay quy dinh cac yéu cau ddm b&o an toan bic xa ion hda va an toan tang cudng vé

dién va co clia may gia téc dién tl, déng thdi qui dinh cac phép thit dé kiém tra su pht hop véi cac yéu

cau do.

CHU THICH Viéc chap nhan tiéu chuén nay gilp dam bao rang thiét bi

« duy tri an toan cho bénh nhan trong qua trinh hoat dong cla thiét bi va su c6 clia nguén dién Iudi,

« phat ra loai blc xa, nang lugng danh nghia va liéu hap thu dugc chon trudc,

« phat blc xa phu hop véi quan hé chim tia bc xa chon truGc dén bénh nhan bang cach sl dung cac thiét bi
diéu tri bang tia X tinh, diéu tri bAng chum tia X dong, thiét bi bién ddi chum tia bic xa, v.v... ma khéng gay rdi

ro cho bénh nhan, ngudi van hanh, nhiing ngudi khac hodc cho méi truong.

1.3 Tiéu chuan riéng

B6 sung cac diéu:

1.3.101 M&i quan hé véi cac tiéu chuan va tai liéu khac

CHU THICH Xem phu luc L vé tai liéu vién dan.

1.3.102 |EC 60601-1

Céc yéu cau clia tiéu chun riéng nay dudc uu tién hon cac yéu cau cla tat ca cac tiéu chuan khac;
can ap dung tiéu chudn nay cliing véi TCVN 7303-1 : 2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t& —
Phan 1: Y&u cau chung vé an toan, ciing v&i Stra d6i 1 (1991) va Stra déi 2 (1995), sau day goi tat 1a
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Tiéu chudn chung, slra d8i va bé sung. Ciing nhu trong Tiéu chudn chung, cac yéu cau cé kém theo

cac phép thd su phu hogp.

Phai ap dung va khong stia déi cac muc hoic diéu clia Tiéu chudn chung, mic du cé thé khong lién
quan khi tiéu chudn nay khéng c6 muc hoic diéu tuong (ing. Khéng ap dung bat ky phan nao cla Tiéu
chuan chung cho du c6 lién quan, khi da cong bé hiéu luc clia phan dé trong tiéu chuan riéng nay. Néu
khong cé qui dinh ndo khac thi phai 4p dung tat ca cac diéu cla Tiéu chuan chung. Thuat ngii "tiéu
chudn nay” dudc st dung trong suét tiéu chudn dung dé chi ca Tiéu chudn chung va tiéu chuin
riéng nay.

Cach danh s6 cac muc va diéu cla tiéu chuén riéng nay tuong (ng véi cach danh s cla Tiéu chun
chung. Su thay déi vé ndi dung cla Tiéu chudn chung dudc qui dinh bang cach dung cac cum tir

sau day:

"Thay thé” nghia la n6i dung cla Tiéu chudn chung dudc thay thé hoan toan bang néi dung cla tiéu

chuén riéng nay;

— ”"B6 sung’ nghia 1a diéu cla tiéu chuan riéng nay dudc b8 sung vao cac yéu cau cta Tiéu chuin
chung;

— "Slta d6i” nghia la diéu cla Tiéu chudn chung dudc slia d8i nhu thé hién bang noi dung cla tiéu
chuan riéng nay.

Cac diéu hoac hinh vé hoac bang b8 sung cho Tiéu chudn chung dudc danh s6 bt dau tir 101, cac phu

luc b8 sung dudc ghi béng chir AA, BB, v.v... va cac khoan b8 sung dudc ghi béng aa), bb), v.v...

1.3.103 IEC 61217

Tiéu chudn nay dua ra huéng dan vé thiét k& hoat dong cla thiét bi, danh dau thang do, vi tri “khéng”

clia thang va huéng chuyén déng co gia tri tang (xem 6.3.101).

1.5 Tiéu chuan két hgp

B6 sung cac diéu:

1.5.101 |IEC 60601-1-1

Khoéng ap dung tiéu chuén két hap nay.

1.5.102 |EC 60601-1-2
Tuong thich dién tir — Yéu cau va phép th{r; xem diéu 36.

CHU THICH 1EC 60601-1-2 ap dung cho thiét bi dién y t& va ITE (thiét bi cdng nghé théng tin) ding trong cac
g dung y t€. May gia téc dién t(r va cac ITE tich hop cla thiét bi cling phai phi hop v6i IEC 60601-1-2; hién tai,
chua thé xac dinh dugc liéu c6 can thuc hién thém cac slia déi cho cac yéu cau hodc phép thlr bé sung cac yéu
cau, hodc phép thir néu trong diéu 36 cla tiéu chuén riéng nay hay khong.
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1.5.103 |EC 60601-1-3

Khéng ap dung tiéu chudn két hop nay.

1.5.104 |EC 60601-1-4

Hé théng dién t 1ap trinh dudc (PESS) — Yéu cau va phép thl: xem 29.1.15 va 52.1b).

2 Thuat ngir va dinh nghia

2.1 Bd phan cua thiét bi, thiét bi phu tro va phu kién
B6 sung:
CHU THICH Phu luc AA liét ké thuat ngii da dinh nghia theo thi tu bang chit cai cling v6i nguén vién dan.

B6 sung cac dinh nghiar:

2.1.101
B dinh thai gian diéu khién (controlling timer)

Dung cu do khoang thai gian dién ra chi€u xa va khi dat t6i thai gian dinh trude thi két thic chiéu xa.

2.1.102
Bo (ng dung chum tia dién tr (electron beam applicator)

Ca cau gidi han chum tia d6i v6i chum tia blc xa dién td.

2.1.103
Gia (gantry)
B6 phan cla thiét bj dé d& dau b xa.

2.1.104

Dang hinh hoc cua trudng birc xa (geometrical radiation field)

Hinh chiéu hinh hoc clia dau ngoai bién clia cd cau gidi han chum tia Ién mat phang vudng goc véi truc
chuén, khi nhin tr tam mat tru6c cla clfa s6 blc xa dién ti/dich. Dang hinh hoc cla trudng biic xa c6
thé dudc xac dinh 6 khodng cach bat ky tinh tir mat trudc clia diém dich déi véi blc xa tia X, ho#c tir clra

s6 blc xa dién t& déi véi blc xa dién tur.

2.1.105
Di day c¢é dinh (hard wired)
Thuat nglr dugc dung khi chi c6 thé thay déi d&c trung cla hé théng bang cach thao rdi va di day lai.

2.1.106

Su gian doan chiéu xa/lam gian doan chiéu xa (interruption of irradiation/to interrupt irradiation)

10
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Viéc ding/lam diing chiéu xa va cac chuyén doéng véi kha nang ti€p tuc ma khéng phai chon lai cac

diéu kién lam viéc.

2.1.107

Diéu tri badng chum tia X ddéng (moving beam radiotherapy)

Diéu tri bang tia X v6i su dich chuyén du kién bat ky clia trudng biic xa hodc bénh nhan tuong déi véi
nhau hoac véi su thay dSi phan bé liéu hap thu da du kién.

2.1.108

Niang lugng danh nghia (sau day goi tat 1a nang lugng) (nominal energy)

a) déi véi blic xa dién ti, nang luong do nha ché tao qui dinh dé dac trung cho chum tia blc xa. Nang
lugng nay xap xi bang nang ludng c6 kha nang xuét hién nhat tai bé mat clia bd mé phdng do, E,

(Xem bién ban ICRU 35: muc 3.3; Nang lugng, E,);

b) d6i véi blc xa tia X, nang luong do nha ché tao qui dinh dé& d&c trung cho chum tia blc xa.

2.1.109

Khoang cach diéu tri binh thudng (viét tat 1a NTD) (normal treatment distance)

a) déi vdi blc xa dién &, khoang cach qui dinh do dudc doc theo truc chuan tir clra s6 blc xa dién tl

dén dau ngoai bién clia bd Ging dung chum tia dién t& hoic dén mot mat phang qui dinh;

b) d8i véi blc xa tia X, khoang cach qui dinh do dudc doc theo truc chuén tir mat truéc cla diém dich

dén ddng tam hoac, ddi véi thiét bi khdng co diém dong tam thi d&n mat phang qui dinh.

2.1.110

Mat khiau (password)

D6i vdi thiét bi dugc diéu khién béng hé théng dién t 14p trinh dudc (PESS), chubi cac ky tu dudc bam
trén ban phim cho phép ngudi van hanh tiép can dé st dung binh thudng hodc dé dit lai khoa lién dong
va vai mét chudi cac ky tu dudc bam trén ban phim khac, cho phép tiép can dé diéu chinh va bdo tri.

2111
Gia do bénh nhan (patient support)
B6 phan cla thiét bi dé d& bénh nhan.

2.1.112
Té hgp dinh liéu so cap/thir cap (primary/secondary dose monitoring combination)
Viéc st dung hai hé théng dinh liéu trong d6 mét hé théng dudc bé tri 1a hé théng dinh liéu so cdp va hé

thong con lai la hé théng dinh liéu th( cap.

11
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21113

Ngudi cé trinh do (qualified person)

Ngudi dudc t6 chiic c6 thdm quyén cong nhan Ia c6é dd kién thiic can thiét va dudc dao tao dé thuc hién

nhiing nhiém vu cu thé.

21.114
Loai buc xa (radiation type)

Tinh chat clia séng hoéc hat chita biic xa, vi du biic xa co6 thé la biic xa tia X ho#c bic xa dién .

2.1.115
Té hop dinh liéu du (redundant dose monitoring combination)
Viéc st dung hai hé théng dinh liéu, trong d6 ca hai hé théng dudc bé tri dé két thic chiéu xa dua vao

s6 don vi dinh liéu chon trudc.

2.1.116
Liéu tuong dodi trén bé mat (relative surface dose)
Ty 1 gilta liéu hap thu trén truc chuén, & dd sau 0,5 mm, véi liéu hap thu t6i da trén truc chuén, ca hai

dugc do & bd md phong vdi bé mat bd mé phdng 6 khoang cach qui dinh.

21117
Thi nghiém hién trudng (site test)
Th{ nghiém dung cu ho#c thiét bi riéng ré sau khi lap dat, dé thiét 1ap su phu hdp véi tiéu chi qui dinh.

2.1.118
Su két thuc chiéu xa/lam két thuc chiéu xa (termination of irradiation/to terminate irradiation)
Viéc ngimg/lam ngiing chiéu xa va cac chuyén déng ma khong thé bat dau lai néu khéng chon lai tat ca

cac diéu kién van hanh (nghia la su trd vé/lam cho trd vé trang thai ban dau).

CHU THICH Trudng hop xay ra su két thic chiéu xa va ngiing cac chuyén dong bao gém:
«  khi dat dén gia tri don vi dinh liéu da chon,

« khi dat dén gia tri thoi gian da chon,

« tac dong bang tay co6 cha y,

« tac dong clia khoa lién dong,

«  khi vugt qua gia tri vé kich thudc goc hoic kich thudc thing da chon, trong diéu tri bang chum tia X dong.

2.1.119
May do truyén dan (transmission detector)
B6 do biic xa ma chum tia blic xa di qua do6.
2.1.120

12
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Thir nghiém dién hinh (type test)

Da&i v6i mot thiét ké co cau hoac thiét bi cu thé, phép thir do nha ché tao thuc hién dé thiét 1ap su phu

hdp véi cac tiéu chi qui dinh.

4 Yéu cau chung dai véi cac thir nghiém

41 Thirnghiém

B6 sung cac diéu:

4.1.101 Loai thir nghiém

Diéu 29 cla tiéu chudn riéng nay qui dinh qui trinh ba th&r nghiém dién hinh va hai thir nghiém hién

truong. Cac yéu cau nhu sau:

5

Thir nghiém dién hinh loai A: Viéc phan tich thiét k& cla thiét bi, khi lién quan dén cac diéu khoan
vé an toan bic xa qui dinh, phai dua ra céng b6 trong mé ta ky thuat vé cac nguyén ly lam viéc

ho&c phuong tién két cau dé thda man cac yéu cau.

Thir nghiém dién hinh/Th{r nghiém hién trudng loai B: Kiém tra bang mat hoic phép th{r chiic nang
ho&c phép do thiét bi. Phép thlr phai phi hop véi qui trinh qui dinh trong tiéu chuén riéng nay va
phai dua trén cac trang thai hoat ddng, bao gém ca diéu kién su c6, chi c6 thé dat dudc khi khéng

c6 su can thiép clia mach vong hoic két ciu cua thiét bi.

Th{ nghiém dién hinh/Thd nghiém hién trudng loai C: Phép thit chiic ndng hodc do ludng thiét bi.
Phép thr nay phai phu hop véi nguyén ly qui dinh trong tiéu chudn riéng nay. Qui trinh thi hién
trudng phai dugc néu trong mé ta ky thuét. Khi qui trinh lién quan dén cac trang thai hoat dong doi
hoi su can thiép clia mach vong hoadc két cdu cua thiét bj thi nha ché tao ho&c dai ly clia ho phai

thuc hién hoac truc ti€p giam sat thi.

Phan loai

Thay thé:

Thiét bi va cac bd phan (ing dung cla thiét bi phai dudc phan loai bang cac ghi nhan va/hodc nhan biét

nhu néu trong diéu 6. Viéc phan loai gom:

5.1 Theo cép bao vé chdng dién giat:

— thiét bicap I.

5.2 Theo loai bdo vé chéng dién giat:

Céac bd phéan ap dung loai B.

13
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5.3 Theo cép bao vé chdng thdm nudc néu trong IEC 60529 (xem 6.1 1))

— IPXO0, néu khéng c6 qui dinh nao khac.

5.4 Theo (cac) phuong phép tiét tring ho&c tdy rita trong huéng dan st dung.

5.5 Phan loai theo mic d6 an toan cla (ng dung khi c6 mdt hén hop chat gdy mé dé bat chay voi

khéng khi hodc 6xy hoac nito 6xit:

— thiét bi khéng thich hgp dé st dung khi c6 hén hop chat gay mé dé chay véi khéng khi hoic véi dxy

hoac nito 6xit.

5.6 Theo ché& dd van hanh

— van hanh lién tuc véi tai gian doan, néu khéng cé qui dinh nao khac.

B6 sung:

Bang 101 — Dir liéu yéu cau néu trong md ta ky thuat

dé phu hop véi thir nghiém hién trudng cha diéu 29

Phit hop C‘6n97 bé v_é‘AdCr I?gu (?hi tjé’t vé_!(é't q_lLé (?hi tjé’t vé_l(é’t q_uJé Qui trinr]Acl_J tr1é7 va 7dié‘u I_(Eén
vGi dié‘u tor thu" nghlgrn dién | to thu" nghlern dién | tu thu" nghlern dién | thu ng_rzlem cua thu _nghlem
hinh loai A hinh loai B hinh loai C hién truong loai C

29.1.1.1 b) d) e) d) a) b) c)
29.1.1.2 a) b) b) c) b)
29.1.1.3 d) e)f)
291.1.4 a) b) c) b) c)
29115 |a) b)
29.1.2 a) b) c) b) c)
29.1.3 b) c) d) e) b) c)d) e)
29.1.4 a)b)c)d)e)f)g)
29.1.5 e) e)
29.1.6 e) h) f) 9) e)f)g)h)
29.1.71 d)
29.1.7.2 d)
291.7.31 | + +
29.1.7.3.2 d)
29.1.9 b)

14
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29.1.10 e)
29.1.11 +
29.1.12 a) c)
29.1.13 a)
Bang 101 (két thuc)
Phu hop Céng bd vé dir liéu | Chi tjé’t va két qu? Chi tjé’t va két qu7é Qui trir:h cu thé vé7 dié‘u7
véi dieu | tur thu nghiém dién | tir thu nghiém dién | tor thu nghiém dién kién thu nghiém cua thu
hinh loai A hinh loai B hinh loai C nghiém hién trudng loai C
29.1.14 a) b) a) b)
29.1.15 + +
29.2.1 +
29.2.2 +
29.2.3 +
29.3.1.1 a)b)c)d)
29.3.1.2 c) a)1),a)2),b) c)
29.3.2 + +
29.3.3 +
29.3.4 + + < hodc - | +
29.4.1 a) b)
29.4.2 +
29.4.3 b) a)
29.4.4 +
29.4.5 +

CHU THICH + nghia Ia yéu cau clia diéu d6 khong c6 nhan biét riéng nao khac.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu

6.1 Ghi nhan phia ngoai thiét bi hodc bd phan cua thiét bi

d) Yéu cau t6i thiu vé& ghi nhan trén thiét bi va trén cac bd phan cé thé I13p Ian

B6 sung:
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Céc kich thudc cla dang hinh hoc cla trudng blc xa & khoang cach diéu tri binh thuong (NTD) va
khoang cach tinh tir dau ngoai bién dén NTD phai nhin thdy rd rang G phia ngoai cla tat ca cac BLDs

va cac bo (ing dung chum tia dién tir c6 thé Iap 1an va khong diéu chinh dudc.

Mbi b6 loc chém cé thé 13p 1an bang tay phai dudc ghi nhan rd rang dé nhan dang.

z) Phuong tién bao vé thao rai dugc

B6 sung:

Néu tinh chét clia hé théng lap dat dap (mg toan bé hodc mét phan cac yéu cau clia khoan nay thi phai

kiém tra su phu hop clia hé théng |18p dat bang cach xem xét; két qua phai dudc ghi trong bién ban thir

hién trudng.

6.2 Ghi nhan trong thiét bi hodc bd phan cua thiét bi

B6 sung:

aa) Khi thao rdi ndp day cla dau blc xa phai dé 16 ra ky hiéu 14 cGa Bang D.1 trong Tiéu chuén
chung, chi thi rang “Chu y, tham kh3o tai liéu kém theo”.

6.3 Ghi nhan bd diéu khién va cac dung cu do

B6 sung diéu:

6.3.101 Qui dinh vé thang do va chi thi d6i v6i cac bd phan chuyén déng
Phai co:

a) thang do co hoc hoéc chi thi bang s6 ddi véi mdi dich chuyén c6 san;

b) trudng anh sang cé chi thi vi tri clia truc chuén;

c) thang do ho&c chi thi b&ng sé vé khoang cach doc theo truc chuén tinh tir mét truéc cla ngudn biic

xa dén bé mat cla bénh nhan (khoang cach nguén blc xa dén da).
Tén, huéng gié tri ting va vi tri “khéng” clia moi chuyén déng phai phi hop véi IEC 61217 (xem Hinh 108).

Kiém tra su phd hop bang cach xem xét.

6.7 Dén chi thi va nat bam
a) Mau dén chi thi
B6 sung:

Né&u s dung dén chi thi trén bang diéu khién diéu tri (TCP) hoc trén cac bang diéu khién khac thi mau

clia dén phai nhu sau:
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e ChUM ti@ DUC X8 “DAL”......oviiiie ettt enee s vang ¥
@ trang thaAi SAN SANG .....c.ooviiviiceieeeeeeeee ettt xanh ¥
e hanh déng khan cap yéu cau dé phan (ing v8i mét trang thai hoat ddng ngoai chl y ........ do
o trang thai CAUAN Di..........c.ooiiviiieeeeee e, mau khac

Di6t phat quang (LED) khéng dudc coi la dén chi thi khi
— trén mot TCP bat ky, tat c& cac chi thi khdng yéu cau ¢ mau cu thé tring v6i mau cla dén LED, va

— cé&c chi thi ma mau cu thé yéu cau cé thé phan biét rd rang.
6.8 Tai liéu kem theo

6.8.1 Qui dinh chung
B6 sung:
CHU THICH Huéng dan st dung va mo ta k§ thuat 1a mot phan cla tai liéu kém theo. Ngoai cac dir liéu yéu cau
trong mo ta ky thuat dé hé trg su phd hop thr nghiém hién trudng clia diéu 29, dudc néu trong Bang 101, cac diéu
trong tiéu chuén riéng nay vé yéu cau cung cap thong tin trong tai liéu kém theo, huéng dan st dung va mé ta ky
thuat dugc néu trong Bang 102.
6.8.2 Huéng dan sir dung
a) Thong tin chung
B6 sung:
— Huéng dan s dung phai gém:
e gidi thich vé chiic nang clia tat ca cac khoa lién dong va cac thiét bi an toan blc xa khac,
e hudng dan dé kiém tra hoat déng dung clia cac thiét bi trén,
e khuyén céo vé tan sé dé thuc hién cac kiém tra nay,

e khoang thai gian kiém tra ho#c thay thé khuyé&n cio déi v6i bd phan bat ky cé chlc nang an
toan, ma trong qua trinh st dung binh thudng cua thiét bi, phai chiu nhimg anh hudng gay hai

cla biic xa ion hoa tac déng dén dd bén dién va/hoac cd clia cac bd phan do.
j) Bao vé moi trudng

B6 sung:

4 Trong phong diéu tri ho#c tai cac vi tri khac, trang thai nay co6 thé doi hdi hanh dong khan cap hodc canh bao;

do d6 & cac nai nhu vay c6 thé st dung cac mau khac, phi hop véi Bang 3 ciia tiéu chudn chung.
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CHU THICH Tu van an toan biic xa cho ngudi st dung thudng la ngusi chiu trach nhiém nhan biét va x{ ly vat

liéu c6 thé co tinh phong xa.
D& hé trg cho ngudi tu van an toan blc xa clia ngudi st dung, phai cung cap céac dit liéu sau:
— nang lugng va suét liéu hdp thu 16n nhat & NTD trong cac diéu kién st dung binh thudng déi véi

e blc xa tia X (c6 va khong cé bd loc b sung néu st dung binh thudng cé thé & ca hai trang thai

nay), va
e bUc xa dién t;
— hinh dang theo kich thugc cla dang hinh hoc cla trudng biic xa 16n nhat 3 NTD ddi véi bic xa tia X
va buc xa dién ti;
—  (céc) vi tri, so véi cac diém co thé tiép can dudc trén dau biic xa, cla:
e mat trudc cla dich, va
e clia s6 biic xa chum tia dién ti;
— cac hudng cb sén clia chum tia bic xa;

— néu cb 1dp man chan chum tia bic xa, thi néu hé sé truyén clia man chan & ting nang lugng
blc xa tia X;

— huéng dan va bién phap phong ngura lién quan dén nhan biét, diéu khién va x{ ly thiét bi hodc cac
bd phan cla thiét bi ¢ thé c6 tinh phéng xa.

6.8.3 M6 ta ky thuat

a) Qui dinh chung

B6 sung:

— nhiing chi ti€t day da vé diéu kién méi trudng va ngudn dién yéu cau cho st dung binh thudng.

B6 sung cac khoan sau:

aa) Thong tin vé th&r nghiém hién trudng

M6 ta ky thuat phai c6 ndi dung dudi day:

— cbng bé rut ra tir thir nghiém dién hinh loai A;

— chi tiét va két qua cla thr nghiém dién hinh loai B va C;

—  cé&c qui trinh va diéu kién th(r nghiém cu thé d6i véi thir nghiém hién truding loai C;

CHU THICH 1 Xem Bang 101 vé cac yéu cau dit liéu su pht hop thit nghiém hién truong cla diéu 29.
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— huéng dan céach tao ra diéu kién su ¢ qui dinh hodc, néu khdng thé, thi cach tao tin hiéu thir cang
gan cang tét véi ngudn tin hiéu c6 thé tao ra nd, véi cong bs khing dinh rang tin hiéu th& md phdng

cho tin hiéu cé thé dudc tao ra trong mét diéu kién su cé cu thé;
CHU THICH Trong mét sé trudng hdp, mét tin hiéu thlr c6 thé mé phdng nhiéu hon mot diéu kién su c6.

— huéng dan cach dat lai thiét bi vé diéu kién s dung binh thudng sau khi hoan thanh th& nghiém

hién trudng va cach kiém tra diéu kién nay.

CHU THICH 2 Ngusi chiu trach nhiém vé th{r nghiém hién trudng can ghi lai cac két qua trong bién ban ma sau

do sé lam thanh mét phan cia tai liéu kém theo; ngoai ra, bién ban thi nghiém hién trudng it nhat phai bao gém:

« tén va dia chi cla cac vi tri ngudi st dung;

«  kiéu hoac loai tham chiéu (s6 loai) va s6 séri clia thiét bi;

« tén, chiic danh va dia chi tuyén dung ciia tat ca nhiing ngudi tham gia trong cac phép thl, va ngay thang
tham gia cla ho;

« cac diéu kién mai trudng va nguén dién;

« diéu kién thuc t&, khi diéu kién, qui trinh hoac thiét bi thir khac véi qui dinh clia nha ché tao hoac khi khéng ¢

théng tin trong tiéu chuén riéng nay.

Kiém tra su pht hop béng cach xem xét mé ta ky thuét.

Muc 2 — Diéu kién méi truéng
Ap dung cac diéu trong muc nay ca Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
10 Diéu kién méi truéng
B6 sung:
CHU THICH Xem 1.1, gach d4u dong th ba, chdm thi tu va 6.8.3 a): BS sung.
10.2.2 Nguén dién
a) Thiét bi phai pht hop vGi nguén dién co:
Stra déi:
Gach dau dong thi hai slra lai nhu sau:

— trd khang trong du th&p dé ngan ngtra dién ap gilta trang thai n dinh khi nap tai va d& tai dao dong
vuot qua £ 5 %.

Muc 3 — Bao vé chéng nguy hiém dién giat

Ap dung céac diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
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16 Vo thiét bi va nap bao vé
B6 sung:

aa) Khi ban chat clia hé théng 13p dat dap (ng toan bdé hodc mét phan cac yéu cau cla diéu nay thi

phuong phap th su phu hdp phai dudc qui dinh trong tai liéu kém theo.

Kiém tra su phi hdp cla hé théng 18p d4t bang cach xem xét va cac phép thlr; két qua phai dugc néu

trong bién ban thi hién trudng (xem 57.1 a)).

B6 sung:

Bang 102 — Cac diéu trong tiéu chuin riéng nay doi hoi cung cap théng tin

trong tai liéu kém theo, huéng dan sir dung va mé ta ky thuat

CHU THICH Bua ra sé kiém tra dé trg gitp kiém tra tinh s8n c6 ca tai liéu vé su phi hop.

86 tham chiéu Tai lidu kém theo Huéng din st dung M ta ky thuat
kiém tra
1 1.1
2 1.1
3 4.1.101
4 54
5 6.1 d) theo IEC 60601-1:
6.8.1/6.1 d)
6 6.2 aa)
7 6.8/6.8.1 (Chu thich)
8 6.8.2 a),])
9 6.8.3 a), aa)
10 16 aa)
11:1,2, 4 22.4.1a)1),a)2) 22.4.1 a) 4)
12 22.4.2 d)
13 22.4.3¢€)
14 22.7.101
15 28.101 b)
16 29 (xem Bang 101)
17 29.1.1.1 ¢) (Chu thich)
18 29.1.1.1d)
19 29.1.2 b)
20:b,c, e 29.1.3b), c), e)
21 29.1.4 f) (Chu thich)
22 29.1.5d)
23 29.1.7.31
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24 29.1.10 ¢)

25:a,c 29.1.12 a), ¢)

26 29.1.13 a)

27 29.1.14 a)

28 29.1.15f)

29 29.4.1 b)
30 29.4.3 b)
31 36

32 52.1 b)

33 57.1 a)

18 NO&i dat bao vé, ndi dat chirc ndng va can bang dién thé
b) B6 sung:

Day néi dat bao vé dudc néi ¢ dinh 6 hé théng 18p dat dé néi dau néi dat bao vé cla thiét bi véi hé
théng bao vé bén ngoai phai c6 kich thudc thich hop, theo yéu cau cla qui dinh qudc gia, déi véi ting

hé théng |ap dat va v6i dong dién su c6 16n nhat c6 thé xudat hién 6 dé.

Kiém tra su phu hop cla hé théng lap dat bang cach xem xét va thir theo qui dinh quéc gia ap dung
dugc. Két qua phai dugc ghi trong bién ban th{r hién truang (xem 18f) va 6.5, 57.5b), 58.1, 58.2, 58.8 va
58.9).

f) Thay thé:
Thay doan d4u tién ctia phép thir su phti hop bang doan sau:

Cho dong dién 25 A hodc bang 1,5 Ian dong dién danh dinh ap dung cho bd phan dé cla thiét bi can
th(, chon gia tri nho hon (= 10 %), tir nguén dong ¢6 tan s6 50 Hz hodc 60 Hz va mét dién ap khong tai
khéng qua 6 V, chay qua dau néi dat bao vé va tiing bdé phan kim loai cham t6i dugc cé kha nang trd

nén mang dién trong trudng hop hdng cach dién chinh, trong thai gian tir 5 gidy dén 10 giay.
19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan

19.1 Yéu cau chung
b) Thay thé:

Gia tri qui dinh cla dong ro ti€p dét lién tuc va dong rd qua vo thiét bi ap dung & nhiét do lam viéc

binh thudng véi ngudn dai dién cho ngudn cdng suét 13p dat 1au dai trong két hop bat ky duGi day:
e trong diéu kién binh thudng (NC) va trong diéu kién su cd don qui dinh (sfc) (xem 19.2):
1) vé6i thiét bi dudc cdp dién & trang thai chudn bi va kha& nang két hdp x&u nhat cac chuyén

dong dudc cap ngudn dong thdi, va
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2) vGi thiét bi lam viéc & cong suét tiéu thu I6n nhat.

Gia tri do dugc doi véi dong ro ti€p dat lién tuc va dong rd qua vé thiét bi do & diéu kién
binh thudng, nhu yéu cau trong diém 1) va 2) & trén, khong dudc vugt qua gia tri cho phép néu
trong 19.3.

19.3 Gia tri cho phép
Stra doi:

Stra d6i cac gia tri cho phép trong Bang 4 déi v6i bd phan (ing dung loai B, NC, nhu sau:

Dong ro ti€p dat déi vai thiét bi theo chd thich 20

Dong ro qua vé thiét bi 0,5

2 ~ ~ - n? o
Muc 4 — Bao vé choéng nguy hiém vé co

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

22 Bo phan chuyén dong

Thay thé:

22.4 Chuyén dong dudc cap ngudn (xem Hinh 108)

Dai vGi hé théng d6 bénh nhan, phai ap dung cac yéu cau nay khi hé théng dudc da tai va khi dudc chét
tai véi khéi Iuong phan bd 1a 135 kg.

CHU THICH 1 Cum tir “bé tri tu dong” hodc “tu ddng bé tri” dudc dung dé chi chuyén déng tu déng clia bé phan

thiét bi d&n cac vi tri yéu cau dé bt dau diéu tri bénh nhan.

CHU THICH 2 Thuét ngit “chuyén déng dudc lap trinh trudc” dudc dung khi chuyén dong clia bd phan thiét bi
dién ra theo mét chuong trinh dugc 1ap trudc dé, khéng cb su can thiép clia ngudi van hanh, trong qué trinh diéu
tri bénh nhan; diéu tri dugc dé cap la “ca diéu tri dudc lap trinh trugc”.

22.4.1 Gia d&, dau birc xa va hé théng dé bénh nhan

a) Qui dinh chung

CHU THICH “Su c6 chuyén déng dudc cap ngudn” dudc hiéu Ia chi c6 su cd clia ngudn udi lién quan dén

chuyé&n déng dudgc cap ngudn.

1) Né&u t6n tai kha ning xay ra su c6 chuyén déng dudc cap ngudn trong qua trinh st dung binh
thudng, c6 thé lam cho bénh nhan bi ket, thi phai cung cap phuong tién cho phép giai thoat
bénh nhan; phuong tién nay phai dudc mé t& trong huéng dan st dung.
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Khi dau blc xa hosc bd phan bat ky khac dudc cung cdp clng véi co cau dudc thiét k& dé lam
gidm rdi ro cham vao bénh nhan trong st dung binh thudng, thi hoat déng va cac gi6i han cuta

tiing co c&u phai dugc mé ta trong hudng dan st dung.

Viéc gian doan ho3c su cd clia chuyén déng dudc cap ngudn hodc clia nguén Iudi cap cho thiét
bi, phai lam diing bé phan chuyén déng bat ky trong pham vi cac gi6i han néu trong khoan b), 3)

va c), 3) cta diéu nay.

Dé& b6 tri tu dong va kiém tra chuyén dong dudc Iap trinh truéc khi diéu tri, phai gidm téc do it
nhat 1a 5° vuot truGc goéc ding du kién va it nhat 1a 25 mm trudc vi tri dimg du kién; viéc giam téc
dd phai sao cho vuot truGc khdéng qua 2° déi véi chuyén déng quay, va 5 mm déi véi chuyén dong

th&ng. Phai néu chi tiét vé qui trinh gidm tdc do trong mé ta ky thuat.

Kiém tra su phu hdp nhu sau:

1) 2) bang cach xem xét huéng dan s dung va cac phuong tién dudc cung cap;

3)

bang cach lam gian doan nguén Ui a) d&n chuyén déng dudc cap nguén, b) dén thiét bi, roi do
khoang cach ding. D& loai trir &nh hudng thay déi vé s6 Ian phan (ng cla ca nhan, phai thuc
hién phép do ngay khi cac tiép diém déng cat tac dong dong hodc cét. Khi xac dinh khoang
cach dung, phai I&p lai phép do nay nam lan; mbi l4n, bd phan chuyén dong phai dimg trong

pham vi khodng cach cho phép;

4) bang cach kiém tra, do va bang cach xem xét mé ta ky thuat.

Chuyén doéng quay

1)
2)

3)

T6c¢ dd nhé nhat c6 sdn cho mbi chuyén déng khong dudc vuot qua 1°x s™.
Toc d6 khong dugce vugt qua 7° x s™.

Khi quay & t6c d6 gan nhat véi, nhung khong vugt qua 1° x s™, gbc gilta vi tri cla bd phan
chuyén déng ngay khi tac dong bd diéu khién dimng chuyén dong bat ky va vi tri cudi cla nd
khong dudc vugt qua 0,5°; d6i véi tdc do 16n hon 1° x s thi khdng dudc vuct quéa 3°.

Ngoai 1&: Y&u cau 2) & trén khong ap dung cho hé théng gisi han chum tia (BLS).

Chuyén dong thing

T6c d6 nhd nhat c6 sdn cho cac dich chuyén 20, 21, 22 va 23 clia gbc trudng blc xa, va cac
dich chuyén 9, 10 va 11 cla hé théng d& bénh nhan khéng dugc vuot 10 mm x s™.

Toc d6 khong dugce vugt qua 100 mm x s™.

Khoang cach gilra vi tri clla bd phan chuyén déng, ngay khi tac dong bd diéu khién ding
chuyén déng bat ky, va vi tri cudi clia né khéng dudc vudt qua 10 mm dsi véi téc dd bat ky 16n

hon 25 mm x s™ va 3 mm d6i vGi téc dé khéng vugt qua 25 mm x s™.
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Kiém tra su pht hop véi b) va c), dung dung cu do thich hop, bang cach do t6c d6 clia cac bd phan
chuyén déng va khoang cach ding clia ching. D& loai trir anh hudng thay déi vé sé 1an phan (ing clia
ca nhan, phai thuc hién phép do ngay khi cac tiép diém déng cét tac dong dong hosc cat. Khi xac dinh
khoang cach diing, phai I4p lai phép do nay nam lan; méi lan, bé phan chuyén déng phai diing trong
pham vi khodng cach cho phép (xem 22.4.3, 22.7.101, 27.101 va 29.1.6f).

22.4.2 Van hanh céac chuyén dong cia bd phan thiét bi tir bén trong phong diéu tri

a) Chuyén dong bang dong cd clia bd phan thiét bi ¢ thé [am cho bénh nhan bi thuong khong thé hoat
déng khi ngudi van hanh khong tac dong lién tuc déng thai 1én hai cong tic. Mbi cdng téc, khi nha
ra, phai c¢6 kha nang lam gian doan chuyén dong; c6 thé ding chung mét cong tic cho tat ca cac

chuyén dong.

CHU THICH Cac diéu chinh thing hozc quay clia BLD khéng dudc coi la c6 kha nang gay bi thuong cho bénh
nhan trir khi cac phu kién 18p dat khong cb co cdu an toan/bao vé chdng cham tich hgp hodc néu khéng thi dugc
coi la c6 rui ro vé an toan, vi du mot s6 loai bo (ng dung chum tia dién td.

b) D6i vdi thiét bi dugc thiét k& dé bé tri tu dong, phai khong thé bat dau hoac duy tri chuyén dong lién
quan dén diéu kién nay ma khéng co tac dong lién tuc cla ngudi van hanh déng thai Ién cong tac
bé tri tu ddng va coéng tic chung cho moi chuyén dong.

c) Céac cong tac yéu ciu 6 diém a) va b) trén day phai dudc dat gan hé théng d& bénh nhan, sao cho,
Vi su theo dbi can than, ngudi van hanh cé thé tranh kha nang lam bénh nhan bi thuong. it nhat
mot trong cac cong tAc yéu cau & diém a) va b) phai la loai di day c¢6 dinh.

d) Huéng dan s dung phai dua ra Idi khuyén réng, khi trong don diéu tri c6 chuyén dong diéu khién tur
xa du kién tir TCP ho&c chuyén dong dudc 1ap trinh truéc, véi bénh nhan da dugdc dinh vi xong, thi
trudc khi rdi khdi phong diéu tri, ngudi van hanh phai kiém tra tat c& cac chuyén dong du kién hodc

dinh truéc.

Kiém tra su phi hop bang cach xem xét.

22.4.3 Van hanh céac chuyén dong cia bd phan thiét bi tir bén ngoai phong diéu tri

a) Chuyén dong lién quan dén bé tri tuw ddng khong thé bat dau hoac duy tri néu khéng cé tac dong lién
tuc clia ngudi van hanh déng thdi Ién cong tic b6 tri tu dong va cong tac chung cho moi chuyén
déng. Mbi cong téc, khi nha ra, phai c6 kha nang diing chuyén dong; it nhat mét trong cac coéng tac
phai 1a loai di day c6 dinh.

b) Sau khi bd phan thiét bi da dudc bé tri tu ddng va/hoac 1ap trinh trudc, théng s& chuyén ddng bat ky

tru6c khi ca diéu tri dugc lap trinh két thic, khong thé diéu chinh dudc néu khong lam két thuc

chiéu xa.
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c) Déi véi thiét bi chua dugdc Iap trinh trudc, théng s6 chuyén déng bat ky trong qua trinh chiéu xa

khong thé diéu chinh dugc néu khong lam két thic chiéu xa.

d) Déi véi thiét bi chua dudc 1ap trinh truéc, phai diéu chinh dudc cac théng sé chuyén dong truée khi
chi€éu xa hoac sau khi két thic chi€u xa nhung chi khi c6 tac dong lién tuc clia ngudi van hanh déng
thdi 1&n hai cong tic. M6i cong téc, khi nha ra, phai c6 kha nang ding chuyén dong; mot cong tac

phai 1a loai di day c6 dinh va chung cho moi chuyén dong.

e) Huéng dan sl dung phai dua ra khuyé&n cao rdng ngudi van hanh can cé tdm nhin théng suét dén
bénh nhan truéc va trong qua trinh chiéu xa.
f) Viéc gian doan chiéu xa hoac két thic chi€u xa bat ky phai lam cho tat ca cac bo phan chuyén dong

cUa thiét bi dumng lai trong pham vi gi6i han néu trong 22.4.1.

Kiém tra su phu hop ddi véi diém a), b), c), d) va e) bang cach xem xét; con diém f) thi theo yéu cau
trong 22.4.1.

22.7 B6 sung diéu sau:

22.7.101 Dirng dong co khan cap

Phai cung cép phuong tién dé& nhan dang va tiép can trong mach di day c6 dinh gan ho3c trén hé théng
gia d& bénh nhan va TCP dé déng cat khan cap moi ngudn Iui dén hé théng chuyén doéng; khi hoat
dong, chuyén dong bat ky phai ding trong pham vi gi6i han néu trong 22.4.1. Cac phuong tién & gan
ho&c trén TCP ciing phai két thuc chiéu xa. Thai gian hiéu luc clia viéc ngat nay khong dudc vugt qua
100 ms. Néu phuong tién bat ky dudc ngudi st dung I&p tai hién trudng thi trong tai liéu kém theo phai
qui dinh cac yéu cau va qui trinh thi hién trudng; két qua phai dugc ghi trong bién ban th{r hién trusng.

Kiém tra su phu hop bang cach xem xét tai liéu kém theo, xem xét va do khoang cach diing, thdi gian
ngét, b&ng cach s dung dung cu do thich hgp; dé loai trir &nh hudng cla viéc thay d6i thdi gian phan (ng
céa nhan, phai bat dau phép do ngay khi cac tiép diém déng cit tac ddng déng hoac cit.

27 Coéng suat khi nén va thuy luc

B6 sung diéu sau:

27.101 Thay déi ap suat

Néu viéc thay d6i ap suéat cla hé théng dung dé cdp ngudn cho chuyén déng cb thé phat sinh tinh
hudng nguy hiém, thi moi chuyén déng phai diing & téc do bat ky trong pham vi gi6i han qui dinh &
22.41.
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Kiém tra su pht hdp bang cach mé phdng diéu kién su cd, hoat dong clia thiét bi bao vé va do khoang
cach dung.

28 Vat treo

B6 sung diéu sau:

28.101 Lap rap phu kién

a) Né&u cb phuong tién dé 14p rap phu kién do nha ché tao cung cap, dac biét 14 nhiing loai dé dinh
dang chum tia blic xa hodc c6 tac dung phan bé liéu hap thu, thi cac phuong tién nay phai dudc

thiét k& dé gili chac chan cac phu kién trong moi diéu kién ctia sif dung binh thudng.

Kiém tra su phu hdp bang cach xem xét, nghién ciu dif liéu thiét k& va cac hé s6 an toan dudc ap

dung.

b) Tai liéu kém theo phai gdbm cac yéu cau bao tri, xac dinh cac diéu kién va giéi han s dung ddi véi
phu kién dudc cung cap; tai liéu kém theo phai gém huéng dan cac gi6i han thiét k& d8i v6i cac phu

kién khac do ngudi st dung ché tao hoic dat mua.

Kiém tra su phi hop béng cach xem xét.

Muc 5 — Bdo vé chéng nguy co do birc xa

khéng mong mudn hodc qua mirc

Ap dung céac diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

29 Buc xa tia X

Thay thé:

29 Yéu cau vé an toan burc xa ion héa

CHU THICH 1 D& tuan thli cac yéu cau vé an toan biic xa cla tiéu chuén riéng nay, thiét bi phai phti hop Vi
diéu29va 1.1,1.2,4.1.101, 6.3.101, 6.7a) va 6.8.

CHU THICH 2 Trong diéu nay, dit liéu cho yéu cau vé phan tram liéu h&p thu phai dugc 18y tir cac phép do dudc
thuc hién bang cach st dung gia tri dat don vi dinh liéu déng nhat va cac théng sé dong nhat, trir trudng hop can

thay ddi dé so sanh.
29.1 Bao vé chdng liéu hap thu khong ding trong thé tich diéu tri

29.1.1 Dinh lugng va kiém tra liéu hap thu

Phai trang bi hai hé théng dinh liéu hdp thu déc 1ap.

26



TCVN 7303-2-1 : 2007

29.1.1.1 Hé théng dinh liéu

B& do blc xa qui dinh & 29.1.1.2 phai la bd phan cla hai hé théng dinh liéu, tir du ra clia may, hién thi

bang dan vi dinh liéu, c6 thé tinh dudc liéu hap thu & diém chudn trong thé tich diéu tri.

Hé théng dinh liéu phai thda man cac yéu cau sau day:

a)

b)

c)

su ¢cd clia mét hé théng dinh liéu khéng dudc anh hudng dén chic nang dung clia hé théng kia;

su ¢6 cla thanh phan chung b4t ky c6 thé lam thay ddi phan (ng clia mét trong hai hé théng dinh

liéu nhiéu hon 5 % phai lam két thic chi€u xa;

khi st dung cac nguén dién riéng, su c6 clia mét trong hai nguén phai lam két thic chiéu xa;

CHU THICH Su c¢& clia ngudn dién gém su c6 cung cap dién ap hoac dong dién trong pham vi dai can thiét cho

hoat ddng dung clia hé théng dinh liéu nhu qui dinh trong tai liéu kém theo.

d)

hé théng dinh liéu phai dugc bé tri nhu mét t6 hap dinh liéu du hoc t6 hop dinh liéu so cap/thr cap.
Trong truding hop t& hap dinh liéu du, ca hai hé théng phai c6 kha nang vé tinh nang néu trong mo
ta ky thuat. Trong trudng hop t6 hop dinh liéu so cap/th(r cap, it nhat la hé théng dinh liéu so cap
phai c6 tinh n&ng qui dinh. B4t ¢l t6 hdp nao dudc cung cap thi tinh nang clia né déi véi suat liéu
h&p thu Ién gap hai lan mlc I6n nhat qui dinh phai dudc néu trong mo ta ky thuat;

néu cac thdng s6 mach dién dudc chon trong hé théng dinh liéu tu dong thay ddi theo thay ddi vé
loai ho#c nang lugng biic xa thi cac thay déi trong mét hé théng dinh liéu phai doc lap véi cac thay

déi trong hé thng con lai.

Kiém tra su phd hdp nhu sau:

a)

Th{ nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic ning cua tiing hé théng dinh liéu véi su

c6 phat sinh hoac mé phong clia hé théng kia.

Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé phan t&f chung cho c& hai hé théng va cach ma méi trong

s6 cac phan t&r nay lam két thuc chiéu xa.

Thir nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chlc nang clia khéa lién dong lam két thiac

chiéu xa bang cach mé phdng su ¢ cla ting phan tir chung.

Thr nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chlc nang cla khéa lién dong lam két thac

chiéu xa bang cach tao ra hoic mé phdng su ¢ ngudn.

Thir nghiém dién hinh loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang clia hé théng dinh liéu & hai lanieuat
liéu hap thu qui dinh déi véi thiét bi sl dung chiing; cling c6 thé kiém tra chlic ning bang cach tach
rdi hé théng khai thiét bi va thif bang phuong tién khac.

Thir nghiém dién hinh loai A — Cong bé vé tinh nang cla t6 hop hé théng dinh liéu dudc chon.
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e) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé tinh ddc lap clia hé théng véi cac thay ddi cla thong s6
mach dién.

29.1.1.2 BO do buc xa

a) Trong dau biic xa phai c6 hai bd do blic xa; it nhat mét trong hai bd nay phai la bd truyén dan dst

gitra truc chudn vé phia bénh nhan cla tat ca cac bd loc quét chiim tia va san phang truding.

b) Bd do blc xa cb thé 1a loai c6 dinh hoac di chuyén dudc. B6 do biic xa ¢6 dinh chi c6 thé thao roi
dugc bang cach dung dung cu. B do di chuyén dudc phai dugdc khoa lién ddng dé ngan ngura chiéu
xa khi may dudc dinh vi sai; phai cung cap phuong tién d& dam bao rang hoat déng cla khoa lién
ddng dudc kiém tra truéc méi lan chi€u xa. Dich chuyén clia bd do biic xa khdi truc chuén trong qua

trinh chi€u xa phai lam két thic chiéu xa.

c) Cac bd do blic xa dugc gan kin phai dugc gan doc 1ap véi nhau. Chimg chi dd nguyén ven cla viéc
gén kin, tai thai diém th{, phai di kém véi tat ca cac bod do bic xa.

CHU THICH Né&u dudc cung cap chiing chi thi khi I8p d&t bo do biic xa thay thé ngusi sif dung can ghi lai ngay

th(r dd nguyén ven.

Kiém tra su phu hdp nhu sau:

a) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng bd vé vi tri clia bd do biic xa dat & tam truc va cac bo loc quét

chum tia va san phing trudng.

b) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé hoat dong clia khoa lién ddng va cach dé dam bao rang

hoat déng clia khoa dudc kiém tra trudc méi lan chiéu xa.
b) Thi nghiém dién hinh loai C — Nguyén ly: xac minh rang
e dich chuyén cla lan luct tiing bd do biic xa so véi truc chuén, ngan ngtia chiéu xa,

e V@i cac bd do blc xa dudc dinh vi dung, thi két thac blc xa xay ra & moi nang lugng dién t& va
birc xa tia X khi bd do biic xa bat ky rdi xa khi truc chuén.

b) Th{ nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang clia khoéa lién dong bang céac tao ra

hoac mé phong diéu kién su cd.
c) Thi nghiém dién hinh loai C — Nguyén ly: kiém tra d6 nguyén ven clia keo gan.

CHU THICH Mbi b6 do blc xa dudc cung cap, ké ca may thay thé, can dudc kém theo chiing chi vé d6 nguyén

ven cla viéc gan kin tai thdi diém thu.

29.1.1.3 Lua chon va hién thj ctia don vi dinh liéu
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Hién thi clia hé théng dinh liéu phai rd rang, thudc ciing mot thiét k&, dat gan nhau va gan véi hién
thi vé s6 luong don vi dinh liéu chon truéc tai TCP. M6i hién thi chi dudc c6 mét thang do va khéng

dudc la thang hé s6 nhan.

Trong hé théng st dung dau cudi hién thi bang hinh anh, phai st dung hai d4u cudi hién thi bing
hinh anh déc lap hoac, khi chi s6 clia ca hai hé théng dinh liéu hién thi trén ciing mét dau cudi hién
thi bang hinh anh thi phai st dung dau cuéi hién thi b&ng hinh &nh du phong ho&c hién thi qui uéc
cho it nhat mot trong cac chi sé.

Moi t6 hdp dinh liéu so cap/thr cap déu phai c6 hién thi nhan dang riéng biét, rd rang.

Hién thi cGia cac don vi dinh liéu phai thé hién s6 tang dan, sao cho khi qué liéu sé& dua ra mét chi
s6 va, cling vdi hién thi vé s6 luong don vi dinh liéu chon truéc, phai duy tri dudc cac chi sé sau khi
gian doan hoac két thuc chiéu xa.

Trudc khi c6 thé bat dau Ian chiéu xa méi, can phai dat lai man hién thi vé gia tri “khong”. Khong thé
chiéu xa khi chua thuc hién viéc chon don vi dinh liéu & TCP.

Trong trudng hgp su ¢d ngudn IuGi, hodc moét linh kién, gay gian doan hoac két thic chiéu xa, théng
tin v& don vi dinh liu hién thi tai thoi diém su c6 phai duodc luu gilr dudi dang hién thi dudc & it nhat
la mot hé théng trong t6i thidu la 20 phut.

Kiém tra su phi hdp nhu sau:

a) b) ¢) Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra hién thi.

d) e) f) Thi nghiém dién hinh loai A — Céng b& vé hién thi va diéu kién qua liéu.

d)

Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chi s hién thi sau khi gian doan chiéu xa

va sau khi két thic chiéu xa.

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: 8 mét nang luong déi véi méi loai blc xa, bat dau
chiéu xa va theo dbi chitc nang cla ba hién thi; khéng dat hién thi vé gia tri “khong”, cd géng
bat d4u chiéu xa. D&t man hién thi vé gia tri “khdng” va, khéng chon don vi dinh liéu, ti€p tuc c6

gang bat dau chiéu xa.

Th&r nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: tao ra mét hién thi don vi dinh liu, cit ngudn Iudi,

xac nhan réng théng tin liéu hién thi dugc duy tri trong it nhat 1a 20 phut.

29.1.1.4 Két thuc chiéu xa bang hé théng dinh liéu

a)

C4 hai hé théng dinh liéu phai c6 kha nang két thac chiéu xa mot cach doc 1ap. Phéai cung cép

phuong tién dé phép th van hanh dung ca hai hé théng.
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b)

c)

Ca hai hé théng trong t6 hdp dinh liéu du phai dudc cai dat dé két thic chiéu xa khi dat d&n s6 don

vi dinh liéu da chon.

Hé théng dinh liéu sa cap ciia t& hap dinh liéu so cap/th cAp phai dudc cai dit dé két thuc chiéu xa
khi dat d&n s6 don vi dinh liéu da chon; hé théng dinh liéu thit cap phai dudc cai dat dé két thic
chiéu xa khi vugt qua sé don vi dinh liéu chon tru6c khoang khéng qua 10 % néu s dung sé du
phan tram, hoac khéng qua duong lugng 0,25 Gy liéu hdp thu & NTD néu st dung sé du cd dinh.
Néu cb su Iua chon gilta s6 du ¢ dinh va s6 du phan tram, thi phai st dung loai cho chénh léch
it hon.

Khoa lién dong phai dam béo rang hé thdng khéng gay két thic chiéu xa dugc thir gilra hodc trudc

cac lan chiéu xa, dé kiém tra kha nang két thic chiéu xa clia hé théng.

Kiém tra su phd hdp nhu sau:

a) b) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé hé théng dinh liéu va sé du (néu sl dung).

b)

Thi nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang két thic chiéu xa cla tiing hé
théng khi hé théng kia bi lam mat hiéu Iuc. Phép thr 8 mét nang luong d6i véi mbi loai biic xa.
Thi nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé cach dam bao réng kha nang két thic chiéu xa ctia hé
théng khong két thiic dugc xac nhan gilta hodc true cac 1an chiéu xa.

Th nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic ning clia khoa lién dong 8 mét nang

lugng d6i vai tling loai blc xa.

29.1.1.5 Kiém tra su phan bd liéu hap thu

D& bao vé chéng méo téng phan bé liéu hap thu, vi du do su cd ctia bd loc bé sung cd dinh, hé théng

diéu khién dién tir hodc hé théng diéu khién bang may tinh

a)

bd do biic xa md ta trong 29.1.1.2 ho&c cac bd do blc xa khac phai kiém tra cac phan khac nhau
clia chum tia blc xa d& phat hién nhiing thay ddi déi xiing va khéng d8i x(ing clia phan bé liéu hap
thu;

phai cung cép phuong tién dé két thic chiéu xa trudc khi liéu hap thu bd sung la 0,25 Gy dudc
phan phdi khi, 3 do sau qui dinh ddi véi phép do dd phang, phan bd liéu hdp thu méo trén 10 %
ho#c tin hiéu tir bd do biic xa chi thi thay d&i I6n hon 10 %, trong phan bé liéu hap thu.

Kiém tra su phi hdp nhu sau:

a)
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Thir nghiém dién hinh loai A — Céng b vé cach dam bao réng cac phan khac nhau clia chum tia
blc xa dugc kiém tra bdi b do bl xa.

Thir nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: xac nhan ring khoa lién déng tac dong dé két thiac
chiéu xa trudc khi liéu hap thu b sung 1a 0,25 Gy dudc phan phéi dén trudng blc xa 6 dd sau qui
dinh dé do d6 phéng khi tao ra méo, tuong duong vdi thay ddi 16n hon 10 % trong phan bd liéu hap
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thu, bang phuong tién qui dinh. Phai cho phép it nhat 1a 2 giay gilta 1an phat biic xa dau tién va khi
bat ddu méo. Phai ti€n hanh phép thr nay vdi tat ca cac nang lugng c6 san ddi véi birc xa tia X,
con véi blc xa dién ti thi & nang lugng 16n nhat va nhd nhat.
29.1.2 BO dinh thgi gian diéu khién
a) Phai cung c&p bd dinh thai gian diéu khién c6 hién thi 8 TCP. B6 nay phai:
1) thudc loai “bd dém”,
2) dobng va cat chiéu xa,
3) duy tri chi s6 sau khi gian doan hoac két thuc chiéu xa,
4) c6 kha nang yéu cau dat vé gia tri “khong” sau khi két thiic chiéu xa trudc 1an chiéu xa tiép theo,

5) béo vé chdéng su ¢ clia hé théng dinh liéu bang cach két thic chiéu xa khi hét khodng thdi gian

chon truéc,
6) doc lap véi hé théng hoac hé théng con diéu khién viéc két thic blic xa bat ky khac.

b) Phai cung cap phuong tién dé gidi han gia tri dat clia b dinh thdi gian diéu khién dén gia tri cho
trong huéng dan s dung, khéng 16n hon 120 % thdi gian yéu cau dé phan phéi s6 don vi dinh liéu
du kién, hoac 0,1 phat, chon thdi gian dai hon, nhu tinh dugc tir tée do liéu dat va liéu mong muén.

c) Céac phuong tién phai ddm bao ring kha nang két thic chiéu xa cla bod dinh thdi gian diéu khién

dudc thir gilta hoac truGc cac lan chiéu xa.
d) B6 dinh thai gian didu khidn phai dudc chia d6 theo:
1) phut hodc phan mugi cla phut,
2) hoac giay,
nhung khéng két hgp ca 1) va 2).
Kiém tra su phu hdp nhu sau:
a)  Th nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé diém 6): tinh doc 1ap trong viéc két thac chiéu xa.

a)  Th& nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: & mét nang luong ddi véi mbi loai biic xa, xa4c nhan

rang bo dinh thdi gian diéu khién

1) dém theo chiéu xa,

2) dobng va cat véi chiéu xa,

3) duy tri chi s6 sau khi gian doan hoac két thuc chiéu xa,

4) yéu cau dat lai vé gia tri “khoéng” sau khi két thic chiéu xa trudc khi co thé bat dau lan chiéu

xa tiép theo,
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5) két thuc chiéu xa khi hét khoang thai gian chon trudc.
Thi nghiém dién hinh loai A — Céng bé vé gia tri bién thdi gian.
Thir nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra gia tri clia gi6i han dét.

Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng bd vé cach dé dam bao rang kha ning két thic chiéu xa

dudc thr nghiém gitra hoac trudc cac lan chiéu xa.
Th{ nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic ning cla cac khéa lién dong.

Thér nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra thang chia d6 cla bd dinh thdi gian diéu

khién.

29.1.3 Suét liéu hap thu

a)
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Phai cung c&p hé théng dinh téc d6 liéu. Phai c6 hién thi chi s8 clia hé théng nay & TCP (s& don vi
dinh liéu trén gidy hoc trén phut) tor d6 c6 thé tinh dudc suat liéu h&p thu tai mét diém lam chuan
trong thé tich diéu tri. (Cac) bd do blc xa mé ta trong 29.1.1.2 ¢6 thé tao thanh bd phan cla hé

thong dinh tdc do liéu nay.

Né&u nhu trong diéu kién su c6 bat ky, thiét bi c6 thé phan phéi suét liéu hdp thu & NTD nhiéu hon
hai lan gia tri 16n nhat qui dinh trong mé ta k§ thuat, thi phai cung c&p phuong tién dé két thic chiéu
xa khi suét liéu hap thu vugt qua gia tri kndng I6n hon hai lan gia tri I6n nhat qui dinh. Gia tri cla

sudt liéu hap thu gay két thuc chiéu xa phai dugc néu trong mé ta ky thuét.

Né&u nhu trong diéu kién su ¢ bat ky, thiét bi c6 thé phan phdi suét liéu hdp thu & NTD nhiéu hon
mudi lan gia tri I6n nhat qui dinh trong mo ta ky thuat, thi phai 1ap & phia bénh nhan cla hé théng
phan b6 tia blc xa mét co cau diéu khién chum tia blic xa, cd cau nay phai st dung mach dién doc
lap v6i hé théng dinh téc do liéu. Diéu nay sé gidi han liéu hdp thu vuot qua qui dinh & diém bat ky
trong trudng blc xa dén gia tri nhd hon 4 Gy. Gia tri liéu hap thu vuot qua phai dugc néu trong mé
3 ky thuat.

CHU THICH 1 Trong thiét bi c6 kha n&ng tao ra ca blc xa tia X va bic xa dién tl, viéc két thic chiéu xa c6

thé can phai két thuc trudc khi phat ra xung biic xa tiép theo.

CHU THICH 2 Khoan a) va b) ctia diéu nay chi yéu cdu mét hé théng dinh téc d6 liéu, do dé hé théng dinh

liéu th( hai c6 thé st dung dé dap (ing yéu cau clia khoan c).

Phugong tién bao vé chéng kha nang qua liéu do suét liéu hap thu 16n han hai lan gia tri I6n nhat qui
dinh va gi6i han liéu hdp thu vugt qua xudéng nhd hon 4 Gy, nhu yéu cau 3 khoan b) va c) tuong
ng G trén, phai dugc th(r vé chiic nang hoat ddng clia ching gitra hoac trudc cac 1an chiéu xa.

Né&u suét liéu hdp thu & NTD, I8y trung binh trong mét khoang thdi gian lién tuc bat ky khéng qua
5 giay, nhd han suét liéu hdp thu du ki€n vGi mot hé s6 néu trong mo ta ky thuét, thi phai két thac

chiéu xa.
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CHU THICH Trong 10 giay chiéu xa d4u tién, hé s6 nay c6 thé khac véi hé sé trong thdi gian chiéu xa con lai.
Kiém tra su pht hdp nhu sau:

a) Th{r nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra hién thi clia cac chi s6 & mét nang lugng véi méi

loai blc xa.

b) Thi nghiém dién hinh loai A — Céng bd vé gia tri suat liéu hap thu 16n nhat qui dinh va gia tri suat

liéu h&p thu vugt qua gay két thac chiéu xa.

b) Th{ nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang clia cac phuong tién lam két thuc

chiéu xa.

c) Th& nghiém dién hinh loai A — Céng bd vé thiét k& clia co cdu diéu khién chum tia blc xa va gia tri

cla liéu hdp thu vugt qua gay két thic chiéu xa.

c) Thi nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang cla co cau diéu khién chum tia biic

xa bang cach tao ra hodc mé phéng dong dién chum tia dién t& vugt qua.
d) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng bé vé viéc thr nghiém gitta hodc trudc cac lan chiéu xa.

d) Th& nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang cla (cac) khoa lién ddng bang cach

c6 gang chiéu xa khi phuong tién dé giéi han suét liéu hap thu va liéu hap thu chua dugdc thi.

e) Thd nghiém dién hinh loai A — Cong b& vé viéc két thic chiéu xa.

e) Thi nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra viéc két thic chi€u xa béng cach tao ra hoac
mo phdng thay déi vé suat liéu hap thu theo mét hé sé cho trudc.

29.1.4 Lua chon va hién thi loai birc xa

Dai vai thiét bi thich hop vGi ca blc xa tia X va blc xa dién t{:

a) sau khi két thic chiéu xa, phai ngan ngtra chi€u xa ti€p tuc cho dén khi thuc hién xong viéc chon lai
loai blic xa § TCP;

b) khi viéc chon loai blc xa doi hdi thuc hién trong phong diéu tri va trén TCP, thi viéc chon tai mét vi

tri khéng dudc dua ra hién thi & vi tri kia cho dén khi hoan thanh xong viéc chon 6 ¢ hai vi tri;

c) phai ngan ngura chiéu xa néu viéc chon bét ky thuc hién trong phong diéu tri khdng théng nhét véi
lua chon & TCP;

d) loai biic xa dudc chon phai hién thj trén TCP trudc va trong qua trinh chiéu xa;
e) khoa lién déng phai ddm bao rang chi cé thé phat loai biic xa da chon;

f) khoa lién ddng phai ngén nglra chiéu xa tia X khi I18p cac phu kién qui dinh cho chiéu xa dién ti, vi
du b6 (ng dung chum tia dién t&, va phai ngan ngitia chiéu xa dién t& khi cac phu kién qui dinh cho

chiéu xa tia X dugc I&p, vi du nhu cac bo loc chém;
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CHU THICH Vi khi biic xa dién t{r thi mét qui trinh dac biét dugc chon, nén mét lugng gidi han liéu hap thu
biic xa tia X c6 thé dudc phan phéi cho céng o cla trudng bic xa. Néu c6 phuong tién nay thi qui trinh dién
hinh va gia tri giéi han bat ky cla liéu hap thu lién quan can dugc néu trong mé ta ky thuét.

Phai ngan nglra chiéu xa tia X khi dang I&p cac co cau phan bd chum tia blc xa hoadc diéu khién
dong dién qui dinh cho chiéu xa dién t{, vi du nhu cac bo loc quét chim tia dién t& hodc co cau quét
chum tia bc xa dién ti. Phai ngan nglra chiéu xa dién t& khi dang 1&p cac co cdu phan bé chum tia
blic xa ho#c diéu khién dong dién qui dinh cho chiéu xa tia X, vi du cac bo loc san phéng trudng
blrc xa tia X.

Kiém tra su phd hdp nhu sau:

a) dén g) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé phudng tién st dung dé ddm bao su phu hop.

a)

Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢ géng bat dau chiéu xa ma khdng chon loai biic xa.

b) d) Thr nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang cla hién thi d6i véi moi kha nang

lya chon.

c) e) Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang cla cac khoa lién déng qui dinh.

f) g) Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang clia cac khoa lién déng quy dinh

khi cac phu kién thay d8i chum tia biic xa khéng dung dudc 13p dat.

29.1.5 Lua chon va hién thi ning ludng

a)

b)

34

Sau khi két thac chi€u xa, phai ngan nglra chi€u xa ti€p tuc cho dén khi thuc hién xong viéc chon lai
nang lugng trén TCP. Khong dudc ap dung diéu kién nay dgi véi thiét bi cd kha nang tao ra chum tia
blc xa chi c6 mét nang luong.

Khi viéc chon nang lugng doi hoi thuc hién trong phong diéu tri va trén TCP thi viéc chon tai mét vi
tri khéng dudc dua ra hién thi & vi tri kia cho dén khi hoan thanh xong viéc chon & ¢ hai vi tri.

Phai ngan ngura chiéu xa néu viéc chon bat ky thuc hién trong phong diéu tri khéng théng nhét véi
lua chon & TCP.

Thiét bi c6 kha nang sinh ra chim tia biic xa c6 cac nang luong khac nhau phai hién thi trén TCP,
trudc va trong qua trinh chiéu xa, gia tri cia nang lugng dudc chon nhu qui dinh trong huéng dan sl
dung.



TCVN 7303-2-1 : 2007
e) Chi€u xa phai két thic néu nang luogng trung binh, E?, cla cac dién ti tinh t&r gia tri nang luong
trung binh c6 thé c6 trong diéu kién lam viéc binh thudng déi véi nang luong va ché do hoat dong

da chon:
— dich bic xa tia X, sai léch 16n hon + 20 % trong qua trinh chiéu xa tia X,

— cla s8 biic xa dién t, sai léch 16n hon + 20 % hodc + 2 MeV, chon gia tri nhd hon, trong qua

trinh chi€u xa dién ta.
Kiém tra su phi hdp nhu sau:
a) Thi{r nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢ gang bat dau biic xa ma khéng chon nang luong.

b) d) Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ki€ém tra chiic nang clia hién thi déi v6i cac Iua chon

qui dinh.

c) Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang ctia cac khoa lién déng qui dinh.

e) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng bé vé hoat dong cla khéa lién dong.

e) Th{ nghiém dién hinh loai C — Nguyén ly: hoat déng clia khoa lién doéng véi chiéu xa, thuc hién
trong céac diéu kién sai léch nang lugng trung binh qui dinh & moi nang luong cé thé chon.

29.1.6 Lua chon va hién thi cta diéu tri bing tia X tinh va diéu tri bing chiim tia X dong

Dai vai thiét bi c6 kha nang diéu tri bang tia X tinh va diéu tri bang chum tia X déng:

a) sau khi két thuc chi€u xa, phai ngan nglra chiéu xa ti€p tuc cho dén khi thuc hién xong viéc chon lai
diéu tri bang tia X tinh ho&c diéu tri bang chum tia X déng trén TCP;

b) khi viéc chon diéu kién lam viéc doi hdi thuc hién trong phong diéu tri va trén TCP, thi viéc chon tai
mot vi tri khdng dudc dua ra hién thi G vi tri kia cho dén khi hoan thanh xong viéc chon & ca hai vi tri;

c) phai ngan ngra chiéu xa néu viéc chon bat ky thuc hién trong phong diéu tri khong théng nhat véi
lua chon & TCP;

d) ché& doé hoat déng va, khi chon cho diéu tri bang chum tia X ddng, cac huéng ctia chuyén déng phai
hién thi trén TCP;

e) néu cb dich chuyén trong qua trinh diéu tri bang tia X tinh thi phai xay ra két thic chiéu xa;

f) trong qua trinh diéu tri bang chum tia X ddng, phai xay ra két thac chiéu xa néu vi tri thuc clla mét
bd phan chuyén dong sai khac quéa 5° hodac 10 mm & NTD so v6i vi tri yéu cau bdi viéc tinh toan sl
dung don vi dinh liéu thuc dudc phan phéi; phai c6 san dd théng tin d& cho phép tiép tuc chiéu xa
trong it nhat la 20 phat (xem 29.1.1.3 f));

® Xem ICRU, bao cao 35: muc 3.3 (Nang lugng).
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g) khoa lién dong néu & khodan f) phai c6 hai bd cdm bién vi tri, b6 tri thanh mét t6 hop du, sao cho su

c6 clia mot bo khdng 1am anh hudng dén chiic nang ctia bo kia;

h) d6i véi diéu tri bing chium tia X dong, néu cé thé thuc hién chuyén déng quay ti mot géc bt dau da
chon dén mét goc ding da chon theo chiéu kim déng hé hodc ngudc chiéu kim déng hé (vi du bang
cach quay lién tuc gia d&, BLD hoic hé théng d& bénh nhan di 180°), thi viéc chon chiéu quay phai
dudc yéu cau tai TCP. Khi chon quay theo chiéu kim dong ho thi chiéu xa phai két thac néu quay

ngugc chiéu kim dong hé va ngudc lai.
Kiém tra su pht hdp nhu sau:

a) Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢6 gang bat dau chiéu xa ma khéng chon diéu tri bang

tia X tinh hodc chum tia X déng, tai mét nang luong v6i méi loai bic xa.

b) d) Th&r nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang ca hién thi d8i v6i cac lua chon qui
dinh.

c) Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang clia cac khoba lién dong ngan nglra

chiéu xa ddi v6i moi tac dong lua chon khéng phu hop.

e) Thi nghiém dién hinh loai A — Céng bd vé nhiing thay déi gbc quay va cac dich chuyén tuyén tinh

gay két thic chiéu xa.
e) Thi nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra di liéu thir nghiém dién hinh.
f) g) Th&r nghiém dién hinh loai C — Nguyén ly:

1) kiém tra chlic nang cla khoéa lién ddng trong cac diéu kién su cd qui dinh G hai vi tri cach xa
nhau, v6i mét trong ting cap bd cdm bién vi tri 1an lugt dugc lam maét hiéu luc, & téc do 16n nhat

va nhd nhat theo tiing chiéu quay va dich chuyén (xem 22.4.1);
2) xac nhan rang c6 san théng tin cho phép tiép tuc chi€u xa 20 phut sau khi két thic chiéu xa.

f) g) Th&r nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kim tra chitc ning cla khéa lién déng véi mét trong
tiing cap bod cadm bién vi tri 1an lugt dudc lam mét hiéu luc va xac nhan rang ¢ san théng tin cho

phép tiép tuc chiéu xa 20 phut sau khi két thuc chiéu xa.

h)  Thi nghiém dién hinh loai A — Céng bd vé viéc két thic chiéu xa khi ¢8 gang cho chuyén dong

quay theo chiéu ngugdc véi chiéu da chon.

h)  Thi nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra viéc ngan chan chiéu xa sau khi chon diéu tri

bang chum tia X déng va cd gang bat dau chiéu xa:
e ma khong chon chiéu quay,
e chon quay theo chiéu kim dong ho nhung sau dé lai quay ngudc chiéu kim dong ho,

e chon quay ngugc chiéu kim déng hé nhung sau d6 lai quay theo chiéu kim dong ho.
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29.1.7 Hé thdng tao ra va phan bé chum tia birc xa

29.1.7.1 Lua chon va hién thij ctia dich hoc co ciu tao ra chum tia birc xa chuyén déng khac

Déi v6i thiét bi co cac dich ho3c cac co cau tao ra chum tia blc xa chuyén dong khac cé thé 1&p 1an (vi

du nhu cac khe nang lugng):

a)

d)

néu c6 thé st dung nhiéu hon mét co cdu cling loai 8 mét nang ludng cho mét loai biic xa thi phai
ngan nglia chiéu xa cho dén khi thuc hién xong viéc chon co cau cu thé va nhan dang clia né hién
thi trén TCP;

khi viéc chon diéu kién lam viéc bat ky doi hoi thuc hién trong phong diéu tri va trén TCP thi viéc
chon tai mét vi tri khéng dugc dua ra hién thi G vi tri kia cho dén khi hoan thanh xong viéc chon & ca
hai vi tri;

phai ngan ngura chi€u xa néu viéc chon bat ky thuc hién trong phong diéu tri khdng théng nhat véi
lua chon & TCP;

hai khéa lién dong doc lap phai ngan nglta hodc két thic chiéu xa néu phan t& bat ky clia co cau
khéng dudce dinh vi dung.

Kiém tra su phu hdp nhu sau:

a)

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢6 gang bat dau chiéu xa ma khéng chon co céu cu thé;

kiém tra chiic nang cla hién thi.

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chitc nang cla hién thi d6i véi cac lua chon qui
dinh.

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chirc n&ng cla cac khéa lién dong ngan ngtia
chiéu xa ddi v6i moi lua chon khéng phu hgp.

Th& nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: lam mat hiéu luc mot trong cac khéa lién dong va co

gang bat diu chiéu xa trong khi tiing co cau dudc dinh vi sai; l8p lai v6i khoa lién déng con lai dudc

lam mat hiéu luc.

29.1.7.2 Lua chon va hién thi ctia bd loc san phang truéng va quét chum tia

D& véi thiét bi IAp bd loc san phang trudng hoc quét chum tia di chuyén dudc:

a)

néu c6 thé st dung nhiéu hon mét hé théng loc 8 mét nang ludng thudc mét loai biic xa

1) phai ngan ngifa chiéu xa cho dén khi thuc hién xong viéc chon méi bd loc san phang trudng

ho&c bd loc quét chiim tia cu thé trén TCP,

2) nhan dang cla (cac) bd loc dudc st dung phai hién thij trén TCP
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b) khi c6 thé thuc hién viéc chon bé loc trong phong diéu tri va trén TCP thi viéc chon tai mét vi tri

khéng dudc dua ra hién thi & vi tri kia cho dén khi hoan thanh xong viéc chon & ¢ hai vi tri;

c) phai ngan nglra chi€u xa néu viéc chon bat ky thuc hién trong phong diéu tri khéng théng nhat véi
lua chon & TCP;

d) hai khoa lién dong doc lap phai ngan nglra hodc két thuc chi€u xa néu (cac) b loc da chon khong
dugc dinh vi dung;

e) bo loc bat ky cé thé di chuyén dugdc bang tay phai dudc ghi nhan rd rang dé nhan dang.
Kiém tra su phu hdp nhu sau:
a) Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh:

1) ¢6 gang bat diu chiéu xa ma khéng chon bd loc cu thé;

2) kiém tra chirc nang clia man hién thi.

b) Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang clia hién thi d8i v6i cac lua chon

qui dinh.

c) Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang cla cac khéa lién déng ngan nglia

chiéu xa déi véi moi lua chon khéng phu hgp.

d) Th{ nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: lam mat hiéu luc mét khéa lién dong va cd gang bat
dau chiéu xa vGi ting bd loc dudc dinh vi sai; 13p lai v6i khda lién dong th( hai dudc lam mat hiéu
luc.

e) Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra bang mat tat c& cac bd loc v& nhan nhan dang

va so sanh chung véi hién thi & khoan a) 2) néu trén.

29.1.7.3 Hé théng phan bd chuim tia birc xa khéng sir dung b loc san phing trudng hoic bd

loc quét chum tia

CHU THICH Trong diéu nay, “hé théng phan bd chum tia biic xa” sau day goi tat la “hé théng phan bs”.

Céc yéu cau dudi day bé sung cho cac yéu cau ctia 29.1.7.1.

29.1.7.3.1 Thiét bi trong d6 su phan bé dat dudc bing phuong tién khac véi loai st dung bd loc
san phing trudng hoic bd loc quét chum tia, vi du nhu biing cach quét chum tia dién tir

Hai co cau ddc 1ap, c6 cac khoa lién dong tuong (ing, phai kim soat tin hiéu diéu khién dé& ngan ngtra hodc

két thic chiéu xa khi gia tri clia tin hiéu diéu khién vuot qua gidi han qui dinh trong mé ta ky thuét.

Kiém tra su phi hdp nhu sau:
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Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé viéc ngan ngira hoic két thic chiéu xa khi tin hiéu diéu khién

vudt qua gidi han qui dinh.

Thir nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: & mét néng luogng véi timg loai bc xa, kiém tra chiic ning

clia bd kiém soat tin hiéu diéu khién va chiic nang clia khba lién ddng ngén ngira ho#c két thic chiéu xa.

29.1.7.3.2 Thiét bi c6 cac hé théng phan bé c6 thé lua chon

a)

f)

Sau khi két thic chiéu xa, phai ngén nglra chiéu xa ti€p cho dén khi thuc hién xong viéc chon lai hé
théng phan bé cu thé trén TCP.

Khi c6 thé thuc hién viéc chon hé théng phan bd bat ky trong phong diéu tri va trén TCP thi viéc
chon tai mét vi tri khéng dugc dua ra hién thi G vi tri kia cho dén khi hoan thanh xong viéc chon & ca

hai vi tri.

Phai ngan ngtra chiéu xa néu viéc chon bat ky thuc hién trong phong di€u tri khdng théng nhat vi
lua chon & TCP.

Hai khoa lién dong doc lap phai ngan ngira chi€éu xa néu hé théng phan bé da chon khéng dugc

dinh vi dung.
Nhan dang ctia hé théng phan bs dang st dung phai hién thi trén TCP.

Hé théng phan b6 bat ky co thé di chuyén dudc bang tay phai dugc ghi nhan rd rang dé nhan dang.

Kiém tra su phu hdp nhu sau:

a)

Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢8 gang bat dau chi€u xa ma khéng chon hé théng phan
b8 cu thé.

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chitc nang cla hién thi d6i véi cac lua chon qui
dinh.

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chirc n&ng cla cac khéa lién doéng ngan ngtra
chiéu xa ddi v6i moi lua chon khéng phu hgp.

Th{ nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: lam mét hiéu luc mét khéa lién dong va cd gang bat
dau chiéu xa véi ting hé théng phan bé dugdc dinh vi sai; 1ap lai véi khéa lién dong thir hai dugc 1am
mat hiéu luc.

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chic nang cda hién thi.

Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra bang mat tat ca cac hé théng phan bs vé nhan

nhan dang va so sanh ching véi hién thi 6 khoan e) néu trén.

29.1.8 Lua chon va hién thi cta b loc chém
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a)

Sau khi két thic chiéu xa, phai ngén nglra chiéu xa ti€p cho dén khi thuc hién xong viéc chon lai bd

loc chém cu thé hoac chon “khéng c6 bd loc chém” trén TCP.

Khi viéc chon bd loc chém doi hdi thuc hién trong phong diéu tri va trén TCP thi viéc chon tai mét vi

tri khéng dudc dua ra hién thi & vi tri kia cho dén khi hoan thanh xong viéc chon 6 ¢ hai vi tri.

Phai ngan ngtra chiéu xa néu viéc chon bat ky thuc hién trong phong diéu tri khdng théng nhat vai

lua chon & TCP.

Thiét bi dudc cung cap hé théng cac bd loc chém phai dudc cung cdp man hién thi 8 TCP thé hién

bd loc chém nao (hodc “khéng c6 bd loc chém”) dang dudc st dung; mbi bd loc chém phai dudc ghi

nhan rd rang dé nhan dang (xem 6.1 d)).

Phai ngan ngtra chi€u xa néu bd loc chém da chon khong dudc dinh vi ding.

Phai c6 chi thi nhin thay rd trong phong diéu tri vé dinh huéng clia dau nho clia bd loc chém ma, &

vi tri 0° clia BLS va vong quay cta bd loc chém, dau nhé nay phai huéng vé phia gia dé (xem Hinh

108 truc 4, va IEC 61217, diéu 2.5 va Hinh 7).

Né&u c6 thé dinh vi bd loc chém khac v6i néu trong khoan f) & trén (xem IEC 61217, diéu 2.5 va

Hinh 7) thi, ngoai cac yéu ciu clia a), b), c), d) va e), phai c6 hién thi trong phong diéu tri va trén

TCP vé:

1) dich chuyé&n géc ctia bd loc chém so v6i vi tri 0° qui dinh & khoan f); va

2) (cac) dich chuyén tuyén tinh clia truc quay clia bd loc chém khdi truc quay cla BLS.

Déi véi thiét bi dudc cung cdp cd cau, chi ¢ thé thao rdi bang dung cu, dé tu ddong chén hoac rat bo

loc chém ra thi man hién thi phai chi thi:

1) khi bd loc chém da chon dudc chén vao dung; va

2) ho#c i) s6 don vi dinh liéu chon truGc vGi bd loc chém dudc chén vao [a], va véi b loc chém
dudc rat ra [b]; nghia 1a hién thi [a] va [b],

ho3c ii) s6 don vi dinh liéu chon trudc véi bd loc chém dudc chén vao [a] va ty sé [a]/[a+b] cla

s6 don vi dinh liéu véi bd loc chém dudc chén dén téng s6 don vi dinh liéu; nghia la hién
thi [a] va [a]/[a+b],

ho&c iii) t6ng s don vi dinh liéu chon trudc, [a+b], va v6i bd loc chém dudc chén, [a]; nghia &

hién thi [a+b] va [a].

Kiém tra su phi hdp nhu sau:

a)
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Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢6 gang bat dau chiéu xa ma khéng chon bé loc chém cu

thé ho&c “khéng c6 bd loc chém”.
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Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang cla hién thi d6i véi cac lua chon c6

san.
Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢d gang chiéu xa véi moi lua chon khéng phu hop.

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra bd loc chém vé nhan nhan dang; xac nhan rang

hién thi la phu hop.
Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢ gang chiéu xa véi bd loc chém dugc dinh vi sai.

Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: xac nhan ring c6 thé nhin thdy rd chi thi clia d4u nhd cla
b6 loc chém va dinh huéng la dung.

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: d6i véi tat ca cac goc chén va ba vi tri dich chuyén, xac
nhan rang chi thi huéng clia d4u nhd ctia bd loc chém va (cac) dich chuyén clia né dudc hién thi &
ca hai vi tri.

Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra hoat déng cla hién thi.

29.1.9 B iing dung chum tia dién t&r va ngin ding cho co cau thay déi chum tia birc xa

a)

Khi yéu cau thuc hién viéc chon diéu kién lam viéc bat ky trong phong diéu tri va trén TCP thi viéc
chon tai mét vi tri khéng dugc dua ra hién thi G vi tri kia cho dén khi hoan thanh xong viéc chon & ca

hai vi tri.

Phai ngan ngira chiéu xa

1) néu viéc chon thuc hién trong phong diéu tri kndng théng nhat véi lua chon 6 TCP,

2) cho dén khi chon xong bd (ing dung chum tia dién t& va/hoic ngan dung cho cd cdu thay ddi
chum tia blc xa cu thé trén TCP,

3) néu bd ling dung chum tia dién t& va/hoic ngan dung cho co cdu thay d8i chum tia biic xa da

chon dugc dinh vi sai.

Kiém tra su pht hdp nhu sau:

a)

b)

b)

Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic nang clia hién thi véi it nhat 1a hai trong s6

céac lua chon c6 san.

Th{ nghiém dién hinh loai A — Coéng b6 vé nhan dang, Iua chon va ma ctia bd (ng dung chum tia
dién t&r va ngan ding cho co cdu thay d6i chim tia biic xa, va cla cac khoa lién dong di kém cung

cép dé hiéu chinh hién thi va ng&n ngura chiéu xa khi viéc chon ho#c dinh vi khéng dung.
Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢ gang chiéu xa

1) d6i vGi it nhat la hai lua chon khéng phu hagp,
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2)

3)

khéng chon bd (ing dung chum tia dién tr va/hoac ng&n diing cho co cau thay d6i chum tia biic xa
cu thé,

v8i bd (ing dung chum tia dién t& hodc ngan dung cho co cau thay déi chum tia blc xa dudc

dinh vi sai.

29.1.10 Diéu khién thiét bi sir dung

CHU THICH 29.1.15 g) cho phép dung mat khau &n dinh thay cho phim diéu khién khi viéc diéu khién bi anh
hudng bdi PESS.

a) Phim diéu khién phai

42

1) cho phép mé khéa va déng dién cho thiét bi vé trang thai du phong va tir d6 chuyén vé trang thai

chuén bi. Sau khi hoan thanh viéc lua chon tat ca cac thong sé diéu tri, c6 thé dat trang thai sin
sang ma khong phai thao tac phim nita, nhung phai ngan ngtra chi€u xa cho dén khi dugc cho
phép bdi mét phim co hoc danh riéng di chuyén dudc. Cac diéu kién da chon phai dudc chi thi
trén TCP (xem 29.1.11),

2) chon ché d6 s dung binh thudng, tat ca cac ché do phuc vu, tat ca cac ché do khac va diéu kién

khoa.

Diéu kién clia khoa lién dong bén ngoai phai dudc chi thi trén TCP.

Phai cung cap phuong tién dé chi thi nghe dudc vé trang thai san sang dudc cho trong phong diéu tri
va dé chi thi vé trang thai s&n sang & cac vi tri khac.

Trong qua trinh chiéu xa, ngoai hién thi vé loai bic xa yéu cau 6 29.1.4d), phai c6 hién thi 3 TCP dé

chi thi chiéu xa; phai cung cap phuong tién cho hién thi nay & cac vi tri khac. Chi thi nghe dugc vé

trang thai sén sang dudc cho trong phong diéu tri va nhiing noi khac, yéu cau 6 khoan c) néu trén,

phai tiép tuc trong qua trinh chiéu xa; téng c6 thé thay déi.

Huéng dan s dung phai gém néi dung sau:

1) chi tiét vé cac phuong tién dudc cung cap dé dau néi khoda lién ddng bén ngoai ngan ngua, két

thic hoac lam gian doan chi€u xa tir cac vi tri da chon, vi du nhu néu ctra phong diéu tri hoac
cac phuong tién ti€p can khu vuc diéu khién khac chua dudgc déng hodc dang md; va ca nhiing

phuong tién yéu cau & khoan d) néu trén;

I5i khuyén rang chi duoc phép dat lai khoa lién dong bén ngoai yéu ciu 6 khoan 1) néu trén tur
bén trong khu vuc diéu khién ma né bao vé, vi du bang cach sl dung thiét bi tré thdi gian dé
cho phép déng 16i vao va cia, sau khi kiém tra thay rang ngoai bénh nhan ra khoéng con ai &
trong khu vuc diéu khién;

danh sach cac khoa lién dong chi c6 thé dt lai bang cach sl dung (cac) phim co hoc danh

riéng di chuyén dudc;
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CHU THICH Phim co hoc danh riéng bat ky 6 khoan e) 3) trén day bd sung cho phim yéu cdu 6 29.1.10
khoan a) 1).

4) ngudi sf dung can tuan thi cac diéu kién dé dam bao hoat déng dung cla:
e khoa lién dong bén ngoai;
e chi thi nghe dudc trong phong diéu tri khi & trang thai s8n sang va trong qua trinh chiéu xa;

e hién thi, & cac vi tri khac, chi thi vé trang thai san sang va b(c xa ion héa.

Kiém tra su phi hdp nhu sau:

a) Th{r nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: d6i véi 1) va 2), xac nhan rang phim diéu khién dugc cung
cap va ting trang thai va diéu kién da chon dugdc chi thi Ian lugt trén TCP; kiém tra hoat dong clia

phim cd hoc danh riéng.
b) c) d) Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra, khi thich hdp, cac chi thi c6 thé nghe va nhin.

e) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng bd vé dau ndi clia khéa lién déng, cac diéu kién vé su phlu hop
cla ngudi st dung, 1Gi khuyén lién quan dén viéc dat lai khoda lién dong bén ngoai va danh sach cac

khoa lién dong chi c6 thé dat lai bang cac phim co hoc danh riéng.

e) Thir nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra chiic ning va viéc dat lai khoa lién déng bén ngoai.

29.1.11 Diéu kién bat dau

CHU THICH 29.1.15 g) cho phép dung mét khau &n dinh thay cho phim diéu khién khi viéc diéu khién bi anh
hudng bdi PESS.

Viéc bat dau chiéu xa trong s dung binh thudng chi c6 thé bat dau bdi tac ddng clia ngudi van hanh
trén TCP khi ¢6 chi thi trang thai sdn sang va sau khi dudc cho phép bdi phim ¢o hoc danh riéng (xem
29.1.10 a)1)).

Kiém tra su phi hdp nhu sau:

Th{ nghiém dién hinh loai A — Cong bd vé viéc chiéu xa trong st dung binh thuding chi dugc bat dau tur
TCP.

29.1.12 Gian doan chiéu xa

a) Viéc gian doan chiéu xa va chuyén dong cla thiét bi déng thai, tai moi thai diém, chi c6 thé thuc
hién tir TCP va tir cac vi tri khac nhu qui dinh trong huéng dan st dung.

b) Sau khi gian doan chiéu xa, ma khoéng thay déi hosc chon lai bat ky théng sé lam viéc hién hanh

ngay trudc khi gian doan chiéu xa, thi khong thé bt dau lai chiéu xa néu khong phai tir TCP.
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c) Né&u trong qua trinh gian doan chiéu xa cé thay déi théng sé lam viéc thi thiét bi phai gia dinh:
— ho#c trang thai chuén bi,
— hoac trang thai két thic chiéu xa,

— trr khi cac diéu kién hién hanh ngay trudc khi gian doan chi€u xa dugc phuc hai lai thi phai ¢
kha nang bat dau lai chiéu xa; vi du, néu dé trg gitp ho#c kiém tra vi tri bénh nhan, can phai vao
phong diéu tri di chuyén gia dd, bénh nhan hoac gia d& bénh nhan, thi khi tat c& cac diéu kién
hién hanh ngay trudc khi gian doan chiéu xa dugc phuc hdi lai, phai cd khd ning bat dau lai
chiéu xa ma khéng can chon lai cac théng sé diéu tri ban dau. Phai néu trong huéng dan sl

dung cac diéu kién va dung sai cho phép trong ngoai |é nay ngoai nhimng yéu cau trong 29.1.6f).
Kiém tra su pht hdp nhu sau:

a) Thd nghiém dién hinh loai A — Cong b6 vé viéc gian doan chiéu xa tir cac vi tri khac va cac thir

nghiém hién trudng khuyén céo riéng cho tiing thiét bi.
a) Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: 3 mét nang lugng véi ting loai birc xa
1) kiém tra viéc gian doan chiéu xa va cac chuyén dong dong thdi tur:
e TCP,
e tUrvi tri bat ky khac dudc cung cap;
2) thuc hién cac phép thir khac c6 thé dudc nha ché tao khuyén céo.

b) Th& nghiém hién truong loai B — Qui trinh: & mét nang Iudng vdi tiing loai blc xa, kiém tra viéc bat

dau chiéu xa sau khi gian doan chiéu xa.

c) Thi nghiém dién hinh loai A — Céng bé vé cac diéu kién cho phép trong trudng hop ngoai 1é.
c) Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: & mdt nang lugng vai tiing loai blc xa

1) kiém tra viéc chuyén sang trang thai chudn bi hoic chuyén sang két thic chiéu xa,

2) bAt dau chiéu xa; lam gian doan chiéu xa va thay ddi vi tri cla gia d& va gia dd bénh nhan sap
dat lai vi tri ban dau clia ching va bat dau chiéu xa lai; dung sai ap dung cho viéc sap dat lai
dugc néu trong 29.1.6f).

29.1.13 K&t thic chiéu xa

a) Viéc két thic chiéu xa va cac dich chuyén tai moi thai diém chi ¢ thé thuc hién tir TCP va tif cac vi

tri khac nhu qui dinh trong huéng dan s dung.

b) Trong qua trinh diéu tri bang tia X, néu c6 théng sé bat ky nao dudc diéu chinh thi phai xay ra két

thdc chiéu xa. Cac gia tri clia cac théng s6 chi c6 thé dudc diéu chinh trong qua trinh diéu tri bang
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tia X nhu két qua clia viéc dudc 1ap trinh lai trudc khi b4t dau chiéu xa, hodc cé thé dudc phép trong
29.1.120).

Kiém tra su pht hdp nhu sau:
a) Thi nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé viéc két thic chiéu xa tir cac vi tri khac.

a) Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: & mét nang lugng ddi véi ting loai bic xa, xac nhan viéc

két thic chiéu xa va cac dich chuyén tir TCP va vi tri bat ky khac dugc cung cap.

b) Th{& nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: xac nhan viéc két thic chi€éu xa khi mét trong cac thong

s6 lam viéc dugc diéu chinh trong qua trinh diéu tri bang tia X.

29.1.14 K&t thic chiéu xa bat thudng

CHU THICH 29.1.15 g) cho phép dung mat khdu &n dinh thay cho phim diéu khién khi viéc diéu khién bi anh
hudng bdi PESS.

N&u viéc két thic chiéu xa xay ra do phuong tién bat ky khac v6i hoat ddng binh thudng cla hé thong
dinh lidu thi

a) & TCP phai c6 mét hién thi dac biét. Trong thiét bi c6 dau cudi hién thi bing hinh anh, phai hién thi
dir liéu vé nguyén nhan cla ting lan két thic chiéu xa; huéng dan sl dung phai néu chi tiét cac

canh bao vé rii ro an toan tiém &n lién quan,

b) khong thé chiéu xa ti€p néu khong dat lai khoa lién dong gay két thic chiéu xa bat thudng bang
cach st dung phim ca hoc danh riéng & TCP.

CHU THICH Phim co hoc danh riéng & khoan b) trén day bé sung cho phim dé cap 6 29.1.10 khoan a) 1).
Kiém tra su phi hdp nhu sau:
a) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng b8 cac canh bao da néu vé nhiing rdi ro vé an toan tiém an.

a) Th{ nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang cla hién thi bang cach kich hoat cac

khoa lién dong dé gay ra két thic chiéu xa khéng chd .

b) Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé cac khoda lién déng chi cé thé phuc héi bang cach sl

dung phim co hoc danh riéng.

b) Th& nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: nguyén nhan két thic chi€u xa nhd cac phuong tién qui

dinh, sau d6 ¢ gang bat dau chiéu xa ma khéng st dung phim c¢o hoc danh riéng.

29.1.15 Hé théng dién t 1ap trinh dugc
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a)

h)

Cac diéu khoan vé an toan cla tiéu chudn nay phai ap dung cho PESS bat ky ma khi ¢ su ¢6 c6

thé gay ri ro vé an toan.

Céc chuong trinh diéu khién phan mém va phan sun phai dugc bao mat chéng su truy cap hoac slia

ddi khong dudc nha ché tao cho phép.

CHU THICH Su truy cap trai phép vao phan mém hoac phan sun c6 thé tao ra cac tinh trang nguy hiém, lam
cho thiét bi khong phu hdp véi cac yéu cau cla tiéu chudn nay, va gilp nha ché tao cé ly do dé tir chéi viéc
bao hanh.

Viéc ngén nglia hodc két thic chi€u xa va diing cac chuyén dong phai xay ra khi mét PESS 1a bo

phan cua thiét bi theo ddi, do ludng hoc diéu khién khéng duy tri dudc chiic nang an toan cla no.

Viéc bat dau chiéu xa chi dudc thuc hién bang tay; do d6 dudc phép dung PESS dé 1ap trinh trudc

cho viéc diéu khién chiéu xa va cac chuyén dong.

Co cau diéu khién bang tay dé bat dau chiéu xa va diéu khién viéc gian doan hoac két thic chiéu
xa va cac chuyén dong yéu cau & 29.1.11, 29.1.12 va 29.1.13 phai la loai di day c& dinh va doc lap
vGi PESS bat ky.

Cac co cau dudc diéu khién bdi PESS, dudc thiét k& dé thiét 1ap hoac dinh vi trudc cho cac bd phan
cUa thiét bi tir cac dir liéu |dy tir tép tin trén may tinh hodc cac phuong tién dau vao khac phai cung
cap phuong tién dé so sanh gia tri d4t clia cac thong sé thiét bi thuc t& véi cac gia tri trong dir liéu
dau vao; phai ngan ngura chiéu xa khi c6 chénh léch bat ky vuot qua qui dinh va gi6i han dinh truGc

ma ngudi st dung dat ra theo cac huéng dan va cac dir liéu néu trong huéng dan st dung.

Néu viéc diéu khién bi anh hudng bdi PESS thi cho phép diing mat khau an dinh thay th& dé cho
phép ho#c lam mat hiéu luc cac chiic nang ma & cac loai hé théng diéu khién khac yéu ciu phim
diéu khién hodc phim (co hoc) danh riéng, vi du 29.1.10, 29.1.11 va 29.1.14b).

Thiét ké&, th(r nghiém va cau hinh diéu khién ctia PESS phai phu hop véi IEC 60601-1-4.

CHU THICH Xem trong 1.5.104 phan lién quan dén diéu nay va IEC 60601-1-4. Xem 52.1.

Kiém tra su phd hdp nhu sau:

Thi nghiém dién hinh loai A — Céng bé vé ly luan va thuc tién van hanh an toan khi st dung PESS.

Thir nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic ning dung theo qui dinh clia nha ché tao.

29.2 Bao vé chdng burc xa tap tan trong trudng birc xa

29.2.1 Bifc xa tia X tap tan trong qua trinh chiéu xa dién tu
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Phan tram liéu hap thu trén truc chudn do bic xa tia X & d6 sau 100 mm so véi dai dién t& thuc té&

khéng dudc vugt qua cac gia tri cho trong Bang 103 va Hinh 1019,

Phép do phai dudc thuc hién trong &nh 40, bé mét t6i vudng goc véi truc chudn & NTD va cé kich thudc

I6n hon trudng birc xa it nhat 1a 5 cm; d sau I6n hon do sau do it nhat 1a 5 cm.

Kiém tra su phi hdp nhu sau:

Th{ nghiém dién hinh loai A — Céng b6 vé& phan tram biic xa tia X tap tan trong qua trinh chiéu xa dién
t&r d6i v6i moi bd (ing dung chum tia dién t& va moi nang lugng.

Th{ nghiém hién trugng loai B — Qui trinh: thuc hién cac phép do nhu moé ta & trudng bic xa vuéng 16n

nhat va & moi nang luong.

Bang 103 — Giéi han burc xa tia X tap tan trong qua trinh chiéu xa dién tir
(xem Hinh 101)

Nang lugng dién tir MeV 1 15 35 50

Blc xa tia X tap tan % 3 5 10 20

29.2.2 Liéu tuong ddi trén bé mat trong qua trinh chiéu xa tia X

Véi trudng blc xa 1a 30 cm x 30 cm ho&c trudng blc xa vudng 16n nhat c6 sdn nhd hon 30 cm x 30 cm,
liéu tuong ddi trén bé mat khdng dudc vuct qua cac gia tri cho trong Bang 104 va Hinh 102.

Phép do phai dugdc thuc hién trong anh do c6 kich thudc va vi tri nhu néu trong 29.2.1. T4t ca cac co
cau thay déi chum tia bic xa c6 thé thao rdi ma khéng can sl dung dung cu déu phai dudc loai ra khoi

chum tia biic xa. T4t ca cac bd loc san phang trusng phai & vi tri qui dinh.
Kiém tra su pht hdp nhu sau:
Th nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: kiém tra liéu tuong d6i trén bé mét véi tat ca cac nang luong
nhu qui dinh & trén.
Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: kiém tra liéu tuong d6i trén bé mat véi tat ca cac nang luong
nhu qui dinh & trén.

Bang 104 — Giéi han liéu tuong ddi trén bé mat trong qua trinh chiéu xa tia X

(xem Hinh 102)

® Xem ICRU, Béo c4o 35: muc 3.3 (Nang luong); 3.3.2.3 (Phép do dai); 9.2.6.1 (nhiém tia X), v.v...
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Nang lugng dién t MeV 1 2 5 8 dén 30 40 dén 50

Liéu tuong d6i trén bé mat % 80 70 60 50 65

29.2.3 Buc xa notron tap tan
Chi phai ap dung yéu cau nay trong trudng hop nang luogng cla dién ti vuct qua 10 MeV.
Danh gia su phan bé nang lugng notron va gia tri di véi biic xa notron tap tan phai dudc rat ra tir cac
phép do, I8y trung binh trén mot dién tich mat cat khong qua 800 cm?:
e liéu hap thu notron & diém déng tam, & phan tram liéu hap thu bic xa tia X do dudc trén truc
chuén tai diém déng tam trong trudng bic xa 10 cm x 10 cm, hoic
e t6c dd notron chay 16n nhat c6 thé co tai diém ddng tam déi véi mot suat liéu hap thu bic xa tia
X qui dinh.

Kiém tra su phu hdp nhu sau:

Thir nghiém dién hinh loai C — Nguyén ly: d8i v6i moi néng lugng bic xa tia X, hodc néu khéng c6 sén
blc xa tia X thi d6i vGi nang lugng blic xa dién t& tao ra li€u hap thu I6n nhat hoic téc do chay I6n nhat
do biic xa notron tap tan, thuc hién cac phép do dé thu dudc dir liéu can thiét. Phai néu phuong phap,
diéu kién va két qua xac dinh déi v6i phuong an dudc chon; phai tinh dén tinh chat dao dong clia biic
xa, phé néng lugng notron, cac anh hudng cla biic xa tia X di kém va cla blc xa natron tap tan tir cac

két cdu xung quanh.

29.3 Bao vé chdng birc xa 1én mat phing dit bénh nhan phia ngoai trudng birc xa

Dai véi thiét bi c6 bd loc bd sung, néu co thé hoat ddng khi cé va khdng cb bd loc b sung thi phai thda

man cac yéu cau cla diéu nay déi vGi ca hai tinh trang.

Céc ranh gi6i ap dung cho yé&u cau cla diéu nay dudc thé hién trén Hinh 103.

29.3.1 Birc xa lot qua co cau giGi han chum tia
CHU THICH 1 T4t ca cac phép do bic xa ro loai trif khu vuc trudng blc xa vuéng géc du.

CHU THICH 2 Trong thiét bi st dung BLD so c&p khéng diéu chinh dugc 1am man chan bao vé trong khu vuc
gitta diém dich/cira s6 bic xa dién t{f va cac BLD diéu chinh dudc, M 1a khu vuc 3 NTD trén mat phdng vudng goc
v6i truc chuén cla hinh chiéu hinh hoc clia dau ngoai bién ctia BLD so cap do, khi nhin tir tam mat truéc clia diém
dich/clra s8 biic xa dién tir (38 xac dinh M,,, xem 29.3.1.2a)).
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CHU THICH 3 Cac NTD dung cho cac ché dé biic xa dién tlr va blc xa tia X trong cling mot may gia téc dién tir
c6 thé khac nhau, do d6 viing M cé thé khac nhau vi ly do nay ciing nhu ly do néu trong 29.3.1a) dudi day.

CHU THICH 4 BLD da phan tif bao gédm s6 luong qui dinh cac két cau lam suy yéu bic xa, dudc I13p rap va diéu
khién dé xac dinh trudng blc xa; khéi l13p rap nay doi khi dudc goi la 6ng chuén truc nhiéu t&m. Mét BLD phu da

phan tf c6 thé 1a BLD b8 sung tam thdi hoac vinh vién cho BLD hién cé, tuy chon.
29.3.1.1 Buc xa tia X

Phép do biic xa rd qua tat ca cac té hdp clia BLD phai dudc thuc hién véi d6 mdé du che chan bdi it
nhat |a hai IGp vat liéu gia tri hang chuc hap thu bic xa tia X”. Dai v6i cac BLD khéng x€p chéng,
phai thuc hién cac phép do & kich thudc trudng bldc xa nho nhat.

Phai cung cap cac BLD diéu chinh dudc hoic 14p 1an dudc. Khi bo hoac t& hop BLD bat ky (ké ca cac
BLD da phan tl) c6 thé x&p chéng thi phai ap dung cac yéu cau nay cho tiing bd hoac t& hop doc lap
dudc do véi nhau & ciing moét thai diém:

a) méi BLD [ngoai trir cac BLD da phan t ap dung cho khoan c)] phai lam suy yéu bic xa tia X sao
cho bét ¢ noi nao trong vung M, trir trudng biic xa vuéng géc du, liéu hdp thu I6n nhat do blc xa ro
khong dudc vudt qua 2 % liéu hap thu 16n nhat do dugc trén truc chudn 6 NTD trong truding blc xa
10 cm x 10 cm;

b) d6i véi trudng biic xa c6 kich thuéc bat ky, liéu hap thu trung binh Dy, ké c& cac BLD da phan ti do
blc xa rd qua cac BLD trong vung M, khong dudc vuct qua 0,75 % liéu hadp thu I6n nhét trén truc
chudn & NTD trong trudng bic xa 10 cm x 10 cm. Néu gi6i han nay bi vuot qua khi dién tich nay 16n
hon 300 cm? trén NTD dudc bao vé bdi cac BLD da phan ti, thi cac diéu kién trong d6 gi6i han vuot

qua va pham vi dé cac gidi han vugt qua phai dugc cdng b6 trong

c) néu BLD da phan t& dudc cung cdp ma ban than n6 khong phu hop véi cac yéu cau ciia khoan a)
va b) néu trén va do d6 can c6 cac BLD diéu chinh dudc hoac I3p 1an dugc dé phu hdp, thi ching
phai dugdc tu dong diéu chinh dé cung cap trudng blic xa vudng goc cé kich thudc t6i thiéu bao
quanh trudng birc xa xac dinh bdi BLD da phan t do;

d) liéu hap thu do blc xa rdo qua cac bd phan ctia BLD da phan t& nho ra khéi trudng blc xa vudng goc
tao bdi cac BLD diéu chinh tu déng dé cap & khoan c) trén day khong dudc vugt qua 5 % liéu hap
thu 16n nhat do dudc trén truc chuan 6 NTD trong trudng biic xa 10 cm x 10 cm.

Kiém tra su phd hdp nhu sau:

a) Th{ nghiém dién hinh loai B — Qui trinh:

7 Xem ICRP 33 (234 et seq.)
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b)

c)

1) dinh vi ving blic xa ro 16n nhat tir viéc danh gia phim chup X quang truc ti€p hoac gian ti€p tao
ra & nang lugng biic xa tia X I6n nhat va & NTD, déi véi cac gia tri dat BLD la kich thudce trudng
blc xa I6n nhat FX,.., nhan kich thugc trudng bic xa nhd nhat FY,,.. Lap lai v6i cac gia tri dat
cla BLD la FX,,, nhan FY .

2) thuc hién phép do bd do blc xa tai diém biic xa rd I6n nhat. Dién tich mat c4t cla bd do blc xa
khéng dudc vugt qua 1 cm?; phai thuc hién phép do trong mét anh do 6 d6 sau co lieu hap thu

I6n nhat. Lap lai déi véi tat ca cac nang lugng birc xa tia X.

Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: thuc hién phép do bd do biic xa nhu mé ta trong dir liéu
vé thir nghiém dién hinh & khodn a) 2) trén day, 6 nang lugng biic xa tia X (ng véi blc xa ro
I6n nhat.

Thi nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: Hoat ddng may do blc xa do nhu trong khoan a) 2) trén
day, & ting diém trong s& 24 diém thé hién trén Hinh 104, d6i véi gia tri dat déi xdng cla cac BLD
da trang bi nay dé tao ra trudng bl xa vudng géc 8 kich thudc trudng 16n nhat FX,.., bdi kich thudc
trudng nhé nhat FY,,,. Xac dinh Dy, trung binh clia tat ca cac phép do nay, 1a phan tram liéu hap
thu 16n nhat do dudc trén truc chudn & NTD trong trudng biic xa 10 cm x 10 cm. L&p lai v6i cac gia
tri dat déi xing 6 FX,,;, nhan FY ... Lap lai vGi tat ca cac nang luong biic xa tia X. Néu thuc su cb
mot BLD da phan t thi m& cac BLD c6 thé diéu chinh hoac 1&p 1an dén dién tich trudng blc xa
300 cm? réi déng cac BLD da phan t& dén d6 md nhd nhat phu hdp véi dién tich nay (vi du bang
cach st dung trudng ¢ hinh dang chir T mdng hoac trudng dau +). Hoat dong may do bic xa do
dién tich dugc bao vé bdi cac BLD da phan tl. Tl cac phép do nay, tinh toan liéu hdp thu trung binh
D.x do biic xa dd qua cac BLD, k& ca cac BLD da phan ti trong ving M.

CHU THICH S{ dung may do bic xa hai chiéu c6 thé rit ngan thdi gian yéu cau cho phép thir nay.
Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: nhu thi nghiém dién hinh.

Thir nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: st dung phim chup X quang truc ti€p ho&c gian tiép dé

chimg minh kha nang diéu chinh tu déng cla cac BLD c6 thé diéu chinh hoac I&p Ian.

c) Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: s dung phim chup X quang truc tiép ho#c gian ti€p dé

xac nhan kha nang tu déng diéu chinh.

d) Thd nghiém dién hinh loai B — Qui trinh:
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2) hoat ddng may do biic xa do trong cac diéu kién néu trong dir liéu vé thr nghiém dién hinh
khoan

a) 2) trén day.

d) Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: hoat dong may do blc xa do & vi tri va trong cling diéu

kién c6 gia tri blc xa rd 16n nhat néu trong thi nghiém dién hinh khoan a) 2) trén day.

29.3.1.2 B xa dién tU

a) Phai cung cap cac BLD diéu chinh dudc hodc cé thé |8p 1an va/hodc cac bd (mg dung chum tia dién
t. M&i BLD va/hoic bd (ing dung chum tia dién t& phai lam suy yéu tat c& cac blic xa ion hoda (tris
blc xa natron) c6 trén cac BLD, bd (ing dung chum tia dién t& va cac bd phan khac cla dau birc xa,
va han ché biic xa tap tan phia ngoai trudng blc xa dién t{, trong vung M ho3c trong ving M,, bao
gbm ca M va vung bat ky phia ngoai M do mad réng chu vi cGia dang hinh hoc cla trudng bdc xa

10 cm, sao cho:
CHU THICH Du6i day, bao gébm ¢4 29.3.2, M dai dién cho M hoac M, tuy trudng hop ap dung.

1) liéu hap thu, 1a phan tram cua liéu h&p thu 16n nhat trén truc chudn 6 NTD, khéng dudc vudt qua
nhiéu nhat 12 10 % trong vung giita dudng thang 2 cm phia ngoai chu vi cia dang hinh hoc clia

truong blc xa va duong bién clia M, va

2) liéu hap thu trung binh D¢, do blc xa lot qua trong ving gitra dudng 4 cm phia ngoai chu vi clia
dang hinh hoc cula trudng blic xa va dudng bién clia M, khong dudc vuot qua cac gidi han buiic
xa rd cho phép la 1 % déi v6i nang ludng dién t&r dén va ké ca 10 MeV, tang lén 1,8 % ddi véi
nang luong dién t tr 35 MeV dén 50 MeV, nhu thé hién trén Hinh 105.

Cac phép do biic xa ro phai dudc thuc hién véi chum tia dién t& huéng vao khong khi, st dung bd do
blc xa c6 dién tich mat cit khédng qua 1 cm?, dudc béo vé thich hgp chéng blc xa tap tan tir vat liéu
bén ngoai bd do blc xa.

b) Liéu hap thu do dudc & 2 cm phia ngoai bé mat cla thé tich chita than cla bd (ng dung chum tia
dién tlr bat ky tir dau ngoai bién clia né dén trong pham vi 10 cm ctia v thiét bi boc khong dudc vuot
qua 10 % liéu hap thu I6n nhéat trén truc chudn 6 NTD.

c) Né&u st dung cac BLD dé chiéu xa tia X nhu mét phan clia BLS dé chiéu xa dién tlr thi cac BLD phai
dugc khéa lién déng dé ngan ngtra chiéu xa dién tl khi vi tri thuc cla ching sai khac so véi vi tri yéu
cau qua 10 mm & NTD.

Kiém tra su phu hdp nhu sau:

a) 1) Thi nghiém dién hinh loai B — Qui trinh:

e tao anh chup X quang & NTD, v6i 10 mm vat liéu tuong duong giéng nhu su tich tu bang cach sl
dung cac bd (ing dung chum tia dién ti/BLD vdi moi kich ¢8, & nang lugng 16n nhat va nhd nhat
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tuong (ng cla chdng. Dinh vi diém (don) c6 liéu hap thu 16n nhat trong khu vuc gitta dudng
thang 2 cm phia ngoai dang hinh hoc clia trudng blc xa va chu vi clia viing M;
e thuc hién phép do bo do blc xa & diém (don), xac dinh & trén, trong cling cac diéu kién st dung
dé thu dudc anh chup X quang; liéu hap thu khéng dudc vuot qua 10 % liéu hap thu I6n nhat

trén truc chudn & NTD.

a) 2) Thi nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: thuc hién cac phép do b6 do biic xa, trong cling cac diéu
kién nhu trong khodn a) 1) trén day, & cac khoang 2 cm doc theo tam doan dudng thing cla viing
M (xem Hinh 106), tif cac diém 5 cm phia ngoai chu vi clia dang hinh hoc cla trudng bic xa
(5 x+/2 cm trén cac dudng chéo) dén bién clia M. Xac dinh Dyg, gia tri trung binh clia cac chi & trén
b6 do biic xa la phan tram liéu hdp thu I6n nhat trén truc chudn & NTD, déi véi ting bd (ing dung
chum tia dién t&/BLD.

a) Thd nghiém hién truong loai B — Qui trinh: thuc hién chup phim X quang va cac phép do bd do blc
xa, G trudng hop két hap bat Igi nhat gilta bd (ing dung chum tia dién t& va nang lugng dién t& qui
dinh trong dit liéu th(t nghiém dién hinh & khoan a) 2) trén day.

b) Th{ nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: do liéu h&p thu & cach bé mat cla tat ca cac b (ing dung
chum tia dién t&r 2 cm, & nang lugng I6n nhat va nhoé nhét qui dinh.

b) Thi nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: thuc hién mdt phép do duy nhat & diém c6 biic xa ro 16n
nhat rat ra tir dit liéu thi nghiém dién hinh.

c) Thi nghiém dién hinh loai A — Cong b8 vé cac khéa lién ddng ngén ngita chiéu xa dién tr khi cac
BLD buc xa tia X dudc dinh vi sai qua 10 mm & NTD.

c) Th{ nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic ning cla khéa lién déng ngan ngira chiéu
xa dién t& khi cac BLD bUc xa tia X dugc dinh vi sai.

29.3.2 Bifc xa ro (khong ké blc xa notron) phia ngoai viing M

Thiét bi phai dugc cung cdp man chan bo vé, 1am suy yéu biic xa ion héa sao cho, trén mot bé mat
tron, ban kinh 2 m, c6 tam ndm trén va vuéng gbc véi truc chuén tai diém déng tam, va khéng bao gém

viing M, liéu hap thu do biic xa rod, khéng ké biic xa ndtron, khédng dudc vugt qua:

a) toidala0,2 %, va

b) trung binh la 0,1 %,

liu h&p thu 16n nhat do dugc tai tam cla mat phéng trong trudng bdc xa 10 cm x 10 cm.

Dé tranh blc xa rd cac BLD lam anh hudng dén phép do, cac BLD phai dugc déng 6 dd mé nhd nhat
va, khi can, phai b sung vat liéu hap thu thich hdp sao cho viing M dudc bao vé khdi biic xa chum tia X

bdi téng s6 it nhat 1a ba 16p gia tri suy gidm cap mudi.
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Kiém tra su phd hdp nhu sau:

Thi nghiém dién hinh loai B — Qui trinh:

a) Véitruc 1 8 0° 90° hodc 270° va truc 4 6 0° (xem Hinh 108), xac dinh cac diém cé blc xa rd cao &
tat ca cac nang luong blc xa tia X va & nang lugng cao nhéat cla bic xa dién t&. Thuc hién cac phép
do bd do biic xa tai cac diém nay dé thu dudc gia tri liéu hap thu 16n nhéat tinh bang phan tram do

birc xa rd. C6 thé st dung phim chup X quang truc ti€p ho3c gian ti€p, hodc phim chup tia X;

b) danh gia cac két qua thu dugc tir khodn a) va, st dung phdi hgp cac diéu kién cho biic xa lot qua
I6n nhét, thuc hién cac phép do bd do blc xa & 24 vi tri thé hién trén Hinh 107; phai 18y trung binh
trén ving bd do biic xa dén, nhung khong qua, 100 cm?. Phai s dung gia tri trung binh cla 24 phép

do dé xac dinh gia tri trung binh tinh bang phan tram cla liéu hap thu do biic xa ro.

Thi nghiém hién trudng loai C — Nguyén ly: thuc hién cac phép do bd do blc xa & 24 vi tri thé hién trén
Hinh 107 trong céac diéu kién xac dinh cho th{r nghiém dién hinh khoan b).

29.3.3 Buc xa notron ro phia ngoai vung M

Chi phai ap dung yéu cau nay khi nang ludng cla cac dién tir tac dong vao dich hoac clia sé biic xa
dién t& vudt qua 10 MeV.

Trong cac diéu kién st dung binh thudng, lugng hap thu do natron phia ngoai vang M, trong mat phéng
xac dinh & 29.3.2, khéng dudc vuot qua t6i da 1a 0,05 % va trung binh 14 0,02 % liéu hp thu blc xa tia
X trong trudng biic xa 10 cm x 10 cm, & diém giao nhau véi truc chudn. Gia tri cGa liéu hap thu phai

dugc |8y trung binh trong dién tich khdng qua 800 cm?.
Kiém tra su phi hdp nhu sau:

Th{ nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: d8i véi tat ca cac nang lugng bic xa tia X hodc, néu khéng c6
san blc xa tia X thi d6i v6i nang lugng cla blc xa dién ti tao ra liéu hap thu I6n nhat hodc téc dd
notron chay 16n nhat do blic xa notron tap tan, thuc hién cac phép do va ghi lai phuong phap, cac diéu
kién va két qua. Tinh gia tri trung binh va chi ra khu vuc vuct qua 0,02 %. Phai tinh dén tinh chat dao
déng clia blc xa, phd n&ng luong natron, cac anh hudng clia biic xa tia X di kém va blc xa natron tap

tan tir cac két cdu xung quanh. Cac phép do natron phai dudc thuc hién véi cac BLD dong hoan toan.

29.3.4 Burc xa ro trong diéu kién su cd

Phai cung cap phuong tién dé két thic chi€u xa néu chum tia dién ti khdng chiéu ding dich ho#c clia
s6 blic xa dién tr. Trong mat phéng xac dinh § 29.3.2, khi suét lieu hdp thu do blic xa rd phia ngoai
ving M vugt qua tuong duong nam lan gidi han qui dinh trong 29.3.2 thi phai xay ra két thdc chiéu xa.
Suat liéu hap thu do biic xa rd phai dudc I&y trung binh trong khéng qua 10 gidy va biéu thi bang phan

tram cla suét liéu hap thu trén truc chuén trong diéu kién su c6, trong trudng biic xa 10 cm x 10 cm.
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Kiém tra su pht hdp nhu sau:

Thi nghiém dién hinh loai C — Nguyén ly: kiém tra chiic nang clia cac phuong tién két thic chiéu xa,

hoac
Thi nghiém dién hinh loai A — Céng bd vé cach dap (ing va xac nhan yéu cau nay.

Thi nghiém hién truding loai C — Nguyén ly: kiém tra viéc két thic chiéu xa trong diéu kién su c6.

29.4 An toan burc xa cho bénh nhan va nhirng ngudi khac

CHU THICH Ranh gi6i nhin trén hinh chi€u bang ap dung cho cac yéu cau cla diéu nay dudc thé hién trén
Hinh 103.

29.4.1 Buc xa tia X ro phia ngoai mat phéng dat bénh nhan

a) Ngoai trlr pham vi thé tich tao bdi mit phang cé ban kinh 2 m, ¢ tam tai va vudng géc véi truc
chuén tai diém déng tdm va ranh gi6i d& do thé hién trén Hinh 103 (m&t chiéu), liéu hap thu do biic

xa tia X rd, & khoang cach 1 m tinh tir
— tuyén clia cac dién t(f gilta sting dién t va dich ho#c clia s8 blc xa dién t, va
— truc chuan,

khéng dudc vugt qua 0,5 % liéu hdp thu 16n nhat do dudc trén truc chudn & NTD trong trudng biic xa

10 cm x 10 cm.
b) Céc ving xac dinh trong diém a) trén day ma
— ¢6 thé trd nén gan séat v6i bénh nhan trong qua trinh chiéu xa, va

— ¢6 thé vuot qua 0,5 % liéu hap thu 16n nhat trong trudng hop blc xa tia X lot qua cach bé mét cla
vo thiét bi 5 cm,
phai dudc qui dinh trong mo ta ky thuat cung véi cac miic vé liéu hdp thu va diéu kién do lién quan.

Kiém tra su phi hdp nhu sau:

a) Th& nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: d6i véi moi nang luong cla blc xa tia X va v6i nang luong
cao nhat cla biic xa dién tl, s& dung phim chup X quang dé xac dinh cac diém c6 biic xa tia X ro
cao. Tai cac diém nay, thuc hién cac phép do bd do biic xa, 18y trung binh trén mét dién tich khéng
qua 100 cm?. Su tich tu & bd do biic xa déi véi cac diém co biic xa tia X rd cao phai tuong duong véi
nhiing su tich tu ding cho phép do liéu hap thu 16n nhat. C6 thé st dung phim X quang truc tiép
hoac gian ti€p hoac phim chup tia X.

b) Thl nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: st dung cac dit liéu thu dugc & khodn a) trén day, thuc hién

cac phép do bd do bl xa, Iay trung binh trén mét dién tich khéng qua 10 cm?, tai cac diém déng
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nhat cach bé mat ctia vo thiét bi 5 cm; ghi lai cac miic blc xa tia X lot qua vuct qua 0,5 % vi tri cla

ching va céac diéu kién lién quan.

a)b) Thd nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: thuc hién cac phép do bd do bic xa tai ba diém cé biic
xa tia X rd cao nhat, xac dinh trong th( nghiém dién hinh & khoan a) va b) trén day, si dung cac

diéu kién da dugc ghi nhan.

29.4.2 Buc xa notron ro phia ngoai mat phéng dat bénh nhan

Chi 4p dung yéu cau nay khi nang luong cla cac dién ti 6 clia s6 biic xa dién t& hoac dich vugt qua
10 MeV.

Ngoai trir pham vi thé tich xac dinh trong 29.4.1a), va trong cac diéu kién tuong tu, liéu hap thu do biic
xa natron rd khéng dudc vugt qua 0,05 % liéu hdp thu I16n nhéat do blc xa dién t& hodc blc xa tia X.

Phai thuc hién cac phép do, I8y trung binh trén dién tich khdng qua 800 cm?, trong cac diéu kién sl

dung binh thudng nhung véi cac BLD dong hoan toan.
Kiém tra su phu hdp nhu sau:

Th{ nghiém dién hinh loai C — Nguyén ly: thuc hién cac phép do tai nang lugng blc xa tia X cao nhat
hoac, néu chi c6 blc xa dién t thi tai nang lugng clia bic xa dién t& tao ra li€u hdp thu 16n nhat hoac
t6c d6 natron chady 16n nhat do bic xa notron tap tan. Phai tinh dén tinh chat dao déng cla biic xa, phd
nang lugng natron, cac anh hudng cla biic xa tia X di kém va blc xa ndtron tap tan tir cac két cau

xung quanh.

29.4.3 Phat birc xa ion héa sau khi két thic chiéu xa, do chiéu xa cam (ng

Chi phai 4p dung y&u cau nay khi nang ludng clia cac dién ti & clta s6 blc xa dién tir hodc dich vugt
qua 10 MeV.

a) Buong luong xung quanh®, H*(d), do biic xa ion héa tir thiét bi tai thai diém két thuc loat 4 gi& chiéu
xa 4 Gy G suét liéu hdp thu I6n nhéat qui dinh, cach nhau mot khoang nghi 10 min, khi lugng tich luy
trong khodng thdi gian 5 phat bat dau sau khi két thac chiéu xa cudi cung 10 gidy khéng dudc vugt
qua cac gia tri dudi day:

e 10 uSv & vi tri ti€p can dugc bat ky cach bé mat vo thiét bi 5 cm, va
e 1 uSv & cach bé mat vo thiét bi 1 m.

Céch khéc, tc dd liéu duong luong xung quanh do dudc trong khoang thdi gian bat du sau khi két
thac chiéu xa cudi ciing 10 giay va kéo dai khéong qua 3 phut tinh tir thoi diém do, khong dudc vuot
qua cac gia tri dudi day:

® Xem ICRU, bao cao 39: muc 3.1.1,... hodc ICRU béo cao 51: muc 1.4.3.1.1 va ICRP 60: A.14, A.14.1. (A.27), v.v...
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e 200 pSv x gid~' & moi vi tri ti€p can dudc cach bé mat vé thiét bi 5 cm, va
e 20 uSv x gig' & cach bé mat v thiét bi 1 m.

b) Phai qui dinh trong mo ta ki thuat (xem 6.8.2j)) cac bién phap dé phong can thuc hién trong quéa
trinh b&o tri va x& ly (vi du nhu cac gidi han vé thdi gian van hanh cac bd phan co thé cé phéng xa
va su phi hdp véi cac qui dinh quéc gia va qudc t& lién quan dén viéc loai bd va van chuyén cac vat

liéu c6 tinh phdéng xa).
Kiém tra su phd hdp nhu sau:

a) Thi nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: thuc hién va ghi lai phuong phap, két qua va vi tri clia cac
phép do lugng |8y trung binh trén dién tich khong qua 10 cm? G cach bé mat cla vo thiét bi 5 cm, va

khéng qua 100 cm? & cach bé mat nay 1 m, trong cac diéu kién sau day:

e nang luong blc xa tia X 16n nhat hodc, néu khdng cb san birc xa tia X thi nang lugng blc xa

dién t&r st dung trong thr nghiém dién hinh 29.3.3;
e trudng bic xa 10 cm x 10 cm.
b) Thi nghiém dién hinh loai A — Céng bd vé cac bién phap dé phong céan thuc hién trong qué trinh
b&o tri va x{ ly (xem 6.8.2j)).
29.4.4 Man chan chum tia bic xa c6 thé co din (xem 6.8.2)))

Man chan chum tia blc xa cé thé co dan bat ky phai dudc khéa lién ddng dé dinh vi chinh xac trong qua

trinh chiéu xa.
Kiém tra su phu hdp nhu sau:
Thir nghiém dién hinh loai A — Cong bé vé khéa lién ddng ngan ngita hoat déng sai.

Th{ nghiém hién trudng loai B — Qui trinh: ¢6 gang chiéu xa véi man chan chum tia dudc dinh vi sai.

29.4.5 Buc xa ion héa ngau nhién
CHU THICH Diéu 29 clia Tiéu chuén chung da dudc thay thé. Diéu nay thay thé cho 29.2.

Déi véi thiét bi hoc cac bd phan cla thiét bi khéng dé tao ra blc xa ion hdéa cho diéu tri bing tia X va
la bd phan clia may gia tc dién tl, blc xa ion hda phat ra bdi cac dén dién ti dugc kich bang dién ap
trén 5 kV khong dudc tao ra duong lugng liéu xung quanh, H*(d), vuct qua 5 pSv trong 1 gid & khoang
cach 5 cm tinh tir bé mat ti€p can dudc bat ky.

Kiém tra su phd hdp nhu sau:

Thi nghiém dién hinh loai B — Qui trinh: thuc hién va ghi lai phuong phap, két qua va vi tri clia cac phép
do, I8y trung binh trén dién tich khéng qua 10 cm? dé danh gia liéu phat ra do cac chum tia goéc nhod; sl

dung b6 do biic xa thich hdp vGi nang lugng clia biic xa phat ra.

56



TCVN 7303-2-1 : 2007
Cac bo diéu khién va diéu chinh dudc dat & vi tri gay ra phat blc xa tia X 16n nhat. Lan lugt tao ra cac
su ¢d don clia cac linh kién gay nén tinh huéng bat Igi nhat.
36 Tuong thich dién tir
Thay thé:

Phai ap dung cac yéu cau va phép thit clia IEC 60601-1-2, cling v6i cac bd sung néu trong 36.201.1,
36.202 va 36.202.2 dudi day, cho cac may gia téc dién tlr va cac ITE (thiét bi cong nghé thong tin) tich
hop clia ching.

(C4c) vi tri str dung cho cac phép do phai la dién hinh clia nhing vi tri thudng dung dé Iap d&t may gia
t6c dién tl; ching co thé 1a vi tri clia ngudi st dung hodc clia nha ché tao. Moi dung sai dua ra phai

dugc chiing minh va néu trong tai liéu kém theo.
36.201 Phat xa

36.201.1 Phat xa tan sé radid (RF)
B6 sung:

aa) Cac yéu cau daéi véi su phu hop phai la cac yéu cau ap dung cho TCVN 6988 (CISPR 11)’, &n dinh
cho thiét bi 1ap dat cé dinh, loai A, nhém 1.

bb) Dai véi phat xa tn sé radio, su suy gidm clia nhidu dién tir do cac két cau trong pham vi ranh gidi
cla cac vach ngan bén ngoai ma phép do dugc thuc hién cach dé6 mét khoang, phai dugc coi nhu

su suy gidm nay la do suy giam vén c6 cla thiét bi.
Kiém tra su phu hdp bang phép do, phu hop véi IEC 60601-1-2, cach cac vach ngan bén ngoai cla
tda nha nai thiét bi dugdc 13p d&t mot khoang la 30 m.
36.202 Mién nhiém
B6 sung:

aa) Cac yéu cau déi véi su phl hop phai la cac yéu cau ap dung cho thiét bi I&p dat ¢6 dinh.

36.202.2 Trudng birc xa dién tir tan so radid
B6 sung:

aa) D6i v6i mién nhiém trudng dién tir tAn s6 radid, su suy gidm nhd két cau bao vé chéng blc xa ion

hda phai dugc coi nhu do 1a do suy giam vén co cla thiét bi.

"TCVN 6988 (CISPR 11) Thiét bi tan s6 radio dung trong céng nghiép, nghién ctiu khoa hoc va y t& — DAc tinh nhiéu ti — Gidi
han va phuong phap do
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Kiém tra su phu hdp bang phép thit phii hop véi IEC 60601-1-2. Angten th( phai d&t cach phia ngoai

cla két cau bao vé chéng blc xa ion héa mét khoang 1a 3 m.

Muc 6 — Bao vé chdng nguy co danh Ira vao hon hop khi gay mé dé chay

Khéng ap dung cac diéu trong muc nay ca Tiéu chuin chung.

Muc 9 — Hoat ddng khéng binh thuéng va diéu kién su c&;
Thir nghiém méi truéng

Ap dung céac diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
52 Hoat déng khdng binh thuéng va diéu kién sy cé

52.1 Thay thé"
a) Thiét bi phai dudc thiét k& va ché tao sao cho ngay ca trong diéu kién su cé don cling khong dugc
c6 rdi ro vé an toan (xem 3.1 va diéu 13).

CHU THICH Né&u khéng c6 qui dinh nao khac trong cac phép thir dusi day thi gia dinh |a thiét bi hoat dong theo

cac diéu kién s dung binh thudng.

Su phl hgp dudc théa man néu

— Khi dua vao mét diéu kién su cd don bat ky mé ta trong 52.5, mdi Ian mét tinh trang su c8, khdng
dudc truc ti€p dan dén rdi ro vé an toan bat ky mé ta trong 52.4.

b) An toan cla thiét bi c6 hé théng dién t& 1ap trinh dugc (PESS) phai dugc danh gia dua trén cac yéu
cau cla IEC 60601-1-4 (xem Phu luc L).

T4t ca cac thong tin lién quan dén rdi ro con lai phai dudc néu trong huéng dan s dung.

Ngoai l&: Khéng dudc ap dung IEC 60601-1-4 cho thiét bi/bd phan thiét bi khi c6 thé chi ra réng tién trinh phat
trién vugt xa pham vi ma cac yéu cau cu thé ciia tiéu chuén khong thé ap dung dudc; tiéu chudn nay can

dugc ap dung trong qua trinh xay dung du an/san pham va tiép tuc trong sudt chu ky phat trién.

Méc du s& khong thé ap dung IEC 60601-1-4 truéc day cho cac thiét bi hién hanh va cac thiét bi da vuot
xa pham vi xac dinh & trén, nhung viéc xem xét cac dir liéu thiét k& va kiém soat qua trinh s&n c6 c6 thé

cung cép bang ching quan trong; xem 52.211.1 ctia IEC 60601-1-4.

Kiém tra su phi hdp bang cach xem xét huéng dan st dung va hé so quan Iy rdi ro clia IEC 60601-1-4.

Muc 10 — Yéu cau két cau

Ap dung céac diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
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57 B phan ngudn, linh kién va cach bé tri

57.1 Cach dién véi nguén cap

a) Cach dién

Stra d6i:

Stra gach dau dong thit hai nhu sau:

— Phuong tién cach dién, ngoai trir d6i vGi nhiing mach dién phai dugc néi vi ly do an toan, vi du nhu
bom chan khoéng, dén trong phong va céac khéa lién déng an toan nhat dinh, phai dugc 1&p trong
thiét bi hoac bén ngoai thiét bi & nhimg vi tri can thiét. Khi cac phuong tién nay dudc hé théng I&p

dat théa man toan bd hodc mot phan, thi phai néu cac yéu cau nay trong mo ta ky thuat.

Kiém tra su phu hop bang cach xem xét. Khi cac phuong tién nay dudc hé théng 1dp dat thda man
toan bd hodc mét phan thi cac két qua kiém tra phai dudc néu trong bién ban thr hién trudng.
Xem 16 *d) va *e).
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Hinh 102 — Gigi han cua liéu tuong ddi trén bé mat trong qua trinh chiéu xa tia X (29.2.2)
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Man chan bao vé Sung dién ti

Dich/ctia s6 biic xa dién tl \
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Hinh 103 — Hinh chiéu bing — Ung dung cac yéu ciu bifc xa ro (29.3 va 29.4)
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6 truc cach déu nhau D9 M8 du bt ky dugc

duing cho phép do bod dong kin bang it nhat

do biic xa " lahailép vatliéu hap

i thu bic xa tia X

Cd cu gidi han chum

Cd c4u gii han tia truc .
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X md hoan toan
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CHU THICH 1 Vung M = R % M dudc dinh nghia trong Chu thich 2 clia 29.3.1.

truc Y mé hoan toan.

CHU THICH 4 Vung M c6 tam trén truc chuén va vuéng géc véi truc chuan.

Hinh 104 — 24 diém do dé Iy trung binh birc xa ro
trong qua trinh bic xa tia X (29.3.1.1)

: 2007

CHU THICH 2 Céc kich thudc lién quan dén mat phing dat bénh nhan & khoang cach diéu tri binh thudng.

CHU THICH 3 Tap cac phép do thit hai dudc thuc hién véi co cau gisi han chum tia truc X déng hoan toan va &
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Hinh 105 — Gidi han birc xa ré qua co ciu gidi han chum tia

trong qua trinh chiéu xa dién tir (29.3.1.2)
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Chu vi ctia vung M (hoac M,,) (vung
M dudc dinh nghia trong Chu thich 2

4 truc cach déu nhau v? 3 cla 29.3.1 va M,, trong diém a)
dung cho phép do bd do | cua 29.3.1.2)
blrc xa

]

e, Chu vi clia truong blc xa hinh

- hoc d6i véi bo (ing dung tia

S dién t{ dugc st dung (10 cm x
10 cm)

s DPiém do

R —
TN

2 cm phia ngoai chu vi
trudng blc xa hinh hoc

trudng blc xa hinh hoc

1em

il -——
Z2cm
'__h'__'l ——— - I___’ I.—‘—c-

T--—f 4 cm phia ngoai chu vi
|

CHU THICH Céc kich thuéc lién quan dén khoang cach diéu tri binh thuding déi véi bo (ing dung chum tia dién tu
dugc st dung.

Hinh 106 — Cac diém do dé Iay trung binh bic xa ro
trong qua trinh chiéu xa dién t{r (29.3.1.2)
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CHU THICH Vung M c6 tam trén truc chuén va vuéng géc véi truc chuan.

Hinh 107 — 24 diém do dé Iay trung binh
burc xa ro phia ngoai vung M (29.3.2)
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Chuyén dong thang Truc quay
9 Dich chuyén theo chiéu thing ding cla gia d& bénh 1 Suquay cla gia d&

nhan ) 4 Su quay cla hé théng gi6i han chum tia
10 Dich chuyén sang bén cua gia d8 bénh nhan 5 Suquay déng tam ciia gia 48 bénh nhan
11 Dich chuyén theo chiéu doc clia gia dd bénh nhan 6

14 Kich thuéc FX cla trudng biic xa
15 Kich thuéc FY cla trudng birc xa

Su quay léch tdm cla gia d& bénh nhan

o CHU THICH T4t ca cac chuyén dong dudc
CHU THICH D& chi tiét hon, xem Bang 1 va Hinh 13a, 13b thé hién & vi tri “khéng”, trir
va 13c cla IEC 61217. dich chuyén 9 va 11.

Hinh 108 — Thiét bi chuyén dong va thang do
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Ap dung cac phu luc clia Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
Phu luc L

(quy dinh)

Tai liéu tham khao — Cac tiéu chuan dé cap trong tiéu chuan nay
Ap dung phu luc nay ctia Tiéu chuan chung, ngoai ra con:
B6 sung:

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu cau chung vé an toan
Stra déi 1 : 1991
Slra ddi 2 :1995

Tiéu chuén IEC
IEC 60788:1984, Medical radiology — Terminology (X quang trong y t€ — Thuat ngi)

IEC 61217:1996, Radiotherapy equipment — Co-ordinates, movements and scales (Thiét bi di€u tri
bang tia X — Toa dd, chuyén ddng va thang do)

Stra doi:
Thay tiéu chudn tham khao IEC 60601-1—4 bang tiéu chuan sau:

IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 4.
Collateral Standard: Programmable electrical medical systems (Thiét bi dién y t&€ — Phan 1: Yéu cau

chung vé an toan — 4. Tiéu chuan két hop: Hé théng dién y t& Iap trinh dugdc)
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Phu luc AA
(tham khao)

Thuat ngir — Danh muc cac thuat ngir dugc dinh nghia

IEC 60601-1: Tiéu chudn chung (FIEU 2.0.N)......cooveureeeeeeee e N.G-2.n.n
IEC 60601-1-N: Tiéu chudn k&t hop (di€u 2.N.N) .....ovevieieiceeeeeeeeee e N.C-N-2.n.n
IEC 60601-2-1: Tiéu chuan riéng nay (di€u 2.1.0).....ccooveurieeeeeeeeeeee e N.P-2.1.n
IEC BO788: .. e rm-n-n
Thuat ngur dudc rut ra khdng c6 dinh nghia ..o rm-n-n+
Thuat ngtr khdng cd dinh NGNTa........oooiiii e rm-n-n-
Danh muc cdc thuat ngr Nguén tham chiéu
AN B0 oo, rm-54-01
Bang diéu Khién iU tri (TCP) ......oov e rm-33-05
BAO V& ChONG A X ..ot rm-60-03
B6 dinh thdi gian diEu KNIBN .........c.oivieieeeeeeeee e N.P-2.1.101
BO IOC ... rm-35-01
BO 10C DB SUNG .....vce e rm-35-02
BO 10C CNEIM .ottt rm-35-10
BO 10C QUEL ChUM tia ..ot rm-35-09
B6 loc san phéng LU0 (o] a1 R PPPRRR rm-35-07
B6 phan kim 10i €6 thE tiEP CAN ..........ccceoeeeieeeeeeeeeeeeeee e N.G-2.1.2
B phan nQuON iGN IUGH .........ccoevviiiieieeieeeeee e N.G-2.1.12
BO phan (NG dung KiBU B ..........cooueeeeieeeeeee e, N.G-2.1.24
[S1o 3 o] b=V TN Y (a7 o [¥] o T AR N.G-2.1.5
BIUIC X ettt rm-11-01
BUC X GIBN T ..o rm-11-01-
BUC XA 0N NO@ ... e rm-11-02
BUC XA 10 QUA ... rm-11-15

: 2007

69



TCVN 7303-2-1 : 2007

U (o3 = N g o 1 (4o o SRR rm-11-01-
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Bao cao ICRU 39:1985, Determination of dose equivalents resulting from external radiation sources

(Xac dinh duong lugng do cac ngudn blc xa bén ngoai)

Béo cao ICRU 51:1993, Quantities and units in radiation protection dosimetry (Pai lugng va don vi
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