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    本标准是以GB/T 13797一2009《医用X射线管通用技术条件》和GB/T 12079一2012《X射线管光

电性能测试方法》为基础编写的。

    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用X线设备及用具标准化分技术委员会(SAC/TC 10/

SCI)归口。

    本标准起草单位:杭州万东电子有限公司、辽宁省医疗器械检验所。

    本标准主要起草人:胡有成、俞晓妹、柏荣庆、丁旭、陈伟。
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XZI一4/250治疗用X射线管

范围

    本标准规定了XZI一4/250治疗用X射线管的定义、术语、符号和命名、要求、试验方法、检验规则及

标志、包装、运输、贮存等。

    本标准适用于XZI一4/25。治疗用X射线管(简称X射线管)，该X射线管外壳由玻璃制成，主要供

深部放射治疗机配套使用。

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/T 191 包装储运图示标志

    GB/T 1804 一般公差  未注公差的线性和角度尺寸的公差

    GB/T 2828.1 计数抽样检验程序 第1部分:按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划

    GB/T 2829 周期检验计数抽样程序及表(适用于对过程稳定性的检验)

    GB/T 2987 电子管参数符号

    GB/T4597 电子管词汇

  一GB/T 10149 医用x射线设备术语和符号

    GB/T 12078一2o12 X射线管总规范

    GB/T 12079一2012 x射线管光电性能测试方法

    SJ/T 10624x射线管寿命试验方法
    SJ/T 10732 电子管型号命名方法

3 定义、术语、符号和命名

3.1 定义、术语、符号

    GB/T 2987、GB/T 4597、GB/T 10149和GB/T 12078确立的定义、术语和符号适用于本标准。如

GB/T 4597与GB/T 10149中的术语不一致，则优先采用 GB/T 10149中的术语。

3.2 命名

X射线管按照SJ/T 10732的规定命名如下:

                        XZ I一4/250

表示标称X射线管电压(kV)

表示标称功率(kw)

表示顺序号

表示治疗用X射线管
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4 要求

4.1 环境条件

除非另有规定，工作环境条件应满足:

a) 环境温度:10 ℃一40 ℃;

b) 相对湿度:30%~75%;

c) 大气压力:700 hPa~1 060 hPa。

4.2 外形尺寸与电极接线

    X射线管外形尺寸及电极

规定。 岁

合附录 乱民寸的 凌言执行GB/T 1804中V级的

4.3 外观及结构

4.3.1 玻壳外观

X射线管玻庆上刁几立有 缺

4.3.2 电极

X射线 表面应一卜

4.3.3 零件

X射线管t 件 连接应毕

面上了

遥

4.3.4 管内

X射线管内习盯已1钾肠.影

4.4 光电性能

4.4.1 标称X射线管

标称X射线管电压为25d

4.4.2 超电压

X射线管的超电压为275 kV。

4.4.3 灯丝电压

当X射线管的灯丝电流为4A时，X射线管的灯丝电压为6V士。.6V。

4.4.4 阳极标称输入功率

X射线管的阳极标称输人功率为4 kw。

4.4.5 焦点标称值

X射线管的焦点标称值为6，即:有效焦点的宽度蕊7.8 mm，长度(n.2 mm。
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4.4.6 照射量率

在管电压为200 kV，管电流为20 mA时，X射线管的照射量率不小于4又10一3 mC/(k9·min)。

4.4.7 固有滤过

在管电压为 125 kV时，X射线管的固有滤过不小于2 mmAI。

注:当制造商认为材料、工艺或设计发生较大变化而又可能影响固有滤过时可作该项试验。

4.5 环境试验

4.5.1 低温

    X射线管经受5.5.1低温试验后，目测检验应无机械损伤，管外金属无锈蚀，测其标称 X射线管电

压应符合4.4.1要求。

4.5.2 高温

    X射线管经受5.5.2高温试验后，目测检验应无机械损伤，管外金属无锈蚀，测其标称X射线管电

压应符合4.4.1要求。

4.5.3 恒定湿热

    X射线管经受5.5.3湿热试验后，目测检验应无机械损伤，管外金属无锈蚀，测其标称X射线管电

压应符合4.4.1要求。

4.5.4 运输颠簸

    X射线管经受5.5.4运输颠簸后，目测检验应无结构松动现象，无机械损伤，测其标称X射线管电

压应符合4.4.1要求。

4.6 管基粘接强度

X射线管管壳上管基的粘接应牢固，不应有松动现象。

4.7 冷却回路密封性

X射线管在正常使用条件下，冷却回路应密封良好，不发生渗漏。

4.8 工作寿命

当制造商认为材料、工艺或设计发生较大变化而又可能影响工作寿命时可作工作耐久性试验。

X射线管累计工作 400 h后，其照射量率不小于4X10一“mC/(kg·min)口

5 试验方法

5.1 试验条件

5.1 .1 环境条件

应符合4.1的规定。
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5.1 .2 其他

    在进行光电性能试验前，X射线管外表面需进行干燥清洁处理。

    在测量标称X射线管电压、超电压、阳极标称输人功率前，应按下列条件对 X射线管进行预热:X

射线管电流为15 mA，X射线管电压在125 kV维持2 min后以不大于20 kV/min的速度升至220 kV

稳定2 min，此后再以不大于10 kV/min的速度升至标称X射线管电压并稳定3 min。

5.1 .3 测试条件

测试条件应符合GB/T 12079中相关的要求。

冷却条件:阳极采用强迫油冷，冷却油流量习山 min，最高油温不超过 50 ℃(在油循环装置

回油口测量)。

5.2 外形尺寸与电极接线

用游标卡尺及目加舰察。

5.3 外观及结构

5.3.1 玻壳外

目力观察

5.3.2 电极!面

目力观

5.3.3 零件油连

用手摇晃豆目1观察。

5.3.4 管内碎

    目力观察。

5.4 光电性能

5.4.1 标称X射线管电

按GB/T12079一2012中4·角嘴
、被绷沽七.答由伟250 kV、管电流

进行，电原理图见GB广乙脚口朽一2012中的图5。

5.4.2 超电压

按GB/T 12079一2012中4.2的规定进行，电原理图见GB/T 12079一2012中的图5。

试验规范为:管电压275 kV、管电流2 mA、维持3 min。

5.4.3 灯丝电压

按 GB/T 12079一2012中4.4的规定进行，电原理图见GB/T 12079一2012中的图8。

试验规范为:将X射线管灯丝电流调至4A，测灯丝电压应在6V士。.6V范围内。

5.4.4 阳极标称输入功率

按GB/T 12079一2012中4.5的规定进行，电原理图见GB/T 12079一2012中的图5。
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    试验规范为:管电压250 kV、管电流16 mA、维持15 min。

5.4.5 焦点标称值

    按GB/T 12079一2012中4.7的规定进行，电原理图见GB/T 12079一2012中的图5。

    试验规范为:管电压125 kV、管电流7.5 mA。

5.4.6 照射量率

    按GB/T 12079一2012中4.9的规定进行，电原理图见GB/T 12079一2012中的图5。

    试验规范为:管电压为200 kV、管电流为20 mA、1 mmAI+0.5 mmCu的滤板、探头到焦点的距离

为50。m。X射线管的照射量率不小无山冲帅.峨他只栩.‘山)。

5.4.7 固有滤过

按GB/T12079

试验规范为:乡
。12宝厅10的规定进行，电原理图见GB/了，吸79es月娜2中的图
125 kV，管电流为2 mA。

5.5 环境试

低温

按 GB

5.5.2 喜

78一 2012 保

按 GI.’T 1’078一ZC 保温.h

5.3 恒

    按GB/

其试验持续

一 201 湿，为93%士3%、

5.5.4 运输颠

将5只包装好白，建线
试验规范为:频率二万，吐12，

包装标记牢固地固定在专用颠簸

、巡为:5 mm，振幅为‘阔潺州瘾验3Om‘n。
5.6 管基粘接强度

按GB/T 12078一2012中5.5.8的规定进行。

冷却回路密封性

    封堵冷却回路的冷却液出口，按产品说明书的要求将冷却液注人X射线管冷却回路，目力观察应

无渗漏现象。

工作寿命

    X射线管寿命试验按SJ/T 10624进行，试验前 X射线管应在正常大气压下存放 10 d。

    试验规范为:X射线管电压200 kV一220 kV，管电流12 mA~15 mA，累计工作400h后，按5.4.6

规定的方法测其照射量率不低于4x10一“mC/(kg·min)。

    注:工作寿命允许委托用户进行。
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6 检验规则

6.1 逐批(出厂)检验

    生产的X射线管静置 10d后，方可进行逐批检查。逐批检验由制造企业检验部门按表 1进行检

验，其中外形尺寸、光学焦点和阳极标称输人功率试验按GB/T 2828.1进行抽样检验，规定接收质量限

AQL=6.5，检查水平IL=5一4，采用一次抽样方案。经逐批检查合格的X射线管方可人库。对阳极标

称输人功率和焦点标称值初次检验不合格的批次，应对导致拒收的试验项目进行全检，合格品方可

人库。

表 1 逐批检查抽样表

序号 检验项目 要求 试验方法
检查水平

    IL

接收质量限

    AQL

1 外形尺寸与电极接线 4.2 5.2 S 4 6.5

2 玻壳外观 4.3.1 5.3.1

3 电极表面 4.3.2 5.3.2

4 零件的连接 4.3.3 5.3.3

5 管内碎屑 4.3.4 5.3.4

6 标称X射线管电压 4.4.1 5.4.1

7 超电压 4.4.2 5.4.2

8 灯丝电压 4.4.3 5。4.3

9 阳极标称输人功率 4.4.4 5.4.4

S4 6.5

l0 焦点标称值 4.4.5 5.4.5

6.2 周期(型式)检验

6.2.1 周期检验在下列情况进行:

    — 连续正常生产时，按表2规定的周期进行周期检验;

    — 国家质量监督机构提出进行质量监督检查时;

    — 如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时;

    — 逐批检验结果与上次周期检验有较大差异时。

6.2.2 周期检验的样品，应在逐批检查合格后的批量中随机抽取，周期检验的样品是经逐批检查项目

逐项检查合格的产品。

6.2.3 周期检验按GB/T 2829进行，不合格质量水平RQL=40，判别水平DL=工，选择的一次抽样

方案。其检验项目、顺序、检验方法、检验周期见表2。

6.2.4 周期检验不合格时，应取同样数量的X射线管按原考核标准进行复检;若复检仍不合格，则该

批产品为不合格品。
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表2 周期检验抽样表

序号 检验项 目 检验要求 }检验方法
检验周

期(月)

样本数 合格判定数

      Ac

  不合格

判定数 Re

照射量率

低温

高温

恒定湿热

运输颠簸

管基粘接强度

冷却回路密封性

4.4.6 】 5.4.6

4.5.1 } 5.5.1

4.5.2 } 5.5.2

4.5.3 } 5.5.3

4.5.

7 标志、合格宝侧厢产日汽毛明书

标志

7.1.1 产忍标

X射绷管~生立有清

包埃标

X射窦 装标范-

等标志

规棍

粗
洲
拼

长

的

名

日

.
﹃
J
彩

产

体 布 X高

号

薪霆馨笃蒸
箱上应有“易碎

应 、地址及商标;

卜州‘醚等字 合 191的有关规定。

a)
 
b)
 
c)
 
d)
 
e)

f)

妇

2 合格证、产品说明书

合格证

合格证上应有下列内容:

a) 制造者、供应商制造公司名称;

b) 产品名称和规格型号;

c) 检验日期和检验员代号;

d) 产品编号。

产品说明书

产品说明书的主要内容有:

a) 产品名称和规格型号;
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b) 产品标准号;

c) 生产许可证号和注册证号;

d) 产品主要技术参数;

e) 产品的结构和适用范围;

f) 外形图和电极接线图。

包装、运输、贮存

包装

X射线管应装在专用包装箱内。箱内应放产品说明书和合格证。

运输

运输要求按订货合同规定。

贮存

包装后的X射线管一般应保存在无腐蚀性气体、通风良好的清洁室内。
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  附 录 A

(规范性附录)

X射线管外形图

XZI一4/250外形图见图A.1。
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注:带*的尺寸为检验尺寸。

图 A.1 XZI一4/250外形图
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