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前 言

    本标准等同采用国际电工委员会 IEC 60601-2-44:1999《医用电气设备— 第2部分:X射线计算

机体层摄影设备安全专用要求》。

    X射线计算机体层摄影设备，又称CT扫描装置(简称CT)，虽然归属于X射线设备，但同传统的

X射线机在结构上、成像原理及性能要求上，有着较大的区别，因此，传统X射线机的现行安全方面的

一些标准，已不能完全适用于CT扫描装置。目前，已转化的相关安全标准有GB 9706. 1-1995《医用电

气设备 第1部分:安全通用要求))(idt IEC 60601-1:1988);GB 9706.3-2000《医用电气设备 第2部

分:诊断X射线发生装置的高压发生器专用安全要求》(idt IEC 60601-2-7:1998);GB 9706.12-1997

《医用电气设备 第 1部分:安全通用要求 3.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) 本标准将与上述标准配合使用。

    本标准是对YY 0309-1998《医用电气设备 第2部分:X射线计算机体层摄影设备安全专用要

求》的第一次修订。

    本标准在技术内容等方面与原标准相比主要有如下变化:

    1)对2.101.5体层平面这条术语重新给出定义。

    2)在图101中，将2一体层切片改为体模。

    3)对2.101.6中的N作了重新描述，改为“N- 辐射源在某一单次旋转时产生的体层切片数”。

    4)在2.101.6中，增加了注3，将原标准中的最后一段改为注4.

    5)在22.4. 102中，将原标准中的第一段和第二段合为一段，删除最后的注。

    6) 29-102.2的标题改为剂量体模。

    7)在29-103.3的最后增加了适用场合的描述。

    8)增加了29.203条及其标题。

    本标准自实施之日起，同时代替YY 0309-1998,
    本标准中的附录AA是提示的附录。

    本标准由国家药品监督管理局提出。

    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:辽宁省医疗器械研究所。

    本标准主要起草人:王寿民、牟利。
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IEC前言

    1)工EC(国际电工委员会)是由各国家电工委员会组成的一个世界性的标准化组织，其目的就是为

促进电工和电气领域及其相关活动领域的所有问题的国际间的合作。同时出版IEC国际标准。其拟定

准备工作将由技术委员会承担。对所有感兴趣的问题，任何一个国家的技术委员会都可以参与。另外，

同IEC有联系、协作关系的国际性的，政府部门的以及非政府部门的任何组织，也可以参与标准的准备

工作。IEC将根据两大国际组织((IEC与ISO)之间所确定的约定，同ISO保持紧密的合作。

    2)在技术问题上，IEC的正式草案或协定是由对此有特别兴趣的各国家委员会承担，在其草案或

协定中，他们将尽可能的把各国对这一问题的见解和意见充分的给予体现和表述。

    3) IEC标准是以推荐的形式在国际上使用，以标准、技术报告或导则的形式出版，这种认识，已被

各国家委员会所接受。

    4)为了促进国际间的统一，工EC各国家委员会已明确表示，同意在他们的国家和地区的标准中最

大程度地采用国际标准。当国家和地区标准同IEC相应标准存在分歧时，则应在国家和地区标准中给

予清楚的说明。

    5) IEC不提供任何为其认可的标记方式，同时，对声明符合IEC标准的任一设备也不负有任何责

任。

    6)请注意这种可能，本标准的某些要素可能涉及到专利权的问题，对其，不管标志如何，IEC都将

不负任何责任。

    IEC 60601-2-44这份国际标准，是由IEC第62技术委员会(医用电气设备)第62B分技术委员会

(诊断成像设备)负责制定的.

    本专用标准的文本以下列文件为基础。

最终国际标准草案(FDIS) 表决报告

62B/360/最终国际标准草案FDIS 62B/364/表决报告

本专用标准投票表决的全部资料，可在表里所给出的表决报告中获取。

附录AA是本标准的一个组成部分。
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X-ray equipment for computed tomography

    GB 9706.18-2000
idtIEC 60601-2-44:1999

                            第一篇 概

除下述内容外，通用标准中的该篇的章和条适用。

述

1 范围和目的

    除下述内容外，通用标准中的本章适用。

1门 范围

    增补

    本专用标准适用于X射线计算机体层摄影设备，又称CT扫描装置。本标准不覆盖在其他标准中将

要涉及到的高压发生器的安全要求。

1.2 目的

    替换:

    本标准的目的是对CT扫描装置的安全运行制定一个迄今为止在通用标准、并列标准或其他专用

标准中尚未作出规定的要求。

1.3 专用标准

    增补:

    本专用标准(以下称为本标准)是对一组相关的国家标准及IEC出版物(以下称为通用标准)的修

改和补充，这些标准和出版物包括GB 9706.1-1995(idt IEC 60601-1:1988)《医用电气设备 第 1部

分 安全通用要求》及其第一次修订(1991)和第二次修订(1995)以及相关的并列标准。

    本标准中的篇、章、条的序号与通用标准的序号相对应。对通用标准条文的改变，使用以下词语表

述:

    “替换”指通用标准的章或条完全由本标准的条文所代替。

    “增补”指在通用标准相应要求的基础上，本标准又有增加和补充的条文。

    “更改”指通用标准的章或条按本标准的表述修改。

    在通用标准基础上增加的章条、图表，其编号从101开始，增加的附录被记作AA,BB等，增加的分

条为aa) bb)等。

    若本标准中没有对应的篇、章或条，则通用标准中的篇、章或条完全适用

    对通用标准的某些部分，尽管可能相关，但拟不适用，则在本标准中对此只作一个说明。

国家质2技术监督局2000一07一12批准 2000一12一01实施
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    本标准对通用标准作了替换或修改的那些要求，优于原标准的要求。

1.3. 101 相关的标准

    GB 9706.15-1999 医用电气设备 第1部分:安全通用要求 1.并列标准:医用电气系统的安

                        全要求(idt IEC 60601-1-1:1992)

    IEC 60601-1-2:1993 医用电气设备— 第 1部分:安全通用要求— 2.并列标准:电磁兼容性

                    — 要求及试验

9706.12-1997 医用电气设备 第1部分:安全通用要求 3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)

60601-1-4:1996 医用电气设备— 第1部分:安全通用要求— 4.并列标准:程序可控的医

                  用电气系统

9706.14-1997医用电气设备 第2部分:X射线设备附属译备安全专用要求

GB

IEC

GB
                        (idt IEC 60601-2-32:1994)

IEC 6078811984 医用放射学— 术语

ISO 2092:1981 轻金属及其合金— 化学符号的命名规则

注:IEC 60601-1-2:1993和IEC 60601-1-4:1996标准已下达计划，正在制定中。IEC 60788:1984标准中有关医用X

    射线设备方面的术语已转化为我国国家标准，见GB/T 10149-1988Q医用X射线设备术语和符号》。对

    ISO 2092:1981标准，只涉及铝的命名和纯度，不影响本标准的贯彻和执行

2 术语和定义

    除下述内容外，通用标准中的本章适用。

      增补:

2.101 定义

    在本标准中，所有的术语使用通用标准、本标准或IEC 788:1984中规定的定义。

    附录AA列出了本标准使用的已定义的术语。

    下列补充的定义适用于本标准。

2.101. 1 CT扫描装置 CT scanner

    X射线计算机体层摄影设备。

2.101.2 CT运行状态 CT conditions of operation
    所有主导CT扫描装置运行的可选择参数。包括例如标称体层切片厚度、螺距系数、滤过、X射线管

峰值电压以及X射线管电流和加载时间或电流时间积。

2.101.3 剂量分布 dose profile

    以位置函数表示的沿线剂量。

2.101.4 灵敏度分布 sensitivity profile
    以体层平面垂直线的位置函数表示的计算机体层摄影系统的相对响应值。

2. 101.5 体层平面 tomographic plane
    由焦点并垂直于旋转轴所限定的几何平面，见图101,
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                                  1一体层平面;2一体模;T一体层切片厚度

                                      图 101 直角坐标系

2.101.6 CT剂量指数100  computed tomography dose index 100(CTDI,oo)

    沿着垂直于体层平面方向上的剂量分布除以辐射源在某一3600的单次旋转时产生的体层切片的数

目N与辐射源在某一单次旋转中的标称切片厚度T的乘积从一50 mm到+50 mm的积分，见式(1)e

CTDI,o。一丁二::::D (Z)下下气-宁二二dz
丈v x

，“二‘·。··，······。····。····。。二(1)

式中:D— 沿着与体层平面垂直线Z向的剂量分布，这个剂量是按照空气吸收剂量测得的;

      N- 辐射源在某一单次旋转时产生的体层切片数;

      7'— 标称体层切片厚度。

      注

    1 这里引用的术语CTDI,o。是一个比美国食品与药品管理局(FDA〕在21 CFR CH的1020. 33第1节中规定的从

        - 7T到+7T的积分CTDI更具有代表性的剂量值。

    2 剂量是按空气吸收剂量计算.这一规定是为了避免产生目前的混淆而要求的，因为有一些CT扫描装置的生产

        厂商是根据空气吸收剂11的计算来表示剂量计算值，而另有一些生产厂商是根据聚甲基丙烯酸A- (PMMA)的

        吸收剂量来表示剂量计算值

    3 当辐射源的旋转被限定在小于360。时，该CTDI,o。宜给出相应的标定。

    4 本定义假定剂f分布是以二!0为中心。本定义适用于在一次旋转中可获得两个或更多个体层切片且相邻扫描

        间的增量为NXT的CT扫描装!以及螺距系数等于1时的螺旋CT扫描装里。

2.101.7 CT螺距系数 CT pitch pactor

    在X射线管每转时的患者支架水平方向上的行程Ad 除以通过X射线管辐射时产生的体层切片的

数目N与标称体层切片厚度T的积:

                                  CT螺距系数=

式中:'Id- 患者支架水平方向上的行程;

.................................... 2)

N - X射线管在某一单次旋转时产生的体层切片数;

T— 标称体层切片厚度。

2.101.8 体层切片 tomographic section

    根据X射线辐射衰减特性而成像的某一物体的体积。

2. 101.9 体层切片厚度 tomographic section thickness

    在X射线辐射传输数据被采集的那个物体的横截面中心处所获得的灵敏度分布的最大半值全宽度。

2.101.10标称体层切片厚度 nominal tomographic section thickness
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    在C丁扫描装置的控制面板上选择和指示的体层切片厚度

2.202 已定义术语的限制条件

通用标准中的本条不适用。

6 识别、标记和文件

    除下述内容外，通用标准中的本章适用

6.8 随机文件

    增补:

6. 8.101 现场试验报告

    当电源紧急开关装置必须由使用者在现场装人时，则应在随机文件中给出所有的要求和现场试验

程序。其试验结果宜归人现场试验报告中

第二篇 环 境 条 件

通用标准中该篇的章和条适用

第三篇 对电击危险的防护

通用标准中该篇的章和条适用。

第四篇 对机械危险的防护

    除下述内容外，通用标准中该篇的章和条适用。

22 运动部件

除下述内容外，GB 9706.14-1997(idt IEC 60601-2-32:1994)的22.4适用。

增补:

22.4. 101 扫描架和患者支架

    a)概述

    1)动力运动或供电系统的中断或发生故障，应能使所有的运动部件停止在b)和。)所给出的限制

范围内，每次停止状态的距离和角度的最大值应在随机文件文件中给出。

    是否符合要求，应通过检查随机文件和对动力运动的供电系统中断和停止距离的测量加以验证 进

行该试验时.应在患者支架上加一个同患者质量相当的135 kg的均布载荷。

    2)当某一部件配有一种或几种装置，旨在正常使用时，减少同患者发生碰撞的危险，则应在使用说

明书中对每个装置的运行和限制加以阐述。

    是否符合要求，通过检查随机文件加以验证。

    3)如果在设备正常使用时，因动力运动发生故障而有可能夹着患者，则应配置一种能够释放患者

的控制器和开关，对这些装置，在使用说明书中应予以阐述，并在设备上给出一个所要求的预计动作的

标签。

    是否符合要求，通过检查随机文件加以验证。

    b)扫描架倾斜

    当紧急停止控制器被起动时，患者扫描架倾斜的角度应停止在0.5“的范围内。

    是否符合要求，通过检查加以验证。

    c 患者支架的线性位移

    当紧急停止控制器被起动时，患者支架应停止在10 mm的距离范围内。

    是否符合要求，通过检查加以验证。



GB 9706.18-2000

22.4.102 从辐射室内操作设备运动

    对那些可能引起患者伤害的设备部件的任一机械运动，必须由操作者通过连续地有准备地操作进

行控制。

    控制器应安放在靠近患者支架的位置上，使操作者始终能观察到患者，以避免伤害患者，并且控制

器安放的位置还不能被患者轻意地触摸到

22.4. 103 从辐射室外操作设备运动

    对那些可能引起患者伤害的设备部件的任一机械运动，必须由操作者通过连续地有准备地操作进

行控制。该要求对那些已预先拟定扫描方案起作用的运动除外。

    除下述外，GB 9706. 1-1995中的22.7适用。

      增补:

22.7.101 机械运动的紧急停止

    应在患者支架或/和扫描架上或其旁的硬线电路中配置容易识别和可以触及的控制器和开关，以便

切断运动系统的供电，使所有的机械运动紧急停止。当紧急停止开关运行时，所有的运动应停止在

22.4. 101给出的限定范围内。这些控制器和开关应安装在不会被意外起动的位置上。

    也可以在起动运动的遥控面板上或其靠近处配置一个类似的控制器。

    在控制器和开关起动之后到电源被有效地切断的时间应不超过0. 5 s ,

    注:为了切断运动系统的供电，使所有的机械运动紧急停止而配里的那些控制器也宜用来终止29.101所述的加

        载，这两种控制器可以是同一个紧急停止按钮.

    是否符合要求，通过测量停止距离以及切断时间加以验证

27 气动和液压动力

    除下述内容外，通用标准中的本章适用。

    替换:

27.101 CT扫描装置动力运动的压力变化

    为运动提供动力的系统的压力的变化如果能够造成一种危险局面，则所有的运动应停止在

22. 4. 101所规定的限定范围内。

    是否符合要求，通过模拟故障状态，启动保护装置和测量停止距离的方法检查是否符合要求。

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，通用标准中该篇的章和条适用。

29 x射线辐射

    除下述内容外，并列标准GB 9706. 12-1997中的本章适用。

    增补:

29. 101 x射线辐射的紧急停止

    应在患者支架和/或扫描架上或其旁的硬线电路中配置容易识别和可以触及的装置，以便能紧急中

断所有的供电，终止加载

    注 紧急切断供电所配里的终止加载的装置也宜用来停止22. 4. 1016).22. 4. lO1cJ以及22. 7. 101所述的运动，这

        两种装置可以是同一个紧急停止按钮

29. 102 剂量说明和试验设备

29. 102.1 剂量说明

    使用CT体模以获取下述剂量信息。对于头部成像的还是全身成像的任意一种CT扫描装置，都应

分别在随机文件中提供每一种应用的剂量信息。所有的剂量测量，必须使用 29. 102. 2规定的体模。测
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  量时应把剂量体模放置在患者支架上，在无任何附加衰减物质的情况下进行，剂量体模应安放在扫描架

旋转轴的中心

      在随机文件中应给出以下信息:

      a)在使用29. 102.2所规定的剂量体模的下述位置上的CTDI-值及相应的CT运行状态

      I) 沿着体模的旋转轴线(CTDI,o。中心值)

      2)沿着与旋转轴线的平行线、距体模的表面向里10 nim、并且在这个深度上能够获得的最大的

CTDI-值的位置上(CTDI,oo周边值)

      3)沿着与旋转轴线的平行线、距体模的表面向里10 mm、从本条a) 2)的位置转900,1800和270。的

位置上 CT运行状态必须是生产厂商所推荐的典型值，CTDI-值为最大时的那个安放位置应根据扫描

机械外壳或CT扫描装置的其他容易识别的部件，按本条a) 2)所规定的那样给出定位，以便在这个方

向土安放体模

      b)对每一个可选择的CT运行状态，改变辐射率或辐射时间或者标称体层切片厚度中的任何一个

都将会使剂量体模中心位置的CTDI,o。发生变化。该CTDI,o。应用将本条a)所述的剂量体模中心位置的

CTDI。进行归一化后的值加以表示。本条a)所述的CTDI,o。值为1。在改变某个单一CT运行状态时，

所有其他独立的CT运行状态应维持在a)所述的典型值上。这些数据应是在生产厂商所指明的每一个

CT运行状态的相应范围内。当某一CT运行状态的选择多于3个时，则至少应给出该CT运行状态下

的最小、最大和一个中间值时的归一化的CTDI,o。值。

    C)对每一个可选择的X射线峰值管电压，应给出距剂量体模向里10 mm处的与最大的CTDI, o。相

一致的那个位置上的CTDI-值。当某一个X射线峰值管电压多于3个选择时，则至少应给出该X射线

峰值管电压下的最小、最大和一个中间值时的归一化的CTDI。值。该CTDI,o。应用将本条a)所述的位

于体模向里10 mm处的最大的CTDI,oo进行归一化后的值加以表示。本条a)所述的CTDI,oo值为to

    d)按照本条a),b)和c)给出这些值的最大偏差说明。所有这些值的偏差应不超过这些极限。

29. 102. 2 剂量体模

    剂量体模是由聚甲基丙烯酸醋制成的圆柱体组成，用于头部的，直径为160 mm，用于体部的，直径

为320 mm，其高度应不小于140 mm。体模应刚好大于用于测量的辐射探测器的灵敏体积。体模应有能

够足以容纳辐射探测器的孔，这些孔应平行于体模的对称轴，并且它的中心应位于体模的中心和以900

为间隔的体模表面下方10 mm处。

    对于在测量时不使用的孔，应使用与体模材料相同的插人件完全插人孔中。

29.103 剂量信息

29. 103. 1 剂量分布

    对每一个可选择的体层切片厚度，应在随机文件中给出头部和体部剂量体模中心位置处测得的z

向且垂直于体层平面的剂量分布图。当标称体层切片厚度多于3个时，至少应提供标称体层切片厚度最

小、最大和一个中间值时的有关资料。

    剂量分布应与29-103.2所要求的相对应的灵敏度分布作于同一张图上，并使用相同的标尺。

29. 103.2 灵敏度分布

    对每一个标称体层切片厚度，应在随机文件中给出剂量体模中心位置处的与29-103.1所要求相对

应的剂量分布的灵敏度分布图。

29.103. 3 加权CTDI,oo

    加权的CTDI,oo(CTDI.)是:

                              1 /3CTDI,oo(中心)+ 2/3CTDI_(周边)

    见29.102. la)中的1)和2)0

    该CTDI、值应在能反映所选择的头部或体部的检查方式以及CT运行状态的操作者的控制台上

显示出来。如果标称体层切片厚度不等于每转床面的增量时，则修正后的CTDIw值应显示出来，以描述
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对选择的运行状态在被扫描的总的体积上的平均剂量。

      该要求用于下述一些场合:

      一一 多层探测器排列，

      -一 当标称的体层切片厚度不等于每转床面增量时，

      一一 当标称的体层切片厚度不等于两次连续扫描间台面增量时。

      以上所列并非是全部情况。

29. 103.4 z向的几何特性

    z轴方向上的几何特性是用剂量分布的最大半值全宽度的百分数来表示的灵敏度分布的最大半值

全宽度。如果探测器多于一个线列时，则应使用每列灵敏度分布的总和。对于那些有效厚度小于70%的

切片，z轴方向上的真实的几何特性应在操作台上给以显示

29. 104 焦点至皮肤距离

    CT扫描装置在设计结构上应保证焦点至皮肤的距离不小于15 cm.

29.105 防过量x射线辐射的安全措施

    a)应配置在计时器一旦发生故障时能自动切断辐射源的电源从而达到终止加载的装置。或者通过

使用一个备用的定时器或能监视设备功能的装置把总的扫描时间限定在某一个时间间隔内，这个时间

不超过预置值的110%或x射线源组件的一次额外的动作中较小的。通过这些方法去终止加载，在加载

终止时，应给操作者一个可见的指示。

    b)应配置在设备一旦发生故障并影响数据收集时能自动切断辐射源电源，从而达到终止加载的装

置。该装置必须能在发生这种故障的is内终止加载。同时，还应向操作者给出一个可见的终止指示。

    c)应配置这样一种装置，以便操作者能在扫描期间的任意时刻或在x射线设备控制下的系列扫描

过程中的任意时刻或持续时间超过 0. 5 s的任意时刻终止加载。

    d)当加载由操作者或由于系统失灵而被终止时，要开始再一次扫描，应对CT运行状态进行重新

设置。

    e)在同一个体层平面中，当程序控制的扫描不止一个时，应在操作控制台上给出一个提示，以表明

这种加载已被设置选定，并且，在继续扫描序列发生之前，将由操作者给以确认。

    f)无论是什么原因，当加载终止时，对中断螺旋扫描序列加载之前所获取的任何数据，对图像重建

都应是有效的

29. 106 可操作状态的控制和指示

29.106.1 可见指示

    在扫描和扫描程序开始之前，应指明某一扫描程序期间所使用的CT运行状态。在设备上对有固定

值的CT运行状态，其全部的或一部分，可以用永久性标记来满足这一要求。从可能开始扫描的任意位

置上都必须能看得到CT运行状态的指示。

29-106.2 射束状态指示

    仅当辐射发生时，应在操作x射线的控制台上或扫描机构的外壳上或其旁提供一个可见的指示，

并且还应在控制台上提供一个音响指示。如果加载的时间短于0.55，则加载指示也必须达到。.5s。位

于扫描机构外壳_L或其旁的指示，从任意一点延伸到患者人口处都应能看得到。患者人口处是指能够将

人体的任一部分直接导人到初始射线束中的地方。

29.201 辐射质量

    除下述内容外，并列标准GB 9706.12-1997(idt IEC 60601-1-3:1997)中的29.201适用。

    注的替换:

    注:29. 201. 3~  29. 201. 9所阐述的是需要一个适当的X射线束的辐射质量，在对患者没有施加不必要高的吸收剂

        量的情况下，还要产生一个所期望的诊断图像。辐射质量的测量是通过X射线管组件和X射线源组件的滤过以

        及Cr扫描装置总滤过的第一半价层来进行的
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增补:

对F具有定形的x射线滤过片的CT扫描装置，辐射质量的测量应在体层平面的中心完成。

29.201.1 用于齿科时工作电压范围的限定

    少1飞列标准GB 9706. 12(idt1EC 60601-1-3)中的本条不适用。

29.201.5  x射线设备的总滤过

    替换:

    除了29. 201.3和20. 201. 4所建议的滤过外，对在正常使用中的所有配置还必须使用固定的附加

滤过片。辐射到患者处的x射线束所能达到的第一半价层应不小于表 101所给出的最小允许值

                                  表 101  CT扫描装置的半价层

X射线管电压”

      kV

最小允许的第一半价层11

            ..AI

< 60

  60

  70

  80

  90

  100

110

120

130

  140

> 140

见 3)

1. 9

2.1

2. 4

2. 7

3. 0

3. 4

3.8

4. 2

4.6

见 3)

7)中问电压值的第一半价层必须通过线性插值法获得;

2)这个值与2. 5 - A 1的总滤过相对应;

3)在这R!，使用了线性外推法。

    应备有符合要求的可选择的附加滤过片。

    是否符合要求，通过随机文件的检查和29.201. 9所述的试验加以验证。

29.201. 9 半价层试验

    替换:

    在窄束条件下测量所有可选择的x射线管电压值的第一半价层。如果可选择的X射线管电压值多

于三个时，至少要测量x射线管电压为最小、最大和一个中间值时的半价层。

    这些价层的材料应是纯度不低于99.9%的铝(根据ISO 2092规定，指定为99. 9All

29.202 x射线束范围的限定和指示

    并列标准GB 9706. 12-1997中的29. 202.4到29. 202. 9不适用。

    增补:

29.202. 103 体层平面的指示和位置

    a)应提供一个预示的图像，通过该图像，操作者可以设定要获取的体层切片。当扫描架处于直立位

置时，用于指示截面的基准线与真正位置相差不得超过2 mm,

    b)应提供一个光照射野，用于标记体层平面或a)所述的基准面。在周围的亮度条件为500 Ix的情

况下，光照射野也必须清晰可见。在扫描架开口的中心处测量，光照射野的宽不得超过3 mm。光照射野

的中心和体层平面的中心的一致性应在2 mm之内。如果同时可获得多个体层切片时，则在随机文件中

应对所指定的体层切片的光照射野的位置作出描述。

    :)对于患者支架的运动，在某一个典型的开始位置上进行启动，从这个位置上连续移动到小于最

大的可选择的扫描增量或30 mm的位置上，之后。再返回到起动的位置上，这时，扫描增量的偏差应不
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超过I mm。这个试验必须是在患者支架上加有135 kg的负载的条件下完成。实际的与指示的扫描增

量的测量可以沿着行程内的任何地方进行。

29. 203.3 X射线照射野与图像接收区域的关系

    并列标准GB 9706. 12-1997(idt IEC 60601-1-3)中的29. 203不适用

29.204. 2 基准加载条件的说明

    除下述内容夕卜并列标准GB 9706. 12-1997(idt IEC 60601-1-3:1997)中的本条适用

    替换:

    对所有的X射线管组件和X射线管分组件，应在随机文件中指明可能的CT运行状态值。如果是

在标称X射线管电压下工作，还应指明相应的最大连续热耗散

29.206 X射线束的衰减

    并列标准GB 9706. 12一  1997(idt IEC 60601-1-3)中的本条不适用

29. 208 散射线的防护

    除下述内容外，并列标准GB 9706. 12-1997(idt IEC 60601-1-3)中的本条适用

    替换:

    对于在单位电流时间积下能导致最大局部剂量的加载因素，应给出散射线的测量 这些加载因素至

少应包括最高的可选择的X射线管电压。在进行散射线测量时，应使用一个直径为32 cm、高为14 cm

到20 cm的具有组织等效材料(例如水或PMMA)的柱形体模。测量时将体模放置在CT扫描装置的旋

转中心并与体层平面准直。在一个基本线性尺寸不超过20 cm的500 cm，的体积上，通过求平均值得出

测量结果。

    增补:

29-208-101 随机文件的说明

    应给出在CT扫描装置旋转中心高度处的水平面上测得的散射线测量结果，测量的区域应包括下

述确定的矩形区域:与旋转轴平行的那条边至少为3m长，位于扫描平面的中心并延伸到患者支架的

区域;与旋转轴垂直的那条边至少为3m长，且中心应位于旋转轴的位置。在这两个方向上，至少每隔

50 cm测量一次。有关体模的资料，应在随机文件中给出。

测量的单位是在正常使用期间适用的空气比释动能每毫安秒

                第六篇 对易燃麻醉混合气点燃危险的防护

通用标准中该篇的章和条适用。

                  第七篇 对超温和其他安全方面危险的防护

通用标准中该篇的章和条适用。

                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，通用标准中该篇的章和条适用。

50 工作数据的准确性

    除下述内容外，通用标准中的本章适用。

    增补

50.101 记录检查数据的准确性

    a)在提供常规X射线摄影(定位图像，按29.202. 101 a )所描述的那样)时，应在定位片上清楚地表

明每个可选择的体层平面的位置

    体层平面的位置指示应精确到2 mm内。
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b)在正常使用时，显示有关患者图像方位的指示信息应在每幅图像上表示出来

是否符合要求，通过检查加以验证。

第九篇 不正常的运行和故障状态;环境试验

通用标准中该篇的章和条适用。

第十篇 结 构 要 求

通用标准中该篇的章和条适用n

374
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    附 录 AA

  (提示的附录)

已定义的术语索引

GB 9706.1中的第2章 ···⋯⋯ NG ·2-

本标准第 2章(IEC 60601-2-44) 2

IEC 60788

SI中单位名称

rm

+

+

                                                                            rm

未定义的派生术语                                                                             n 11

未定义的术语 ⋯⋯                                                                               rm - .

早期单位名称⋯

缩略语 ········一

                                                                                                                                                                  rnI . O

                                                                                                                                                                  rn I . . 一 二 s

吸收剂量 absorbed dose··············································································⋯⋯ rm-13-08

随机文件 accompanying documents·······························································⋯⋯ rm-82-O1

附加滤板 added filter·。·······························································。···············⋯⋯ rm-35-02

附加滤过 additional filtration ·····································································⋯⋯ rm-13-47

空气比释动能 air kerma··············································································⋯⋯ rm-13-11

衰减 attenuation ·······················································································⋯⋯ rm-12-08

计算机体层摄影 computed tomography ···························。·。····。·········。············⋯⋯ rm-41-20

CT剂量指数100(CTDI,oo)  computed tomography dose index 100(CTDI...)············⋯⋯ 2. 101.6

控制台 control panel····。·····。······································································⋯⋯ rm-83-02

CT运行状态 CT conditions of operation ·························································⋯⋯ 2. 101.2

CT螺距系数 CT pitch factor···········································。····························⋯⋯ 2.101.7

CT扫描装置 CT scanner··。··················。。。····························。·························⋯⋯ 2.101.1

电流时间积 current time product·。··································································。。二rm-36-13

剂量分布 dose profile ········。···。。·············，·····················································⋯⋯ 2.101. 3

设备 equipment·················································。······································。⋯ NG. 2. 2. 1

滤板 filter···································。························。···································⋯⋯ rm-35-O1

滤过 filtration ·························································································⋯⋯ rm-12-11

焦点至皮肤距离(焦皮距) focal spot to skin distance ................................................ rm-37-12

最大半值宽 full width at half maximum ·························································⋯⋯ rm-73-02

半价层 half-value layer···········································································⋯⋯ rm-13-42

使用说明书 instructions for use ··························，·······································⋯⋯ rm-82-02

辐照 ，rradiation ······································································。···········。···⋯⋯ rm-12-09

光野 light field·······················································。··。·······························⋯⋯ rm-37-09

加载 loading···················。············。····························································⋯⋯ rm-36-09

加载因素 loading factor·······························································⋯⋯‘········⋯⋯ rm一 36-01

加载时间 loading time ··············································································⋯⋯ rm-36-10

制造商(生产商) manufacturer·············，···················。··。·····························⋯⋯ rm-85-03-

最大连续热耗散 maximum continuous heat dissipation···，。··································⋯⋯ rm-36-34

窄射束条件(窄束条件) narrow beam condition ································..·...........⋯ ⋯ rm-37-23

27
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标称体层切片厚度 nominal tomographic section thickness·································⋯⋯ 2. 101. 10

标称X射线管电压 nominal X-ray tube voltage ...................................................... rm-5. 2. 3

正常使用 normal use ·················································································⋯⋯ rm-82-04

操作者 operator ·······················································································⋯⋯ rm-85-02

患者 patient·····························································································⋯⋯ rm-62-03

患者支架 patient support ·········································································。·⋯⋯ rm-30-02

体模 phantom ··························································································⋯⋯ rm-54-01

压力 pressure·······················································································⋯⋯ NG-2. 101. 4

一次辐射线束 primary radiation beam ···································。········一 rm-64-05和rm-37-O5

辐射 radiation ··························································································⋯⋯ rm-11-O1

辐射探测器 radiation detector ·····································································⋯⋯ rm-51-。工

辐射质量 radiation quality······。····································································⋯⋯ rm-13-28

辐射源 radiation source··············································································⋯⋯ rm-20-O1

X射线照片 radiogram·················································································⋯⋯ rm-32-02

基准平面 reference plane  ................................................................................. rm-37-04

灵敏体积 sensitive volume···········································································⋯⋯ rm-51-07

灵敏度分布 sensitivity profile········································································⋯⋯ 2.101. 4

特定的 specific··························································································⋯⋯ rm-74-O1

规定的 specified ···················································································。···⋯⋯ rm-74-02

杂散辐射 stray radiation .................................................................................... rm-11-12

供电网 supply mains··························································。··············。。···⋯⋯ NG-2. 12. 10

组织等效材料 tissue equivalent material ............................................................... rm-35-14

体层平面 tomographic plane ··············································。·············。···········⋯⋯ 2. 101. 5

体层切片 tomographic section··················································。···。·················⋯⋯ 2. 101. 8

体层切片厚度 tomographic section thickness ··················································⋯⋯ 2. 101. 9

总滤过 total filtration····································································.··.....·..·.⋯⋯ rm-13-48

透射 transmission ···········································。·····，··································⋯⋯ rm-12-10

使用者 user········，···························。·······················。··。··························⋯⋯ rm-85-O1一

X射线辐射 X-ray radiation ··················。·······，···············································一 rm-11-O1

X射线束 X-ray beam ··············································································⋯⋯ rm-37-05+

X射线设备 X-ray equipment·······。。······················································，········⋯⋯ rm-20-20

X射线源组件 X-ray source assembly ·············································。···········⋯⋯ rm-20-05+

X射线管 X-ray tube  ....................................................................................... rm-22-03

X射线管组件 X-ray tube assembly·····················。·········································⋯⋯ rm-22-O1

X射线管电流 X-ray tube current······。。·························································⋯⋯rm-36-07

X射线管电压 X-ray tube voltage····················。······················。······················⋯⋯ rm-36-02



CB 9706. 18一 2000

GB 9706, 18-200呵医用电气设备 第2部分:X射线计算机体层

            摄影设备安全专用要求》第1号修改单

    本修改单业经国家质量监督检验检疫总局于2001年9月18日以质检办标函仁2001]048号文批

准，自'NO 1年 12月1 Fl起实施

      、前。朴}，，在..Cj前。已转化的相关标准有⋯⋯’‘段中，将’"GB 9706. 8-0- 2000!(医用电气设备 第

艺部分 诊断X射线发生装置的高压发生器安全专用要求》(idt IEC 60601-2-7);”删除

    丁、29, 202. 103d)中。-30 mm'’改为"30 cm

    是、SQ川Ia川，、“体层平面”改为‘体层切片”。


