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    x射线胃肠诊断床专用技术条件

1  范围

    本标准规定了x射线胃肠诊断床(以下简称胃肠床)的组成、要求、试验方法。

    本标准适用于胃肠床，该产品应与胃肠x射线机配套使用。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB 9706．1 2007医用电气设备第1部分：安全通用要求(IEC 60601—1：1988，IDT)

    GB 9706．12⋯1997  医用电气设备第一部分：安全通用要求  三．并列标准  诊断x射线设备

辐射防护通用要求(idt IEC 60601—1—3：1994)

    GB 9706．14  1997  医用电气设备第2部分：x射线设备附属设备安全专用要求(idt IEC 60601—2—

32：1994)

    GB／T 10149  医用x射线设备术语和符号

    YY／T 0106  2008  医用诊断X射线机通用技术条件

    YY／T 0291  2007  医用x射线设备环境要求及试验方法

3术语和定义

    GB／T 10149确立的术语和定义适用于本标准。

4  组成

    产品一般由床体、压迫装置及点片装置等组成。

5  要求

5．1  工作条件
5．1．1  环境条件

    除非另有规定，胃肠床的工作环境条件应满足：
    a)  环境温度：10℃～40℃；
    b)相对湿度：30％～75％；

    c)大气压力：700 hPa～1 060 hPa。
5．1．2  电源条件

    胃肠床的工作电源条件应满足：
    a)  产品标准规定的电源电压及相数，网电压波动应不超过标称值的±10％；

    b)电源频率：50 Hz~1 Hz；
    c)产品标准规定的电源容量。
5．2床身转动性能

    产品标准应规定床身转动性能：

    a)  床身转动角度范围及其偏差；



    b)  床身在直立(+90。)位置和水平位置时应能自动定位；

    c)床身转动应平稳。

5．3床面移动性能

    产品标准应规定如下床面移动性能：

    a)  床面的纵向、横向移动范围及其偏差；

    b)床面移动应平稳。

5．4点片装置性能

    产品标准应规定点片装置要求：

    a)点片装置移动范围及其偏差；

    b)点片装置移动应平稳；

    c)  点片装置使用的摄影暗盒尺寸及对应的分割摄影方式；

    d)  分割摄影应能准确定位，胶片曝光区域不应重叠，相邻曝光区之间的空隙应不大于8 mm。

5．5压迫器

    产品标准应规定压迫器性能：

    a)  压迫器中心与X射线照射野中心重合误差应不大于15 mm；

    b)  压迫器在低管电压下透视时，应无妨碍诊断的阴影；

    c)  压迫器在电源中断及紧急制动时应能解除压力；

    d)  压迫状态下，压迫器在非压迫方向与床面板有相对位移时：

    ——应能解除压迫力；

    ——如需保持压迫力，应有警示。

5．6脚踏板距地面高度

    在直立位置，正常使用时脚踏板距地面高度应不超过300 mm。

5．7透视检查覆盖范围

    透视检查图像应能覆盖宽400 mm、长900 mm的区域。

5．8其他要求

    产品应符合如下要求：

    a)  床身转动，床面移动，点片装置移动在其运动范围内可以任意做单独运动或复合运动；

    b)  床面板在低管电压下透视时，应无妨碍诊断的板材阴影；

    c)床身在负角度旋转时，应有患者束缚装置。

5．9  制动力

    应符合YY／T 0106—2008中5．5．4的要求。

5．10  启动力

    应符合YY／T 0106 2008中5．5．5的要求。

5．11  承重

    床面板、脚踏板应符合YY／T O106—2008中5．5．6的要求。

5．12  噪声

    应符合YY／T 0106 2008中5．5．7的要求。

5．13外观

    应符合YY／T 0106—2008中5．9的要求。

5．14环境试验

    应符合YY／T 0291  2007的要求。初始、中间或最后检测项目至少应包括5．3c)、5．4b)、5．5b)、

5．11。

    注：环境试验的检测项目，只检查性能，不检测偏差。



5．15安全

  应符合GB 9706．1—2007、GB 9706．12—1997、GB 9706．14 1997的要求。

6试验方法

6．1  试验条件
6．1．1  环境条件

  应符合5．1．1的规定。

6．1．2  电源条件
    试验电源条件如下：

    a)  网电压及相数符合产品标准的规定，网电压波动应不超过标称值的±5％；

    b)电源频率：50 Hz!l Hz；

    c)  电源容量符合5．1．2d)的规定。
6．2床身转动性能

    床身转动性能应进行如下试验：
    a)  转动角度及偏差：用通用量具测量；

    b)  自动定位：以实际操作进行验证；

    c)转动平稳性：以实际操作，目力观察。

6．3床面移动性能
    床身移动性能应进行如下试验：

    a)  移动范围及偏差：用通用量具测量；

    b)移动平稳性：以实际操作，目力观察。
6。4点片装置性能

    点片装置性能应进行如下试验：

    a)  移动范围及其偏差：用通用量具测量；

    b)移动平稳性：以实际操作，目力观察；
    c)  摄影暗盒尺寸：用通用量具测量，分割摄影方式用曝光方式进行验证；

    d)  分割摄影的准确性：以曝光方式进行验证。
6．5压迫器

  压迫器应进行如下试验：

  a)迫器中心与X射线照射野中心重合误差：在产品标准规定的管电压条件下透视，用通用量具

    测量；
    b)压迫器阴影：以产品标准规定的管电压条件下透视，观察是否有妨碍诊断的阴影；

    c)解除压力：实际操作进行验证；

    d)压迫器在非压迫方向与床面板有相对位移的要求：以实际操作进行验证。
6．6脚踏板距地面高度
    用通用量具，测量脚踏板上表面。
6．7透视检查覆盖范围

    在透视状态下，通过床面移动、点片装置移动等操作，以通用量具测量。
6．8  其他要求

    其他要求应进行如下试验：

    a)  床身转动，床面移动，点片装置移动的单独和复合运动：以实际操作进行验证；
    b)床面板无妨碍诊断的板材阴影：以产品标准规定的管电压条件下透视，应无可见板材阴影；

    c)床身在负角度旋转时，应有患者束缚装置：目力观察。



6．9  制动力

    按YY／T 0106 2008的规定进行。
6．10  启动力

    按YY／T 0106 2008的规定进行。

6．11  承重

    按YY／T 0106 2008的规定进行。

6．12噪声

    按YY／T 0106 2008的规定进行。
6．13外观

    目力观察。
6．14环境试验

    按YY／T 0291—2007的规定进行。
6．15安全

    按GB 9706．1—2007、GB 9706．12—1997、GB 9706．14—1997的规定进行。




