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GB 9706.201-2020

前 言

GB 9706《医用电气设备》分为以下部分∶

———第1部分;基本安全和基本性能的通用要求;

——第1-3 部分∶基本安全和基本性能的通用要求 并列标准;诊断X射线设备的辐射防护;
——第 2-1部分∶能量为1 MeV至 50 MeV电子加速器的基本安全和基本性能专用要求;
——第 2-2部分∶高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求;

——第 2-3部分∶短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求;
————第 2-4部分∶心脏除颤器的基本安全和基本性能专用要求;
——第 2-5部分∶超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求;

——第2-6 部分∶微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求;

——第 2-8部分∶能量为10 kV至1 MV治疗X射线设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第 2-11部分;Y射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求;
—第2-12部分年祥护理资吸机的易老全相心要能侵遇要求

—-第 2-13部分。并醉牛作薪的基本客套和基布推能烤用染求
—第2-16部分∶血液透所、液选析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求;

一第 2-17 部处年每制赴逐距离治者后装设备的基本安全和基作据能专用要求;

—第 2-18 部分∶归蔬镜设的辖本公全基本慢能专用要求;
————第 2-19部分∶婴儿培养箱的基本安务和基本性能专用要求;
——第 2-22部分∶外科、整形、治疗和珍断形版光设备的基困安金图基本性能专用要求;
——第 2-24部分∶输液泵和输液控制器的基本安全和基本性捷变用要求;

—第 2-25部分∶心电图机的基本安金和基本性能支用要求
—第 2-26 部分∶脑电图机的械本安全和秀本性能专明要求店

-—第 2-27部分∶心电监护级备的基本空全和基粉距悟专用崛寻
———第 2-28部分∶医用诊断X射线管组件的基本安全和基本性能专用要求;
————第 2-29部分∶放射治疗模拟机的基本安全和基本性能专用要求;

——第2-36部分∶体外引发碎石设备的基本安全和基本性能专用要求;

——第 2-37部分∶超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求;

——-第2-39 部分∶腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求;
————第2-43部分;介人操作X射线设备的基本安全和基本性能专用要求;

——第 2-44部分;X射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求;

——第 2-45部分∶乳腺 X射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用要求;
——第 2-54 部分;X射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求;

—-第 2-60部分∶牙科设备的基本安全和基本性能专用要求;

——第2-63部分∶口外成像牙科 X射线机的基本安全和基本性能专用要求;

———-第 2-65 部分∶口内成像牙科 X射线机的基本安全和基本性能专用要求;
———第 2-66部分;听力设备及听力设备系统的基本安全和基本性能专用要求。

本部分为GB 9706的第 2-1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009 给出的规则起草。

本部分代替 GB 9706.5—2008《医用电气设备 第2部分∶能量为1 MeV至50 MeV电子加速
曰
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器 安全专用要求》，与GB9706.5—2008相比，主要技术内容变化如下∶

——增加了部分术语和定义（见 201.3.201、201.3.204、201.3.205、201.3.209、201.3.222、201.3.223
和201.3.224）。
-增加了放射治疗中的一些新技术∶
● 立体定向放射外科（SRS）和立体定向放射治疗（SRT）（见 201.3.223、201.3.222、
201.10.1.2.101.9);

● 调强放射治疗（IMRT）（见 201.3.209）;

●电子射野影像装置（EPID）（见 201.3.205、201.101）;
●移动束治疗（动态治疗）（见201.3.211、201.10.1.2.101.6）。

——增加了可编程医用电气系统（PEMS）的相关要求（见 201.14）。

本部分使用重新起草法修改采用IEC60601-2-1∶2014《医用电气设备 第2-1部分∶能量为1MeV

至 50 MeV电子加速器基本安全和基本性能专用要求》。

本部分与IEC 60601-2-1∶2014的技术性差异及其原因如下∶
——-关于规范性引用文件，本部分做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件.调整的情
况集中反映在201.2"规范性引用文件"中，具体调整如下∶

● 用修改采用国际标准的GB 9706，1代替IEC，60601-1（见201.2 及相关条文）;

疆疆言子● 用等同莱箱面预标渐的GB/TYSo89】一

——删除了国际标中201再古市的"践0
—删除了国际标准柜 20T

修改了国际标屉至01"起2?地为IEC不?·季酒
——参考文献中E三9762037 B万宏3--216代替。编空

本部分还做了下列编辑性修改∶

褂“不瓣———删除了国际标准的术语索别。

请注意本文件的某些内容可能涉及专行本文件的发布机热率蒸担识别这些专利的责任。
本部分由国家药品监督管理局粪出并归

娜蠕颢螺—--GB 9706.5-1992、GBP636

气
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引 言

以放射治疗为目的的电子加速器，如果向患者传输剂量的设备发生故障，或者设备设计不满足电气

和机械安全标准要求，在使用时就可能伤及患者。如果设备本身不能充分控制辐射，或者治疗室的设计

不适当，还可能伤及附近的其他人员。

本部分制定了设计、制造放射治疗用电子加速器的制造商应遵守的要求，但并非试图规定加速器的

最佳性能要求。本部分的日的是要确定当前该类设备安全运行所要考虑的设计要点。本部分设定了设

备性能变差限值，如果设备的性能低于这些限值，就可以认为设备处于某种故障状态，此时联锁装置应

动作，防止设备继续运行。
为了确保基本性能，避免不安全的状态.超出 201.10中的限值，联锁就会阻止、中断或终止辐照。

每项要求都规定了型式试验（由制造商完成的）和（或）现场试验（不必由制造商完成的）。当然，根据制

造商与用户达成的协议，现场试验可以由或不由制造商完成。

考虑到在设备安装前制造商无法提供现场试验数据，现场试验测得的数据宜以现场试验报告的形

醋莆歌剪恩
式，由设备的现场安装果员编入随弱文件。【

GB 15213为放射治疗用电述器的胜混标准

正常下载
本图隐藏
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医用电气设备 第 2-1部分∶能量为
1 MeV至50 MeV电子加速器基本安全

和基本性能专用要求

201.1 范围、目的和相关标准

除下述内容外.通用标准第1章适用。

201.1.1 范围

替换∶
本部分适用于能量为1 MeV至50 MeV的治疗用电子加速器的基本安全和基本性能.以下简称

ME 设备。
本部分包括型式试验激现场成验、分别话用于电手加读器的能造和某些安装方面∶
—旨在用于人类医学实践中的账射准有=电括能癫可编膝宝等子系统宁配SS）自动控制其操作

Sy参数的选择导息示的设备□

—-在正常状态下租在王常使府时，该设备输出的X辐射束和或电子辐身束∶
●标称能量为三一VeV至50 Me 2_
●距辐射源1m处，最大吸收剂量华在9.eh客·s-'和1Gy一公间∶
● 正常治疗距离（NTD9）距辐射源空;5-杯-21

下营可同时，
-—--预期用于∶
● 为了正常使用，在获得相畅许可次英或香散人员的器导示由具有特殊医学应用所需技能

的操作人员操作，用左特定的临紫封的，娴峰定放弱治断或移动束放射治疗;

●按使用说明书所推荐的方法继护

●由合格人员定期进行质量保证和校准的检验。

注 1;在本部分中，所有涉及的安装指的是在责任方所在地的安装。

注 2∶在本部分中所有涉及的吸收剂量指在水中的吸收剂量。

GB/T18987—2015给出了设备运动的命名、刻度的标识、它们的零位置和运动增加值的方向的指

导（见201.7.4.101）。
GB15213 规定了测试和公布医用电子加速器功能特性的方法。该标准的目的是便于不同制造商

基于加速器的 ME设备之间的比较。GB15213 不包括安全要求，因此也不需要与本部分保持一致。此

外，还应注意，GB 15213中所规定的试验并不能保证一个医用电子加速器在其工作寿命期内符合声称
的功能特性。

201.1.2 目的

替换∶
本部分的目的是建立能量为1 MeV至 50 MeV的电子加速器基本安全和基本性能专用要求，并规

定试验方法，以检验是否符合这些要求。

1） 通用标准指GB 9706.1—2020《医用电气设备 第1部分 基本安全和基本性能通用要求》。 ，
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注∶采用本部分有助于确保设备∶

● 在设备运动期间和电源发生故障时确保患者安全。

● 输出预选的辐射类型、标称能量和吸收剂量。

● 利用固定放射治疗、移动束放射治疗、辐射束成形装置等，按预选的辐射束相对于患者的关系对患者进行照

射;同时保证患者、操作者及其他人员或环境免受不必要的危害。

201.1.3 并列标准

增补∶
在本部分发布日期之后出版的并列标准仅适用于本部分后面所出版的修订文件。

本部分所指的适用的并列标准是通用标准第2 章所列的及本部分 201.2 中所列的标准。

IEC60601-1-6在第 206章修改后适用.IEC60601-1-8和 60601-1-10 不适用。IEC60601-1系列所

有其他并列标准发布后适用。

201.1.4 专用标准

替换∶
在医用电气设备基本安全和基本性能系列（GB 9706系列标准电对于所考虑的专用 ME设备，专

用标准可能修改、替代减则踪通甲绿准和并领显避中钙管的养 农可能增加其他基本安全和基本性能飞娜的要求。 慢9T号A5l

专用标准的要求优告通用标准。 、  =E[
在本部分中将G亿运汽 称丙通用标准并列标每思金们的林海编弱零示了
本部分中章和条翁编号通进加前级"2G1"遥用标准对应（例如，本部务甩之g.1 对应通用标准第1
章的内容）.或者通过加前缀"20这"与适用的排殖标准对法一此处死是廷列标准对应国际标准编号的末

位数字（例如，本部分中202.4 对应并列标准平60601-12中第/章销内容.本部分中 203.4 对应并列
二后八标准IEC 60601-1-3中第4章的内容等）。L

对通用标准标准文本的变更规定使用下型同语77. c=严

"替换"是指通用标准或适用钓井刻标准创章和条宽舍由车部粉的条文取代。

"增补"是指本部分的条文对通用标准或适用的并列标准要求药补充。
"修改"是指按照本部分条文的说明;对通用标准或适用并列标准的章和条的修改。

对于增补到通用标准的条和图表从 201.101开始编号。然而，由于通用标准定义的编号已经从 3.1

排到了3.147，本部分中增补定义从 201.3.201开始编号.增补附录用AA、BB等标识.增补列项用 aa）、

bb）等表示。
对于补充到并列标准中的条、图或表从 20×开始编号，此处"×"是并列标准中末位数字，例如 202

对应于IEC60601-1-2.203对应于IEC60601-1-3等。

"本标准"一词是通用标准、任何适用的并列标准和本部分的统称。

若本部分中没有相应的章和条，则通用标准或适用的并列标准中的章和条，即使不相关，也不作修

改地采用。对通用标准或适用的并列标准中的任何部分，即使相关。若拟不采用，则本部分对其给出

说明。

201.2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件.仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。c
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除下列内容外，通用标准第2章适用。

增补∶
GB/T18987—2015 放射治疗设备 坐标、运动和刻度（IEC61217∶2008.IDT）

IEC/TR 60788∶2004 医用电气设备 术语和定义（Medical electrical equipment—Glossary of
defined terms)

201.3 术语和定义

除下列内容，通用标准、IEC/TR 60788∶2004 界定的术语和定义适用于本文件。

增补∶
201.3.201
周围剂量当量 ambient dose equivalent
H*(10)
辐射场中某一点的周围剂量当量 H"（10）是该点相应的扩展齐向场在 ICRU球内逆齐向场方向的

半径上深度为10 mm 处产生的剂量当量。

藏图云
显=个方向。注 1∶齐向和扩展的辆射螺是一企理想化的都射脱它被汇要选具场营的新射还被取

注2∶参见 ICRU R业氧rt海中关专墙做剂量民室曲每）
201.3.202 wX

控制计时器 conrgtag tirrcT 下载用于测量辐照时向酒且达到预定时间水独辐照终中;倒豪置。
201.3.203

置工"常下纸电子束限束器 celectron beim-Spplic
电子辐射束的限束装置。

201.3.204
【法气电子成像装置 electron inngn客部avic9;真事 e

由一个或多个辐射探测器和组关的电予态科组康能违患者的餐剖结构以数字化辐射影像的形式

在观察屏上进行观察的设备。

【GB 15213—2016.定义3.5】

201.3.205
电子射野成像装置 electron portal imaging device;EPID
由一个二维辐射探测器和相关的电子元件组成.垂直于辐射束轴放置，以医用电子加速器的辐射束

作为辐射源，能使患者的解剖结构以数字化辐射影像的形式在观察屏上进行观察的设备。

【GB 15213—2016，定义3.6】

注1∶电子射野成像装置的主要功能是使用替代胶片成像的方法验证患者摆位。

注2∶IEC/TR 60788;2004中不包括此定义。

201.3.206
机架 gantry
ME设备中支撑辐射头的部件。

201.3.207
几何辐射野 geometrical radiation field
从靶/电子窗前表面的中心所看到的、限束装置的末端在垂直于参考轴的一个平面上的几何投影

此几何辐射野可以在距 X-辐射靶前表面，或电子辐射的电子辐射窗的任何距离处定义。 a
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201.3.208
硬件接线 hard-wired
只能靠物理移除和重新布线才能改变系统特性的连接。

201.3.209
调强放射治疗 intensity-modulated radiation therapy;IMRT

由治疗计划预先确定，采用连续或离散的方式，调控光子或电子束的注量、相对于患者的射束方向

和射野尺寸的治疗方法。

注∶IMRT的主要作用是提高剂量分布与计划靶区的适形度，同时使周围正常组织的剂量最小化。

201.3.210
辐照的中断/中断辐照 interruption of irradiation/to interrupt irradiation

暂停辐照和运动，不必重新选择操作条件即可继续辐照。

201.3.211
移动束放射治疗 moving beam radiotherapy

使辐射野与患者按预定计划作相对移动或使吸收剂量分布按计划改变所进行的放射治疗。

201.3.212

标称能量mmkrar中~>久 K 图层端能量 energy
对于电子辐射，用以表征辐射束的由制造高给定的能量管

下载对于X-辐射.用以表镉射基的肉制瘤给定的能量》

201.3.213
正常治疗距离 normal treatment distane;NTD
对于电子辐照，规定为沿着参考轴，从心于夜到电子束限束器末顺或到某一规定平面的距离。
对于X-辐照，规定为沿着参考轴，从靶的前最面到等中心的军满没有等中心的设备，则是到某一

本图隐威
规定平面的距离。

201.3.214
密码 password
对放射治疗而言，使操作者能进入正常使用或复位联锁的一序列键盘输人。另一不同序列的键盘

输入可以进入调整和维护模式。

201.3.215
患者支撑装置 paticent support

对放射治疗而言，用于支撑患者的 ME 设备的组件。

201.3.216
主/次剂量监测组合 primary/secondary dose monitoring combination

一种双道剂量监测系统的组合。一道作为主剂量监测系统，另一道作为次级剂量监测系统。

201.3.217
合格人员 qualified person

由主管部门认可的、具有必备知识和经过必要训练的、能完成特定职责的人员。

201.3.218
辐射类型 radiation type
构成辐射的波或微粒的性质。

注∶无论辐射是X-辐射或是电子辐射。-
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201.3.219
冗余剂量监测组合 redundant dose monitoring combination

一种双道剂量监测系统的组合，达到剂量监测计数预选值时，两道剂量监测系统都能终止辐照。

201.3.220
相对表面剂量 relative surface dose
在模体表面位于某一个规定距离处，膜体中参考轴上0.5 mm深度处的吸收剂量对参考轴上最大

吸收剂量的比值。

201.3.221
现场试验 site test

设备安装后.对某个独立部件或ME设备进行的试验，用以确定是否符合规定的标准。

201.3222
立体定向放射治疗 stereotactic radiotherapy;SRT
将来自不同角度的通常为小尺寸的辐射束定向并精确地相对患者体内靶区定位的治疗过程。

注;靶区的精确位置是由三维参考框架（可包括解剖标记点或标记物）以及固定方法或成像技术来确定。

201.3.223
立体定向放射外科/或ereotoct修-rydicsun病y;SRs卫
立体定向放射治养特定的方式"血过联街用让餐更 解剂标记点同给予靶区单次高剂量

辐射。

下指201.3.224 皿

立体定向框架stiet sritic, Pvamnd of trence
具有数值指示的兰维坐标系统.用于确定SRs/SRT治疗时患者解剖区域检量
201.3225
辐照的终止/终止辐照 terrination ofa中ation/termina送i尚iation
停止辐照和运动，如果不重新选择所有的运行条件，辐照不可能重新开始。

隐急藏注1∶即返回到预置状态。 沙注 2下列事件会终止辐照并停。运桩
●达到预选的剂量监测单位数值;

● 达到预选的时间∶

● 一个有意的手动停束操作;

● 一个联锁动作;
● 在移动束放射治疗中，当超过预选的角度或线性尺寸时。

201.3.226
透射探测器 transmission detector

辐射束穿透的辐射探测器。

201.4 通用要求

除下述内容外，通用标准第 4章适用。

201.4.3 基本性能

增补∶
201.10的要求为基本性能要求。 、
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201.5 ME 设备试验通用要求

除下述内容外，通用标准第5章适用。

201.5.1 型式试验

增补条款∶

201.5.1.101 试验分级

本部分的201.10规定了三级型式试验和两级现场试验方法，其要求如下∶

——-A级型式试验∶与辐射安全规定有关的 ME 设备设计的分析，这些涉及满足要求的工作原理
或结构措施的分析和检查.应形成声明.并包含在技术说明书中。

——-B级型式试验/现场试验;对 ME设备的直观检查或功能检验或测量.检验应按本部分规定的

方法，而且应在运行状态，包括故障状态，不干预 ME 设备的电路或结构的前提下完成的。

C级型式试验/现场试验;ME设备的功能检验或测量，检验应按本部分规定的原则进行。在-
技术说明 书中应包括现场试验方法。当该方法所包含的运行状态需要干预设备的电路或结构
时，检验宜由制造商（或淇尖理机构您挥制造高或其长理机构）直接监督下进行。

C晶
201.5.4 其他条件

用积分下载
，

通用标准5.4 a）不意进
替代5.4d）∶

载
d） 需要用冷却水的地方，使用在技术说明中要求的本

不：一增补∶
制造商应在随附文件中说明陷加的测试更录

图隐;藏201.5.9 应用部分和可触及部分南灯定

201.5.9.2.1 试验指

增补∶
若安装致使一些部件变得不可触及标准试验指，且这些部件只有使用工具才能触及。则这些部件不

认为是可 触及部件。随附文件应描述这样的情况。

201.6 ME 设备和 ME 系统分类

通用标准第6章适用。

201.7 ME 设备识别、标记和文件

除下述内容外.通用标准第7章适用。

201.7.2.4 附件

增补∶
几何辐射野在标称参考距离处的几何尺寸和其远端到NTD的距离，应在所有可手动互换和不可

6
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调节的限束装置（BLDs）和电子限束器上清晰识别。

每个可手动互换的楔形过滤器应有清晰标识建立识别。

201.7.2.20 可拆卸的保护装置

增补∶
通用标准的本条要求由安装来全部或部分满足。安装的符合性宜通过检查进行检验;结果宜记录

在现场试验报告中。

201.7.3 ME 设备或 ME 设备部件内部的标记

增补条款∶

201.7.3.101 辐射头

取下辐射头罩壳，应露出通用标准的中表D.2序号10的符号∶"按照使用说明书"。

201.7.4 控制器件和仪表的标记

增补条款∶

隐藏图层201.7.4.101 提供运就部性刻度知张杀

下载
应提供下列内容

a）每一可用的运动的机械刻度或数字清示!
b）患者对准参考轴的方法研野、激北好等了

c） 确定从辐射源到惠者表皮距高的方法（如圆便、数字指示或激光好>

兽景下赠
所有运动的标识、增加值的方向和零位零应合HF4-T899一2的5的要求（见图201.108）

201.7.8 指示灯和控制器

云衣s图隐藏201.7.8.1 指示灯的颜色

替代∶
在治疗控制台（TCP）或其他控制板面上，所用指示灯的颜色应符合下述规定∶

黄色辐射出束
绿色准备状态
红色需紧急行动响应非预期的运行状态

预置状态 其他颜色
注∶在治疗室或其他地点，这些状态可能需要紧急动作或小心注意，因此在这些地点，可能使用符合表 201.101 的其

他颜色。

表 201.101 ME 设备指示灯颜色和含义

颜色 含义
红色 警告--需要操作者立即响应

黄色 小心_-提示需要操作者响应

准备好使用绿色
其他颜色 其他不同于红、黄或绿的含义

：
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201.7.9 随附文件

201.7.9.1 概述

增补∶
技术说明书中支持201.10现场验证符合性所要求的数据在表 201.102中给出。

表 201.102 技术说明书中支持符合 201.10条现场试验要求的数据

C.级型式试验B级型式试验
C级型式试验详B级型式试验详A级型式试验符合性条款 特定的程序和特定的程序和相关说明 细资料及结果细资料及结果

试验条件试验条件
b)ae)201.10.1.2.101.1.2 aobe)a)

动b） b)201.10.1.2.101.1.3 。ey
号 a>be)de)f201.10.1.2.101.1.4

a》b)201.10.1.2.101.1.5

签隐藏图 bed>予号201.10.1.2.101.1.6
b>201.10.1.2.101.1.7
be)201.10.1.2.101.2 中a）由上5ae
be)d)e)201.10.1.2.101.3 谓子 a，

201.10.1.2.101.4 a)be④eyabde

常K201.10.1.2.101.5 界。）b照
、/c
an)b) ed)e)foD201.10.1.2.101.6

恭图隐藏 b)201.10.1.2.101.7.1
bave)201.10.1.2.101.7.2

个201.10.1.2.101.7.3.1 ，
ba)c)d201.10.1.2.101.7.3.2

a)be)d)efg201.10.1.2.101.8
201.10.1.2.101.9 八管 (o
201.10.1.2.101.10 a>be)d)e)e)

女201.10.1.2.101.11
201.10.1.2.101.12 a>be)da)e)

2>b)201.10.1.2.101.13 a)
201.10.1.2.101.14 a)b a)b

女201.10.1.2.102.1 产
* 争201.10.1.2.102.2

令201.10.1.2.102.3

8
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表201.102（续）

C级型式试验B级型式试验C级型式试验详A级型式试验 B级型式试验详符合性条款 特定的程序和特定的程序和相关说明 细资料及结果细资料及结果 试验条件试验条件

艺己它弓201.10.1.2.103.2.1 a)b)c)d)

a)b)a1),a)2).b)201.10.1.2.103.2.2 ee)

个201.10.1.2.103.3 ←201.10.1.2.103.4
个 产201.10.1.2.103.5 产-A级或C级试验→

号201.10.1.2.104.1 ab)
201.10.1.2.104.2
201.10.1.2.104.3 b》 分）
201.10.1.2.104.4 防激隐救图层201.10.1.2.104.5

丹P

翩201.14.1o1 专

薅用彩 ≤201.10l.1 _
201.101.2 ，201.101.3

式201.101.5
注∶十表示没有其他特定的标识的条款要求。

阵阜工王读

本部分中要求在随附文件、链排明书粒技术说胡翻电翠摩复的章节和条款在表 201.103中
给出。

表 201.103 本部分要求在随附文件、使用说明书和技术说明书中提供信息的条款

使用说明书检查序号 随附文件 技术说明书

201.5.1.1or
图 201.5.4
e 2015.9.2.1。 201.7.3.101
e 20.79
同 201.81.1” 201.9.2.101 1
w 201.9.2.102 a
a 201.9.2.103e

9
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表201.103（续）

检查序号 随附文件 技术说明书使用说明书

亏 201.9.2.4.101
201.9.8.101 b)、
201.9.10112

13 201.10（见表201.102）

工 201.10.1.2.101.1.2e）<注）

1 201.10.1.2.101.1.2 d

16 201.10.1.2.101.2 b)

17 201.10.1.2.101.3b).e),e)

201.10.1.2.101.4 d（注）、高’
19 201.10.1.2.101.5 b)

防盔20 1.2.101.7.3.1
提

21 于量

22 2到.10.1.1.12-a污开

平面意 动.16.T..13a23
24 10114 ac ，

下家爆201.10.1.2.103.2l =25
26 201.10.1.2.104.1 b)

苯图隐藏27 201.10,1.2.104.3 b)

28
四 201.1z

201.101.230
201.101.331

注;检查序号是为了便于获得符合性文档。

201.7.9.2.15 环境保护

增补∶
注;用户的放射防护膜同通常为负责识别和处理可能出现放射性材料的人员。

为帮助责任方的放射防护顾问，应提供如下数据∶

——-下列正常使用时，正常治疗距离处的辐射能量和相应的最大吸收剂量率∶
●X-辐射【带和<或）不带附加滤过器，若两者均能正常使用】;

● 电子辐射。
——对于X-辐射和电子辐射，在正常治疗距离处的最大几何辐射野尺寸和形状。

———下列部位相对于辐射头上可触及部位的位置∶

10
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● 靶的前表面;和

● 电子窗。
--辐射束可用的辐射方向。
—-假如使用了辐射束屏蔽，给出它对每种能量X-辐射的透射率。

--对可能具有放射性的设备或设备部件的识别、操作和处置的指导意见和注意事项。

201.8 ME 设备电击危险的防护

除下述内容外，通用标准第8 章适用。

201.8.4.2 可触及部分和应用部分

增补∶
当安装阻挡试验棒和试验针测试进人所关注的开孔的地方.通用标准8.4.2 d）的要求不适用。这

种情况，应在随附文件中说明。

201.8.7 漏电流和患者辅助电流

防 急藏阁层201.8.7.1 通用要求

b） 条的补充∶
——在预置状态，ME 设备供电，同时驱动各运动的可能最不利组合情

万飞照201.8.11 网电源部分、元器件和布线

201.8.11.1 与供电网的隔离

 党差替代b）条∶
b）除了因安全需要保持连接那些电路处-例如∶真空泵、室购照谢灯和某些安全联锁等，隔离措

施应装在设备上，或是装年外部诉笼有必要雨尽可能多的位登。在安装时，如果这些措施全

部或部分适用.应在技术说明书中创掺志些要沙

201.9 ME 设备和 ME 系统对机械危险的防护

除下述内容外.通用标准第 9章适用。

201.9.2 运动部件的风险

201.9.2.1 概述

增补∶
注 1;"自动地设定"或"自动设定"是指设备部件自动地运动到患者治疗开始所需要的位置。

注 2∶"预编程运动"是指在患者治疗时.设备部件的运动按预编程序动作.没有操作者干预;这类治疗称作"预编程

治疗"。

201.9.2.2.5 连续开动

通用标准9.2.2.5 b）不适用。

201.9.2.4 紧急停止装置

增补条款∶
1
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201.9.2.4.101 电机紧急停止

应在硬连线电路中提供易于识别和可触及的装置，在 201.9.2.101给出的限值范围内停止所有运

动，或者具备同等安全的开关功能，并独立于任何 PESS。所述装置应在靠近或者位于患者支撑装置系

统和治疗控制面板（TCP）上。所提供的靠近或位于 TCP上的装置还应终止辐照。断开连接时间应不

超过 100 ms。当任何装置由责任方在现场安装时，应在随附文件中规定其要求和现场试验方法，试验
结果宜记录在现场试验报告中。
检查随附文件、检查和利用适当的测量仪器测量停止距离和关断时间∶以检验是否符合标准。为了

排除不同人员的反应时间差异，测量应从人工按动开关使接点开或合的瞬间开始。

增补条款∶

201.9.2.101 机架、辐射头和患者支撑装置

a） 概述
1） 如果辐射头或其他任何部件带有某些装置，这些装置在正常使用时用来降低该部件与包

括患者在内的碰撞危险，则应在使用说明书中描述每个控制的运行和限制。

2） 若辐射头或其他任何莎件（包括附件）没有降低在正常使用时的碰撞风险的设计，随附文
件应说明偷童风险。

3）设备驱动运动的电源或设备坐忠源的知师或失效时粒保证答部件停止在本条的 b）3）和
c）3）中给出的限值丙

4）对于自动设E知在治存南预编程运劫的检验过冲旋转位稀城示天辉过2°，直线位移应不超
过5 mme

5）对于患者支撑装置，当系统空载和当系统以135 kg的重物均布加载时，这些要求应适用。

不gb） 旋转运动 碗敬1） 每种运动的最低转速不应超米
2） 任一转速不应超过于了（ /s;除非是预编程运动县通过制造商的风险分析识别为可以接
受的风险。
3）当运动部件转速接近伯术大手全）s时A1运动凛作那一时刻该部件的位置与最终停
止位置之间的角度不应超过0.5°;当转速超过 1（"）/s时，不应超过 3°。

注1∶上述要求 b）2）不适用于限束系统（BLS）。

c 直线运动
1）对于GB/T18987—2015所规定的位移 20、21、22和23.图13c）所示的辐射野边缘，以及

图201.108 所规定的患者支撑装置系统位移9、10 和11.最低运动速度不应超过 10 mm/s。

2）任何速度不应超过100 mm/s，除非是预编程运动.且通过制造商的风险分析识别为可以

接受的风险。
3） 对于速度大于25 mm/s的情况，从操作运动停止控制时的运动部件的位置到其终止位置

之间的距离应不超过 10 mm;对于速度不超过 25 mm/s的情况，应不超过3 mm。
注2∶上述要求 2）不适用于限束系统（BIS）。

通过下列检查验证是否符合要求∶

1） 检查使用说明书和所提供的设施。

2） 中断a）电动运动和b）ME 设备的供电网，并测量停止距离。为了消除个人反应时间变化的影

响，开始测量点应选在个人所触发的开关触点打开或关闭的瞬间。为了测定停止距离，应重

复测量5次，每次测量，运动部件应在允许距离范围内停止。

3）检查和测量。

12
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201.9.2.102 内操作设备部件的运动

a） 如果设备部件的电动运动可能使患者身体受到伤害，操作这种运动应由操作者同时持续地人
工按动两个开关。每个开关断开时，都应能中断运动;其中一个开关可以作为所有运动的公用
开关。
注∶限束系统的直线或旋转调节运动被认为不会使患者受伤只有限束系统装上附件后没有完整的字全保

护或触摸保护时，才考虑会出现安全危害，例如某些类型的电子束限束器。

b）能够自动设定的设备，没有操作者同时持续地人工按动自动设定开关和所有运动的公用开关，

就应不可能启动或保持相关的运动。

c） 上述 a）和 b）中要求的开关应紧靠患者支撑装置.以便操作者密切监视，从而避免对患者的伤
害。在 a）和 b）中要求的开关中至少有一个应是硬件接线的或具有等效的安全开关功能。

d）使用说明书应给出一个建议;如果治疗处方中有由治疗控制台预期遥控的运动或预先编程的

运动，操作者应在离开治疗室之前，在患者最终摆位后，检验所有预期的或计划的运动。

通过检查验证是否符合标准。

201.9.2.103 治疗室外设备部件运动的操作

a）操作者没有同时持续地火具按动静动置位开天种瞬有短药的公用开关应不能启动或保持自
动置位的运锁），海个并关断开时题域都能中断沟动，两飞等米中室少存一个应是硬件接线的。

b）ME 设备部件色首动设定和或预编程后，在预编程治疗完成之前;末引发辐照终止的情况下

应不能调整年何运动参批。
c） 对于未被预编程的【ME设备，在承第基辅照终正的辐照期间应不能时整任何运动参数。
d） 对于未被预编程的设备，在辅照之前或在终止辐照之后，应能调节运动参数.但只有当操作者

同时持续地人工按动两个开关才行—每个开关断开时，都应停止运动;一个开关应是硬件接

线的或具有等效的安全开关功能，【并恒它是对所有运动的公用开关。

e） 使用说明书应包含一个建议∶在辐照前或辐照时，操作者宜能无障碍地观察患者。

f）任何中断辐照或终止输膜小应能使脉年设备部件的运动搭由静止限值在 201.9.2.101中给出。

检查 a）、b）、c）、d）和e）符食性对f免沟19.29 要树逆

201.9.7 压力容器与气压和液压部件

增补条款∶

201.9.7.101 压力的变化

如果为运动提供动力的系统压力变化会导致危险时，则所有的运动应从任何速度下停止在 201.9.

2.101中规定的限值内。
模拟一个故障状态，使保护装置动作并测量停止距离，验证是否符合要求。

201.9.8 与支撑系统相关的危险

增补条款∶

201.9.8.101 附件连接

a） 对于允许加载制造商所提供的附件的装置，特别是辐射束成形附件或影响吸收剂量分布的附

件，该装置应设计成在正常使用的所有条件下保持附件的牢固。

通过检查并评估设计数据和适用的安全系数，验证是否符合要求。

13
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b） 随附文件应包括维护要求，确定所提供附件的使用条件和限制。宜包括由责任方制造或调试
的其他附件的设计限制的指南。

通过检查，验证是否符合要求。

增补条款∶

201.9.101 固定装置和患者支撑装置之间的相对运动

提供固定装置的 ME 设备的制造商应进行风险分析，确定可能引起固定装置（如头部框架）与治疗

床之间发生相对运动的因素。该分析应至少包含以下考虑∶

———-固定装置的强度和当其支撑患者时的弯曲程度;和

———将固定装置装配在治疗床上的固定件松开或未紧固的可能性。
通过检查风险管理文档验证是否符合要求。

201.10 对不需要的或过量的辐射危险的防护

除下述内容外，通用标准第 10章适用。

注∶在本章条中，除非有比较的必要，百分吸收剂量需要的数据宣在进行设置剂量监测单位的测量时获得。

201.10.1 X-辐射 十勾踪门

巳己”蓬霭善警娜弧
01.0120临mB两s正声做保小审步大、分、室替代∶

常下载
201.10.1.2.101.1 吸收剂量的监测和控制

剂量监测系统的类型201.10.1.2.101.1.1

隐藏
应提供双道独立的剂量监测系统、

/家201.10.1.2.101.1.2 剂量监测系统

201.10.1.2.101.1.3 规定的辐射探测器应是双道剂量监测系统的一部分，其输出、显示为剂量监测

单位计数，能够用以计算出治疗区内某一参考点的吸收剂量。

剂量监测系统应满足以下要求∶

a） 一道剂量监测系统发生故障时，不应影响另一道剂量监测系统的正常工作。
b）任何一个公用元件失灵会使某一道剂量监测系统的读数变化超过5??，应能够终止辐照。

c） 双道系统分别供电时，任何一道电源发生故障都应能够终止辐照并防止进一步辐照。
注∶电源故障包括电压或电流不能保持在随附文件规定的范围内.因而不能使剂量监测系统发挥正常功能。

d） 双道剂量监测系统应布置成既可以是冗余剂量监测系统组合，也可以是主一次剂量监测系统

组合。在冗余剂量监测系统组合中.这双道剂量监测系统都应达到技术说明书规定的性能。

在主一次剂量监测系统组合中，至少主剂量监测系统应达到技术说明书规定的性能。无论是

哪一种组合，在技术说明书中都应列出吸收剂量率达到最大剂量率两倍时的性能。

e）如果剂量监测系统的电路参数随辐射类型或能量而自动改变，则应做到一道剂量监测系统的

改变与另一道系统的改变无关。

符合性检验方法如下∶

a）C级现场试验——-原则∶用一道剂量监测系统产生或模拟故障来验证另一道剂量监测系统的

功能。
14
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b） A 级型式试验——说明哪些元件是双道系统公用的，这些元件每种失效如何终止辐射。

b） C级现场试验———原则∶模拟每个公用元件失效，验证联锁装置终止辐射的功能。

c）C级现场试验—原则∶通过生成或模拟电源故障，验证联锁装置终止辐射的功能。

d）C级型式试验——原则∶验证剂量监测系统在设备达到规定吸收剂量率两倍时的功能。也可

以把剂量监测系统从设备中取下来，用其他措施验证其功能。

d） A级型式试验——与所选中剂量监测系统组合的性能相关的说明。

e） A级型式试验——-说明电路参数改变时，剂量监测系统的独立性。

201.10.1.2.101.1.3 辐射探测器

a） 在辐射头内应安装两个辐射探测器，其中至少有一个应是透射探测器，它位于均整过滤器和束
散射过滤器的患者一侧，其中心在参考轴上。

b）辆射探测器可以是固定式或移动式的。固定式应仅能用工具卸下。移动式应用联锁装置阻止

定位错误时的辐照。应提供每次辐照前试验联锁装置动作的措施。辐照过程中，如果辐射探

测器偏离参考轴，就应能够终止辐照。

c）密封的辐射探测器应各自单独密封，所有的辐射探测器都宜附有密封完整性的合格证（包括试

验日期）。
注1∶安装一个备用械娟探测器时妮展有合格自 带平节 其其感数
符合性检验方法知）∶
a）A 级型式试验—说明以辅万中心的剂量监测系统以及均整过滤器和荣散射过滤器的位置。
b）A级型式试验——脱明账锁装置动作以及如狗确保每次辅照前已念淤壹联锁装置动作。

b）C级型式试验三三原则!验证如不
●每个辐射探测器依次偏离参考轴，阻止轼照发生;
● 在辐射探测器定位正确的情况下一灯中任一作辐射操通器移离参考轴，在所有电子辐射和

X-辐射的能量点产生辐照终止。

b）C级现场试验---原则∶产生或模拟敌障状态，验证联锁装置的功能。
c）C级型式试验---原则∶脸征密封壳整性

注2∶每个辐射探测器（包括备用的都造附有密别完整译铁呕环期创照步

201.10.1.2.101.1.4 剂量监测数的选择和显示

a） 双道剂量监测系统的显示宜设计成相同样式，清晰易读，紧靠在一起并安置在治疗控制台上预
选剂量监测数的显示附近。每个显示应只有一道刻度并且不得带有倍率系数。

b）系统中如果用显示终端，则应使用两个独立的显示终端，或者当双道剂量监测系统读数显示在

同一个终端时，应有一个备用显示终端或一个普通的显示器，用来显示至少一道数据。

c） 任何主/次剂量监测组合，应分别各带清晰易辨的显示。
d） 剂量监测数应显示计数的增长∶使得超剂量的读数和预选的剂量监测计数一起在辐照中断或

终止后应保持其读数。

e） 在辐照开始前，应将显示值复零。在从治疗控制台确定剂量监测计数之前。应不能开始辐照。
f） 电源故障或器件失效造成辐照中断或终止时，此时刻的剂量监测计数应以可读的方式存储起

来，并至少保持20min。

符合性检验方法如下∶
a）b）c） B级现场试验-方法∶检查其显示。

d）e）f） A级型式试验--说明显示和超剂量的条件。

d）B级现场试验———方法∶辐照中断或终止后验证其显示的读数。
15
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B级现场试验——方法∶对每一种辐照类型的一个能量，开始辐照并查看三种显示。显示e)
不清零时尝试开始辐照;显示清零但不设置剂量监测计数时，再一次尝试开始辐照。

0) B级现场试验——方法∶生成一个剂量监测计数的显示，关断电源，验证显示的剂量信息
保持20min。

201.10.1.2.101.1.5 数据一致性的验证和治疗参数的选择

a） 当要求在治疗室内和治疗控制台上进行选择系统操作条件时，一处的选择不应在另一处显示
出来，只有等两处都完成选择后才给出显示;

或者
当在治疗室内或治疗控制台均可以选择系统操作条件时，选择的条件应同时在两处显示。

b）当治疗室内的选择与控制台不同时，应阻止辐照。

c） 对于导入的数据集或加载的数据，在被接受用于辐照前，应由 ME 设备检查其一致性、正确性
和完整性。
在加载的数据集或加载的数据不一致、不正确或不完整的情况下.应不准许开始辐照。

在非正常终止情况下，用于重建辐照的数据集应被记录（另见 201.10.1.2.101.14）。

在非正常终止后。重启辐照，继续辐照的数据集在被接受用于辐照前，应由 ME 设备检查其一

致性、正确性航壳整性

制造商应在随隅文件中说明所执待辐照所需要的数据集。

注∶数据集可能包括 TPS信惠、CT图像、机器模型等正角治疗所需要的正确治疗责

通过下列检查验证是怎符合要求一

拆行福照喱需要的数抵集的说明;A级型式试验-
C级型式试验 验证导入不正确的数据集的情况下限止辐照原则--_n

习馏201.10.1.2.101.1.6由剂量监测装置终止辐照
a） 每道剂量监测系统应都能独立地终非辐照。应提供措施以试验双道系统的正常工作。

b）双道剂量监测系统构成见余剂量监测系统组合时与每道器志能够设置成剂量监测计数达到预
置值时终止辐照。

主/次剂量监测系统组合中，主剂量监测系统应能够设置成剂量监测计数达到预选值时终止辐
照∶次剂量监测系统应能够设置成剂量监测计数超过预选值时终止辐照。这里的超过是指∶如

果用百分比裕度.则不超过10???果用固定裕度.则在正常治疗距离处不超过等效值 0.25 Gy。
如果两种裕度可以任选，就应用两种裕度中差值较小者。

c） 联锁装置应保证∶在两次辐照之间或辐照前。对没有造成终止辐照的剂量监测系统做试验.以

验证其终止辐照的能力。
d） 终止辐照可由主剂量通道之外的方式引发（如机架角），在这种情况下.其他方式被认作主终止

系统而剂量系统提供终止的次级方法。剂量系统应设置为在不超过预期剂量的110??终止

辐照。
符合性检验方法如下∶
a）b） A级型式试验———说明剂量监测系统和裕度（如果用到）。

b）d）C级现场试验———原则∶在某一个剂量监测系统失效时，验证另一个系统终止辐照的功能。

每一种辐照类型选择一个能量试验。

c） A级型式试验——说明如何保证非终止系统在两次辐照之间或辐照之前终止辐照的能力
得到验证。

c）C级现场试验——原则∶每一种辐照类型选取一个能量，验证联锁装置的功能。
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d） A级型式试验-—-说明终止辐照的方式及其允许的裕度。

201.10.1.2.101.1.7 对吸收剂量分布的监测

为了防止剂量分布由于固定的附加过滤器、电子控制系统或计算机控制系统的故障产生明显的

畸变∶
a） 201.10.1.2.101.1.2中提及的辐射探测器或其他辐射探测器应能够监测辐射束的不同部分.，以
便测出剂量分布的对称变化和非对称变化。

b）应提供措施，当吸收剂量分布畸变超过 10??辐射探测器吸收剂量分布探测信号指示变化大

于10??，在均整度测量的规定深度上，附加吸收剂量达到 0.25 Gy 之前终止辐照。
符合性检验方法如下∶

a） A 级型式试验—说明如何确保辐射探测器监测到辐射束的不同部分。

b）C级现场试验——原则∶当相当于10??上的吸收剂量分布畸变引发规定的措施时，在规定

的测量均整度深度上辐射野吸收剂量增加 0.25 Gy 之前，验证到一个联锁装置动作会终止辐

照。从辐照开始到畸变形成之间应允许至少2s。此试验应对 X-辐射的所有能量、电子辐射

的最大和最小能量进行。

201.10.1.2.101.2 控制社时器心i三

鬟鄱蠕”弧
1）是递增式计时器;

下霸《nm2）随辐照而学动初停让一

3）在辐照物炒或终业后保留其谁数v
4）辐照终止后，在启动下次辐照之前要求复位回零;

5） 通过预定时间到达终止辐照的方式防止剂量检测系统失效;
6）独立于任何其他控制辐照终止正的系统或子系统。

b） 应提供措施，限制控制计时器设定值到超过预期的剂量检测迁数数值所需时想使用说明书给
出的120??附加 0.1 m∶;人两者取餐数者.由设置剂量预期的剂量率计算得到。

c）应采取措施，确保在两次轩燕之间或汤辐照前试验控制出时器终止辐照的能力。
d）控制计时器应刻度如下∶

1）以分和分的十分之一为单位;

2） 或以秒为单位。

但不能为1）和2）的组合。
符合性检验方法如下∶

a） A级型式试验——说明有关6）∶∶终止辐照的独立性。
a） B级现场试验——方法∶对每一种辐射类型取一个能量，验证控制计时器∶

1） 随辐照而增加计数;

2）随辐照而启动和停止;

3）在辐照中断或终止时保留其读数;

4）辐照终止后，要求复位到零才能启动下次辐照;

5）达到预选时间时终止辐照。
b）A级型式试验——说明时间裕度值。

b）C级现场试验—原则∶验证时间设定的限值。

c）A级型式试验说明如何确保在两次辐照间或在辐照前试验终止辐照的能力。

c）C级现场试验———原则∶验证联锁装置的功能。
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d） B级现场试验——方法∶检查控制计时器的刻度。

201.10.1.2.101.3 吸收剂量率

a） 应配置一个剂量率监测系统。应在治疗控制台上有此系统的读数显示（每秒或每分钟的剂量
监测计数）。从该读数能够计算出治疗区内某一参考点的吸收剂量率。201.10.1.2.101.1.2所

述的辐射探测器可以作为此剂量率监测系统的一部分。

b）在任何故障状态下，如果设备在正常治疗距离处能够产生比技术说明书规定的最大规定值两

倍还高的吸收剂量率，则应提供一个措施，使得当吸收剂量率超出最大规定值又不大于该值两
倍时终止辐照。技术说明书应给出那个能够终止辐照的吸收剂量率值。

c） 在任何故障状态下，如果设备在正常治疗距离处能够产生比技术说明书规定的最大规定值高
10 倍以上的吸收剂量率，则应提供一个辐射束监测装置，这个装置的电路应独立于剂量率监

测系统，它应安装在辐射束分布系统患者一侧，应限制辐射野内任何一点的过量的吸收剂量小

于4Gy。技术说明书应给出超吸收剂量的限值。
注 1;在能产生X-辐射和电子辐射的 ME设备上，可能需要在下一辐射脉冲产生前终止辐照。

注 2∶本条 a）和b）只要求一个剂量率监测系统，因此第二个剂量监测系统可以用于满足 c）的要求，

d） 防止由于吸收剂量率超出规定的最太值两倍可能产生的过剂量、限制过量的吸收剂量小于

4Gy 的措施荷上述b和的要象做流在两联脑照之间或在痛照而试验其功能。
e）如果在正常治炉距离处任评连续为不天于方角封间间菜丙吸没刹量平均值低于预定吸收
剂量率乘以技木说明书中二不给定因子，则应终止辐

照注3∶在辐照最被的中s内一士述因子动训与其余辐想时间的因子同。
符合性检验方法贴

方法∶对每一种镉射类型的一个能量验证读数的显a） B级现场试验_
b）A级型式试验—-说明导数终止病照的最大规定吸收溯量据值和超吸收剂量率值。

b）C级现场试验---原则。验证终止辐照措施的功能。
c） A 级型式试验——-说明有关辐射束监测装置的设计和导数辐照终止的超吸收剂量值

c）C级现场试验——原则∶通过产生或铵拟过量的电子菜充验证辐射束监测装置的功能。
d）A 级型式试验说明两农器照之庭或辐胀商试验。

d）C级现场试验-原则∶当限制吸收剂量率和吸收剂量的措施尚未被试验时，试图开始辐照，
验证联锁装置的功能。

e）A级型式试验---说明有关终止辐照。
e）C级现场试验——原则∶通过产生或模拟吸收剂量率乘以给定因子的变化.验证辐照终止。

201.10.1.2.101.4 辐射类型的选择和显示

对既能产生 X-辐射也能产生电子辐射的 ME 设备∶
a） 辐照终止后，在治疗控制台上重新选择好辐射类型之前，应阻止下一次辐照。
b）在辐照期间和在辐照之前，应在治疗控制台上显示所用辐照类型。

c）联锁装置应确保只能进行被选类型的辐照。

d）联锁表首应保证，当规定用干电镉照的附件，例如由一子束限束器，就位时，连应阳 止X辆

照;当规定用于X-辐照的附件，例如楔形过滤器，就位时.应阻止电子辐照。

注，当选择电子镉时，作为—个特殊的方法，或许要给出一个限量的X-输照吸收剂量.用于辐照野的端口成

像。若具有此功能，则宜在技术说明书中给出典型的方法和相关的任一吸收剂量限值限定值。

e） 当规定为电子辐照用的辐射束分布或电流控制装置，例如电子束散射过滤器或电子辐射束扫
描装置，就位时，应阻止 X-辐照;当规定为X-辐照用的辐射束分布或电流控制装置，例如 X-辐
18
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射射野均整过滤器就位时，应阻止电子辐照。

符合性检验方法如下∶
a）～e）A 级型式试验—说明有关用于确保符合要求的措施。
a）B级现场试验——--方法;在未选辐射类型时尝试启动辐照。

b）B级现场试验————方法∶对所有可能的选择验证显示功能。

c）B级现场试验—-—方法∶验证规定的联锁装置功能。
d）e） B级现场试验——方法∶当装上错误的辐射束成形附件时，验证规定的联锁装置的功能。

201.10.1.2.101.5 能量的选择和显示

a） 辐照终止后，在治疗控制台上重新选择好能量之前，应阻止下一次辐照。此状况应不适用于仅
产生一种能量的ME设备。

b）能产生不同能量镉射束的设备∶在辐照期间和在辐照之前，在治疗控制台上应显示与使用说明

书上规定相同的被选能量值。
c） 在所选能量和运行模式的正常运行条件下产生的辐射，若电子轰击平均能量值为 EiP》，发生以

下任何一种情况，都应终止辐照∶

在 X-辐射靶上该平均能量值的偏差超过士20%

—在电子辅射商工该率券能量说痉红过是和弘或士8公
符合性检验方法加

a） B级现场试验=方法在未选能悬时尝试启动辐照

下卡载方法选择能量险证显示功能b）B级现场试验
说悦明有关的联锁黏置的动作，cA级型式试验

c）C级现场试验——原则∶在所有可选能屋下母规定的乎均能量偏差进行辐照.试验联锁装置

的动作。

201.10.1.2.101.6 固定放射治疗和移动束放射浴疗的选择和显示

对于既能进行固定放射治疗文能进行移动集放射治疗酸设备

a）辐照终止后，在治疗控制合工重新选择时固定放射治芳变移约束放射治疗之前.应阻止下一次

辐照。
b） 工作模式和运动方向（在选择移动束放射治疗时）应显示在治疗控制台上。
c） 固定放射治疗时若发生运动，应终止辐照。

d） 移动束放射治疗时，若运动部件的实际位置与通过实际的剂量监测计数计算出要求的位置.相
差大于5°或在正常治疗距离处大于10 mm 时，应终止辐照;足以容许继续辐照所需的信息应

至少保留 20 min【见201.10.1.2.101.1.4 f】。

注∶这里的误差不能累加。

e） 在 d）中涉及的联锁装置应有两个位置传感器或其他措施。确保 d）中涉及的传感器中的任何单

一故障应阻止辐射，或者在治疗期间位置监测故障情况下，应终止辐照。

f） 对于移动束放射治疗.从一个选定的起始角到一个选定的停止角，若顺时针或逆时针方向转动
（例如机架限束装置或患者支撑装置通过180°位置的连续旋转）是可选的，则应在治疗控制台
上选择一个旋转方向。当选定顺时针旋转时，如发生逆时针旋转，则应终止辐照∶反之亦然。

符合性检验方法如下∶
a） B级现场试验——方法∶在每种辐射类型的一个能量下，未选择固定或移动束放射治疗时，

2） 见 ICRU35号报告，第 3.3节（能量）。
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尝试启动辐照。
b） B级现场试验——方法∶对规定的选择，验证显示功能。

c）A级型式试验——说明导致辐照终止的旋转角和直线位移偏差。

c） C级型式试验———原则∶验证型式试验数据。
d）e）C级型式试验———原则∶C级型式试验———原则∶验证型式试验数据。

1） 在每种旋转和位移方向下，以最高速度和最低速度运动。在两个相隔较远的位置产生

规定的故障.使两个位置传感器轮流失效.以验证联锁装置的功能（见 201.9.2.101）;

2） 验证在终止辐照以后，使辐照能继续进行的信息保留 20 min。
d）e） C级现场试验——原则∶验证两个位置传感器轮流失效的联锁装置功能.并验证在终止辐照
后.足以使辐照继续进行的信息保留 20 min。

f）A级型式试验———说明试图进行与所选方向相反的旋转运动时终止辐照。

C级现场试验———原则∶在选择移动束放射治疗后并试图启动辐照.验证辐照的阻止;f)(

● 未选旋转方向;
● 选择顺时针旋转，然后逆时针旋转;

● 选择逆时针旋转，然后顺时针旋转。

201.1012.101.7 辐射陆染产生要杂讨系被/与 L下 层201.10.1.2.101.7.1 把或其他可移动辐射案开生装意为选烧和显亲

在使用可互换把或寒街可移团的辐射束开星装置《例如能量狭缝元的设备出?
a）若在某一辐射絮型的一泽能量下/每访用多个同美型装置时应失选择/个特定的装置并且该
装置的识别标志在抬疗控制台上显示后才能辐照。

b）如果装置的任何部件未正确定位商海最等两个列立的联锁装置阻止或终止辐照。
符合性检验方法如下∶
a） B3级现场试验——方法;在选择特定的装置前，尝试启动辐照，验证显示功能。

一个联锁装置失效并尝试启动辐照。b）C级现场试验原则在每一装置钱误定位传饨其由

卫万立再使另一个联锁装置失效时意复试验

201.10.1.2.101.7.2 均整过滤器和束散射过滤器的选择和显示

在使用可移动的均整过滤器或束散射过滤器的设备中∶

a） 若一种辐射类型的一个能量下可以使用不止一个过滤器，则∶

1） 在治疗控制台上重新选择一个特定的均整过滤器或一个特定束散射过滤器之前应阻止

辐照;
2） 使用的过滤器的识别标志应在治疗控制台上显示。

b） 若所选过滤器未正确定位，则应有两个独立的联锁装置阻止或终止辐照。

c） 任何一个可用手移动的过滤器应有确定该过滤器身份的清晰标志。

符合性检验方法如下∶
a） B级现场试验--方法∶
1） 在未选特定的过滤器时，尝试启动辐照;

2） 验证显示功能。
b）C级现场试验———原则;在每一过滤器错误定位时.使其中的一个联锁装置失效.并尝试启动

辐照;再使第二个联锁装置失效，重复进行该项试验。

c） B级现场试验———方法∶目力检查所有过滤器的标记并与 a）2）中的显示比较。
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201.10.1.2.101.7.3 不采用均整或束散射过滤器的辐射束分布系统

注∶本条中"分布系统"是指"辐射束分布系统"。

下述要求是对201.10.1.2.101.7.1的补充。

201.10.1.2.101.7.3.1 未采用均整过滤或束散射过滤器而采用其他措施，例如电子束扫描，获得分布的

ME 设备

当控制信号值超过技术说明书中规定的限值时，两个独立的装置及其相应的联锁装置应监测控制

信号阻止或终止辐照。

符合性检验方法如下∶
a）A 级型式试验———说明当控制信号超过特定的限值时阻止或终止辐照。

b）C级现场试验-——原则;每种辐射类型取一个能量，验证控制信号监测器和阻止或终止辐照的

联锁装置的功能。

201.10.1.2.101.7.3.2 带有可选择分布系统的 ME设备

a） 辐照终止后，在治疗控制台上重新选择特定的分布系统之前，应阻止下一次辐照。

导诉述宁式柳需晰警袭畸驴谬凝草菁川c） 正在使用的分为系统的识标记楼暴零在治度制台正会
d）用手可拆卸的在何分布系统应清楚地标记出其识别。

号不符合性检验方法如季三

方法!在选择特定每登布系统前，尝试启动辐照a）B级现场试验
原则∶在每一分布系统错误定位时，使其中的一个联锁装置失效并尝试启动b）C级现场试验—_

辐照;再使第二个联锁装置失效，配复计祥的检测、=V
c）B级现场试验-方法∶验证显示能司

d） B级现场试验—-方法∶目力检查所有的分布系统的识别标并与上述 c）中的显示比较。

201.10.1.2.101.8 楔形过滤器和有编程楔形察为?VF）的选撵和显杀|

a）辐照终止后，在治疗控制台上重新选择一个特定的模形过滤器、PWF或"无楔形过滤器"之前，

应阻止进一步辐照。
b） 配有楔形过滤器系统的 ME设备，应能够在治疗控制台上显示出在用的是哪个楔形过滤器（或

"无楔形过滤器"），每个楔形过滤器应清楚地标记建立其识别（见 201.7.2.4）。

c） 所选的楔形过滤器定位错误时。应阻止辐照。

d） 在治疗室内应有一个清晰可见的指示，指示楔形过滤器的方向，在 BLS 和楔形过滤器旋转 0°
位时.楔形过滤器薄端应指向机架（见图201.108的轴4和GB/T18987—2015的2.5和图7）。

e） 当楔形过滤器可以不定位在下述 f中规定的位置时（见GB/T18987—2015 的2.5和图7），则
作为 a）、b）、c）的补充，应在治疗室和在治疗控制台上显示∶

1） 过滤器相对于 d）中规定的0°位置的角位移。

2）楔形过滤器的旋转轴相对于限束系统旋转轴的线性位移。

f） 对于配有只能用工具卸下，自动插入或缩回机构的楔形过滤器，应显示∶

1） 此刻所选楔形过滤器已正确插入;和

2） i） 有楔形过滤器插入时的预选剂量监测计数值【a】和楔形过滤器缩回时的剂量监测计

数值【b】，也就是显示【a】和【b】;或

ii）有楔形过滤器插入时的预选剂量监测计数值【a】及有楔形过滤器插入时的预选剂量
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监测计数值与总剂量监测计数值之比【a】/【a+b】，也就是显示【a】和【a】/【a+b】;或

ii） 预选总剂量监测计数值【a＋b】和有楔形过滤器插入时的【a】，也就是显示【a十b】
和a】。

g） 可使用PWF的 ME设备应在 TCP上显示正在使用的是哪个PWF.及专用 PWF的方向。
符合性检验方法如下∶
a） B级现场试验——-方法∶在未选择特定的楔形过滤器、PWF或"无楔形过滤器"前，尝试去启
动辐照。

b） B级现场试验——方法∶检查楔形过滤器识别标记，验证显示一致性。
c）B级现场试验—方法∶楔形过滤器错误定位时，尝试辐照。

d）B级现场试验——方法∶验证楔形过滤器薄端的指示可以清晰地看到，并且指向正确。

e） B级现场试验—-方法∶对所有插入的角度和位移的三个位置，验证楔形过滤器的薄端指向
的指示和在两个位置显示它的位移。

f）g）B级现场试验——-方法∶验证显示功能。

201.10.1.2.101.9 电子束限束器、SRS/SRT限束器和辐射束成形装置用托盘

当选择电子束限束器或其他辐射束成形装置时，下列情况应阻止辐射∶

1）治疗室内的键择有治疗整则上的选锋不托彩

2）在治疗控制长少选择好韩定的电产来因束器天义S『辊器和或新射束成形装置用托盘
之前∶
3）所选的电子束根来器、R产RTe或辅射束成瘵装置用托盘定错误一
符合性检验方法加b区

a） A级型式试验——说明有关电子爽限枣器和辐射束成形装置用托盘的识别、选择和编码，以及
当选择和定位不正确时提供正确显示和防止辐职发生筋逐锁的说明。

b）B级现场试验-方法，在下述条件下考试辐照∶
1）对至少两个不一致的选择;

2）未选一个特定的电子电限束器郁《或辐射束废形装置用托盘;

3）电子束限束器或辖射枣成形装聋组托监烤创结误亘

201.10.1.2.101.10 ME设备使用的控制

注 1∶用可编程电子子系统（PESS）控制时，201.14.101f）允许用指定口令替代钥匙控制。

a） 钥匙控制应∶
1） 允许开启并接通设备到待机状态，并从待机状态到预置状态。在所有的治疗参数选择完

成之后，不用钥匙对设备作进一步操作就可以达到准备状态。在责任方通过密码或专用

的机械型钥匙使设备可以出束之前，辐照应被阻止。

2） 选择正常使用模式、所有的维修保养模式、所有其他的模式和锁断状态。
b） 外部联锁装置的状态应显示在治疗控制台上。

c） 应在治疗室内提供准备状态的声响指示.并且在其他位置也应给出准备状态的指示。
d） 在辐照时，除了201.10.1.2.101.4b）要求的辐射类型的显示外，应在治疗控制台上有正在辐照

的显示。应提供措施，使该显示也能在其他位置给出。在上述 c）中要求的在治疗室内准备状

态的声响指示和它在别处的声响指示应在辐照期间持续鸣叫，但声调可以改变。

e） 使用说明书应包括下述内容∶
1）用来与外部联锁装置连接的机构的细节。该联锁装置从选定的位置阻止、终止或中断辐

照，例如治疗室门或其他可进入受控区的入口未关闭或是打开，以及上述 d）要求的机构
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的细节。
2） 建议∶上述1）中要求的外部联锁装置∶其复位宜仅能从该装置保护的控制区内进行，例如

用一个延时装置，在检查除患者外无人在控制区后，关闭出口和门。

3） 只能用可取下的专用机械型钥匙复位的联锁清单。

注2∶任何在上面e）3）中提及的专用机械型钥匙是对201.10.1.2.101.10 a）1）要求的补充。

4） 为确保下述功能的正确，责任方要遵守的条件∶

●外部联锁装置;
● 装在治疗室内在准备状态和辐照时的声响指示;

● 在其他位置用来指示准备状态和电离辐射的显示。

符合性检验方法如下∶
B级现场试验——方法∶对1）和2），验证已提供钥匙控制，在治疗控制台轮流选择各种状a)
态和条件，验证专用机械型钥匙的功能。

b）c）d）B级现场试验———方法∶验证相对应的视听指示。

A级型式试验——说明有关联锁装置的连接∶用户要遵守的条件，有关外部联锁装置复位e)
的建议和只能由专用机械型钥匙复位的联锁装置的清单。

e) B级现场试验——方法∶验证外部联锁装置的功能和复位

轴率弧一201.10.1.2.101.11 启动装锋< ，肯

注∶当控制是用可编整龟子子系统进行时，2014.T610奇用指定白令智 二一下专

当准备状态的指屋源现耗电在起国方通过密海或专用的机磷到等匙打开开关后【见
201.10.1.2.101.10 a）1）在正赏使用情况不在治疗控制台上应只能通过操器者启动辐照。
符合性检验方法如下∶
A 级型式试验——说明有关在正常使用时乐能从治疗控制答后统新照。

向201.10.1.2.101.12 辐照中断

a） 任何时刻.从治疗控制答和太使用说男书中规定的其他传置都应能够中断辐照，同时中断设
备的运动。
b） 在中断辐照后.只要不改变或不重选中断前那一时刻辐照的任何运行参数.就应可以重新启动

辐照.但是只能从治疗控制台上启动。

c） 若中断辐照期间改变任何运行参数，除非为预期设定的一部分，ME 设备应变成终止辐照

状态。
d） 当辐照中断之前存在的条件已被复原，宜能恢复辐照。例如.为了帮助患者或为了验证患者的
位置;需要进入治疗室，移动机架、患者或患者支撑装置，然后所有的中断辐照前的条件都复

原，无需重选原来的治疗参数就应该可以恢复辐照。此时，除了在 201.10.1.2.101.6d））给出的

允许条件和容差外，这个例外的条件和允差应在使用说明书中给出。

符合性检验方法如下∶
a） A级型式试验——说明有关从其他位置中断辐照和针对某一台 ME 设备特别的推荐的现场

试验。
a） B级现场试验—方法∶对每种辐射类型的一个能量∶

1） 验证同时中断辐照和运动∶

● 从治疗控制台;
● 从任何其他位置。
2） 执行由制造商建议的其他试验。
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b）B级现场试验——方法∶对每种辐射类型的一个能量，验证辐照中断后重新启动辐照。

c） A 级型式试验——说明有关例外情况下的允许条件。
c）B级现场试验——方法∶对每种辐射类型的一个能量，验证转换到终止辐照状态。

d）B级现场试验——方法∶对每种辐射类型的一个能量，启动辐照，中断辐照并改变机架和患者

支撑装置位置，恢复它们的原始位置并重新开始辐照;复原所用的容差在 201.10.1.2.101.6 d）
中给出。

201.10.1.2.101.13 辐照终止

a） 在任何时刻应能从治疗控制台和从使用的说明书中规定的其他位置终止辐照和运动。此控制
应为硬接线或具有等效安全开关功能，并独立于任何 PESS。

b）放射治疗期间，调整任何运行参数都应导致辐照终止。放射治疗时调整参数只能在辐照开始

前由预编程完成，或者201.10.1.2.101.12 c）中允许的例外。

符合性检验方法如下∶

a） A级型式试验——说明有关从其他位置终止辐照。
a）B级现场试验-—方法∶对各种辐射类型的一个能量，验证从治疗控制台和提供的任何其他位
置终止辐照和运动。

b）B级现场试权点方齿实作州鱼过西活数答 参数被调整时终止辐照。、201.10.1.2.101.14 辅聪的非正常终业一 立

注1∶如果用可编程电老旦系统拌制料20民士01）允许用口冷替代钥库控制。议若辐照终止不是因利量监测系统正常幼诈面是由贷何其他措施产生

a） 应在治疗控制台上方给出一个特定的显示在有可视显示络端的 ME设备上，应显示每次辐
照终止的原因;使用说明书应包括招关的潜在的安全危盏警意的详细内容。

b） 在治疗控制台上不通过一个指定的棉被型钥匙复位由以走证章终止辐照引起的联锁，应不能进

行进一步的辐照。
注 2∶上述 b）中所述指定的机械钥落是对2太力.11ec中所雅和竞
符合性检验方法如下∶
a） A级型式试验-说明有关的潜在安全危害的警告;

a）C级现场试验—原则∶验证引起非 预期终止辐照的联锁动作的显示功能;
b） A 级型式试验—说明有关只能用指定的机械钥匙使其复位的联锁装置;

b）C级现场试验——原则∶用特殊措施导致辐照终止后，尝试不用指定的机械钥匙启动辐照。

201.10.1.2.102 辐射野内杂散辐射的防护

201.10.1.2.102.1 电子辐照中的杂散 X-辐射

在参考轴上，实际电子射程外100 mm 的深度处，由于X-辐射引起的吸收剂量百分数值应不超过

表201.104和图 201.101给出的值。
测量应在模体中进行，入射表面垂直于参考轴，在正常治疗距离处，其各边比辐射野至少大5 cm;

模体的深度至少比测量深度大5 cm。

符合性检验方法如下∶
A级型式试验——在所有电子束限束器和所有能量的电子辐射时，说明杂散 X-辐射百分比。

B级现场试验—方法∶在所有的能量下，用最大的方形辐射野，做规定的测量。

3）见 IC'RU35号报告;第3.3节（能量）;3.3.2.3（测量范围）;9.2.6.1（X射线污染）等。
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表 201.104 电子辐照中杂散X-辐射的限制（参见图 201.101）

；电子能量/McV 15 5035
5杂散X-辐射/% 20103

201.10.1.2.102.2 X-辐照中的相对表面剂量

用 30 cm×30 cm 辐射野，或用可能得到的最大矩形辐射野（最大辐射野小于30 cm×30 cm 时），
相对表面剂量应不超过表 201.105 和图 201.102给出的值。

测量应在模体中进行，其尺寸与位置如201.10.1.2.102.1所述。所有不用工具就可取下的辐射束成

形装置应从辐射束中移开，所有均整过滤器应留在其规定位置上。

符合性检验方法如下∶

B级型式试验——方法∶如上所述对各种能量验证相对表面剂量。

B级现场试验——方法∶如上所述对各种能量验证相对表面剂量。

表 201.105 X-辐照中相对表面剂量限值

或整 40~50标称能量/MV -V

崇1<
相对表面剂量/% 65664

胃积分下载201.10.1.2.102.3 杂散框子福射

可弧”本要求仅当电子能量超过 19-Me平时适惠-=
中子 能量分布的估计和杂散辐射值应有全横截面不超过运西昂的面积上取平均，，由下列方法

之一测量导出∶
团辐肘蟹宜延中五吸重量相对 X-辐射吸收剂量的百分● 在参考轴上等中心处测量—zn） 晶

数;或者，
●对于所述的 X-辐射吸收剂量率在等中心处最天中子注量

符合性检验方法如下∶
C级型式试验——原则;对X-辐射的所有能量，如果设备不能给出X-辐射，则对产生最大吸收剂量

或最大杂散中子辐射注量率的电子辐射能量进行测量，以获取所需的数据。应说明可替换选择方案的

方法条件和结果;应考虑镉射的脉冲性能、中子能谱、伴生X-辐射和从周围结构散射的中子辆射对测量

的影响。应在限束器完全关闭和完全打开的状态下测量。

201.10.1.2.103 在患者平面上辐射野外的辐射防护

201.10.1.2.103.1 概述

对提供有附加过滤器的设备，如果运行时既可以用也可以不用该附加过滤器，则两种情况都应满足

本条的要求。
图201.103给出适用于本条要求的边界。

201.10.1.2.103.2 透过限束装置的泄漏辐射

注 1;所有泄漏辐射的测量不包括剩余的矩形辐射野的区域。
注 2;在 ME设备中当在靶/电子辐射窗与可调节限束装置之间的区域使用一个初级不可调节的限束装置作防护屏
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蔽时，从靶/电子辐射窗表面看，M为WTD处重直于参考轴的初级限束装置远端几何投影区。

注3∶在同一加速器上，电子辐射模式和 X-辐射模式的正常治疗距离可能不相同。由于这个原因和201.10.1.2.103，2.2a）

所述的原因，M 区域可能会不同。
注 4∶多元限束装置有规定数量的辐射衰减结构，组装起来并加以控制用来限定辐射野;这样的组件有时称作多叶
准直器。辅助的多元限束装置作为一个选择，既可以临时也可以永久附加在一个已有的限束装置上。

注5;制造商要使用10 cm×10 cm 的辐射野或一个规定的参考射野。详见GB15213—2016的5.2。

201.10.1.2.103.2.1 X-辐射

应对穿过限束装置所有组合的泄漏辐射进行测量。用至少 2个十分之一值层的X-辐射吸收材料

把任何剩余孔隙屏蔽。对非重叠式限束装置，应在最小辐射野尺寸下测量。

应配备可调节或可互换的限束装置。任何一个限束装置或其组合（包括多元限束装置）可以重叠之

处，下述要求应适用于每个独立装置或同时一起测量的组合装置∶

a） 除适用于c）的多元件限束装置外，每个限束装置应衰减X-辐射到这样的程度，即在 M区域中
任何处，除了剩余的矩形辐射野外，泄漏辐射的吸收剂量不得超过参考轴上正常治疗距离处

10 cm×10 cm辐射野最大吸收剂量的 2??

b）对任何尺寸的辐射野.泄漏辐射穿过限束装置，包括多元限束装置，在M 区域中的平均吸收剂

量 D、应不超过参考轴上正常治疼群离处山c.圣16em错射野的最木吸收剂量的0.75??

当正常距离处多元限枣装置屏蔽的风址其锄积失于 3@.k1时，如果主述限值被超过，则应
在随附文件中说明超过该限氟的条斜和限衡超基约的范围 S

c）当一个多元限束装置自身不能满庭述）和加）的要求拇而还要善截以可调节或可互换的限
束装置才能满定要求时【因些限束装置应各动璃节成最扑尽寸的矩物幅射野，包围在多元限
束装置限定的辐射野厨边。

d） 穿过多元限束装置投射在c中自独和危限味装苷形成的通彩辐射野的泄漏辐射所引起的吸
收剂量应不超过在参考轴上正常治疗距离处10cm×怪vi辐射野的最大吸收剂量的5??
e）对制造商制定用在 IM3或其他划量照射技科.与传统治家阻比.需要提升剂量监测计权的

图隐急前题
设备.本条中的辐射限值宜至少降低泾

符合性检验方法如下∶
a）B级型式试验---方法∶
1）将限束系统设定成最大FX。乘最小 FY辐射野尺寸时，在X-辐射的最高能量下，在正

常治疗距离处用直接或间接 X射线摄影确定最大泄漏辐射区域。再设定 FX.，乘FYm

重复进行。
2）在最大泄漏辐射处用辐射探测器测量，辐射探测器的横截面应不超过1 cm2;应在模体中

最大吸收剂量深度处测量。对所有的X-辐射能量，重复这一测量。

a）B级现场试验——方法∶如上述 a）2）型式试验描述的那样，在对应 X-辐射最大泄漏辐射发生
时的 X-辐射能量，用辐射探测器测量。

b） B级型式试验——方法∶按照a）2）所述，如图 201.104 所示，用来产生矩形辐射野的限束装置

对称地设定成最大FX.乘最小FY辐射野。用辐射探测器测量24个点，确定 24个测量值

的平均值Dμx，相对于在参考轴上，正常治疗距离处10 cm×10 cm 辐射野处最大吸收剂量的
百分比值。再对称设定 FX乘FY重复之。对所有的X-辐射能量，重复测量。如果有一
个多元限束装置，则打开可调节或可互换的限束装置，以产生一个面积为300 cm2的正方形辐

射野。把多元限束装置关闭到与该辐射野协调一致的最小值（例如用一个细的T形或十字形
野）.用辐射探测器测量多元限束装置屏蔽的区域。从这些测量值中计算出穿过限束装置（包

1）见 ICRP33号报告（234.et，seq）。
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括多元限束装置）的泄漏辐射在 M 区域上的平均吸收剂量Ds。
注∶用二维阵列辐射探测器可以缩短本项试验的时间。

b） B级现场试验———方法∶与型式试验相同。

c） B级型式试验——-方法∶用直接或间接X射线摄影，演示可调节或可互换限束装置的自动调节
能力。
c） B级现场试验——方法∶用直接或间接X射线摄影确认自动调节能力。

d） B级型式试验———方法∶

1） 对称地关闭所有多元组件中相对的元件.以给出最小的孔隙.打开两对离参考轴最远的元

件，一对完全张开，另一对部分张开。用直接或间接X射线摄影判断 T形剩余最小孔隙

之外的最大泄漏辐射点的位置。对所有的 X-辐射能量，重复测量。

2） 在上述 a）2）型式试验给出的条件下，用辐射探测器测量。

d）B级现场试验方法∶在相同条件下.在a）2）型式试验得出的最大泄漏辐射点，用辐射探测

器测量。

201.10.1.2.103.2.2 电子辐射

a）应配备可调节的或可互换的限束装置和/或电子束限束器。每个限束装置和/或电子束限束

器，无论是在核域内意在M。【域所都程展所有人湖到限来装置电子束限束器 和辐射

头的其他部件儿的电离镉射4不创括子辐射江形限制电子痛射野之外的散射辆射.包括 M

和 M几何辅射蟹边界向外扩展 r0cm的区域。

注∶下文，包括2吐世.2.122业代美业或M。，两者部适用。
1） 在几何辐射野周边外多m伪的线和M达界之间的区域中，使常治疗距离处，作为参考轴
上最大吸收剂量的百分数.吸收剂量最天应不超过 10
2） 在几何辐射野周边外cm 处梅和M边界之间的区域泄漏辐射的平均吸收剂量 D·

应不超过允许泄漏辐射的限值对电子能量10 M以*（包括10 MeV），此限值为1??

对电子能量从35 MeV到50 MeV，此限值升到1.8为、如图 201.105所示。
泄漏辐射应用直接入射到案℃中的8矛束进行角，用线髓面不大于1 cm2的辐射探测器，
并对辐射探测器以外的散射播射进行适串防协可下
b） 从限束器末端到离外壳 10 cm 处.在距包含任一个电子束限束器本身体积的外表面2 cm 处.

测量的吸收剂量应不超过参考轴上正常治疗距离处最大吸收剂量的10??

c） 当X-辐照限束装置被用作电子辐照限束系统的一部分时，应有联锁，当它的实际位置和要求
的位置相差超过10 mm（在正常治疗距离处）时，阻止电子辐照。
符合性检验方法如下∶

a）1） B级型式试验——方法∶
● 用10 mm与组织等效的材料作为建成，对所有尺寸的电子束限束器/限束系统，在对应

的最大和最小能量下，在正常治疗距离处做射线摄影。在几何辐射周边外2 cm 处的线
和 M区域边界之间区域中定出最大吸收剂量点的位置。

● 在与射线摄影相同的条件下.在上述点用辐射探测器测量;吸收剂量应不超过参考轴上

正常治疗距离处最大吸收剂量的10??

a）2）B级型式试验——方法∶条件与a）1）相同，在M中，沿八条分割线（见图201.106）以2 cm 的

间隔，从几何辐射野周边外5 cm 的点（在对角线上是5×、② cm）到M 边界内，用辐射探测

器测量。对每个电子束限束器/限束系统.以参考轴上正常治疗距离处最大吸收剂量的百分

数的形式确定辐射探测器读数的平均值D。

a） B级现场试验——-方法∶在电子束限束器和上述 a）2）型式试验数据中规定的电子能量的最
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不利组合下，做射线摄影和用辐射探测器测量。

b）B级型式试验———方法;在规定的最大和最小能量下，在距所有电子束限束器表面2 cm 处

测量吸收剂量。

b） B级现场试验——方法∶在型式试验数据中得出的最大泄漏剂量点上测量。测量点宜距电
子限光筒表面2 cm 处。

c）A级型式试验—说明在正常治疗距离处当X-辐射限束装置定位偏差超过10 mm 时.阳

止电子辐照的联锁。

c） C级现场试验——原则∶验证当 X-辐射限束装置错误定位时，阻止电子辐照的联锁功能。

201.10.1.2.103.3 M 区域外的泄漏辐射（中子辐射除外）

ME 设备应提供防护屏蔽，衰减电离辐射，使 NDT处中心位于参考轴并与参考轴垂直，半径为2 m

的平面内（但不包括 M区域外）的泄漏辐射（不包括中子）造成的吸收剂量∶

a） 最大应不超过10 cm×10 cm辐射野平面中心点测得的最大吸收剂量的 0.2%;
b） 平均值应不超过10 cm×10 cm 辐射野平面中心点测得的最大吸收剂量的0.1??

为了避免穿过限束装置的泄漏辐射对测量的影响.限束装置在中心轴处应关到最小孔隙。当需要

时，在 M 区域上用至少3介十分之一值层厚、合适的吸收材料防止X-辐射束。

穴二1符合性检验方法如下言 另图要
B级型式试验一方法 t
a）轴1在0°、9或270°.辅4在0°（见图201.168）冶在所省的X辐射能量和在最高的电子辐射能

量下.确定最大澈漏辐射的点，在这些点上历辐射探测器测量，以禁得泄漏辐射吸收剂量的最
大百分比值，可罢由直接或间妾<射线摄影或/X射线摄影胶片、

b）评估从a）得到的结果，在给出最大泄漏辐射的组合条件下在图 201.107中给出的24个点用

辐射探测器测量，应是最大丕超过T007m2的搅测器面和取密均.应用 24个测量值的平均值

确定泄漏辐射平均吸收剂量的百分比值。

隐与五。
处位置上，在山b道型式试验指定的条件下.用辐射C级现场试验原则∶在图201.107中给出的24，

探测器测量。

201.10.1.2.103.4 M 区域外的泄漏中子辐射

本要求仅适用于轰击靶或轰击电子辐射窗的电子能量超过10 MeV的情况。

在正常使用条件下.M区域外.在201.10.1.2.103.3 规定的平面上，中子的吸收剂量最大应不超过

在10 cm×10 cm 辐射野与参考轴交点处 X-辐射吸收剂量的0.05??平均应不超过 0.02??吸收剂量
值应是不超过800 cm2面积的平均。

符合性检验方法如下∶

B级型式试验——方法;对X-辐射的所有能量进行测量。如果不能用X-辐射，则对产生最大吸收

剂量或由于杂散中子辐射产生的最大注量率的电子辐射能量进行测量并记录其方法、条件和结果。计
算其平均值并指出超过0.02??区域。应考虑辐射的脉冲特性、中子能谱及伴生 X辐射和从周围结构

散射的中子辐射的效应。中子测量时应将限束装置完全关闭。

201.10.1.2.103.5 故障状态下的泄漏辐射

应提供措施，确保当电子束不正确地打在靶上或电子窗上时终止辐照。在201.10.1.2.103.3定义的
平面上，当M区域外泄漏辐射吸收剂量率超过 201.10.1.2.103.3规定的限值5倍时.应终止辐照。泄漏

辐射的吸收剂量率应在不大于10 s的时间内取平均。用故障状态下 10 cm×10 cm 辐射野中参考轴上
的吸收剂量率的百分比值表示。
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符合性检验方法如下∶

C级型式试验———原则∶验证终止辐射措施的功能;或

A级型式试验—-说明如何满足并验证本要求。

C级现场试验———原则∶验证故障状态下辐照终止。

201.10.1.2.104 患者和其他人员的辐射安全

注∶适用于本条要求的平面图边界见图 201.103。

201.10.1.2.104.1 患者平面外的泄漏X-辐射

a）除了等中心处，圆心位于且垂直于参考轴的半径为2 m 的圆面与图 201.103（正视图）给出的

测量边界形成的体积处∶
—-距从电子枪到靶或电子辐射窗之间的电子路径1m;和

-距参考轴1m。

由泄漏辐射引起的吸收剂量应不超过 NDT处 10 cm×10 cm辐射野参考轴上测得的最大吸

收剂量的0.5??
b）上述 a）中讨论的区域∶

工——在辐照时向能会接近每者∶和? 平

——离外壳装面厅（m婚的浙漏 书辆可超杀最末弊收剂康0??地衣
应在技术说明书中规定吸收剂量的相关水平和测童的条件

E)
符合性检验方法如器

一方法对X蝌射实所有能量和对电苷辐射的最高能量，用 X射线摄影法a）B级型式试烧三-
找出高-辐射泄漏点，用辐射探测器对这些点进行测量，在不超过T100℃cm 的面积内取平均

值。对高泄漏X-辐射的点测量时所用辐射振测器闻重放应与测量最大吸收剂量时等效。
可以使用直接或间接N射线摄影或X射线摄影胶珠

b）b） B级型式试验-—方法;根据上述主获得的低息，用辐射探测器测量在离外壳表面5 cm 处
确定的那些点.在不大方Tcm密积内取乎务尊。流添过0.5??漏 X-辐射的平均值、

它们的位置和有关情况二 温一

a）b） B级现场试验-—方法∶利用上述 a）和 b）的 B级型式试验中记录的情况，用辐射探测器测
量所选出的最高 X-辐射泄漏的三个点。

201.10.1.2.104.2 患者平面外的泄漏中子辐射

本要求应仅适用于当靶上或电子辐射窗上能量超过10 MeV的情况。

在 201.10.1.2.104.1 a）中定义的体积除外，在相同的条件下，泄漏中子辐射的吸收剂量应不超过电
子辐射或X-辐射的最大吸收剂量的0.05??

应在正常使用条件下，限束装置完全关闭时测量，在不超过 800 cm2的面积内取平均。

符合性检验方法如下∶

C级型式试验——原则;测量在最高的 X-辐射能量下进行.如果只用电子辐射，则在产生最大吸收

剂量或杂散中子辐射的最大中子注量率的电子辐射能量下进行。应考虑到辐射的脉冲性、中子能谱及

伴生 X-辐射和从周围结构散射的中子辐射的效应。

201.10.1.2.104.3 在终止辐照后感生放射性的电离辐射发射

本要求应仅适用于当靶上或电子窗上能量超过10 MeV的情况∶

a） 在规定最大吸收剂量率下，在以辐照 4 Gy间歇 10 min 的方式连续运行 4h后，在最后一次辐
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照终止后的不超过 30 s开始测量，累积5 min，测得从 ME 设备发射的电离辐射引起的周围剂
量当量H（10）应不超过∶

●距外壳表面5 cm 任何容易接近处∶10 μSv;
● 距外壳表面1 m处∶1μSv。

另一种方法∶在最后一次辐照终止后不超过30 s.在不超过3 min 的时间内，所测量的周围剂

量当量率应不超过∶
● 距外壳表面5cm 任何容易接近处∶200 μSv/h;

●距外壳表面1 m处∶20 μSv/h。
注∶β粒子的存在会增加皮肤剂量。

b）应在技术说明书厂见 201.7.9.2.15中规定;维修和处置时宜采取的预防措施（例如限制触摸那

些可能有放射性的部件的时间和遵守国家的和国际的有关处置和运输带放射性物质的规定）。

符合性检验方法如下∶

a） B级型式试验———方法∶进行剂量测量并记录其方法、结果和位置，距外壳表面5 cm 处，剂量
测量值面积上得平均不超过10 cm2的面积上的平均，距外壳表面1m处取不超过100 cm3的
面积上的平均∶
● 最高X-辆射能量，或妈思不用X镉射，则想20夏 型式试验的电子辐射能量;

● 辐射野】6cr×10cae
b）A级型式试验力—说明生长维修新处皆时秦最的而防措通工业21之心157。

辰药201.10.1.2.104.4 可伸缩领射束屏蔽挡块E见201.7.9.2.15

任何可伸缩辐射集屏蔽挡块在辐照期间检对位置往确性进行连锁。

符合性检验方法如下∶ L一
A级型式试验--说明有关阻止错误达行的联锁装置
B级现场试验 方法∶在辐射束屏蔽位置错误时，尝试启动辐照7

隐颤201.10.1.2.104.5 非预期的电离辐射

注∶通用安全标准的第10 章已被替换。这是对10.1.1的替换

对预期不产生用于放射治疗电离辐射的 ME 设备或 ME 设备部件.其构成电子加速器的部件，由

高压引起的电离辐射产生的周围剂量当量 H"（10）在距任何可触及表面5cm 处，1 h 内应不超过

四。
符合性检验方法如下∶
C级型式试验——方法∶用一个适合于该发射辐射能量的辐射探测器，进行测量并记录其方法、结

果和位置，为了评估小角度射束剂量.取不超过10 cm2的面积上得平均值。

控制和调整到能获得最大发射 X-辐射的位置，轮流引发造成最不利状态的组件的单一故障。

201.11 对超温和其他危险的防护

通用标准第11章适用。

201.12 控制器和仪表的准确性和危险输出的防护

通用标准第12章不适用。
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注∶控制和仪器的精度《通用标准 12.1）不适用，因其被 201.9涵盖;可用性《通用标准12.2）不适用。肉其被 206 涵

盖;危险输出的防护（通用标准12.4）不适用.因其被201.10 涵盖。

201.13 MIE 设备危险状况和故障条件

通用标准第 13 章适用。

201.14 可编程医用电气系统（PEMS）

除下述内容外，通用标准第14章适用∶

增补条款∶

201.14.101 可编程电子子系统（PESS）

a） 本部分安全要求应适用于任何其故障会导致安全危害的可编程电子子系统。

b）软件和固件控制程序应对未经制造商授权的访问和修改进行保护。

注∶未经制造商授模县仿荷致件或愉便能很生危险，使告宇符合体海分的要求并会给制造商一个拒绝担保的

充分的理由。

c）如果可编程电子子系统作为监测，测量或控制装置的己部分发生故蹄，不能维持其安全功能，

则应阻止或猿正播照并停正站动3

d）辐照的启动款能用手动控制。启动底，充许指/向编程电子仔系统按预编程序控制辐照和运动。

） 可编程电子子系统控制的装器，设到为房基于算机信题∶员性或其他输人措施所提供的数据
来设置或预先定位 ME设备的部住;提供措施将ME霞备参数的实际设置与所输入的数据

相比较。当两者的任何差首超过用户粮据使用说明书所规定和预先定义的限值时，应阻止

辐照。 了认育上 2

f） 当控制由可编程电子形德统泌现书签件用一价简程药贸餐换钥匙或指定的机械钥匙控制
【如201.10.1.2.101.10、201.10.1.2.101.1l1和201.10.1.2.101.14b）所要求】，使某些功能生效或
不生效。

g）导入的数据集在被设备接受用于辐照前，应检查其一致性，正确性和完整性见201.10.1.2.101.1.5】。

如果导入数据集的一致性、正确性和完整性检查失败，应不准许开始辐照。

如果非正常终止辐照，用于重建治疗的数据集应被记录。

如果非正常终止辐照后重启，继续辐照的数据集在被接受用于辐照，ME 设备应检查其一致

性，正确性和完整性。

制造商应在随附文件中说明执行辐照所需的数据。

符合性检验方法如下∶

A级型式试验——说明有关使用可编程电子子系统安全运行的原理和实现。

C级现场试验———原则∶验证制造商规定的正确功能。

201.15 ME 设备的结构

通用标准第 15章适用。
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201.16 MIE 系统

通用标准第16 章不适用。

201.17 ME 设备和 ME 系统的电磁兼容

除下述内容外，通用标准17章适用∶

增补条款∶

201.17.101 附加要求

通用标准第17章中的要求和试验以及 201.17.102和 201.17.103中的补充要求，应适用于电子加

速器。
注∶集成ITE 被视为电子加速器的一部分。

用于测量的场地应是典型的用于安装电子加速器的场地，仍可能是责任方或制造商的场地。任何
裕度都应证明是合理的并料包含在髓附文件中。

言客撬簿缴端离
201.17.102 射频（Rr）发射

=二
对于射频发射，测量距外墙具三定距离处进行外墙站周的内部结构意成的电磁骚扰衰减应被视

为 ME 设备的固有衰碱』

早$d6014石安装有E隆备的建筑物外墙外30 m 处进行通过测量验证是否符合要求一依照IE

高下车义测量。
201.17.103 对射频电磁场的抗扰度 六价二垃。门创
对于射频电磁场的抗扰度，赵电滴辐射防护结构提（供的衰减应防板为 ME设备固有的衰减。

通过测试验证是否符合要求，依照IEC60601-1-2.试验关缓应放往电离辐射防护结构外3m 处。

增补条款∶

201.101 电子成像装置（如 EPID）

201.101.1 图像坐标和方向

图像应符合GB/T18987—2015中的坐标系统，并应定义方向。

符合性检验方法如下∶

A级型式试验∶关于图像坐标系和方向的说明。

201.101.2 图像缩放因子

缩放因子应在随附文件中说明，并应在图像上指明。

符合性检验方法如下∶

A级型式试验;关于图像缩放因子的说明。
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201.101.3 图像视野和对准

图像视野的尺寸和其相对于辐射束流中心轴的位移应在随附文件中说明。任何位移应在图像上

指明。
符合性检验方法如下∶

A级型式试验∶关于视野尺寸和对准精确度的说明。

201.101.4 EID的患者空间

注∶在201.9.2.101中涵盖。

201.101.5 伪影

根据预期用途。制造商应对 EID产生的图像进行由于伪影造成的图像效果损失的风险分析。此分

析应至少包括考虑∶

————-伪影是否由于细节错误导致不正确的治疗;和
——--伪影对于操作者是否显而易见。

蘸翩增够辙
制造商应确保在单一赦障情况下没有不可接受风险的危害状态
符合性检验方法然下

A级型式试验∶并子知的可能伪影及套刚图像麻量影响的说明。

206 可用性

造下、差
除下述内容外，IEC60601-L6适用。

增补∶
注1∶虽然对已存在的 ME设备和服些已错过E述前认阶段的 ME 设备霞放溯采用IEC 60601-1-6∶2010是不可行
的但现有的设计和过程控制数据可能会提供窝质性的验码，

注 2;如果IEC 6o601-1-6被废正概事代养处T4p2科 E2疗营 部分∶医疗器被可用性工程的应用》适用。
0人

20
实际射程外100 mm
吸收剂量/最大吸收

剂量的百分数 。

5535 504540302520151050
能量/MeV

图 201.101 电子辐射中的杂散X-辐射限值（201.10.1.2.102.1）
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装一

100
相对表面剂量

80
当
60 
50-
40 

20

555030密 45352015 40102
缘量/MeV

肯 慕带 |/
图201102口y-轴射为箱对表西剂系得值（20T101.2.132空

用积分下竭驾 么斗解防粒7蔽

触r"卡、差
 m

不可调节初级限束装置正常治疗距离

患者平面 可调节初级限束装置"式2

等中心 患者平面外泄漏辐射测量边界线
（201.10.1.2.104.1和201.10.1.2.104.2）

- 电子束限束装置的儿何辐射野

201. 10.1.2 103.3/103.4/103.5]
M区域（201.10.1.2.103.2.1）
M1∶区域（201.10.1.2.103.2.2）率径2m

参考轴-

图 201.103 正视图——用于泄漏辐射要求（201.10.1.2.103和 201.10.1.2.104）
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被至少2个的十分之一值层上
辐射探测器测量的6 条等分的轴线 X-辐射吸收材料密闭后的狭缝

A/区域的圆周X轴方向全打开的限束装置、
Y轴方向全密闭的限束装置

被辐射探测器测量的24个点

5冗/公 鸿许
避熏
六叫 季

墨 藏鼓。7会证rwe

憧
注1;面积M=πR，，M由201.101.1.2.103.2中注2确定。

注2∶正常治疗距离外相对于患者平面的尺寸。
注3∶第2套测试数据在 X轴限束装置完全关闭Y轴完全打开情况下测量。

注4∶区城M的中心在参考轴上并与参考轴垂直。

图 201.104 X-辐射中的平均泄漏辐射24个测量点（201.10.1.2.103.2.1）
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20 

1.5

澄漏辐射平均值/%

1.0

0.5

带隐属整莹 655045

图201.j5重子辐射 穿过限末器的泄漏辐射限值（z11203.2.2）

司 M（或4。）区域的关国线冷
【A/区域印20L.10.1.2.103.2的注2和注3确定;

晶莆叫 却21F8.1.2.103.2.2a确定】辐射探测器测量4条等距轴线 须
、使用的电子限束器几何

卧隐常 辐射野的外围线（10 cm×10 cm）

测量点

关d

几何辐射野外围线外2 cm

几何辐射野外围线外4 cm1 cm
2em

注∶使用电子限束器相对正常治疗距离的尺寸。

图 201.106 电子辐射中的泄漏辐射测量点（201.10.1.2.103.2.2）
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畅射头 -参考轴

辐射源、

-不可调节的限束装置
正常治疗距离

一可调节的限束装置

_最大几何辐射野

藏图层
疆岩

藉认鞭ExRa主
【经ka m c

基+2252代品）m

一R+676zR为】m

半轻一【R6+0.75（2-R。】m

半轻-2m

注∶M区域中心位于参考轴上且与参考轴垂直。

图 201.107 M区域外的平均泄漏辐射24个测量点（201.10.1.2.103.3）
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楔形过滤器 O
⑤ -()

0-0--O-

⑤(6

C!

旋转轴线性移动
1——机架旋转;9——患者支撑装置垂直移动;

4—--限束系统能转;10——患者支撑装置横向移动;

-患者好掌装置等!11—患者支撑装置纵向移动; 中必旋转

融邵照

翩
14—-辐射野尺寸热;
15——辐射野尺寸 In吃

注1∶更多细节见该柒采加的IEC T217表上和图 13.b）和一立 13e)

残运动均位于其委位置上注 2∶除9和11移游外助

图 201.108/M设各的运动和刻度

正常下载
隐与藏本图
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附 录

除下列内容外.通用标准的附录适用。

防盗急藏图层
循用积分下载
正常下载
木 隐藏图
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附 录 B
（资料性附录）
测 试 顺 序

除下列内容外，通用标准的附录 B适用。

B.1
增补∶
如果与附录中的测试顺序不同.制造商宜声明。

防盗隐藏图层
循用积分下载
正常下载
】隐与藏本、图
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附 录 1

（资料性附录）
ME 系统方面

通用标准的附录1不适用。

防盗隐藏图层
情用积分下载
正常下载
隐藏本图
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