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前 言

    本标准等同采用国际电工委员会IEC 601-2-28:1993K医用电气设备 第二部分:医用诊断X射线

源组件和X射线管组件安全专用要求》(第一版)。

    制定本标准，使我国医用诊断X射线源组件和X射线管组件的制造和检验在安全方面有了统一要

求，以促进提高产品质量，适应国际贸易、技术和经济交流以及采用国际标准发展的需要。

    本标准与下述标准一起执行:

    GB 5579-85 医用X射线设备高压电缆插头插座连接(IEC 526:1978)

    GB 9706.1-1995 医用电气设备 第一部分:安全通用要求((IEC 601-1:1988)

    GB 9706. 3-92 医用电气设备 诊断X射线发生装置的高压发生器专用安全要求(QEC 601-2-7:

1987)

    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(IEC 601-1-3:1994)
    GB 10149-88 医用X射线设备术语和符号(IEC 788:1984)

    YY 0062-91  X射线管组件固有滤过(IEC 522:1976)

    YY/T 0063-91 医用诊断X射线管组件焦点特性(IEC 336:1982)

    YY/T 0064-91 医用诊断旋转阳极X射线管电、热及负载特性(QEC 613:1978)

    IEC 601-2-15:1988 医用电气设备 第二部分:电容放电式X射线发生装置安全专用要求

    IEC 806:1984 医用诊断旋转阳极X射线管最大对称辐射野的测定

    本标准中的附录AA为提示的附录。

    本标准由国家医药管理局提出。

    本标准由全国医用X射线设备及用具标准化分技术委员会归口。

    本标准起草单位:北京万东医疗装备公司。

    本标准主要起草人:王庆荫。
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益

                      IEC前言

IEC(国际电工委员会)是一个拥有所有国家电工委员会(IEC国家委员会)的全世界标准化组

的目的是要促进电气与电子领域中在所有标准化问题上的国际合作。为此目的，IEC除开展其

朋

纸
他活动外，还发布国际标准。把国际标准的制定委托给技委员会，任何对该主题感兴趣的IEC国家委员

会都可以参与本项准备要作，与IEC有联系的国际组织、政府机构及非政府机构也可以参与本项准备

工作。IEC按照两个组织间协议所确定的条件，紧密地同国际标准化组织(ISO)合作。

    2) IEC关于技术问题的正式决议或协定，由对这些间题特别关心的各国家委员会的代表组成的技

术委员会拟定 这些决议或协定尽可能表达国际上对所涉及这些问题的一致意见。

    3)这些决议或协定以标准、技术报告或导则的形式发布，推荐国际上使用，并在此意义上被各国家

委员会接受
    4)为了促进国际上的统一，IEC国家委员会同意在其国家和地区标准中以最大程度采纳IEC国际

标准，IEC标准与相应的国家或地区标准之间如有分歧必须在国家或地区标准中清楚地加以注明。

    5) IEC不提供表示其认可的标记方法，而且也不能提出应对阐明符合IEC某一标准的任一设备负

责。
    IEC 601-2-28国际标准是由IEC第62技术委员会(医用电气设备)第62B分委员会(诊断成像设

备)制定的。

    本标准汇集了IEC 637标准，因此本标准抵消并取代1979年出版的IEC 637标准。

    本专用标准正文以下列文件为基础:

标 准 草 案 (DIS) 表 决 报 告

62B  (CO)  103 62B  (CO)  104

关于本专用标准投票表决的全部情况可查阅上表中所给出的表决报告。

— 本专用标准所用的全部术语，IEC 601-1第2章及IEC 788出版物已给出定义。

注:值得注意的是有些国家关于辐射安全法规可以与本标准的规定不一致的情况存在。
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          医用电气设备

第二部分:医用诊断X射线源组件和 。dt盟箭往11-199728:1993
X射线管组件安全专用要求

          Medical electrical equipment

Part 2:Particular requirements for the safety of

X-ray source assemblies and X-ray tube assemblies

              for medical diagnosis

                          第一篇 概

除下述内容外，通用标准该篇中的条文适用:

述

1 适用范围和目的

    除下述内容外，通用标准中的该条文适用。

1门 适用范围

    替换:
    本标准适用于医用X射线设备(包括计算机体层摄影设备)所规定的医用诊断X射线源组件、X射

线管组件及其部件，并对其与GB 9706.3或IEC 601-2-15所规定的高压发生器组装在一起的也适用。

1.2 目的

    替换:
    本专用标准的目的是为了制定适于设计与制造并保证安全的专用要求以及规定符合这些要求的检

验方法。

1.3 专用标准

    增补

    本专用标准涉及到:GB 9706. 1-1995和GB 9706.12-1997
    为简便起见，在本专用标准中GB 9706. 1被称为通用标准或通用要求;GB 9706.12被称为并列标

准。

    本专用标准中的篇、章、条编号与通用标准的编号相对应。通用标准中正文的改动用下列词语说明。

    “替换”指通用标准中的该条文完全由本专用标准的条文所取代。

    “增补”，指本专用标准的条文补充到通用标准要求当中。

    “修改”，指本专用标准条文表明了对通用标准中该条文作了修改。

    增补的条文或图形编号是从101开始的。

    增补的附录用AA等字母分类标注，增补的项用aa),bb)等编号。

    “本标准”一词，是用于提及的通用标准、并列标准和本专用标准。
    本专用标准需要对通用标准或并列标准中的要求进行替换或修改时，其要求则优先于相应的通用

要求。

国家技术监督局1997一06一28批准 1998一09一01实施
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凡在本专用标准中没有给出通用标准或并列标准中相应的条文处，其条文采用时可不作任何修改 .

凡是通用标准或并列标准中不适用于x射线源组件的部分，本专用标准应给出不适用的说明。

2 术语和定义

除下述内容外，通用标准中该条文适用。

在本专用标准中，均采用下列标准中的定义。

GB 9706. 1一 1995

GB 10149--RS

4 试验的通用要求

    除下述内容外，通用标准中该条文适用。

4门 试验

    增辛卜

    aa)型式试验

    除非另有要求，否则本专用标准中所描述的试验均属型式试验。这些试验通常以试验室为主，并在

控制的条件下来进行的。

分类

除下述内容外，通用标准中的该条文适用

  替换:

X射线源组件必须归类为1类设备。

  替换:

除非对电击防护程度较高的X射线源组件另行规定，否则，X射线源组件必须归类为B型设备。

识别、标记和文件

除下述内容外，通用标准中的该条文适用。

  设备或设备部件的外部标记

c)由专用电源供电的设备

增补

除非该标记在c)中给出要求，否则，通用标准中6.1所要求的情况可以仅在随机文件中给出。

X射线管在正常使用一段时间之后，任何时候从X射线管套中取出，都必须保持能读出其上的标

刘

5.2

e

记

这些标记必须使各自的产品、系列或型式能与其随机文件相互关联。

1) X射线管仅要求提供下列标记:

一一通用标准6. le)和f)中所要求的那些标记;

一一系列名称或各自的识别标记。

上述标记可以随机文件中解释的组合名称形式给出。

2) X射线管套要求提供下列标记:

— 通用标准6. le)和f)中所要求的那些标记;

一一系列名称或各自的识别标记;

一一X射线管套设计所用的标称X射线管电压。

如果将这种情况按照3)同X射线管组件的标记相结合，可以删除各分立的标记。

3)除了2)中对X射线管套要求的标记外，X射线管组件要求提供下述标记:
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x射线管组件组装者名称或商标;

装配的x射线管型式名称;

      一装配的x射线管标称管电压。

    上述的三种标记可从随机文件中解释的组合名称形式给出。

    — 焦点位置的指示。这种指示必须表明含有单焦点几何中心或两个焦点(对双焦点x射线管而

言的)中心之间中点的球面中心，其球面直径不大于10 mm;

    一 一X射线管组件规定的基准轴所指的并按照YY/T 0063所确定的焦点标称值;

    一一电缆插座极性的指示;

    — 以等效滤过表示的总滤过。

    4)限束装置要求提供下列标记:

    — 通用标准6. le)和f)中所要求的那些标记;

    — 系列名称和各自的识别标记;

    — 以等效滤过表示的总滤过。

    5) X射线源组件要求提供下列标记:

    —     X射线源组件组装者的名称或商标;

    — 系列名称或各自的识别标记;

    - X射线源组件的标称X射线管电压。

    注:X射线源组件的总滤过可以小于指示的X射线管组件总滤过与限束装置总滤过之和.

    d)设备及可更换部件上标记的最低要求

    替换:

    满足其标记要求最低应符合c)中的规定。

6，8 随机文件

6.8.1 概述

    增补:

    随机文件必须与其涉及的各自产品、系列或型式一致。按照6.1要求标记的全部情况也必须在随机
文件中加以说明。

    有关X射线源组件的随机文件.当需要补充说明6.8要求的各种情况时，可以用一区别各构成部

件的随机文件的参照表来说明所要求的情况。

6.8.2 使用说明书

    增补:

    aa) X射线管使用说明书必须阐明:

        1) YY/T 0064中4.2规定的标称阳极输人功率;

        2) YY/T 0064中5.2规定的最大阳极热容量;
        3) YY/T 0064中5.3规定的阳极发热曲线;

        4) YY/T 0064中5. 4规定的阳极冷却曲线;
        5) YY/T 0064中7.1规定的单次负载定额;

        6) YY/T 0064中7.2规定的多次负载定额。

    bb) X射线管组件使用说明书必须阐明:

        1) YY/T 0064中6. 2规定的X射线管组件热容量;
        2) YY/T 0064中6. 3规定的X射线管组件发热曲线;

      3) YY/T 0064中6.4规定的X射线管组件冷却曲线;
        4) YY/T 0064中6.5规定的X射线管组件最大连续热耗散。

    cc)不采用。
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    dd) X射线源组件使用说明书必须阐明:
    IEC 806中规定的最大对称辐射野。

6,8.3 技术说明书

    增补:

    当部件与分组件的兼容性影响组装X射线源组件符合本标准要求时，该部件和分组件的技术说明

书必须规定与其可兼容的连带产品。

    这种技术要求可以用合适的物理特性描述，或者可以把由制造厂或供应者提供的连带产品、型式标

记及系列名称或各自的识别标记编列成表。

    aa) X射线管技术说明书除了按6.1要求标记的数据外，还必须规定下列内容:

        1)识别靶材料(该材料决定辐射能谱);

        2) X射线管的靶角和焦点特性涉及的基准轴;

        3)靶面对规定的基准轴的角度;

        4)按YY/T 0063所确定的适合于规定的基准轴的焦点标称值;

        5)按YY/T 0062所确定的不可拆除的材料以等效滤过表示的滤过;

        6)按YY/T 0064所确定的标称X射线管电压;

        7)要求提供高压发生装置的电源和适当装置的电源的资料;

        8)关于适合X射线管灯丝要求的电源及连接数据和按YY/T 0064中2. 5确定的阴极发射特
性。这些数据可以在适当处依照以下内容给出:

        — 电压

        — 电流

        — 频率

        — 工作时间

        — 接线

    或相适应的供电设备的型式名称;

        9)驱动与控制旋转阳极所要求的资料，或相适应的驱动与控制设备的型式名称;

        10)所需辅助电源资料。

    bb) X射线管组件的技术说明书除了按611要求的标记外，还必须阐明:

        1) X射线管组件的靶角和焦点特性涉及的基准轴;

        2)靶面对规定的基准轴的角度;

        3)按YY/T 0063所确定的适合于规定的基准轴的焦点标称值;

        4)电气连接装置与接线;

        5)主要尺寸与主要分界面;

        6)带有可拆开的装配部件时的重量和不带任何可拆开的装配部件时的重量;
        7)依照并列标准中9.1.3，与泄漏辐射有关的加载因素值;
        8)按第五章要求的分类;

        9)旋转阳极电机数据或辅助装置的型式;

        10)依照45.7提供的定子电源和过压保护装置的电气连接;

        11)任一辅助设施的定额及数据，例如所要求的冷却速率、冷却介质的性质、温度范围及数量;
        12)高压连接资料，如同GB 5579那样给出的资料，

        13)高压连接装置的极性;

        14)对运输与储存条件的限制;

        15)在X射线管组件安装结束初次加载之前所要遵守的预防措施及调节X射线管的专门程
序。
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    此外 x射线管组件的技术说明书还必须包括aa)5)-10)中要求的有关内容。

    cc)限束装置的技术说明书除了按6.1要求标记的数据外，还必须规定下列内容:

    1)输入电能;

    2)装配交界面及电源要求的细节，或相适应的接合与供电设备的型式名称;

    3)如果提供光野指示装置，灯的型式名称和更换所要求的说明。
    dd) X射线源组件的技术说明书，除了按6.1要求标记的数据外，还必须规定下述内容:

    1) x射线源组件靶角和焦点特性涉及的基准轴技术要求;
    2)靶面对规定的基准轴的角度;

    3)焦点位置及其与基准轴的公差;

    4)按YY/T 0063确定的适合于规定的基准轴的焦点标称值。
    此外，x射线源组件的技术说明书还必须阐述aa)5)-10),66)5)-15)和cc)所要求的有关内容。

    增补:

6.8-101 符合说明

    如果要声明x射线源组件符合本标准，那么就必须需以下列形式予以声明:

    x射线源组件⋯⋯‘,GB 9706.11-1997,

    ‘型式标记。

    如果采用的措施是本标准规定以外的，同样达到安全有效目的，当阐明符合本标准要求时，必须在

随机文件中予以叙述。

了 输人功率

除下述内容外，通用标准中该条文适用。

替换:

7.1 输入到X射线源组件的能量

输入到X射线源组件的电能是由同x射线源组件连接的高压发生器控制的。见1.1,

第二篇 环境条件

通用标准该篇中的条文适用。

                            第三篇 对电击危险的防护

    除下述内容外，通用标准该篇中的条文适用。

16 外充和防护砚

    除下述内容外，通用标准中该条文适用。

    增补:

    as)连接x射线源组件至其连带的高压发生器上用的易受影响的高压电缆，必须编入易弯曲的导

电屏蔽层(屏蔽层的单位长度电阻:不超过lflm-' )，而且必须覆有能防止该屏蔽层造成机械损伤的非

导电材料 该屏蔽层还必须与高压发生器的导电外壳连接。

    bb)如果易弯曲的导电屏蔽层从一端至另一端的电阻超过200 mn，屏蔽层必须也连接到x射线源

组件的外壳上。

    cc)在所有情况下，装备高压电缆的屏蔽层与X射线源组件上的电缆插座的金属部件之间必须保
持电连续性。

    注:易弯曲的导电屏蔽层不能被认为满足电缆所连接的装置之间的保护接地连接的要求。

    是否符合aa),bb)及cc)要求，可通过直观检验和测量进行验证。
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注:建议删去GB 9706. 3和IEC 601-2-15第16章中相应的补充项aa).

18 保护接地、功能接地和电位均衡

    除下述内容外，通用标准中该条文适用。

      C)

    增补:

    对于专用的x射线源组件，接到保护接地端子上并用于与患者接触的部件(例如插入人体腔内的

部件)，允许载有功能电流。

    在这种情况下，使用说明书中必须有适当的资料，说明特殊的危险性，例如保护接地连接的完整性

和保持安全操作所需要的条件。

飞9 连续漏电流和患者辅助电流

    除下述内容外，通用标准中该条文适用。

19.3 容许值

    增补:

    对于X射线源组件，B型栏和各行关于在正常状态下及单一故障状态下的对地漏电流和表4正常

状态下外壳漏电流(包括通用标准中的注解)适用。

20 电介质强度

    除下述内容外，通用标准中该条文适用。

    增补:

    本条文对x射线管套保护外壳内的高压电路不适用。

    关于X射线源组件高压性能的要求，可按其用途给出相应要求，通过对设计及制造过程采取有效

的质量控制保证安全运行。

                            第四篇 对机械危险的防护

    除下述内容外，通用标准该篇中的条文适用。

25 飞溅物

    除下述内容外，通用标准中该条文适用。

    增补:

25.101 防护罩

    在阳极旋转系统中储存的动能和工作期间产生的高温，都是飞溅物潜在的原因。其有效的抑制必须

通过设计及制造过程中的质量控制来保证。

第五篇 对不需要的或过t的辐射危险的防护

除下述内容外，通用标准该篇中的条文适用。

29 x射线辐射

    除下述内容外，通用标准中的该条文适用。

29.， 替换:

    x射线源组件必须遵守并列标准的规定。
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                      第六篇 对易燃麻醉混合气点燃危险的防护

    通用标准该篇中的条文适用。

                      第七篇 对超温和其他安全方面危险的防护

      除下述内容外，通用标准该篇中的条文适用。

42 超温

    除下述内容外，通用标准中的该条文适用。

42门 增补:

    温度限定范围在X射线管组件的防护罩内不适用。

42. 5 防护件

      增补:

    凡是X射线源组件某些不带防护的易于接近的表面可能达到的高温处，必须提供适合于与正常使

用有关联的防护装置，以防止与该表面不必要的接触。

    为了避免各种不希望的接触，也应当采取措施。在这种情况下，使用说明书必须阐明有关易接近的

表面在正常使用时可能发生的温度情况，见通用标准表10a,

      增补:

42. 101 限制温度装置

    装备有光野指示器的限束装置，如果指示灯处于通电状态而限束装置又覆盖有减少正常热耗散的

窗帘或其他材料，必须配有下面列出的其中一种装置，以降低可能出现的温升。

    a)热断路器:如果限束装置任一易接近的表面温度超过42.1规定的允许最高温度，热断路器阻止

给指示灯供电;

    b)限时装置:该装置在操作者给指示灯通电之后，持续时间超过2 min时，阻止指示灯继续通电;

    c)为了实现上述b)中所描述的功能，在随机文件中要给出在外部连接的限时开关的详细情况。

45 压力容器和受压部件

    除下述内容外，通用标准中的该条文适用。

    增补:

    在正常使用情况下，X射线管组件除了在X射线管冷却时受到外部热交换器循环绝缘介质的压力

外不属于受压部件。

    引起压力的原因可能是输人能量过大及某些故障，包括造成X射线管破碎的那些不正常的工作。

    在阳极旋转系统内储存的热能、运输期间产生与故障有联系和高温，都是潜在的过压及绝缘介质泄

漏的根源。

    有效的抑制必须通过设计及制造过程中的质量控制来保证。

45.2 替换:

    x射线源组件必须承受下列试验。

    是否符合要求，可通过下列试验加以验证:

    如果试验结果不会因X射线源组件缺少限束装置或其他部件而受到影响，可以只对x射线管组件

进行试验。

    x射线源组件的设置必须按照能反应出x射线源组件使用特征及与要试验的各项性能要求进行

布置

    x射线管旋转阳极必须以规定的最大阳极转速旋转。
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    x射线管首次必须按照x射线管摄影定额加载，以便于x射线管组件内部绝缘介质达到允许的最

高温度并保持至少10 min,

    在此之后，x射线管必须以阳极发热曲线上规定的最高阳极输入功率(但不超过最大阳极热容量)，

再次加载2 min.

    接下来是利用机械碰撞方法，冲撞x射线管外壳，使x射线管外壳的玻璃部分发生解体

    对x射线管进行破坏之后，溢出到周围的绝缘介质必须不超过1 cm'/min，而且必须无任何部件或

碎片飞溅出。

45.7 替换:

    x射线源组件或者遵守通用标准45.7a)-h)的通用要求，或者配有对某一种或多种热容量的临界

水平响应的装置，例如自动检测预先确定的x射线管套里面的绝缘介质的温度水平、体积或压力的装

置或模拟计算装置。

    为了提供热容量达到某一临界值的相应信号，必须作出规定:

    — 提示操作者热容量超过某一值的警告指示;和/或

    — 高压发生器停止加载，或阻止高压发生器开始加载。

    是否符合要求，可通过验收和功能试验进行验证。

                  第八篇 工作数据的准确性和危险输出的防止

    除下述内容外，通用标准该篇中的条文适用。

50 工作数据的准确性

    除下述内容外，通用标准中的该条文适用。

    替换:

    工作数据的精度可通过1.1所规定的符合GB 9706.3或IEC 601-2-15要求的高压发生器来得到。

                  第九篇 不正常的运行和故障状态;环境试验

    通用标准该篇中的条文适用。

                              第十篇 结构要求

    通用标准该篇中的条文适用。
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