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Введение

НастоящнЛ стандарт является прямым применением междуна
родного стандарта МЭК 601—2—8—87 «Изделия медицинские 
электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к рент
геновским генераторам терапевтических аппаратов».

Требования настоящего стандарта имеют преимущества перед 
аналогичными требованиями общего стандарта (ГОСТ Р 50267.0), 
изменяют, дополняют его и являются обязательными. После тре
бований в настоящем стандарте приведены соответствующие ме
тодики испытаний.

В настоящем стандарте приняты следующие типы печати:
— методы испытаний — курсив;

термины, используемые в стандарте, которые определены в 
пункте 2, — прописные буквы.

Нумерация разделов, пунктов и подпунктов настоящего стан
дарта соответствует нумерации общего стандарта. Разделы, пунк
ты, подпункты и рисунки, дополнительные по отношению к обще
му стандарту, нумеруют со 10!, дополнительные приложения обо
значают буквами АА, ВВ и т. д., а дополнительные пункты прило
жения — аа, и т. д.

Стандарт дополнен приложением ММ, содержащим требова
ния. учитывающие специфику народного хозяйства и приложением 
О включающим пункты международного стандарта МЭК 
601 I 77, отсутствующие в ГОСТ Р 50267.0, в развитие которых 
в настоящий стандарт включены дополнительные пункты.
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1.3 Ч а с т н ы е  с т а н д а р т ы  
Дополнительные подпункты

1 1.3.101 Связь с общим стандартом
Настоящий стандарт является дополнительным к общему стан

дарту ГОСТ Р 50267.0; этими стандартами следует пользоваться 
совместно.

Для краткости этот общий стандарт в настоящем стандарте на
зывают «общий стандарт».

Под выражением «настоящий стандарт» понимают общий И на
стоящий стандарты, рассматриваемые совместно.

Требование настоящего стандарта, замещающее иди изменяю
щее требовании общего стандарта, имеет приоритет перед общими 
требованиями.

Когда в настоящем стандарте отсутствует соответствующий 
пункт или подпункт, то принимают иуикт или подпункт общего 
стандарта бс>з изменений.

Если какая-либо часть общего стандарта не должна применять
ся в настоящем стандарте, хотя она может иметь отношение к рент
геновским генераторам терапевтических аппаратов, в настоящем 
стандарте констатируют такие случаи.

1.3.102 Заменяемый стандарт МЭК
В настоящем стандарте рассматривают некоторые вопросы, 

относящиеся к РЕНТГЕНОТЕРАПЕВТИЧЕСКИМ АППАРАТАМ, 
в  особенности к рентгеновским генераторам терапевтических аппа
ратов. их составным частям, которые ранее рассматривались d 
стандарте МЭК -107.

D пределах области его применения настоящий стандарт заме
няет соответствующие требования МЭК 407.
■ 1.4* У с л о в и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы
• Транспортирование и хранение 

Изменение
• Температура окружающей среды • от минус 20 до плюс 70°С 

(пунктб общего стандарта, касающийся маркировки на упаковке);
Условия эксплуатации
2) Источник питания 
СЕТЬ ПИТАНИЯ
Изменение абзаца, касающегося частоты питания 
Частота питания отклоняется нс более чем на I % от номиналь

ного значения для всех частот.
Изменение абзаца, касающегося переменного напряжения 
Переменное напряжение считают практически синусоидаль

ным, если любое мгновенное значение рассматриваемой кривой на-

• См. Приложение ММ.
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пряженик отличается от идеальной кривой значения в тог же мо
мент не более чем на 2%  от величины амплитуды идеальной кри
вой напряжения.

2 Термины и определения
Применяют пункт общего стандарта за исключением: 
Дополнение
Определения терминов, которые в настоящем стандарте выде

лены прописными буквами, приведены вМ ЭК 788.
Перечень этих терминов со ссылкой на указанные стандарты

дан о приложении N.
3 Общие требования
Применяют пункт общего стандарта, за исключением: 
Дополнительным подпункт
3.101 У с л о в н о е  з н а ч е н и е  э л е к т р и ч е с к и х  в е л п -  

ч и и
В настоящем стандарте значения АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ 

соответствуют его амплитудным значениям, если нет других ука
заний.

4 Общие требования к испытаниям
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
4.1 Типовые и периодические испытания
л) Типовые испытания
Дополнение
испытания, описываемые в настоящем стандарте, являются 

типовыми испытаниями, которые проводят в контролируемых усло
виях, поддерживаемых обычно только в испытательных лаборато
риях.

4.7 Питающее и испытательное напряжение, тип тока, вид пита
ния, частота 

Дополнение
Для всех испытаний при измерениях ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ 

и МОЩНОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ на соответствие требова
ниям по ИЗЛУЧЕНИЮ УТЕЧКИ и НЕИСПОЛЬЗУЕМОМУ ИЗЛУ
ЧЕНИЮ предполагается, что испытания проводят при НОМИ
НАЛЬНЫХ ПАРАМЕТРАХ ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ 

4.10. Предварительная обработка влагой 
Дополнение (см. 1.3.101)
Этому испытанию подвергают только те части РЕНТГЕНОВ

СКОГО ГЕНЕРАТОРА ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО АППАРАТА, на 
которые могут воздействовать климатические условия, моделиру
емые при испытании.

Когда нет фактической возможности подвергнуть воздействию 
РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО АП-

3
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IIA PAT Л целиком, можно воздействовать последовательно на от
дельные его части.

Если Оля воздействия требуется разборка и сборка аппарата, 
то промежуток времени между воздействием и испытаниями мо
жет быть больше, чем установлено в общем стандарте ■

5 Классификация
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
5.1 И з м е н е и и с
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 

АППАРАТОВ классифицируют как АППАРАТУРУ | КЛАССА.
5.2. И з м е н е н и е
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 

АППАРАТОВ классифицируют как АППАРАТУРУ ТИПА В.
3 ЗМ6Н6НИС

Если нет других указаний, РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ 
ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АППАРАТОВ классифицируют как обыч
ные ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ 
(аппараты под оболочкой, незащищенные от доступа жидкостей).

5.6 И з м е н е н и е
Если нет других указаний, РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ 

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АППАРАТОВ классифицируют как аппа
раты. работающие длительно от ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ как в РЕ
ЖИМЕ ОЖИДАНИЯ, так н при номинальных НАГРУЗКАХ; см.
6. Ini и 6.8.5.

6 Обозначение, маркировка и документы
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
6.1. М а р к и р о в к а на вне ш не и ч а с т и  а п п а р а т а  

или е г о  ч а с т е й
Дополнение (в начале пункта)
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 

АППАРАТОВ, их подсистемы к составные части должны иметь 
соответствующую маркировку, если от их воздействия зависит без
опасность (ем. также 6.8.1).

К) соединение с источником питания 
Дополнение
Информация, требуемая в 6.1 ег общего стандарта, для РЕНТ

ГЕНОВСКИХ ГЕНЕРАТОРОВ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АППАРА
ТОВ, предназначенных для стационарных установок, может быть 
изложена только в эксплуатационной документации, 

h) Частота питания (в герцах)
Дополнение
Информация, требуемая в 6.IH общего стандарта, для РЕНТГЕ

НОВСКИХ ГЕНЕРАТОРОВ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АППАРА-

4
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ТОВ, предназначенных для стационарной установки, может быте, 
изложена только ц ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ, 

j) Проводимая мощность 
Дополнение
Информация, требуемая и 6.1 j общего стандарта, для РЕНТГЕ

НОВСКИХ ГЕНЕРАТОРОВ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АППАРАТОВ, 
предназначенных для стационарной установки, может быть изло- 

. жена только в ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ, 
т )  Режим работы 
Изменение
Режим работы, при необходимости с максимально допустимы

ми значениями, должен быть указан в ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ДОКУМЕНТАЦИИ (см. 5.G и G.8.5). 

п) Плавкие предохранители 
Дополнение
Информация, требуемая в 6.1п общего стандарта, для РЕНТ

ГЕНОВСКИХ ГЕНЕРАТОРОВ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АППАРА- 
ТОВ, предназначенных для стационарной установки, может быть 
изложена в ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ, 

t) Условия охлаждения 
Изменение
Требования к охлаждению, необходимые для безопасной экс

плуатации РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА ТЕРАПЕВТИЧЕС
КОГО АППАРАТА или одного из его узлов, должны быть даны в 
ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ с  обязательным ука
занием факторов:

— максимального рассеяния тепла в окружающий воздух отдель
но для каждого узла, который рассеивает более 100 Вт и может 
монтироваться отдельно во время установки;

—  максимального рассеяния тепла в устройствах принудитель
ного воздушного охлаждения, скорости потока воздуха н повыше
ния его температуры;

— максимального рассеяния тепла с помощью жидкого охла
дителя с указанием для этого охладителя максимально допусти
мой входной температуры, минимальных значений скорости потока 
жидкости и давления.

Дополнение
Маркировка соответствия
аа) Если на внешней стороне аппарата должно быть указан* 

соответствие рентгеновского генератора терапевтического аппара
та настоящему стандарту, такая маркировка должна быть нанесе
на вместе с УКАЗАНИЕМ МОДЕЛИ или ТИПА аппарата как ука
зано ниже:
2 За*. 2675 5
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Указание о  соответствии требинниням настоящей» стандарта 

ЯЛи аппарата пли его узла должно лапаться только в том случае, 
если это соответствие для аппарата или его узла является полным.

6.2 М а р к и р о в к а в н у т р и  а п п а р а т а  или в н у т р и  
е г о  ч а с т е й

с) Аппаратура со специальным источником питания 
Дополнение
Такую маркировку не наносят на части, включающие высоко

вольтную цепь РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧАТЕЛЯ и ВЫСОКО
ВОЛЬТНОГО ГЕНЕРАТОРА.

6.7 С в е т о в ы е  и н д и к а т о р ы
а) Цвета световых индикаторов 
Дополнение
Требовании к индикаторам и сигнальным лампам изложены в 

29.102.7, 50.1.107 настоящего стандарта н в 6.7 н 56.8 общего стан
дарта.

6.8 Эксплуатационные документы
6 8.1 Общие требования 
Дополнение (в конце подпункта)
В ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ должно быть, 

ясно указано, к какому РЕНТГЕНОВСКОМУ ГЕНЕРАТОРУ или 
• его узлам она относится.

Все особенности, маркировка которых предписывается 6.1, дол
жны также быть отражены в ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕН
ТАЦИИ.

Настоящий стандарт не содержит требований о языке (ах), 
на котором (ых) должна представляться ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ.

Необходимо учесть тот факт, что ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДО
КУМЕНТАЦИЯ на языке, отличном от языка оригинала, на кото
ром они были представлены и утверждены изготовителем аппара
та или его узлов, подлежат тщательной проверке экспертом, канди
датура которого должна быть по возможности одобрена нзготовн- 
тел ем.

В ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ должен быть 
указан язык (и) оригинала, па котором (их) они были составлены, 
одобрены или представлены изготовителем, в них должна быть 
ссылка хотя бы на один из вариантов оригинала.

6.8.2 Инструкция по эксплуатации
а) Общая информация 
Дополнение (в конце подпункта)
В ИНСТРУКЦИЯХ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны быть ука-
•> Модель или тип

6
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запы выходные электрические характеристики РЕНТГЕНОВСКО
ГО ГЕНЕРАТОРА ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО АППАРАТА или его 
узла прн ПОДАЧЕ НАГРУЗКИ на определенную РЕНТГЕНОВ
СКУЮ ТРУБКУ или на определенный РЕНТГЕНОВСКИЙ ИЗЛУ
ЧАТЕЛЬ.

В ИНСТРУКЦИЯХ по ЭКСПЛУАТАЦИИ должен быть указан 
максимально допустимым АНОДНЫЙ ТОК при характерных зна
чениях ео всем разрешенном диапазоне АНОДНОГО НАПРЯЖЕ
НИЯ.

В ИНСТРУКЦИЯХ по ЭКСПЛУАТАЦИИ должны быть даны 
предупредительные указания и объяснение графических символов.

6.8.3 Техническое описание
а) Общие требования
Дополнение (в конце подпункта)
В техническом описании должны содержаться соответствующие 

инструкции по подключению РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА 
ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО АППАРАТА к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ.

В ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ должно быть 
указано положение опорного центра как центра сферы радиусом 
10 мм, охватывающей ЭФФЕКТИВНОЕ ФОКУСНОЕ ПЯТНО.

В настоящем стандарте центр сферы служит опорным центром 
и используется только как начало отсчета расстояний в формули
ровках требования, касающихся ИЗЛУЧЕНИЯ УТЕЧКИ (см. 
29.1.101).

6.8.5 Ссылка на ЭКСПЛУАТАЦИОННУЮ ДОКУМЕНТАЦИЮ
Дополнение
Пункты и подпункты настоящего стандарта, в которых содер

ж ался дополнительные требования, относящиеся к содержанию 
ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ.
Подключение к источнику питания 
Частота питающего тока 
Подводимая мощность 
Рабочий режим 
Плавкие предохранители 
Условия охлаждения
Идентичность ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ДОКУМЕНТАЦИИ 
Предупредительные указания 
Объяснения графических символов 
Орппшал ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ Д О 
КУМЕНТАЦИИ и его переводы на другие 
языки

б! I h 
6 .lj 
б. I in 
6 .In 
6.lt

6.8.1
6 .8.1
6.8.1

2* 7
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Выходные электрические характеристики

(НОМИНАЛЬНОЕ 
ЖЕНИЕ)
(РЕНТГЕНОВСКАЯ ТРУБКА, 
НОВСКИИ ИЗЛУЧАТЕЛЬ)

АНОДНОЕ НАПРЯ-

РЕНТГЕ-

Техннчсское описание
Максимально допустимый АНОДНЫП ТОК 
Инструкция по подключению к ПИТАЮ
ЩЕЙ СЕТИ
Положение ФОКУСНОГО ПЯТНА (опор- 

. «ого центра)
Формулировка соответствия стандарту 
Функциональные токи в проводах защитно
го заземления 
Узлы н составные части 
Месторасположения ПУЛЬТА УПРАВЛЕ
НИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ для работы при пап* 
ряжениях до 60 кВ включ.
Ж \ Ц « 0Н Н 0Е  0 К Н 0  КОЖУХА РЕН
ТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ

узлы и принадлежности 
АППЛИКАТОРЫ ПУЧКА 
ФИЛЬТРЫ
Характеристики ФИЛЬТРАЦИИ 
Технические детали, касающиеся подклю- 

«иликацин и управления 
РЕНТГЕНОВСКИЙ ИЗЛУЧАТЕЛЬ, кото-

5МЙ держат в руках 
АЩИТНЫП СРЕДСТВА 

ЗАЩИТНАЯ ОДЕЖДА
с ^ п ^ ип ^ 2 д н о г о  н а п р я ж е н и я■ ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ФИЛЬТРА 
Движение ИСТОЧНИКА ИЗЛУЧЕНИЯ 
Особый режим работы РЕНТГЕНОВСКОЙ 
ТРУБКИ
Сочетания параметров 
АППЛИКАТОРЫ ПУЧКА с  ДОПОЛНИ
ТЕЛЬНЫМИ ФИЛЬТРАМИ 
ВХОДНАЯ МОЩНОСТЬ АНОДА РЕНТ
ГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ

6.8.2а, 20.3, 20.1.101, 
29.1.Ю2, 2?). 1.104
29.1.105

29.1.105, 50.2.101

'50.Ю1.1, 50.102.1
50.102.2
G.8.3
G.8.2

6.8.3

6.8.3 
6.8.101

18с
29.1

29.1.101, 29.1.105а 
29.1.101

29.1.103а
29.1.103b
20.1.1031)
29.1.103b

29.1.105b, 29.1.105с

29.1.105а
29.1.1061)
29.1.10Gb

29.102.1. 50.2.103 
29.102.3а

29.102.4
29.102.5. 29.102.6 

29.102.6

42.4
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Информация о радиационном выходе 50.1.101
.Указания но определению расстояния и РА
ДИАЦИОННОГО ПОЛЯ 50.1.ЮЗ
Обеспечение способности запоминать инфор
мацию 50.1.109d
УСТРОЙСТВА ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА 50.2.101 
Максимальная длительная мощность 50.101.1
СЛОИ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ
как характеристика КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕ- 50.104.3
НИЯ
Информация об уровне масла 59.4

Дополнительный подпункт
G.8.101 Формулировка соответствия
Соответствие РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА ТЕРАПЕВ

ТИЧЕСКОГО АППАРАТА требованиям настоящего стандарта 
формулируют следующим образом:

. РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО 
АППАРАТА *>

ГОСТ Р 502G7.8—93 
7 Потребляемая мощность 
Применяют пункт общего стандарта.

РАЗДЕЛ 2 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

. Применяют пункты 8— 12 общего стандарта.
8 Основные категории безопасности
9 Съемные защитные устройства
10 Специальные условия окружающей среды
11 Специальные меры безопасности
12 УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ

РАЗДЕЛ 3 ЗАЩИТА ОТ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛ ЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ

Применяют пункты 13— 14 общего стандарта.
13 Общие требования
14 Требования к классификации :
15 Ограничение напряжения и/или тока 
Применяют пункт общего стандарта, за исключением: 
Дополнительные подпункты
аа) ВЫСОКОВОЛЬТНЫЕ КАБЕЛЬНЫЕ РАЗЪЕМЫ должны 

быть сконструированы так, чтобы для их разъединения нужно 6ы-: 
ло пользоваться инструментами.

•* Модель или тип

0
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сокого ?а°пЛряж“  |?,яТв СеТ е ВОп Чд̂  Г,ОЯй*че.ние вы‘

S = S ? y

S s s s
з а ж н м ^ ' Г Л ^ м :УпС̂ к л СюГчеа«ыГР1а,,,,ЧеНнЯ напР««ення между 
которыми может возникать n o llii “ ино^ н м м ж СТР° ЙСТва И между разрыва во внешнем контуре °* напРЯЖе,,не при появлении

2 s s s r ,“  ро с

16 Корпуса и ЗАЩИТНЫЕ ОБОЛОЧКИ

‘  “  исключением:

х я  ? S € S S ! " S P - -™ -
м л ^ о ^ Т Ж Г Ж Ж 'и  в З Д Жких повреждений. ащнщаег экран от механнчес-

ВОЛ ЬТН О ГО*40 Г Е Н ЕРАТОР а* ' С ПР°В0ДЯШИМ кожухом BF>FCOKO- 
НОВСКОГО ИЗЛУЧАТЕЛЯ. И ПР0В0ДЯ,ЦИМ кожухом РЕНТГЕ-

H,JXtHO пР°всР»™ т е м  визу-

устройства мп.0«^пнеины мнНкабелем У van ЧИТаТЬ Лр0В0Л0и междУ 
«ню  к соединению" Ч * * > -

17 Разделение частей н цепей 
Применяют пункт общего стандарта.

потенциалов™0* 3а3еМЛСМИе« Рабоясе заземление и выравнивание
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
Дополнение к подпункту с)

• При ^пользовании РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЛТРпа п 
особых целях или в радиационных и з м е р и т е л ь н ы *  В
частей, соединенных с ЗАЖИМОМ ЗАЦГИТНОГП для
и предназначенных для введения в полос^ т ^ Г  ^ АЗЕМЛЕНИЯ 
хождение функциональных токов. еЛ8, ДОпУскается про-
ю
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С таких случаях и ИНСТРУКЦИИ по ЭКСПЛУАТАЦИИ нуж
но включать соотвотствуюшую информацию, содсрдчнщую све
дении он особом риске и услозиях, таких как отсутствие обрыва 
и сисл имен и it с защитным заземлением, необходимым для безопас
ности работы.

19 Постоянные ТОКИ УТЕЧКИ и ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ТОКИ 
ИЛ ПАЦИЕНТА

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
19.3 Допустимые значения
Дополнение (и начале подпункта)
К Г £ ‘ Ш Р ЮИСКПМ ГЕНЕРАТОРАМ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 

АППЛ! ЛГОВ и входящим п их состав частям применима колонка, 
относящаяся к тину 13, и строк», соогнстствующие ТОКУ УТЕЧКИ 
пА  ЗЕМЛЮ, из табл. IV общего стандарта и примечания к ней.

Допустимые значения ТОКА УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ справедли
вы для каждой составной части РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТО
РА ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО АППАРАТА, которая присоединена с 
помощью специальных соединительных кабелей к питающей сет» 
или :< центральной соединительной точке, если она фиксирована и 
устапоолена постоянно.

Фиксированная постоянно установленная центральная соедини
тельная точка может быть расположена внутри внешнего кожуха 
или корпуса РЕНТГЕНОВСКОГО ПИТАЮЩЕГО УСТРОЙСТВА. 
Если к центральной соединительной точке присоединены другие со
ставные части аппарата, такие как РЕНТГЕНОВСКИЙ ИЗЛУЧА- 
Ш Ь ш  ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ, ТОК УТЕЧ
КИ НА ЗЕМЛЮ между такой центральной точкой и внешней си
стемой защиты может превышать допустимые значения для любо
го отдельного из присоединенных устройств.

Обоснование. Ограниченно ТОКОВ УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ в 
месте установки РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА направлено 
на ограничение разности электрических потенциалов между до
ступными для прикосновения частями.

Дополнение к 19.3с »
Для терапевтического РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА с разъ

емным присоединением к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, не имеющего частей, 
лля виедс" " я в полость тела (см. 18 с ) . ТОК 

УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ при НОРМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ и при 
? С^ ° 5 Й , ^ Й НИ ЧН 0Г0 НАРУШЕНИЯ не должен превышав 
m  НЛ К0РПУС ПР" УСЛОВИИ ЕДИНИЧНО-
1 и  НАРУШЬНИЯ НС должен превышать 2 мА даже при соответ
ствии дополнительного ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ

Дополнительный подпункт
аа) Для терапевтического РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА
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с разъемным присоединением к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ имеющего
в ,,олости тсла- в ЙНСТРУК- ЭКСПЛУАТАЦИИ должно быть указано на необходн-

а д н е т г ^ Е н дй аднитЕЛЬН0?0 ПР0В0ДА 3"
20 Электрическая прочность
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
20.3 > Значения испытательных напряжений 
Дополнение
Электрическая прочность электрической изоляции высоко- 

мяж” ™ г,“ д е й с ^ 1 ! а 6 ш ь  достато," ' а м я  испытательных на-

S m  “ в т а г м я - Р й й Е
CKOrИOl 'rY V̂^ :̂'El Г o k I° l ^  рРнйТг'Еа,Н ^ Г
'сг . ^ Г орй г ^ т г г: г ^
В й а а г ™ * ™  ТРУБКОЙ и если
НОВСКОГП rF H P nT ?nD ^A ве лог|Уска(' т испытания РЕНТГЕ- п и в ы ч ш о  ГЕНЕРАТОРА при испытательном напояженин пп<*
вышающем в 1,2 раза НОМИНАЛЬНОЕ ЛНОДНОЕР НЛПРяЖ-
^ • ' ' СПЫГаТеЛЬИОе напРяжс»ие следует понизить, но не менее чем 
до значения, превышающего номинальное в 1.1 раза

20.4 И с п ы т а н и я  
Дополнение к 20.4 а

‘Р А П Е В ^ Г ^ г Я е7 п Ш Т ^ Р ° ^ С К 0Г 0  ГВНЕРАТОРА ТЕ-
2 0 3  °п АППАРАТЛ иужно испытывать согласно

.20.3 приложив вначале испытательное напряжение, составляющее
ю м ч Т п % °™ ОНеЧНОг0 зыачени*- и повышая его в течение 10 с до 

: 15мин значения- вт орое должно поддерживаться в течение

• Дополнение к 20.4d
на электРическУю прочность высокое на- 

i s ®  высоковольтной цепи следует поддерживать по воз-
лп г. Т!поНА Уи?кые М 0 % , но так, чтобы оно находилось в преде- 
лахот 100 до 105 % от необходимого значения.

б о с н о в а н и с - Испытание на электрическую прочность 
* °  Т вызы*а7ь остаточное повреждение изоляции высоковольт- 

Поэтому испытательные напряжения, необходимые со
гласно J O J , не следует делать выше тех значений, которые необхо
димы для компенсации погрешности подаваемого высокого напря-

•» См. Приложевн* ММ.
1»
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Дополнение к 20.4f
Во прсмя испытания на электрическую прочность высоконольт-

р е н т г е н о в с к о г о  Г СИ ЕРА ТОРА ТЕР А П Е ВТ Н ч е с -  
к о г о  АППАРАТА без присоединения РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗ
ЛУЧАТЕЛИ можно пренебрегать слабыми коронными разрядами, 
если они прекращаются при снижении испытательного напряже
ния до ПО % от напряжения, соответствующего условиям испита-

РАЗДЕЛ 4 ЗАЩИТА ОТ МЕХАНИЧЕСКОЙ ОПАСНОСТИ

Применяют пункты 21—23 общего стандарта.
21 Механическая прочность
22 Движущиеся части
23 Поверхности, углы и кромки
24 Устойчивость при нормальной эксплуатации 
Применяют пункт общего стандарта, за исключением: 
Дополнение (в начале пункта)

т ыw ' ^ ^ ^ РлЕ£1С .Е" 0ВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВ- 
ТИ ВЕСКИХ АППАРАТОВ должны быть снабжены стопорными 
колесами н/илн тормозной системой, соответствующими предпола
гаемому характеру работы и достаточными для исключения само* 
произвольного перемещения при наклоне 0.09 рад (5°).

Применяют пункты 25—28 общего стандарта.
25. Выбрасываемые части 
20 Вибрация н шум
27 Пневматические н гидравлические системы
28 Подвешенные массы

РАЗДЕЛ 5 ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОГО ИЛИ 
ЧРЕЗМЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

29 Рентгеновское излучение
.Применяют пункт общего стандарта, за исключением: 
Дополнительный заголовок
29.1 РЕНТГЕНОВСКОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ, генерируемое РЕНТ

ГЕНОВСКИМ ГЕНЕРАТОРОМ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО АППА
РАТА

Изменение
Требования этого подпункта относятся к ТЕРАПЕВТИЧЕСКО

МУ РЕНТГЕНОВСКОМУ АППАРАТУ при его НОРМАЛЬНОМ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ.

13
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Эги требования распространяются на каждый спсппяльный 
КОЖУХ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ с любой РЕНТГЕНОВС
КОЙ ТРУБКОЙ, которая по езонм данным может в нем размета
ться, при любых сочетаниях частей и условий работы, определен
ных для РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА и относящихся к этим 
требованиям.

Д с1:о.тн!1тслы1ые подпункты
29.1.101 Ограничение УТЕЧКИ ИЗЛУЧЕНИЯ от РЕНТГЕ

НОВСКОГО ИЗЛУЧАТЕЛЯ во время облучения
МОЩНОСТЬ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ ИЗЛУЧЕНИЯ УТЕЧКИ 

от PEHTI ЕНОВСКОГО ИЗЛУЧАТЕЛЯ не должна превышать зна
чений. указанных в табл. 101; при этом имеется в виду, что в РЕНТ
ГЕНОВСКИЙ ИЗЛУЧАТЕЛЬ входит любое УСТРОЙСТВО ФОР
МИРОВАНИЯ ПУЧКА, если оно постоянно связано с КОЖУХОМ 
РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ (см. 29.1.!03а).
Т а б л и ц а  101

Допустимое ИЗЛУЧЕНИЕ УТЕЧКИ

P*<iow* АНОДНОЕ 
НАПРЯЖЕНИЕ. кВ Максимально допустима» МОЩНОСТЬ ВОЗДУШНОЙ 

КЕРМЫ

[ Се. 150 Ю мГр (X — 1150 мР) •» в час на расстоянии 
1 м от опорного центра и ЭОО мГр (Х =  34,5 Р> а 
час на расстоянии 50 мм от поверхности ИЗЛУ
ЧАТЕЛЯ

Д о 150 включ. 1 мГр (Х = П 5  мР) *» в час на расстояшш •] м
Дп 50 включ. для ИЗЛУ

ЧАТЕЛЯ, сконструирован
ного и приспособленного 
для того, чтобы держать его 
в руках **>

от опорного центра
1 мГр (Х а П5 мР)»> в час на расстояннн 50 мм 
от поверхности ИЗЛУЧАТЕЛЯ

*' Согласно Докладу 33 МКРЕ. прежние уровни 1000 и 100 мР при пере- 
коде к единицам СИ преобразованы в знамения 10 и 1 ыГр. 
п е п е л и  ИЗЛУЧАТЕЛЯ ве приспособленного к работе с
ПУЛЬТОМ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ, находящимся вне КАБИНЕТА 
ЛУЧЕВОЛ ТЕРАПИИ (ем 29.1.105а).

Соответствие этим требованиям контролируют при следующих 
условиях:

— РАДИАЦИОННОЕ ОКНО в КОЖУХЕ РЕНТГЕНОВСКОЙ 
ТРУБКИ должно быть закрыто так, чтобы МОЩНОСТЬ ВОЗДУШ
НОЙ КЕРМЫ на ОСИ ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ уменьшилась по 
меньше,7 мерс в UP раз. Размеры и положение РАДИАЦИОННО
ГО.°, г !  £  °°^ жны быть Указаны в ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДО
КУМЕНТАЦИИ. Заглушка нс должна выступать за пределы ПУЧ
КА ИЗЛУЧЕНИЯ более чем на 5 мм;

14 '■
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— измерения МОЩНОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ выполня
ют при работе РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА ТЕРАПЕВТИ
ЧЕСКОГО АППАРАТА о условиях, соответствующих данным, при
веденным в ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ и яв
ляющихся наименее благоприятными по отношению к проверяемым 
требованиям.

Обычно наименее благоприятные условия, т. е. условия при
водящие к максимальному ИЗЛУЧЕНИЮ УТЕЧКИ, определяют 
путем изучения допустимых условий работы;

в измерениях, выполненных на расстоянии I м от опорного 
f r n Px°ii,Ci U пРимеиания *  6.8.3), МОЩНОСТЬ ВОЗДУШНОЙ 
КЕРМЫ должна усредняться по площади 100 см3 в измерительной 
плоскости с использованием линейных размеров не более 20 см.

Для усреднения МОЩНОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ в узких 
пучках ИЗЛУЧЕНИИ УТЕЧКИ по соответствующей площади 
сходное окно ДЕТЕКТОРА ИЗЛУЧЕНИЯ ДОЛЖНО ИМЕТЬ 
ПЛОЩАДЬ ICO см3;

— в измерениях, выполненных на расстоянии 50 мм от поверх
ности ИЗЛУЧАТЕЛЯ. МОЩНОСТЬ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ дол
жна усредняться по площади 10 см3 с использованием основных ли
нейных размеров не более 4 см.

ДЕТЕКТОР ИЗЛУЧЕНИЯ может иметь входное окно пло
щадью 10 см3;

-изм ерения МОЩНОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ должны вы
полняться на расстояниях, указанных в табл. 101, если только это 
физически возможно; в противном случае измерение можно выпол
нить ни другом расстоянии, наиболее близком к требуемому, и ре
зультаты пересчитывают к предписанному расстоянию.

ИЗЛУЧЕНИЯ УТЕЧКИ и нежелатель
ного ИЗЛУ 1ЕНИЯ ИЗЛУЧАТЕЛЯ в периоды, когда не проводят 
облучение

Требования этого подпункта распространяют на все ТЕРАПЕВ
ТИЧЕСКИЕ РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ как те. в которых- 
питание РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ не отключается после окон- 
чання ОБЛУЧЕНИЯ, так н те, в которых питание РЕНТГЕНОВС
КОЙ ТРУБКИ отключается в конце ОБЛУЧЕНИЯ.

Если измерение начинают спустя 5 с после любом операции или 
5 ? .™ !? '. .,ИН,В0ДЯ1,1СГ0 к пРекратемню испускания РЕНТГЕНОВ-
п 5 2 Е ? .м п ,5 ? Ж 1 , ! ! я - м о щ н о с т ь  в о з д у ш н о й  к е р м ы  и з -
ЛУЧЕН я  УТЕЧКИ ОТ ИЗЛУЧАТЕЛЯ и ИЗЛУЧЕНИЯ в налрав- 

" W ,  ИЗЛУЧЕНИЯ не должна превышать в общей 
и.и/ mi р (л » 2 .3  мР)*> и час на расстоянии I м от опорного центра

** Ем. аамечишм*»: тлГм 101
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и нс должна превышать в общем 0.2 мГр (X =  23 мР) о час па 
расстоянии 50 мм от поверхности РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧА
ТЕЛЯ.

Соответствие этим требованиям проверяют при следующих ус
ловиях:

— РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР т е р а п е в т и ч е с к о г о
АППАРАТА должен, работать в условиях, соответствующих при
веденным в эксплуатационной документации и являющихся наи
менее благоприятными с тонки зрения удовлетворения настоящему 
требованию, но допустимых для всех лиц, которые не являются 
пациентами и находятся вблизи блока рентгеновской трубки, ког
да  облучение не проводится;

в измерениях, выполненных на расстоянии I .и от опорного 
центра. МОЩНОСТЬ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ должна усред
няться по площади 100 см* в измерительной плоскости с использо
ванием основных линейных размеров не более 20 см;

в, измерениях. выполненных на расстоянии 50 мм от поверх
ности ИЗЛУЧАТЕЛЯ. МОЩНОСТЬ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ дол
жна усредняться по площади 10 см2 с использованием основных 
линейных размеров не более 4 см;

—  измерения МОЩНОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ должны 
выполняться на расстояниях, установленных в этом подпункте, ес
ли это физически возможно; в противном случае измерение можно 
выполнить на другом расстоянии, наиболее близком к требуемому 
расстоянию, и результаты пересчитывают к установленному рас
стоянию.

29.1.103 Ограничение нежелательного ИЗЛУЧЕНИЯ от ИЗ
ЛУЧАТЕЛЯ с  УСТРОЙСТВОМ ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА или 
терапевтическим АППЛИКАТОРОМ ПУЧКА

а) присоединение принадлежностей
Любое УСТРОЙСТВО ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА, которым 

снабжен аппарат или которое входит в его спецификацию, должно 
быть:

—  общей и постоянной частью съемного терапевтического АП
ПЛИКАТОРА ПУЧКА или

— общей и постоянной частью съемного регулируемого УСТ
РОЙСТВА ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА или

—  постоянно укреплено на КОЖУХЕ РЕНТГЕНОВСКОЙ 
ТРУБКИ (см. 29.1.101).

Любой съемный терапевтический АППЛИКАТОР ПУЧКА и 
любое съемное регулируемое УСТРОЙСТВО ФОРМИРОВАНИЯ 
ПУЧКА должно быть сконструировано так, чтобы его можно было 
крепить на ИЗЛУЧАТЕЛЕ в единственном положении.
то
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1>) Ограничение ИЗЛУЧЕНИЯ, действующего на ПАЦИЕНТА 
Для любого съемного регулируемого УСТРОЙСТВА ФОРМИ

РОВАНИЯ ЛУЧКА и любого съемного терапевтического АППЛИ
КАТОРА ПУЧКА (кроме подобных принадлежностей тсрапепти
ческого аппарата для ВНУТРИ ПОЛОСТНОГО ОБЛУЧЕНИЯ), ук
репленного на ИЗЛУЧАТЕЛЕ, МОЩНОСТЬ ВОЗДУШНОЙ КЕР- 
МЫ вне РАДИАЦИОННОГО ПОЛЯ не должна превышать указан
ных в табл. 102 значений, выраженных в процентах от МОЩНОС
ТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ на ОСИ ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ.
Таблица 102

Допустимое ИЗЛУЧЕНИЕ УТЕЧКИ от ИЗЛУЧАТЕЛЯ С УСТРОЙСТВОМ 
ФОРМИРОВАНИJI ПУЧКА ИЛИ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИМ АППЛИКАТОРОМ

ПУЧКА

Попсрочвие размеры cammooofo Слома Максимальная МОЩНОСТЬ 
ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ яо всех м елях, 
находящихся более чем в 30 мм от  яра»

В 1.5 раза больше поперечных раз
меров РАДИАЦИОННОГО ПОЛЯ у ди
стального края регулируемого УСТРОЙ
СТВА ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА иди 
терапевтического АППЛИКАТОРА 1РУЧ-ЕГ

0.5% от МОЩНОСТИ ВОЗДУШ
НОЕ! КЕРМЫ на ОСИ ПУЧКА ИЗ
ЛУЧЕНИЯ в гой же плоскости, а кв. 
торой выполняли измерения, но бел
свинцового блока

U I.) раза больше поперечных разме
ров РАДИАЦИОННОЮ ПОЛЯ > ди
стального края регулируемого УСТРОЙ- 
СТВА ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА или 
терапевтического АППЛИКАТОРА ПУЧ-

2%  от МОЩНОСТИ ВОЗДУШ
НОЙ КЕРМЫ на ОСИ ПУЧКА ИЗ
ЛУЧЕНИЯ в той же плоскости, в ко
торой выполняли измерения, на бев 
свинцового фильтра

Соответствие этим требованиям проверяют при следующих ус
ловиях:

— все измерения нужно выполнять при работе РЕНТГЕНОВ
СКОГО ГЕНЕРАТОРА в режиме НОМИНАЛЬНОГО АНОДНОГО 
НАПРЯЖЕНИИ и при наибольшей установленной ФИЛЬТРА
ЦИИ ИЗЛУЧЕНИЯ;

—  измерения нужно выполнять с использованием плоских свин
цовых блоков, имеющих форму, подобную форме РАДИАЦИОННО
ГО НОЛЯ, размеры, указанные о табл. 102, и расположенных на 
уровне дистального края каждого регулируемого устройства ФОР
МИРОВАНИЯ ПУЧКА или терапевтического АППЛИКАТОРА 
ПУЧКА, так что свинцовый блок дает увеличенную, но нс смещен
ную реконструкцию формы РАДИАЦИОННОГО ПОЛЯ.

На время измерений можно снять скругленные дистальные края 
терапевтических АППЛИКАТОРОВ ПУЧКА, сделанные из рент
генов розрачног о материала;

17
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— все места, где выполняют измерения, должны быть удалены 
более чем на 20 mai от краев свинцового блока, а плоскости поверх- 
пости свинцового блока, дистальной относительно ИСТОЧНИКА 
ИЗЛУЧЕНИЯ;

— свинцовые блоки должны обеспечивать ОСЛАБЛЕНИЕ, до-
статочное для уменьшения мощности ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ на 
ОСИ РАДИАЦИОННОГО ПУЧКА по меньшей мерс в Ю' раз; ' 

- — при работе со съемным УСТРОЙСТВОМ ФОРМИРОВАНИЯ
ПУЧКА измерения нужно выполнять при всех указанных в инструк• 
ции положениях РАДИАЦИОННОГО ПОЛЯ;

при измерениях МОЩНОСТЬ ВОЗ ДУШ НОЯ КЕРМЫ усред-  . 
нян>т по площади 10 см* в плоскости дистальной поверхности свин
цового блока с  использованием основных линейных размеров не 
более 4 см.

29.1.104 Ограничение излучения от других “частей аппарата (по
мимо ИЗЛУЧАТЕЛЯ)

МОЩНОСТЬ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ в любом месте на рассто
янии 50 мм от поверхности любой части терапевтического РЕНТ
ГЕНОВСКОГО АППАРАТА (помимо ИЗЛУЧАТЕЛЯ) не должна 
превышать 0,02 мГр (Х -»2 ,3  мР) в час (см. примечание к табл. 
101).

Соответствие этим требованиям проверяют при следующих ус
ловиях:

— измерения нужно выполнять при работе РЕНТГЕНОВСКОГО 
АППАРАТА в условиях, соответствующих приведенным в ЭКС
ПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ, которые наименее бла
гоприятны с точки зрения удовлетворения настоящего требования:

— при этих измерениях МОШНОСТЬ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ 
должна усредняться по площади 10 см2 с использованием основные 
линейных размеров не более 4 см;

— измерения нужно выполнять на подходящем расстоянии.
29.1.105 Управление ОБЛУЧЕНИЕМ
я) ПУЛЬТ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ вне КАБИНЕТА 

ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ
Терапевтические РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ, рассчитан

ные на работу при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕ
НИИ св. 50'КВ. должны быть сконструированы так, чтобы ПУЛЬТ 
УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ можно было устанавливать вне 
комнаты, где находится ИЗЛУЧАТЕЛЬ.

Ь) Дистанционная индикация
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АП

ПАРАТОВ должны иметь контакты для подключения устройства 
дистанционной индикации ид ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕ-
18
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НИЕМ, который мог бы показывать, что ВЫСОКОВОЛЬТНЫЙ 
ГЕНЕРАТОР находится в состоянии, соответствующем испуска
нию ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ. Технические летали присоединения 
такого устройств должны быть описаны в э к с п л у л т л ц и о н -
и о и  д о к у м е н т а ц и и .

с) Дистанционное управление
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АП- 

ПАРАТОВ должны иметь контакты для подключения устройства, 
расположенного вдали от ПУЛЬТА УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИ
ЕМ, и устроенных так, чтобы это устройство могло прерывать ис
пускание ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ ВЫСОКОВОЛЬТНЫМ ГЕНЕРА
ТОРОМ и исключать возможность возвращения ВЫСОКОВОЛЬТ
НОГО ГЕНЕРАТОРА в состояние, соответствующее испусканию 
ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ. Технические детали присоединения такого 
устройства должны быть описаны в ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДО
КУМЕНТАЦИИ.

(I) Прерывание облучения
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 

АППАРАТОВ должны быть снабжены средствами, позволяющими 
прерывать испускание ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ в любой момент с 
ПУЛЬТА УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ.

е) Начало работы с ПУЛЬТА УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИ
ЕМ

РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 
АППАРАТОВ, рассчитанные на работу при НОМИНАЛЬНОМ 
АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ более 50 кВ, должны быть сконстру
ированы так. чтобы испускание ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ возмож

но было только после выполнения определенных операций на ПУЛЬ
ТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ.

29.1.106 ИЗЛУЧАТЕЛЬ, сконструированный и предназначен
ный для того, чтобы держать его в руках

a) РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕС
КИХ АППАРАТОВ, предназначенные для работы с ИЗЛУЧАТЕ
ЛЕМ, который держат в руках, имеют НОМИНАЛЬНОЕ АНОД
НОЕ НАПРЯЖЕНИЕ нс более 50 кВ и сконструированы так, 
что ИЗЛУЧАТЕЛЬ можно не только держать в руках, но н'уста- 
нгвлнвать на механической опоре.

b) В ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ должны 
содержаться рекомендации по обязательному использованию ЗА
ЩИТНОЙ ОДЕЖДЫ ОПЕРАТОРОМ, который держит в руках 
ИЗЛУЧАТЕЛЬ, и другими лицами, которые присутствуют в КА
БИНЕТЕ ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ во время испускания ПУЧКА 
ИЗЛУЧЕНИЯ.
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На ИЗЛУЧАТЕЛЬ должен быть нанесен графический символ, 
напоминающий об этом оператору.
. 29.1.107 Маркировка ЗАЩИТНЫХ УСТРОЙСТВ

ЗАЩИТНЫЕ УСТРОЙСТВА, съемные или заменяемые, долж
ны иметь ясную постоянную маркировку с  указанием эквивалента 
по ОСЛАБЛЕНИЮ.

2!). 1.108 Состояние ГОТОВНОСТИ
За исключением прерывания ОБЛУЧЕНИЯ средствами, описан

ными в 29.1.105с, d, испускание ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ должно 
быть невозможно, пока значение параметра, требуемое по 29.101, 
не задано предварительно или не восстановлено путем выполне
ния определенных действий на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУ
ЧЕНИЕМ.

Дополнение
29.101 Н О Р М А Л Ь Н Ы Е  У С Л О В И Я
Ограничение радиационного выхода
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 

АППАРАТОВ должны быть снабжены устройством, которое мож
но предварительно устанавливать на некоторое значение в соот
ветствующем диапазоне параметра (например, ВРЕМЕНИ ОБЛУ
ЧЕНИЯ или ЕДИНИЦЫ ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ), опреде
ленным образом связанного с ВОЗДУШНОЙ КЕРМОЙ в ПУЧКЕ 
ИЗЛУЧЕНИЯ, и которое затем автоматически прекращает испус- 
иааие ИЗЛУЧЕНИЯ, когда параметр достигает предварительно 
заданного значения.

29.102 У С Л О В И Е  Е Д И Н И Ч Н О Г О  Н А Р У Ш Е 
Н И Я

29.102.1 Перечень установленных УСЛОВИЙ ЕДИНИЧНОГО 
НАРУШЕНИЯ

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ 
должны быть сконструированы так. чтобы обеспечивалась защита 
от нежелательного или чрезмерного ИЗЛУЧЕНИЯ при НОРМАЛЬ
НОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА и 
при одном из.следующих УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕ
НИЯ (каждое подробно рассматривают в приведенных ниже под
пунктах):

— отказ устройства (устройств) автоматического прекращения 
испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ (см. 29.101 и 29.102.2);

— отказ устройства (устройств) перемещения БЛОКА РЕНТ
ГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ во время испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕ
НИЯ (см. 29.102.3);

— отказ устройства (устройств), исключающего испускание
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ПУЧКЛ ИЗЛУЧЕНИЯ, когда РЕНТГЕНОВСКАЯ ТРУБКА нзхо- 
днтся под высоким напряжением (см. 29.102.4)•
п л 7 Л ^ а'!',е 3пД^',Л "5„.л н о д н о г о  НАПРЯЖЕНИЯ. АНОДН О Ю  ТОКА и ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ФИЛЬТРА, не соответ
ствует выбранному ОПЕРАТОРОМ (см. 29.102.5) или не преду- 
29*102*6)° « « * А Т А Ц И О Н Н О Й  ДОКУМЕНТАЦИЕЙ (см.

г о ж к ^ я/нли уста,1овка добавочно-
-  выбор установок на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИ- 

101л” ‘,>ающийся ОТ выбора установок в КАБИНЕТЕ ЛУЧЕВОЙ. 
Те р а п и и .

29.102.2 Защита при отказе устройств окончания облучения
a) Ограничение радиационного выхода
Управление испусканием ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ должно быть- 

таким, чтобы в случае любого нарушения нормальной работы в си
стеме испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ согласно 29.101 испуска- 
ние автоматически прекращалось прежде, чем параметр, указан
ный в 29.101, достигнет значения, которое будет превышать пред
варительно установленное значение более чем на 15 %.

b) Коррекция до возобновления облучения
/-,„?^ .СЛУооа':т И.аруШеНИя н°Р“ альн°й работы устройства, предписанного 29.. 101, испускание ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ должно быть 
невозможно, если выполнены лишь требования 29.1.108 и 29.1.105е 
о  предварительной установке задаваемого значения и выполнении 
операции на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ. Для возо- ' 
бновлення испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ необходимо провес-
, ? г ш ? г Т е,11,ые действия на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ.

Обоснование. Это запрещение работы после нарушения в уст
ройстве. предписанном 29.101, имеет целью обязательное нахожде- 
нис и исправление нарушения до всякого последующего возобнов
ления ОБЛУЧЕНИЯ.

c) Контроль правильности работы
90 т СоТо °ЙСТ80' к<̂ г°р °с должно соответствовать требованиям 
доли/./а. должно быть сконструировано и изготовлено так, чтобы 
испускание пучка излучения было бы возможно только после про
верки правильной работы этого устройства вслед за любой оста
новкой испускания пучка излучения вследствие срабатывания 
устройства, предписываемого 29.101.

29.102.3. Защита от неправильного движения
k-m y  т п ? 1 Т/ т п ! ! )ВС1<ИХ ГЕНЕРАТОРАХ ТЕРАПЕВТИЧЕС- 
1ЧИЛ ДШ.1А1 АТОВ, рассчитанных на автоматическое осуществле-
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нне движения ИЗЛУЧАТЕЛЯ относительно ПДЦИЕНТАпо пред
вари юльно выбранной программе. по пре.чн псиусклния ПУЧКА 
ИЗЛУЧЕНИЯ, И!1 что д тч?. им испускание ПУЧКА ИЗЛУ
ЧЕНИЯ ис дол?» по б и т  b»'i'!o;s«io до co:-t*j>niс п им определенных 
действий па ПУЛЬТ»: УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ для выбо
ра услозий движения ( i-.ni, может быть, статического облучения) 
перед каждым началом облучения.

b) Идентичность выбора условий облучения
Если условия облучения выбраны в КАБИНЕТЕ ЛУЧЕВОЙ 

ТЕРАПИИ, испускание ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ должно быть воз
можно лишь при совпадении этих условий с условиями, выбран
ными на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ.

c) Неправильное выполнение движения
Управление испусканием ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ должно быть 

таким, чтобы оно автоматически прекращалось, если движение 
ИЗЛУЧАТЕЛЯ относительно ПАЦИЕНТА прекращается до вы
полнения предварительно выбранной программы движения.

29.102.4 ИСХОДНОЕ СОСТОЯНИЕ при ВКЛЮЧЕННОЙ РЕНТ
ГЕНОВСКОЙ ТРУБКЕ

РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 
АППАРАТОВ, в которых при НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВА- 
НИИ питание РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ продолжается после 
прекращения испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ, должны быть 

сконструированы так. чтобы:
—■ имелось устройство для поглощения ИЗЛУЧЕНИЯ до уров

ня, соответствующего требованиям 29.1.102 при прекращении ис
пускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ;
- — повреждение устройства, поглощающего ИЗЛУЧЕНИЕ, ког

да продолжается питание РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ, приводи
ло к прекращению питания РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ;
■4 — питание РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ было невозможно, 

если устройство, которое поглощает ИЗЛУЧЕНИЕ, работает непра
вильно,

29.102.5 Съемные ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ФИЛЬТРЫ
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ*

АППАРАТОВ, рассчитанные па использование съемных ДОПОЛ
НИТЕЛЬНЫХ ФИЛЬТРОВ (в том числе НУЛЕВЫХ ФИЛЬТ
РОВ). не закрепленных постоянно на съемных УСТРОЙСТВАХ 
ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА или съемных терапевтических АП
ПЛИКАТОРАХ ПУЧКА, должны иметь систему блокировки;

—■ чтобы ОПЕРАТОР мог выбирать из заданного набора значе
ний АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, АНОДНОГО ТОКА н сьсм-
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uux ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ФИЛЬТРОВ, некоторое число таких 
комбинаций, при которых возможно испускание ПУЧКА ИЗЛУ
ЧЕНИЯ:

исклю,,ен,,я возможности испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕ- 
LU?", если комбинация АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, АНОДНО
ГО ТОКА и съемного ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ФИЛЬТРА не вы
брана или не задана на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ;

— д;'«  исключения возможности испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕ
НИЯ, если съемный ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ФИЛЬТР неверно ори
ентирован и вегавлен в РЕНТГЕНОВСКИЙ ИЗЛУЧАТЕЛЬ'

— и случае, когда РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР сконстру
ирован так. что его ПУЛЬТ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ мож
но установить вне помещения, о котором находится РЕНТГЕНОВ- 
£ , Л ? Л 3.ЛУЧЛТЕЛЬ* а выб°Р съемного ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО 
ФИЛЬТРА выполняют не на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕ
НИЯ. а на другой части РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА, для 
исключения возможности продолжения испускания ПУЧКА ИЗЛУ
ЧЕНИЯ после его автоматического прерывания устройством, преду
смотренным н 29.101, если не выполнен последующий выбор нлн 
задание комбинации условий на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУ
ЧЕНИЕМ;

~ ДЛя исключения возможности испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕ- 
*Ф°ме тех- когда выбор нли задание съемных

Й ? п^ р , пУг ^ ЬНЫХ ФИЛЬТР0В » а ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ и ь л ь  и-1Н1ЕМ согласуется с выбором, выполненным на другой 
части РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА. ИУ

29 102.С Съемные терапевтические АППЛИКАТОРЫ ПУЧКА с 
фиксированными ДОПОЛНИТЕЛЬНЫМИ ФИЛЬТРАМИ
д п ^ Л ^ 0ВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 

п.\Р.а.с.с.чита,|ИЫе иа Работ>' с фиксированными ДО
ПОЛНИ [ Е^1ЬНЫМИ ФИЛЬТРАМИ, постоянно укрепленными в 
съемных терапевтических АППЛИКАТОРАХ ПУЧКА, должны 
быть снабжены системой блокировки для исключения возможности 
испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ в случаях, если:

-  съемный терапевтический АППЛИКАТОР ПУЧКА неверно 
ориентирован или установлен в ИЗЛУЧАТЕЛЕ'

-  выбранное АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИИ не подходит для ра- 
п у 1||/лПЫбрат,Ы1< CTt>M,,UN терапевтическим АППЛИКАТОРОМ

Еслн "^сколько терапевтических АППЛИКАТОРОВ ПУЧКА с 
К Я Х Г '* " *  фиксированными ДОПОЛНИТЕЛЬНЫМИ ФИЛЬТ- 

нл“  ланы Одинаковою РАССТОЯНИЯ 
POK3L— КОАЛ н одинакового РАДИАЦИОННОГО ПОЛЯ, их
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следует рассмэ!рио.'пь кок съемные ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ 
ФИЛЬТРЫ, отвечающие требованиям 29.102.5.

29.102.7 Индикации УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ
а) Индикация аиюматпчсскою окончания облучения, которое 

не было предпаритсльно задано.
РЕНТГЕНОВСКИЕ IЕНЕРЛТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 

АППАРАТОВ должны быть снабжены индикацией на ПУЛЬТЕ 
УПРАВЛЕНИЯ О БУ Ч ЕН И Е М , указывающей на то, что:

— испускание ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ автоматически прекра
щено с помощью какого-либо средства, кроме устройства, предус
мотренною 29.101. в частности, при одном из условий, установлен
ных требованиями 29.1.105 с. 29.102.2 и 29.102.3;

— подача питания на РЕНТГЕНОВСКУЮ ТРУБКУ прекра
щена устройством, которое должно подчиняться требованиям
29.102.4.

Ь) Индикация неудовлетворительной работы блокировок 
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ. 

АППАРАТОВ должны быть снабжены средствами визуальной ин
дикации случаев, когда испускание ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ не до
пускается из-за одного из условий, предусмотренных требованиями 
29.1.105с. 29.102.2, 29.102.3, 29-102.5 и 29.102.6.

Применяют пункты 30— 35 общего стандарта.
30 Альфа-бета-, гамма-излучение, нейтронное излучение и излу

чение других частиц.
31 Микроволновое излучение
32 Световое излучение (включая видимое и лазерное излуче

ния)
33 Инфракрасное излучение
34 Ультрафиолетовое излучение
35 Акустическая энергия (включая ультразвуковую)
36 Электромагнитная совместимость
Применяют пункты общего стандарта, за исключением нахо

дящихся в процессе рассмотрения.

РАЗДГЛ б ЗАЩИТА о т  о п а с н о с т е й  в з р ы в о в  в м е д и ц и н с к и х  
ПОМЕЩЕНИЯХ

Если РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕС
КИХ АППАРАТОВ рассчитаны на использование в помещениях, в 
которых имеется риск загорания кислорода, воспламеняющихся 
или ьзрьтчзтых смесей, применяют пункты 37—41 общего стан
дарта.
2*
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РАЗДЕЛ 7 ЗАШИТА ОТ ЧРЕЗМЕРНЫХ ТЕМПЕРАТУР И 

ДРУ1 ИХ ОПАСНОСТЕЙ

42 Чрезмерные температуры
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
Дополнение к 42.1
В табл. 10а общего стандарта ограничения по допустимой мак

симальной температуре для частей, имеющих контакт с маслом, нс 
должны применяться к частям, полностью погруженным в масло.

42.4 И с п ы т а н и я  на с о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м
3 Рабочий цикл
Изменение
РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕНЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ 

АППАРАТОВ работают в режиме, дающем максимальную ВХОД
НУЮ МОЩНОСТЬ АНОДА, определенную для РЕНТГЕНОВС
КОЙ ТРУБКИ для определенных периодов.

Применяют пункты 43—47 общего стандарта
43 Пожаробезопасность
44 Перелив, расплескивание, утечка, влажность, проникновение 

жидкостей, очистка, стерилизация м дезинфекция
45 Сосуды и части, находящиеся под давлением
4G Ошибки человека
47 Электростатические заряды
48 Материалы в РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, в контакте с телом ПА

ЦИЕНТА
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
Дополнение
Нужно учитывать биологическую совместимость поверхностей, 

которые могут во время .использования оборудования контактиро
вать с телом человека.

49 Нарушение электропитания
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
Дополнение (после первого абзаца 49.2)
В случае прерывания ОБЛУЧЕНИЯ из-за внезапного отключе

ния ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, возобновление или начало следующего 
ОБЛУЧЕНИЯ должно быть невозможно без дополнительных оп
ределенных действий на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИ
ЕМ.

РАЗДЕЛ 8 ТОЧНОСТЬ РАБОЧИХ ХАРАКТЕРИСТИК И ЗАЩИТА 
ОТ ПРЕДСТАВЛЯЮЩИХ ОПАСНОСТЬ ВЫХОДНЫХ 

ХАРАКТЕРИСТИК

50 Точность рабочих характеристик
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
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Дополнительный заголовок
5'Л! Индикация радиационного подпункта
Дополнение (и конце подпункта)
Радиационный пи лад зависит от нескольких параметров, к ин

диктами i.oropux на дисплее предъявляют различные требования. '
Дополнительные подпункты

■* 11ифе;>.чапня о радиационном выходе
ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИИ должна содер

жал» состватсгвующую информацию о фиксированных, почти ucar- 
да пред сари голыш выбираемых, заранее задаваемых и используе
мых параметров другого типа или режимов работы, чтобы ОПЕ
РАТОР МОГ предварительно задавать соответствующие условия 
ОБЛУЧЕНИЯ и получать данные, необходимые для определения 
подводимой ВОЗДУШНОЙ или ВОДНОЙ КЕРМЫ, а также иметь 
подробную информацию о КАЧЕСТВЕ ИЗЛУЧЕНИЯ; см. также 
примечание к 50.2.104.

50.1.102 Шкалы и единицы
Каждый дисплей, установленный на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ 

РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО АП
ПАРАТА, со шкалой для любого значения параметра, имеющего 
отношение к радиационному выходу, должен иметь только одну 
шкалу в единицах одного сорта н/илн десятичные деления более 
низкого разряда.

50.1.103 Индикация о РАДИАЦИОННОМ ПОЛЕ
Все устройства для изменения ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ, за исклю

чением предназначенных для внутрнполостного облучения, должны 
иметь внешнюю форму и/или маркировку, позволяющие определять 
направление и размеры ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ.

Каждый терапезтнческий АППЛИКАТОР ПУЧКА должен 
иметь ясную и постоянную надпись: номинальные размеры ПУЧКА 
ИЗЛУЧЕНИЯ на уровне дистального края АППЛИКАТОРА ПУЧ
КА н номинальное расстояние до него от ЭФФЕКТИВНОГО ФО
КУСНОГО ПЯТНА.

Каждое регулируемое УСТРОЙСТВО ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧ
КА должно иметь срсдстпа индикации номинальных размеров РА
ДИАЦИОННОГО ПОЛЯ и номинального РАССТОЯНИЯ ФО
К У С -К О Ж А

ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ должна содер
жать положении, напоминающие ОПЕРАТОРУ, что вместо номи
нальных значении расстояний и размеров, о которых идет речь в 
этом подпункте, следует пользоваться их значениями, измеренны
ми в ч о д 'о л т п х  условиях.

* Г. О; : .южешт ММ.
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50.1.lOt Индикация о схемных ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ФИЛЬТ
РАХ

Каждым ол-йгш ’. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ФИЛЬТР, входящий 
п компл-иГ 14 It s n i l гОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА ТЕРАПЕВТИ
ЧЕСКОГО ЛГШЛРлТЛ, дол;, «л ьмс.ь я*, кую и надежную марки- 
ройку. позволяющую определить, к л да он находится п РЕНТГЕ
НОВСКОМ ИЗЛУЧАТЕЛЕ и о месте хранения.

50.1.105 Дисплей согласования на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ 
ОБЛУЧЕНИЕМ

Если РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР ТЕРАПЕВТИЧЕСКО
ГО АППАРАТА устроен так, что ПУЛЬТ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУ
ЧЕНИЕМ может быть установлен вне ПРОЦЕДУРНОГО ПОМЕ
ЩЕНИЯ, а выбор съемного ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ФИЛЬТРА 
(см. 29.102.5) или движения (см. 29.102.3) можно осуществлять не 
на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ, а на другой части 
РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, информация о характере вы
полненной операции не должна появляться на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕ- 

• НИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ до тех пор, пока соответствующий выбор или 
операция не будет правильно согласован на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕ
НИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ

50.1.106 Индикация АНОДНОГО НАПРАВЛЕНИЯ и АНОД
НОГО ТОКА

На ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ должна быть 
обеспечена любая индикация об установленных значениях АНОД
НОГО НАПРЯЖЕНИЯ и АНОДНОГО ТОКА, которые выбраны 
ОПЕРАТОРОМ.

50.1.107 Индикация рабочих состояний
На ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ РЕНТГЕНОВС

КОГО ГЕНЕРАТОРА ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО АППАРАТА долж
ны быть следующие иидикагорные световые сигналы, цвета и рас
положение которых должны соответствовать 6.7 общего стандарта:

— желтый световой сигнал при состоянии РЕНТГЕНОВСКОГО 
ГЕНЕРАТОРА, соотвгтствующем испусканию ПУЧКА ИЗЛУЧЕ
НИЯ;

— зеленый езетопой сигнал п СОСТОЯНИИ ГОТОВНОСТИ, 
когда для испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ нужно выполнить 
лишь одну.операцню. На ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ 
должен быть также световой индикатор (не красный, не желтый 
и ие зеленый) или другой визуальный индикатор, указывающий на 
то, что на РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР подано питание.

50.1.108* Регистрация с передачей на дисплей мощности ра
диационного выхода

• См. Прплож«нм<' ММ.
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РЕНТГЕНОВСКИЙ г е н е р а т о р  т е р а п е в т и ч е с к о г о  а п 
п а р а т а  должен был. снабжен ДЕТЕКТОРОМ ИЗЛУЧЕНИЯ и 
дисплеем, находящимся из ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕ
НИЕМ и имеющим измерительную шкалу для .МОЩНОСТИ ВОЗ
ДУШНОЙ КЕРМЫ. который позволяет контролировать мощность 
радиационного выхода при следующих условиях:

— расстояние от ФОКУСНОГО ПЯГНА до наиболее удаленной 
дистальном части крепления для терапевтического АППЛИКАТО
РА ПУЧКА на ИЗЛУЧАТЕЛЕ не менее 6 см; 1

РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР предназначен для использо
вания лишь с терапевтическими АППЛИКАТОРАМИ ПУЧКА, со 
ответствующим РАССТОЯНИЮ ИСТОЧНИК ИЗЛУЧЕНИЯ -  КО
ЖА не более 40 см.

Обоснование. Как правило, регистрация и индикация значения 
мощности радиационного выхода необходимы при глубинной луче
вой терапии, в некоторых случаях клинического применения с не
большим РАССТОЯНИЕМ ФОКУС— КОЖА это менее важно, а 
технические трудности реализации велики. Как предел принято- 
расстояние 40 см.

50.1.109* Индикация радиационного выхода
a) Индикация на дисплее радиационного выхода
На дисплее ПУЛЬТА УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ в любой- 

момент должно высвечиваться значение параметра, требуемого
29.101 и предварительно установленного значения.

b) Идентичность индикации
Если параметр, требуемый 29101. и параметр (при наличии), 

требуемый устройством, используемым для соответствия требова
ниям 29.102.2. являются одними и теми же, то мгновенные значения 
обоих этих параметров должны индицироваться в одинаковых еди
ницах на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ.

Форма их представления должна быть одинаковой.
c) Отсчет показаний
Огсчег по шкале величин параметров по 29.101 и 29.102.2 дол

жен начинаться с нуля в сторону увеличения, а в случае неисправ
ности устройства, предусмотренного 29.101, отсчет нужно продол
жать до тех пор, пока не прекратится испускание ПУЧКА ИЗЛУ
ЧЕНИЯ.

Обоснование. Э ю  требование помогает ОПЕРАТОРУ опреде
лить накопленную КЕРМУ в случае повреждения устройства, 
предусмотренного 29.101.

<]) Продолжительное высвечивание на дисплее и хранение ин
формации

• Си. Приложение ММ
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При НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ и НОРМАЛЬНЫХ 
УСЛОВИЯХ после автоматического прекращения испускания ПУЧ
КА ИЗЛУЧЕНИЯ одним из устройств, предусмотренным 29.101, 
29.102.2—20.102.4. ПОКАЗАНИЕ ШКАЛЫ. соответствующее 
503.109с, должно сохраняться на дисплее до тех пор, пока эта ин
формация не будет аннулирована путем выполнения определенных 
операций на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ или путем 
предварительного задания уставок в соответствии с 29.1.108 для 
испускания следующего ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ.

В случае отказа н СЕТИ ПИТАНИЯ ОТСЧЕТ ПО ШКАЛЕ на 
момент отказа параметра, предписываемого 29.101. должен запоми
наться с возможностью воспроизведения не менее 15 мин.

В ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ должны быть 
указания по эксплуатации н перезарядке аккумуляторной батареи 
или других источников питания, необходимых для удовлетворения 
требованин-этого подпункта.

Дополнительный заголовок
50.2 Соответствие между индицируемыми и эффективными зна

чениями
Изменение
Требования, касающиеся степени соответствия между инфор

мируемыми значениями и эффективными значениями, приведены в
50.2.101 — 50.2.103, а условия их удовлетворения — в 50.101— 50.104.

50.2.101 Воспроизводимость радиационного выхода
КОЭФФИЦИЕНТЫ ОТКЛОНЕНИЯ значений ВОЗДУШНОЙ

К.ЕРМЫ, измеренной а РАДИАЦИОННОМ ПОЛЕ при использо
вании любого УСТРОЙСТВА ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА, опре
деленные в соответствии с требованиями 50.101—50.104, не долж
ны превышать:

0,03 для РЕНТГЕНОВСКИХ ГЕНЕРАТОРОВ ТЕРАПЕВТИ
ЧЕСКИХ АППАРАТОВ, рассчитанных на работу при НОМИ
НАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ св. 150 кВ или

0,05 для РЕНТГЕНОВСКИХ ГЕНЕРАТОРОВ ТЕРАПЕВТИ
ЧЕСКИХ АППАРАТОВ, рассчитанных на работу при НОМИ
НАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ до 150 кВ.

50.2.102 Линейность радиационного выхода
Средние значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ, измеренной в РА

ДИАЦИОННОМ ПОЛЕ, должны соответствовать следующей фор
муле:

где К, и К* — средние значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ, измерен
ной согласно 50.101—50.103 и 50.104.2;
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Q1 it Q ?— ]1|)сдва|Ш1С.1Ы1о успкюк.тоиные значения, параметра, 

пред\ ежи pc'imoi о  20.101.
50.2.МП Ьскнроизредгнис КАЧЕСТВА 1I3.0.N ЧГ.11ИЯ
Для подпер! немых нроиеркс значений н.з чтл.ч определенных 

сочетаний АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ и О Г. ЩЕП ФИЛЬТРЛ- 
ЦИН (см 50.102.) КОЭФФИЦИЕНТЫ О ! КЛОПЫ 1ИЯ отноше
ний ВОЗДУШНОЙ КПРМЫ нс лоджии превышать значения 0,02 
при измерениях отношении и соответствии с  50.101— 50.103 и 
50.104.3.

Это требование относится к КАЧЕСТВУ ИЗЛУЧЕНИЯ, посколь
ку оно влияет на ПРОЦЕНТНУЮ ГЛУБИННУЮ ДОЗУ и дейст
вует кратковременно н начале, в конце и во время испускания ПУЧ
КА ИЗЛУЧЕНИЯ.

50 2.104 Точность определения КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ
В этом частном стандарте не предусмотрены требования по точ

ности определения АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ и АНОДНОГО 
ТОКА.

Обращается внимание на содержащееся п 50.1.101 требование 
о более подробной информации, в которую может- входить, напри
мер. способ проверки КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ.

Дополнительные подпункты
50.101 — 50.104 Т р е б о в а н и я  к и с п ы т а н и я м
50.101 О б щ и е  у с л о в и я  и с п ы т а н и и
50.101.1 Тепловые условия
РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР должен допускать достиже

ние тепловых условий, подобных тем, которые получаются после 
работы в течение 0,5 ч при нормированной длительной мощности 
в пределах 60— 100 % от ее максимального значения.

50.101.2 Форма волны
Ферма кривой СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ должна быть сину

соидальной. при этом любое мгновенное значение может отклонять
ся or идеальной формы волны не более чем па ± 2  % от максималь
ного значения идеальной синусоидальной кривой.

50.101.3 Частота
Частота СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, используемая для испы

таний, должна быть в пределах ± 1  % ее номинального значения.
50.101.4 Испытательные приборы
Сшибки испытательных приборов и методов не нужно включат 

в значения КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛОНЕНИЯ или в средние 
значения ВОЗДУШНОЙ К.ЕРМЫ.

50.101.5 Исключение статистической ошибки
Статистическую ошибку, связанную с ограниченным количест

вом измерений, не нужно включать в значения КОЭФФИЦИЕН-
зо
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ТОВ ОТКЛОНЕНИИ, требования к которым изложены в 50.2.101 и 
50.2.103.

50.101.6 Продолжительность испытаний
Измерение каждого коэффициента отклонения Нужно выполнять 

в течение 6 ч.
50.101.7 Компенсация флуктуации СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ
Коррективу СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ во время испытаний

разрешается иыполнять с помощью автотрансформатора.
50.102 У с т а в к и  д л я  и з м е р е н и й
50.102.1 АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ
Дли контроля воспроизводимости радиационного выхода, его 

линейности и воспроизводимости КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ изме
рения нужно проводить последовательно при НОМИНАЛЬНОМ 
АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ и примерно 50%  от НОМИНАЛЬ
Н О Е  АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ или наименьшего нормируе
мого значения АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, в зависимости от то
го. какое из них окажется больше.

Пели указана лишь одна уставка АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, 
измерении нужно выполнять при этой уставке.

50.102.2 АНОДНЫЙ ТОК
В течение каждого испытания уставка АНОДНОГО ТОКА дол

жна быть максимальной, соответствующей установленному АНОД
НОМУ НАПРЯЖЕНИЮ J

50.102.3 Параметр, предусмотренный 29.101
При каждом сочетании СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, регламен

тированном 50.103, и уставок АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, соот
ветствующих 50.102.1, устройство, предусмотренное 29.101, нужно 
предварительно устанавливать на прекращение нспускан-ця ПУЧКА 
ИЗЛУЧЕНИЯ приблизительно при:

0,05 значения, соответствующего всей шкале, для двух серий из 
пяти измерений (всего 10 измерений);

0,20 от значения, соответствующего всей шкале, для двух сериГг 
из пяти измерений (всего 10 измерений).

Две серии из пяти измерений должны быть выполнены в иден
тичных условиях (см. клетки с метками А и В, а также с метками 
С h D в табл. 103).

50.103 Количество измерений
епоК,лоДыП КОЭФФИЦИЕНТ ОТКЛОНЕНИЯ (см. 50.2.10! и 
О0.2.103) или каждое среднее значение ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ 
(СМ. 50.2.102) нужно определять из 30 значений, полученных в из
мерениях приблизительно равномерно распределенных по времени.
ы измеРекий Должны быть выделены при СЕТЕВОМ
НАПРЯЖЕНИИ под нагрузкой в пределах ± 1  % от НОМИНАЛЬ-
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НОГО НАПРЯЖЕНИЯ СИТИ для РГНТ1ЕНОНГ.КОГО ГГЛ КУРА
ТОРА. 10 из этих измерений должны быть км ношины п|11| НАПРЯ
ЖЕНИИ СЕТИ иод нагрузкой между 90 и 92 % от ПОМИНЛЛЬ- 
НОГО НАПРЯЖЕНИЯ СЕТИ дли РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕ
РАТОРА. 10 из этих измерений должны бить выполнены при НАП
РЯЖЕНИИ СЕТИ под нагрузкой от 103 до ПО % НОМИНАЛЬ
НОГО НАПРЯЖЕНИЯ для'РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА.

Совокупное и. этих измерений можно представить в виде сле
дующей таблицы.

Т а б л и ц а  103
Выполняемые намерения

АНОЯНОВ НАПРЯЖЕНИЕ 
(в стотче-сгми с . MU02.II

СЕТЕВОЕ НАПРЯЖЕНИЕ

низкое IKWU Ц.*1Ы1<НГ пи СОкос
Устамсм (* соог 

еектанк с MU02.3I

Номинальное
А В А В А I) 9.С5 от всей ыка- 

эм

А В А в А в ’ .20 от всей шка
ли

С D С 1) С 0 3.05 от всей UIKa-
ilU

Пониженное
С D С L) с D 1,20 от всей шка- 

1U

Каждая из букв Л. В, С, О соответствует пяти измерениям.
50.104 И з м е р е н и я  н о ц е н к а
50.104.1 Воспроизводимость радиационного выхода
Расчет*КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛОНЕНИЯ при испытании на 

воспроизводимость радиационного выхода согласно 50.2.101 нуж
но выполнять для каждой из четырех серий измерений (30 измере
ний для каждого расчета).

50.104 2 Линейность радиационного выхода
Расчет средних значений ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ ПРИ испыта

ниях на линейность радиационного выхода нужно выполнять для 
каждой из четырех серин измерений (30 измерений для каждого 
расчета). Соответствие формуле 50.2.102 нужно проверять как для 
среднего значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ. вычисленного для НО
МИНАЛЬНОГО АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, так и для средне
го значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ, вычисленного для понижен
ной установки АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ.

50.104.3 Воспроизводимость КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ
При каждом ОБЛУЧЕНИИ измерения полной ВОЗДУШНОЙ
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KliPMIJ нужно иынолини, при ус.юнинх, указанных в 50.101 — 
50.103, с использованием, если это практически осуществимо, погло
тители в виде слоя воды, эквивалентного но ОСЛАБЛЕНИЮ СЛОЯ 
110Л0131ПIIIOI О ОСЛАБЛЕНИЯ для используемого сочетания 
значении АНОДНОГО ТОКА и ОБЩЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ, на бли
жайшем к РЕН Г1 ЕНОВСКОИ ТРУБКЕ проксимальном и наибо
лее удаленном от нее дистальном уровнях поглотителя.

При 91 их измерениях ПУЧОК ИЗЛУЧЕНИЯ должен быть огпа- 
ничем УСТРОЙСТВОМ ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА так. чтобы 
поле было как раз достаточно для охвата измерительного устройст
ва (устройств).

При испытании на воспроизводимость КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕ
НИЯ в соответствии с 50.2.103 вычисление КОЭФФИЦИЕНТОВ 
ОТКЛОНЕНИЯ нужно выполнять по данным измерений, соот
ветствующих клеткам А, В, С. D, с использованием соответствую
щих значений, полученных при измерениях в поглотителе на дис
тальном уровне (30 измерений для каждого расчета).

Нужно получить отношение ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ на дис
тальном уровне поглотителя к ВОЗДУШНОЙ КЕРМЕ на прокси
мальном уровне

51 Защита от представляющих опасность выходных характе
ристик

Применяют этот пункт общего стандарта, за исключением:
Дополнение
Защиту от получения неправильных электрических данных рас

сматривают в соответствии с пунктами 29, 50.2.101 и 50.2.103.

РАЗДЕЛ 9 НЕНОРМАЛЬНАЯ РАБОТА И УСЛОВИЯ НАРУШЕНИЙ;
ИСПЫТАНИЯ НА ВОЗДЕЙСТВИЕ ВНЕШНИХ ФАКТОРОВ

Применяют пункты 52 и 53 общего стандарта.
52 Состояния нарушения, вызывающие перегрев и/нлн меха

нические повреждения
53 Испытания иа воздействие окружающей среды

РАЗДЕЛ 10 ТРЕБОВАНИЯ К КОНСТРУКЦИИ

54 Общие положения
55 Корпуса и крышки
56 Компоненты и общая компановка
57 СЕТЕВЫЕ ЧАСТИ, компоненты и монтаж
58 ЗАЖИМЫ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ
59 Конструкция и монтаж
Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
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59.4 Контейнеры для масла 
Дополнение (после второго абзаца)
В техническом описании узлов, залитых маслом и неполностью 

герметичных, должна быть информация о необходимом уровне 
масла и способе его контроля.
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ПГН.ЧОЖ НИЕ ММ 
Обязательное

JIOIIOjJ ii И I I'Jil.lll^l ТРГЬОВЛНИЯ, У‘П1ШвЛЮ1ЦИЕ 
СПЕЦИФИКУ НАРОДНОГО х о з я й с т в а

До 01.01.96 стандарт кв распространяется на рентгеновские генераторы те
рапевтических аппаратов, медико-техническое требование нла другое задание на 
разработку которых утверждено до 01.10.91.

М  У с л о в и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы
Изменение абзаца, касающегося темпера тури окружающей среды
Температура окружающей среды но ГОСТ 15150.
Изменение абзаца, касающегося переменного напряжения.
Переменное напряжение считают практически синусоидальным, если его 

форма соответствует требованиям ГОСТ 13109.
30.3 Зн а ч е н и е  и с п ы т а т е л ь н ы х  н а п р я ж е н и й
Дополнение
Электрическая прочность электрической изоляции высоковольтной цепи 

должна быть достаточна для испытательных напряжений, действующих с про
должительностью, указанной в 97.4а.

Испытание должно нроподиться без присоединения рентгеновской трубки, 
при напряженки, в 1,’С» раз превышающем номинальное анодное напряжение 
рентгеновского генератора терапевтического аппарата.

. Если рентгеновский генератор можно испытывать только с присоединитель
ной рентгеновской трубкой н если рентгеновская трубка нс допускает испытания 
рентгеновского генератор» при испытательном напряжении, превышающем а 
Ь<5 раза номинальное анодное напряжение, нспьнательчос напряженке следует 
понизить, но не менее, чем до значения, превышающего номинальное в L1' раза.

Примечание—  Указанное з настоящем пункте отклонение от основной части 
стандарта допускается применять до Wi07.©9.

Требовании 501.10;;, 5Г>.!Св, 5D.I.109 применительно к потребностям на
родного хозяйства вводятся с »1 <0!И)6.
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ПРИЛОЖЕНИЕ I
Справочно*

ПЕРЕЧЕНЬ ТЕРМИНОВ

Анодное напряжение номинальное 
Аппарат рентгеновский 
Аппликатор пучка 
Блох источника излучения 
Время облучения 
Генератор высоковольтный 
Генератор рентгеновский 
Глубинная лоза процентная 
Детектор излучения 
Доктменты соп|>оподитс.пнние 
Единица шкалы монитора доэн 
Излучение
Излучение ионизирующее 
Излучение неиспользуемое 
Излучение утечки 
Излучатель рентгеновским 
Инструкция по эксплуатации 
Использование нормальное 
И сточник излучения 
Кабельный разуем высоковольтный 
Кабинет лучевой терапии 
Качество имучеяия 
Керма водная 
Керма воздушная 
Кожух рентгеновской трубки 
Лучевая терапия виутржзолостиая 
Лучевая терапии глубинная 
Мощность анода входная 
Мощность кермы 
Нагрузка
Напряжение анодное 
Облучение
Оборудование вспомогательное
Одежда защитная
Окно радиационное
Оператор
Ослабление
Ось пучка излучения
Отсчет по шкале
Пациент
Питающее устройство рентгеновское (РПУ)
Поле радиационное
Пульт управления
Пульт управления облучением

Помер термина 
но М Э К  788

МР— 26— 03 
МР— 20— 20 
МР— 37— 30 
МР— 20— 05 
МР— 36—  11 
МР— 21— 15 
МР— 20 17 
МР- 13— 52 
МР— 51— 01 
МР— 82— 01 
МР— 13— 26 
M F»-M -0I 
МР—  11— 02 
МР— 11 — 12 
МР— 11 — 15 
М Р - 22-01 
МР— 82— 02 
МР— 82— <И 
МР— 20-01 
МР— 20- 18 
МР— 20-23 
М Р -13-28 
МР— 13 -12 
МР—  13— 11 
М Р -22-02 
МР— 42— С4 
АЛР— 42— 02 
МР 2G— 22 
МР—I?—13 
М Р - .46-00 
М Р— 36— 02 
МР— 12— 00 
.МР— 30— 01 
МР— 61— 05 
М Р -37-20 
МР— 85— 02 
МР-12-0Я 
МР--37— 06 
МР— 73-09 
М Р - 62-03 
МР— 21— 0| 
МР— 37— 07 
МР— 83- 02 
МР—  33— 05
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Пучок им учения МР— 37— 05
Расстояние фокус-кожа МР— 37— 12
Спой половинного ослабления МР— 13— 42
Состояние готовности 
Состояние исходное

МР— 84— 05 
МР— 84-03

Ток анодный МР— 36-07
Трубка рентгеновская МР— 22-03
Устройство формирования пучха МР— 37— 28
Фильтр МР— 35— 01
Фильтр дополнительный МР— 35— 02
Фильтр нулевой М Р -35-06
Фильтрация • МР— 12— 11
Фильтрация общая МР— 13— 48
Фокусное пятно эффективное МР— 20— 13
Штатив для пациента МР— 30— 02
Эквивалагг по ослаблению М Р - 13-37

Номер пункта 
по ГОСТ Р 50

Зажим защитного заземления 268
Значение номинальное 2.12.3
Изделие калсса 1 2.2.4
Изделие медицинское электрическое 2215
Изделие передвижное 2.2.16
Изделие 7ипз В 2.2 24
Инструмент 2.12.12
Крышка .защитная 2.1.17
Напряженке сетевое 2.4.1
Обозначение модели или типа (номер типа) 212.2
Провод зашитого заземления 26 7
Сеть питающая 2.12.10
Состояние нормальное 2.10.7
Ток утечки 253
Ток утечки на землю 251
Ток утечки из корпус 2.5 2
Условие единичного нарушения 210.11
Устройство защитное 2116
Часть рабочая • 2.1.5
Часть сетевая 2.1.12
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ПРИЛОЖЕНИЕ О 
Обязательное

П ун кт  международного стандарта МЭК GO 1— 1 — 77. отсутствующие в ГОСТ 
Р 50267 0, в развитие которых п настоящий стандарт включены дополнительные 
пункты*.

6.8.5. Ссылка на эксплуатационные документы.
Другие пункты и подпункты, в которых даны требования относительно со

держании эксплуатационных документов:
—  аппаратура со специальным источником питания — 6.1 е;
—  фгзтоло: ii'gexuo пт.злейпвия (символы и предупреждения) - -  6.1 r:
—  съемные защитные средства —  9;
—  отключение от питающей ест»—  15Ь;
—  юедпяеянс с сшиэльиим входным или выходным устройством —  19.2U;
—  транспортная стабильность —  24 3;
—  глг'спфштацня. «; pxiipовкз н '.исплуатаниоиние документы на аппарату

ру, защищенную от дсПствли анестезирующих веществ —  .
— лерелпп - -  44.2;
—  ома тха. стерндшецня п дезинфекция —  44.7;
—  ручки, другие устройства дтя манипулирования (управления) — 55.4а;
—  вмглготелп лля отсоединения от питающей сети —  57.1;
—  масляные контейнеры — 19.4.
1-У Специальные меры безопасности
Аппаратура может не удовлештрять некоторым требования') безопасности 

настоящего стандарта, если прп-еняютси сиен "ал м< не правила безопасности, не 
зависящие пт природы ”  функционирования аппаратуры, например:

—  использование на участках с ограниченным доступом;
— иглсльзсванне аппаратуры ограниченней категорией людей, знакомых со 

спсигальнЫ'.’и опасностями, связанными с поавнлмтыи использованием аппара
туры и с иесбхоя1'»гы'1и или нсдхсттчими правилами, которые г/сгут быть при
мечены по избежание или ограничения этих опасностей (например, в лаборато
риях, вя мт выгпт слы1ых станциях п т . » )

В таких случаях на аппаратуре должна быть маркировка отсутствующих ха
рактеристик безопасности.

Соотгетстпго должно быть проверено осмотром.
?7 Пневматические и гидравлические системы
27.1 Пнев'яйтвчесхне и гидравлические устройства и аппаратуре должны 

быль сконструированы и изготовлены гакн<* образом, чтобы во врс ’ я хорная*- 
лого поимеченир «с возних-то опасностей. типичных для этих источников энергии 
(см. также пункт 45).

Особое внтг'очие должно быть обращено на:
—  гп^дотапашечне да влепи я. превышавшего безопасный предел;
—  пведотогащенне опасностей, возникающих вследствие отеутетвнй или 

уменьшения давления;

• Во втегчзм кздзпт МЭК СО!— 1— 88 данные пункты исключены, если отсутст
вуют методы испытаний или указано «находится на рассмотрении». Чтобы ука
зать npe.ver рассмотрения. заюховки этих пунктов сохранены так, что о част
ных стандартах «стуг быть ссылки па них.

Пункты настоящего приложения w пользуются совместно с оспомтой частью 
настоящего стандарта до пср/'скотрз МЭК 601— 2— 8.
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—  предотвращение опасностей, вызванных утечкой жидкостей иди гэзов
под. давленнем;

— защиту пневматических и гидравлических устройств от внешних опасных 
воздействий.

27.2 Сквозняки, вызываемые аппаратурой, опасные для здоровья, оператора 
или вацисыта. следует ликвидировать |см. частные стандарты).

iQA Требования к защите от излучении реитгеиовслой аппаратуры, рабо
тающей с нысокии ■апрженне» от 10!до -ХХ>к», указаны о МЭК <07. Другие до
кументы но занитс or излучения рассматриваются.

36 Электромагнитная совместимость
Аппаратура должна отвечать требованиям соответствующих рекомендаций 

СИСПР.
Условии использования, при которых проводят измерения, должны бить 

указаны п частных стаклаотах.
Рекомендации CMCI1P, применяемые по отношению к медицинской аппара

туре, см в каталоге Публикаций МЭК.
Аппаратура делжыа быть сконструирована таким образом, чтобы на ее бе- „ 

эопасносгь нс влияли внешние ancxipoxiai питые ноля, возникающие при нор
мальном применении

В частых стандартах может указываться совместимость в тех случаях, ког
да безопасность под вопросом.

42 4 Соответствие требованиям 42.3 должно проверяться работой ап
паратуры и изменениями температуры следующим образом.

.1) Регулировка п охлаждение
Нагревательную аппаратуру помещают в испытательный угол, который сос

тоит из двух стен под прямым углом, пола, и, если необходимо, потолка из ок- 
рашсипой и черный цвет фанеры толщиной мч. ЛнксГшис размеры испыта
тельного угла должны еост*!влить % от лчнеймых размеров испытываемой
аппаратуры Аппаратуру устанавливают в испытательном углу следующий об
разом:

a) яппаратуру, обычно используемую на полу или столе, по-тщают как мож
но ближе к стенам при условии, что изготовителем не дамы специальные инструк
ции по сс применению;

b) аппаратуру. п нормальном положении фиксированную из степс, устанав
ливают па одной пт стсч блт.зко к.яругой crci'e » полу или пс.тодку насколько 
это гер.- птро при кормгльком их пгиыгнении, при условии, что и.тготовчт?тсм не 
аамо ffleHi'p.TiHiiax инструкций по устапоште;

c) аппаратуру, и иармадыкт-г положен:-:т прикрел.тягм'ю к потолку, фикси
руют на поте.тке близко от стен как поч мор -альном яримеягнаи при услопин. 
что изготовит?до'.« ит лзчы специальные щетрудинк по установке.

Другие виды аппаратуры должны испытываться в оолож'чяя воуальпего 
применён"»,

Аппаратуру, находящуюся во время применения п руке, подвешивают в 
«воем нормальном положении п неподвижном воздухе.

Аппаратуру, предназначенную для установит н шкафу или в стеке, встраива
ют согласно инструкичя'1 по устатоеке с i спсльзовантеи сжрг.шеячы’  п тусклый 
черный цист фанеоиых стен Ю мат толщине ft для стен шкгфз (если тьк увезено 
в инструкциях) и 2>ым толщиной —  для стен здания.

Обычно испытываемая аппаратура работает при окружающей температуре, 
величину которой измеряют. Если окрухеоющзн температура изменяется во вре
мя испытания, такое изменение должно быть отмечено Если есть сомнение от
носительно зфб’гкткБНпсти средств охлаждении. испытание может быть проведено 
при окружающей температуре т. ft в нанбочее неблагоприятных условиях. Ок-
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ружаюшая те.'пера тура должна Сыть в предела* диапазона окружающие темпе
ратур. указавших a !.Tb настоящею стандарта.

L .U V J ВО врс.-я испытания исполыуюг охлаждающую жидкость, должны 
применяться условия 1 <1>

2 )  Электропитание
Hai р<оатс.п.:1ую аппаратуру включают как при нормальном прииснснщ. со 

•семи нагревательными але-.еитамн в цепи, питающее напряжение составляет 
•110 % каяснхалыюго номинального напряжения.

Аппаратура с двигателем работает при нормальной нагрузке н нормальном 
рабочем цикла и в условиях наименее блаюприятного напряжения л диапазоне 

% мини .адьлого помнкалыюго напряжения и lilOs % максимального номиналь
ною напряжения.

Смешанная аппаратура (нагревательная и с двигателем) и другие типи ап. 
пзрзтуры должны иаит.ватыя н при 110% максимального номинальное о 
напряжения н при <>Э % минимального номинального напряжении.

3) Рабочий цикл
Аппаратура работает:
—  в течение номинального рабочего времени для аппаратуры, работающей 

п кратковременном режиме:
—  после последовательных циклон работы до установления условно терми

ческою равновесия для аппаратуры, работающей о циклическом (прерывистом) 
режнче, лергоды «включено* н «выключено» соответстпуют номинальным пе
риодам «включено» и «выключено»: прч аппаратуре, работающей в непрерывном 
режем?. ,-о тех пор, по:дз температура, измену ипзя согласно технический усло
виям. укатанным в 4, не поднимается более чем ко '2®С/ч или в течение 2,5 ч 
(выбирают солее короткий срок).

О Измерение температуры
Температуру обмоток определяют методом сопротивления при условии, что 

обмотки однородны и необходимые соединения для измерения сопротивления не 
повлекут за собой серьезных осложнений.

В противном случае изусрсннс преэодят приборами, выбранными м установ
ленными таким образом, чтобы они как можно меньше влияли на температуру 
испытываемой частя.

Приборы, применяемые для определения температуры поверхностей стен, по- 
телха и полз, встраивают в поверхности или прикрепляют к тыльной стенке не
большая чернении* днехов из меди или латуни диаметром 10 мм и толщиной,
1 y.v. тр-етзннык заподлицо с поверхностями.

Насколько возможно, аппаратуру устанавливают таким образом, чтобы 
части, имеющие наиболее высокую вероятную температуру, соприкасались с дис
ка V.B.

Зизч'нге uo.-t-cmj температуры мелкой обмотки (А /) вычисляют в градусах 
Цельсия по формуле

где Ri — сопротивление в начале испыгання, Ом; 
сопротивление н конце нспытаиня. Ом;

—  1«'.*перятура помешештя в начало испытания. *С;
/* —  температура помещения в когте нспытаиня. ®С
В иэчале исп'.-ттииия обяпнкн должны иипь температуру но мешен н я Ре- 

К0” снду*тся определить сопротивление обмоток п конце нспытаиня. измеряя 
сонретнклейке сразу после выключения, а зятем через короткие витсрпалы таким
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образом, чтобы кривая сопротивления и времени могла быть построена для из
мерения сопротивления в момент выключения.

При определении температуры ручек, кнопок, замимоа и т. п. необходимо 
принять во внимание вес части, находящиеся при нормальном применении в ру
ке, и изготовленные из изолирующего материала части, соприкасающиеся с го
рячим металлом

Температуру электроизоляцнн (но не изоляции обмоток) определяют иа сс 
поверхности в местах, где пробой может вызвать короткое замыкание, контакт 
находящихся под напряжением частей и доступных для прикосновения метал
лических частей, возникновение путей утечки или сокращение расстояний путей 
тока утечки или воздушных зазоров до значений, указанных ниже в Ы.'.О.

Точка раздела жнл многожильного кабеля или шнура и точка проникновения 
изолированных проводов (проводников) в лаиподержателн —  примерные точки 
измерения температуры.

б) Критерии испытания
Во время испытания тсрмопредохраинтсли должны быть выключены; герме

тизирующий компаунд, ест и он есть, не должен вытекать.
В конце испытания определяют максимальную температуру перечисленных 

я табл. 10 элементов (деталей) с учетом температуры окружающей среды, темпе
ратуры испытываемых элементов и наивысшей окружающей среды согласно |4Ь.

Для частей аппаратуры, перечнелепных в табл. ■! 1. температуры, измеренные 
во врем» испытания, должны, если необходимо, быть скорректированы для опре
деления величин, применяемых для работы при окружающей температуре 55 °С.

<6 Ошибки человека
46.1- Двух- и миогснолюсные штепсельные вилки и розетки для сверхниз

кого напряжения и цепей пациента нс должны быть взаимозаменяемыми с вил
ками и розетками, предназначенными для сетевого соединения.

■Ф 2 Однополюсные вилки и розетки следует использовать только в тех слу
чаях, когда очевидна техническая невозможность и нежелательность п рабочих 
целях сочетания нх в мкогополюеных устройствах.

Вилки, предназначенные для других целей, которые можко ввести в сетевые 
розетки, использовать по возможности не следует.

4S.2 Вилки и розетки на гибких кабелях для соединения различных частей 
аппаратуры, предназначенных для манипулирования оператором, не должны 
быть взаимозаменяемы с вилками и розетками сетевого соединения, если под
соединение этих частей аппаратуры вызывает нарушение безопасности.

46.4 Вилки для соединения проводов цепи паинсита должны быть сконструи
рованы таким образом, чтобы их нельзя было подсоединить к другим выходам 
на ТОЙ же аппаратуре, предназначенной для других функций, если только не 
может быть доказана безопасность такого действия.

Если возможно нарушение безопасности, это требование должно также при
меняться в тех случаях, когда в аппаратуре имеются два и более выходов для 
соединения пациента.

46.5 Если неправильная регулировка управления может вызвать нарушение 
безопасности, соответствующие меры должны быть приняты для уменьшения 
этой возможности.

46 6 Требования к взаимозаменяемым газовым цилиндрам в аппаратуре 
см. 6.6.

■46.7 Мелкимкскке газовые соединения на аппаратуре для различных газов 
ие должны быть взаимозаменяемы

Для обеспечения безопасности при замене медицинских газовых цилиндров 
следует применять механическое средство, которое эффективно предотвращает 
установку не тех газовых цилиндров, напри«сп. пои помощи системы индексации 
выводов (игольчатой) (Рекомендация R 407 ИСО)
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•4G 8 Требования к внутренним источникам электропитания см. СС.7.
459 Требования к маркировке предохранителей см, 6.7 h и 6.2с.
49.10 Требования к вспомогательным выводам сетевой розетки см. 57.2с.
<611 Введение вилок питания аппаратуры класса 111 в-розетки, не пред

назначенные для медицинского (изолированного) сверхнизкого напряжения, 
должно быть невозможно.

<6Л<2 Соответствие требованиям 46.1— 46Л1' должно проверяться осмотром, 
взаимозаменой выключателей для установления отсутствия опасности (избы
точного тока утечки, движения, температуры, излучения н т д.)

<6 Материалы в рабочих частях, соприкасающиеся с телом пациента
Материалы (вещества), избранные для использования в конструкции рабочих 

частей, должны сочетаться с биологической тканмо. Требования рассматривают.
чС\1 Рычат управления и инструменты, обозначающие выходную мощность 

аппаратуры, должны иметь четную маркировку этой выходной мощности.
Любая аппаратура, подающая энергию к пациенту, должна иметь указание 

о величине подводимой мощности.
Соответствие проверяют осмотром.
£0.2 Степень соответствия указанных и действительных значений должна 

быть описана коэффициентом изменения и/иди средней ошибкой п процентах.
Рекомендуется обеспечение данными, указанными в 5.4 ( МЭК 278.
В частных стстартах может быть указана необходимая степень соответствии 

заданных и действительных значений.
Испытание иа соответствие может Сыть дано в частных стандартах.
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Р. ЗДРАВООХРАНЕНИЕ. ПРЕДМЕТЫ САНИТАРИИ И ГИГИЕНЫ

Группа Р07

Изменение .V? I ГОСТ Р 50267.8— 93 Изделия медицинские электричес
кие. Часть 2. Частные требования безопасности к рентгеновским генерато
рам терапевтических аппаратов
Принято и введено в действие Постановлением Госстандарта России от 
29.12.99 №  807-ст

Дата введения 2001— 01— 01

С. I l l  Нормативные ссылки исключить.
Стандарт дополнить разделом —  «Содержание* (после раздела «Пре

дисловие*):
«Содержание
Раздел 1 Общие положения

(Продолжение см. с 56)



(Продолжение игченеиия №  I  к ГОСТ Р 50267.S— 93)

1 Область распространения и цель
2 Термины и определения
3 Общие требования
4 Общие требования к испытаниям
5 Классификация
6 Обозначение, маркировка и документы
7 Потребляемая мощность
Раздел 2 Условия окружающей среды
8 Основные категории безопасности
9 Съемные защитные устройства
10 Специальные условия окружающей среды
11 Специальные меры безопасности
12 Условия единичного нарушения

(Продолжение см. с. 57)
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(Продолжение изменения №  J к ГОСТ Р 50267.8— 93)

Раздел 3 Зашита от поражения электрическим током
13 Обшис требования
14 Требования к классификации
15 Ограничение напряжения и/или тока
16 Корпуса и защитные оболочки
17 Разделение частей и цепей
18 Защитное заземление, рабочее заземление и выравнивание потен

циалов ••
19 Постоянные токи утечки и дополнительные токи на пациента
20 Электрическая прочность
Раздел 4 Защита от механических опасностей
21 Механическая прочность
22 Движущиеся части
23 Поверхности, углы и кромки
24 Устойчивость при нормальной эксплуатации
25 Выбрасываемые части
26 Вибрация и шум
27 Пневматические и гидравлические системы
28 Подвешенные массы
Раздел 5 Зашита от опасностей нежелательного или чрезмерного из

лучения
29 Рентгеновское излучение
30 Альфа-бета-, гамма-излучение, нейтронное излучение и излуче

ние других частиц
31 Микроволновое излучение
32 Световое излучение (включая видимое и лазерное излучения)
33 Инфракрасное излучение
34 Ультрафиолетовое излучение
35 Акустическая энергия (включая ультразвуковую)
36 Электромагнитная совместимость
Раздел 6 Зашита от опасностей воспламенения горючих смесей анес

тетиков
Раздел 7 Защита от чрезмерных температур и других опасностей
42 Чрезмерные температуры
43 Пожаробезопасность
44 Перелив, расплескивание, утечка, влажность, проникновение жид

костей. очистка, стерилизация и дезинфекция
45 Сосуды и части, находящиеся иод давлением

(Продолжение см. с. 58)



(Продолжение изменения Л $> /  к ГОСТ Р 50267.8—93)

46 Ошибки человека
47 Электростатические заряды
48 Биосовмсстимость
49 Нарушение электропитания
Рапс л 8 Точность рабочих .характеристик и зашита от представляю

щих опасность выходных характеристик
50 Точность рабочих характеристик
51 Защита от представляющих опасн^ть выходных характеристик
Раздел 9 Ненормальная работа и условия нарушения; испытания на

воздействие внешних факторов
52 Ненормальная работа и условия нарушения
53 Испытания на воздействие окружающей среды
Раздел 10 Требования к конструкции
54 Общие положения
55 Корпуса и крышки
56 Компоненты и общая компоновка
57 Сетевые части, компоненты и монтаж
58 Зажимы защитного заземления
59 Конструкция и монтаж
Приложение ММ Дополнительные требования, учитывающие специ

фику народного хозяйства
Приложение N Перечень терминов
Приложение ВВ Нормативные ссылки
Приложение О Пункты международного стандарта М ЭК 601 —  1— 77, 

огсукпвующис и ГОСТ Р 50267.0, в развитие которых в настоящий стан
дарт включены дополнительные пункты».

Введение. Первый абзац изложить в новой редакции:
«Настоящий стандарт является прямым применением международно

го стандарта МЭК 601-2— 8 -8 7  «Изделия медицинские электрические. 
Часть 2. Частные требования безопасности к терапевтическим рентгено
вским аппаратам напряжением от 10 кВ до I МВ*, подготовленного Под
комитетом 62С «Аппараты для лучевой терапии, дозиметрии и идерной 
медицины* Технического комитета 62 МЭК «Изделия медицинские элек
трические»;

введение дополнить абзацами:
«Применение терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ в 

ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ представляет определенный риск для ПАЦИЕН
ТА либо из-за того, что нарушения в работе ИЗДЕЛИЯ нс позволяют 
подавать на ПАЦИЕНТА требуемую дозу, либо из-за того, что конструк
ция ИЗДЕЛИЯ не соответсгвуст требованиям электрической и механи
ческой безопасности.

(Продолжение см. с. 59)



(Продолжение изменения №  I  к ГОСТ Р 502678-93)

Эксплуатация ИЗДЕЛИЯ может также представлять риск для псрсо- 
налз, находящегося поблизости от него, либо из-за того, что нарушения 
в работе самого ИЗДЕЛИЯ не позволяют поддерживать ИЗЛУЧЕНИЕ на 
безопасном уровне, либо из-за тою. что конструкция КАБИНЕТА ЛУ
ЧЕВОЙ ТЕРАПИИ не полностью отвечзет требованиям безопасности

Настоящий стандарт устанавливает требования, которыми должны 
руководствоваться ИЗГОТОВИТЕЛИ при разработке и производстве те
рапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ В разделе 29 даны гра
ницы. за пределами которых БЛОКИРУЮ ЩИЕ УСТРОЙСТВА осуще
ствляют предотвращение ОБЛУЧЕНИЯ. ПРЕРЫВАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ 
или ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ, чтобы избежать опасной ситуации.

Пункт 29 нс устанавливает требований к оптимальным характеристи
кам. В нем определены характеристики, которые в настоящее время рас
сматриваются как наиболее важные для безопасной эксплуатации таких 
ИЗДЕЛИЙ. В пункте установлены допустимые пределы ухудшения эксп
луатационных параметров ИЗДЕЛИЙ, выход за которые может привести 
к нарушению, например, выходу из строя какого-либо блока; в этом 
случае срабатывает БЛОКИРУЮЩЕЕ УСТРОЙСТВО для прекращения 
работы ИЗДЕЛИЯ.

Перед установкой ИЗГОТОВИТЕЛЬ может представить сертификат 
соответствия только по результатам ТИПОВЫХ ИСПЫТАНИЙ: отчет 
по ИСПЫТАНИЯМ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ должен быть включен в 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ лицами, проводившими испы
тание при установке ИЗДЕЛИЯ».

Наименование стандарта изложить в новой редакции:
«ИЗДЕЛИЯ М ЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 2. 

ЧАСТНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ К ТЕРАПЕВТИЧЕС
КИМ  РЕНТГЕНОВСКИМ АППАРАТАМ НАПРЯЖЕНИЕМ ОТ 10 кВ 
до 1 МВ

M EDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. Pan 2. Particular requirements 
for the safety o f therapeutic X-ray equipment operating in the range 10 kV to 
I MV».

По всему тексту стандарта заменить слова: «РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕ
НЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АППАРАТОВ» на .терапевтический 
РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ*

Пункт 1.1 изложить в новой редакции:
*1 1 Область распространения
Дополнение
«Настоящий стандарт распространяется на терапевтические РЕНТГЕ

НОВСКИЕ АППАРАТЫ с НОМИНАЛЬНЫМ АНОДНЫМ НАПРЯЖЕ
НИЕМ от 10 кВ до 1 МВ. работающие от сети переменного тока*.

Пункт 1.2. Первый абзац изложить в новой редакции:
(Продолжение см. с. 60)
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«Настоящий стандарт устанавливает частные требования безопаснос
ти к терапевтическим РЕНТГЕНОВСКИМ АППАРАТАМ, включающие 
требования к точности и воспроизводимости характеристик, касающихся 
КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ и количества генерируемого ИОНИЗИРУЮ 
ЩЕГО ИЗЛУЧЕНИЯ».

Пункт 1.3.101. Первый, второй абзацы изложить в новой редакции: 
«Настоящий стандарт является частным по отношению к общему стан

дарту ГОСТ Р 50267.0. этими стандартами Следует пользоваться совмест
но.

В настоящем стандарте, как и в общем стандарте, после изложения 
требований приведены методы испытаний»: 

дополнить абзацами (после второго):
«Нумерация разделов, пунктов и подпунктов настоящего стандарта 

соответствует нумерации, принятой в общем стандарте. Изменения к об
щему стандарту нормированы следующими терминами:

«Замена* означает, что раздел или пункт настоящего стандарта пол
ностью заменяет соответствующий раздел или пункт общего стандарта;

«Дополнение* означает, что текст настоящего стандарта дополняет 
требования общего стандарта;

«Изменение» означает что текст раздела или пункта настоящего стан
дарта частично изменяет текст соответствующего раздела или пункта об
щего стандарта»;

предпоследний, последний абзацы изложить в новой редзкиии: 
♦Если в настоящем стандарте отсутствует какой-либо раздел, пункт 

или подпункт общего стандарта, то применяют без изменений соответ
ствующий раздел, пункт или подпункт общего стандарта, даже если он 
нс относится к предмету настоящего стандарта. В настоящем стандарте 
указаны случаи, когда какая-либо часть общего стандарта нс должна при
меняться, даже если она относится к предмету настоящего стандарта.

Если нет других указаний, должны применяться все разделы общего 
стандарта*.

Пункт 1.3.102 исключить
Раздел 1 дополнить пунктом —  1,3.103:
«1.3.103 ГОСТ Р М Э К  61217
В стандарте определены обозначения движений ИЗДЕЛИЯ, градуи

ровка шкал с указанием нулевого положения и направления движений 
по возрастающим значениям*.

Пункт 1.4 исключить.
Раздел 1 дополнить пунктами —  1.5, 1.5.101— 1.5.104:
«1.5 Дополнительные стандарты
1.5.101 ГОСТ Р М ЭК 6 0 1 -1 -1

(Продолжение см. с. 61)
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Стандарт нс применяется.
1.5.102 ГОСТ Р 50267.0.2
Изделия медицинские электрические. Часть !. Общие требования бе

зопасности. 2. Электромагнитная совместимость. Требования и методы 
испытаний (см. 36).

1.5.103 ГОСТ Р 50267.0.3
Стандарт нс применяется.
1.5.104 ГОСТ Р 50267.0.4
П р и м е ч а н и е  —  Дополнителыуай стандарт ГОСТ Р 50267.0.4 и 

(или) будущее изменение к общему стандарту с соответствующими из
менениями к настоящему частному стандарту позволят охватить все ас
пекты безопасности ПРОГРАММИРУЕМЫХ ЭЛЕКТРОННЫХ СИС
ТЕМ, используемых в терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРА
ТАХ».

Пункт 4.1 изложить в новой редакции:
*4 .1 Испытания
4.J.I0J Категории испытаний
В пункте 29 настоящего стандарта НОРМИРОВАНЫ три категории 

ТИПОВЫХ ИСПЫТАНИЙ и две Методики ИСПЫТАНИЙ ПОСЛЕ УСТА
НОВКИ:

- ТИПОВЫЕ ИСПЫТАНИЯ категории А —  анализ конструкции ИЗ
ДЕЛИЯ с тонки зрения нормированных средств защиты от ИЗЛУЧЕНИЯ, 
результаты которой включают в техническое описание в виде указаний 
рабочих средств и конструктивных мер, с помощью которых достигается 
соответствие этому требованию;

- ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ/ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ ка
тегории В —  визуальный осмотр,функциональное испытание или игиерение 
на ИЗДЕЛИИ. Испытание должно проводиться по методике. НОРМИРО
ВАННОЙ в настоящем стандарте, с учетом рабочих условий, включая усло
вия нарушения, которые могут быть созданы без вмешательства в схемы и 
конструкцию ИЗДЕЛИЯ;

- ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ/ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ ка
тегории С —  функциональное испытание или измерение на ИЗДЕЛИИ. Ис
пытание должно выполняться по принципу, НОРМИРОВАННОМУ в насто
ящем стандарте. Методика ИСПЫТАНИЯ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ должна 
быть включена в техническое описание Если методика испытания предус
матривает рабочие условия, требующие вмешательства в схемы u.iu конст
рукцию ИЗДЕЛИЯ, испытания должны выполняться ИЗГОТОВИТЕЛЕМ или 
его представителем, либо под их непосредственным наблюдением».

Раздел 1 дополнить пунктом —  4.6:
«4.6 Прочие условия
Дополнение:

(Продолжение см. с. 62)

61



(Продолжение изменения Л6 /  к ГОСТ Р 50267.8— 93)

aa) В техническое описание включают информацию об ИСПЫТАНИЯХ 
ПОСЛЕ УСТАНОВКИ, которая должна содержать следующие сведения:

l)  Заключение по результатам ТИПОВЫХ ИСПЫТАНИЙ категории А;
2) описание и результаты ТИПОВЫХ ИСПЫТАНИЙ категорий В и С;
3) НОРМИРОВАННЫЕ методики и условия ИСПЫТАНИЙ ПОСЛЕ 

УСТАНОВКИ категории С;
4) указания по созданию предписанного условия нарушения или, при не

возможности, по созданию испытательного сигнала, наиболее точно вос
производящего условия нарушения, с подтверждением того, что испытатель
ный сигнал имитирует сигнал, подаваемый при реальном условии нарушения.

П р и м е ч а н и е —  В отдельных случаях один испытательный сигнал 
может имитировать несколько условий нарушения;

5) указания по возврату ИЗДЕЛИЯ в условия НОРМАЛЬНОЙ ЭКС
ПЛУАТАЦИИ после завершения ИСПЫТАНИЙ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ и 
способ проверки этих условий.

Соответствие проверяют экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ 
Л  О КУМЕ НТО В.

П р и м е ч а н и  е—  Лицо.ответственное за проведение ИСПЫТАНИИ 
ПОСЛЕ УСТАНОВКИ, заносит результаты испытаний в протокол, вклю
чаемый затем в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ, кроме того, о т 
чет по ИСПЫТАНИЯМ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ должен содержать:

- наименование и адрес ПОЛЬЗОВА ТЕЛЯ
указание МОДЕЛИ или ТИПА и СЕРИЙНОГО НОМЕРА ИЗДЕЛИЯ,

- фамилии, должности и рабочий адрес лиц. принимавших участие в испы
таниях, и дату проведения испытаний;

- условия окружающей среды и источник питания;
- действительные условия, в тех случаях, когда методика, аппаратура и 

условия испытаний отличаются от предписанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ, или 
при отсутствии необходимой информации в настоящем стандарте*

Пункт 4.10 исключить.
Пункты 5, 5.1 5.6 изложить в новой редакции
«5 Классификация
ИЗДЕЛИЕ и его РАБОЧИЕ ЧАСТИ должны быть классифициро

ваны с помощью маркировки и (или) идентификации, как указано в 
пункте 6. используя типы классификации по 5.1—5.6.

5.1 В зависимости от типа зашиты от поражения электрическим то
ком:

ИЗДЕЛИЕ КЛАССА I.
5.2 В зависимости от степени зашиты от поражения электрическим 

током:
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА В.

(Продолжение см. с. 63)
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5 3В зависимости от степени зашиты от вредного проникновения воды 
(более подробные требования содержатся в 6.1, перечисление I, ГОСТ 
14254):

1РХО. если нет других указаний.
5.4 В зависимости от метода (методов) стерилизации или дезинфек

ции, указанных в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.
5.5 В зависимости от степени безопасности применения при наличии 

ГОРЮЧИХ СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ либо с КИСЛО
РОДОМ или ЗАКИСЬЮ АЗОТА:

ИЗДЕЛИЯ, нс пригодные для эксплуатации при наличии ГОРЮЧИХ 
СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКА с ВОЗДУХОМ либо с КИСЛОРОДОМ или 
ЗАКИСЬЮ АЗОТА.

5.6 В зависимости от режима работы:
Если нет других указаний. ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБО

ТЫ и ПОВТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННАЯ НАГРУЗКА.
Пункт 6.1 после первого абзаца дополнить перечислением —  0:
0 ОБОЗНАЧЕНИЕ ТИПА ИЛИ МОДЕЛИ
РЕНТГЕНОВСКИЕ ТРУБКИ, КОЖУХИ РЕНТГЕНОВСКОЙ 

ТРУБКИ и РЕНТГЕНОВСКИЕ ИЗЛУЧАТЕЛИ должны поставляться 
ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ вмесге с ЭКСПЛУАТАЦИОННЫМИ ДОКУМЕНТА
МИ.

Информация, помешенная на КОЖУХЕ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБ
КИ. не должна отличаться от информации в ЭКСПЛУТАЦИОННЫХ 
ДОКУМЕНТАХ и содержать точные сведения, относящиеся к РЕНТГЕ
НОВСКОЙ ТРУБКЕ, помешенной в КОЖУХ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБ
КИ

Организация, устанавливающая РЕНТГЕНОВСКУЮ ТРУБКУ в КО
ЖУХ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ, несет ответственность за точность 
этой информации и вносит необходимые изменения при замене РЕНТ
ГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ (см. также 29.1.105, перечисление 0

На РЕНТГЕНОВСКИХ ТРУБКАХ должна быть нанесена следующая 
маркировка:

- наименование или товарный знак ИЗГОТОВИТЕЛЯ или постав
щика;

- тип и серийный номер.
На КОЖУХАХ РЕНТГЕНОВСКИХ ТРУБОК должна быть нанесена 

следующая маркировка:
- наименование или товарный знак ИЗГОТОВИТЕЛЯ или постав

щика:
- тип и серийный номер КОЖУХА РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ;

( Продолжение см. с. 64)
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- максимально допустимое напряжение на КОЖУХЕ РЕНТГЕНО
ВСКОЙ ТРУБКИ.

На РЕНТГЕНОВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЯХ должна быть нанесена сле
дующая информация:

- наименование или товарный знак ИЗГОТОВИТЕЛЯ или постав
щика.

- тип и серийный номер РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ;
- максимально допустимое АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ;
- номинальное значение СОБСТВЕННОЙ ФИЛЬТРАЦИИ РЕНТГЕ

НОВСКОГО ИЗЛУЧАТЕЛЯ в виде ЭКВИВАЛЕНТНОЙ ПО КАЧЕСТВУ 
ФИЛЬТРАЦИИ;

- положение ФОКУСНОГО ПЯТНА.
Номинальное значение СОБСТВЕННОЙ ФИЛЬТРАЦИИ в НОРМИ

РОВАННОМ диапазоне рабочих напряжений должно быть дано в виде 
ЭКВИВАЛЕНТНОЙ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИИ следующим обра
зом:

- толщиной слоя алюминия для терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ 
ТРУБОК, работающих при напряжении от 10 кВ до 150 кВ включительно;

- в исключительных случаях толщиной слоя бериллия или другого 
материала (например, молибдена) для терапевтических РЕНТГЕНО
ВСКИХ ТРУБОК, когда окно трубки выполнено из бериллия или друго
го материала;

- толщиной слоя меди для терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ ТРУ
БОК. работающих при напряжении от 150 кВ до 1 МВ включительно.

При наличии существенного изменения СОБСТВЕННОЙ ФИЛЬТ
РАЦИИ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ по всему диапазону напряжений 
такое изменение следует указывать в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУ
МЕНТАХ.

Если по практическим соображениям СОБСТВЕННУЮ ФИЛЬТРА
ЦИЮ  дают толщиной слоя другого материала (например, железа), ЭК
ВИВАЛЕНТНАЯ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЯ должна быть также дана 
толщиной слоя алюминия или меди, соответствующей диапазону исполь
зуемых напряжений*;

перечисления m), I) исключить.
Раздел 1 дополнить пунктами —  6.3, 6.3.103
•6.3 М а р к и р о в к а  о р г а н о в  у п р а в л е н и я  и и з м е 

р и т е л ь н ы х  п р и б о р о в
6 3.101 Шкалы и обозначение положении движущихся частей
ИНДИКАТОР на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ для ин

дикации каждого из значений параметра, характеризующего выход РЕН-

(Продолжение см. с. 65)
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ТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, должен иметь только одну шкалу с еди
ницами одного вила и (или) их десятичными делениями.

За исключением ИЗДЕЛИЙ, удерживаемых в руке, должны быть пре
дусмотрены следующие элементы:

a) механическая шкала или цифровая индикация для каждого из воз
можных движений;

b) СВЕТОВОЕ ПОЛЕ с индикацией ОПОРНОЙ ОСИ за исключени
ем случаев, когда радиационное поле ограничено АППЛИКАТОРОМ 
ПУЧКА;

c) механическая шкала или цифровая индикация для РАССТОЯНИЯ 
ИСТОЧНИК ИЗЛУЧЕНИЯ -  КОЖА.

Обозначение направления возрастания значений к положение нуля 
всех движений должны соответствовать ГОСТ Р М ЭК 61217. 

Соответствие проверяют осмотром*
Пункт 6.8.1. Второй, третий абзацы исключить; 
четвертый абзац поместить в конец пункта, поставив перед ним сло

во: «Примечание».
Пункт 6.8.5 исключить. '
Пункт 6.8.101 изложить в новой редакции:
«6.8.101 Соответствие терапевтического РЕНТГЕНОВСКОГО АПП А

РАТА требованиям настоящего стандарта формулируют следующим об
разом-

Терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ*
ГОСТ Р 50267.8 
• Модель или тип*.
Раздел 2. Наименование изложить в новой редакции:
«РАЗДЕЛ 2 УСЛОВИЯ ОКРУЖАЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ*.
Пункт 18. Исключить слова: «к подпункту с)»; 
перед словами «При использовании РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧА

ТЕЛЯ в особых целях» дополнить обозначением: аа); 
пункт дополнить абзацем:
*Соответствие проверяют осмотром и испытаниями. Методика испы

таний на соответствие должна быть приведена в ЭКСПЛУЛ ТАНИОННЫХ 
ДОКУМЕНТАХ(19.3, перечисление аа)*.

Пункт 19.3. Исключить слова: «Дополнение к 19.3 е» и абзац; 
дополнить абзацами:
«Дополнение к 19.3, перечисление Ь), пункт 3 таблицы IV 
Дтя терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ ГЕНЕРАТОРОВ с разъем

ным присоединением к ПИТАЮ Щ ЕЙ СЕТИ и не имеющих частей, пред
назначенных для введения в полости тела, ТОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ в 
НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ и УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУ-

( Продолжение см. с. 66)
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ШЕНИЯ не должен превышать 2 мЛ ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС ПРИ 
УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ не должен превышать 2 мА*.

Пункт 20.4. Дополнение к 20.4d, 20.4Г исключить
Раздел 4. Наименование. Заменить слова: «механической опасности» 

на «механических опасностей».
Пункт 24 дополнить абзацем:
«В ИНСТРУКЦИЯХ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должен быть указан мак

симально допустимый наклон, обсслечиыиоший устойчивость ИЗДЕЛИЯ, 
а также рекомендации по использованию стопорных колес или тормоз
ной системы в условиях НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗЛЕЛИЯ».

Пункт 29.1.105. Перечисление а), Второй абзац изложить в новой ре
дакции:

«Терапевтические РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ, рассчитанные на 
работу при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ свыше 
50 кВ. должны быть сконструированы так. чтобы можно было видеть 
измерительные приборы, начинать ОБЛУЧЕНИЕ и регулировать ПАРА
МЕТРЫ НАГРУЗКИ только с ПУЛЬТА УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИ
ЕМ. расположенного за пределами процедурной КАБИНЕТА ЛУЧЕВОЙ 
ТЕРАПИИ»;

дополнить абзацами
«Должны быть предусмотрены средства автоматического включения 

одного или нескольких световых сигналов вне КАБИНЕТА ЛУЧЕВОЙ 
ТЕРАПИИ при подаче напряжения на РЕНТГЕНОВСКУЮ ТРУБКУ.

При открывании двери КАБИНЕТА ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ должно 
срабатывать БЛОКИРУЮЩЕЕ УСТРОЙСТВО, вызывающее прерыва
ние ОБЛУЧЕНИЯ. После прерывания ОБЛУЧЕНИЯ повторная подача 
напряжения на РЕНТГЕНОВСКУЮ ТРУБКУ должна быть возможна толь
ко с ПУЛЬТА УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ»;

пункт дополнить перечислениями —  0. g), h):
«0 Сигнализация
Когда РЕНТГЕНОВСКАЯ ТРУБКА находится под напряжением, на 

ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ должны включаться звуко
вой* и световой сигналы.

g) Переходный режим
В ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ ИЗГОТОВИТЕЛЬ дол

жен указать время, необходимое для установления стабильных рабочих 
условий (АНОДНЫЙ ТОК и АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ). Если это вре
мя превышает 1 с, ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен представить информацию.

* Требование о наличии звуковой сигнализации относится только ко вновь 
разрабатываемым аппаратам с момента вис л рения ГОСТ Р 50267 8.

(Продолжение см. с. 67)



(Продолжение изменения №  1 к ГОСТ Р 50267.8—  93)

достаточную для расчета максимальной ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ, ожи
даемой в этот период времени в начале ОБЛУЧЕНИЯ, 

h) Замена РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ
Если по истечении некоторого времени после изготовления ИЗГО

ТОВИТЕЛЬ или другое лицо (организация) производит замену РЕНТГЕ
НОВСКОЙ ТРУБКИ в КОЖУХЕ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ, они 
должны гарантировать соблюдение требований пунктов 29.1.101— 29.1.103, 
сообщив об изменениях ответственному ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ и внеся со
ответствующие записи в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ. 

Соответствие проверяют следующим образом:
ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А ■ запись в протоколе о замене 

РЕНТГЕНОВСКИХ ТРУБОК».
Пункт 29.1.106. Перечисление а) дополнить абзацем:
«Рухоятка ИЗДЕЛИЯ должна быть легко различима. Должны быть 

предусмотрены визуальные или звуковые* средства сигнализации, когда 
РЕНТГЕНОВСКАЯ ТРУБКА находится под напряжением. Подача пита
ния на РЕНТГЕНОВСКУЮ ТРУБКУ в течение всего времени должна 
находиться под контролем лица, держащего в руках БЛОК ИСТОЧНИ
КА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ».

Пункт 29.101 изложить в новой редакции; дополнить пунктами —  
29.101.1-29.101.7:

«29.101 НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ
29.101.1 Ограничение ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ 
Терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ должен иметь уст

ройство^), которое может быть предварительно выставлено на какое- 
либо значение в соответствующем диапазоне параметра (время ОБЛУ
ЧЕНИЯ или ЕДИНИЦЫ ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ), характерного 
для ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ в опорной точке в ОБЛУЧЕННОМ ОБЪЕ
МЕ. При достижении этого предварительно заданного значения такое(ие) 
устройство(а) должно автоматически окончить ОБЛУЧЕНИЕ.

Для наблюдения и управления ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗОЙ должны 
быть предусмотрены два независимых УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙМЕРА или 
лвс СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А —  запись в протоколе испыта
ний об ОКОНЧАНИИ ОБЛУЧЕНИЯ

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверка 
правильного срабатывания каждого УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМЕРА или каж 
дой СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ

* Требование о наличии звуковой сигнализации относится только ко вновь 
разрабатываемым аппаратам с монета внедрения ГОСТ Р 50267.8.

(Продолжение см. с. 68)
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29.101.2 Выбор времени ОБЛУЧЕНИЯ или ЕДИНИЦ ШКАЛЫ 
МОНИТОРА ДОЗЫ

После ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ следующее ОБЛУЧЕНИЕ долж
но быть возможно только после ноной установки на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕ
НИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ либо времени ОБЛУЧЕНИЯ, либо чиста ЕДИ
НИЦ Ш КАЛЫ  МОНИТОРА ДОЗЫ.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ ьМтегории В -  методика: после 
ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ пытаются начать новое ОБЛУЧЕНИЕ без 
предварительной установки времени ОБЛУЧЕНИЯ или ЕДИНИЦ ШКАЛЫ  
МОНИТОРА ДОЗЫ.

29.101.3 Визуальное представление предварительно установленных 
значений времени ОБЛУЧЕНИЯ или ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА 
ДОЗЫ

a) Предварительно заданное значение времени ОБЛУЧЕНИЯ или 
ЕДИНИЦ Ш КАПЫ  МОНИТОРА ДОЗЫ должно указываться на ПУЛЬ
ТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ до сброса значений перед следую
щим ОБЛУЧЕНИЕМ.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В —  методика: выби
рают время ОБЛУЧЕНИЯ UW число ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ, 
проводят ОБЛУЧЕНИЕ и проверяют, сохраняется ли на ИНДИКАТОРЕ 
предварительно установленное время ОБЛУЧЕНИЯ иги число ЕДИНИЦ 
ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ до сброса значений перед следующим ОБЛУ
ЧЕНИЕМ.

b) ИНДИКАТОР должен иметь только одну шкалу, нс содержащую 
множителей.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика: визу
альный осмотр ИНДИКАТОРОВ.

29.101.4 Конструкция системы
a) При сбое в работе одной нз систем (УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМ Е

РА или СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ) конструк
ция должна гарантировать правильное функционирование другой систе
мы.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверя
ю т нормальную работу каждого УПРАВЛЯЮШЕГО ТАЙМЕРА иги каждой 
СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ при вызванном иги ими
тированном сбое в работе другой системы.

b) Конструкция должна обеспечивать ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ 
при выходе из строя любого элемента, общего для обеих систем.

(Продолжение см с. 69)
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ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А —  в протоколе испытаний ука
зать, какие элементы являются общими для двух УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙ
МЕРОВ или для двух СИСТЕМ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ, и 
расписать каким образом происходит ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ при вы
ходе из строя каждого из этих элементов.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверя
ю т режим ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ при вызове или имитации выхода 
из строя каждого элемента, общего для двух систем.

c) Конструкция должна обеспечивать ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ 
при нарушении питания какой-либо из систем.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверя
ю т режим ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ при вызове или имитации наруше
ния питания УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМЕРА или СИСТЕМЫ МОНИТОРИН
ГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ

d) Две системы (УПРАВЛЯЮ Щ ИЕ ТАЙМЕРЫ или СИСТЕМЫ 
МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ) должны работать или в режиме 
РЕЗЕРВНОЙ КОМБИНАЦИИ или в режиме ПЕРВИЧНОЙ/ВТОРИЧ- 
НОЙ КОМБИНАЦИИ. При использовании РЕЗЕРВНОЙ КОМБИНА
ЦИИ характеристики обеих систем должны быть указаны ИЗГОТОВИ
ТЕЛЕМ в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ. При использова
нии ПЕРВИЧНОЙ/ВТОРИЧНОЙ КОМБИНАЦИИ ИЗГОТОВИТЕЛЕМ 
должны быть указаны характеристики по крайней мерс ПЕРВИЧНОЙ 
СИСТЕМЫ.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А —  в протоколе испытаний ука
зания относительно систем УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙМЕРОВ или СИСТЕМ 
МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика: выби
рают продолжительность ОБЛУЧЕНИЯ 2 мин иди соответствующее число 
ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ, хронометром проверяют точ 
ность обоих УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙМЕРОВ или СИСТЕМ МОНИТОРИН
ГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ и сравнивают с техническими условиями ИЗГО
ТОВИТЕЛЯ.

e) Для того, чтобы система, нс выполнившая ОКОНЧАНИЕ ОБЛУ
ЧЕНИЯ, была испытана перед следующим ОБЛУЧЕНИЕМ с целью про
верки способности окончить ОБЛУЧЕНИЕ, должны быть предусмотре
ны БЛОКИРУЮ ЩИЕ УСТРОЙСТВА.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А—  в протокол испытаний вносят 
сведения относительно правильного срабатывания двух выключателей, уп
равляющих работой ТАЙМЕРОВ, или коммутирующих элементов, управляю
щих обеими СИСТЕМАМИ МОНИТОРИНГА ЛОЗЫ.

(Продолжение см. с. 70)



(Продолжение изменения №  I к ГОСТ Р 50267 8—  93)

29.101.5 Визуальное представление времени ОБЛУЧЕНИЯ или ЕДИ
НИЦ Ш КАЛЫ  МОНИТОРА ДОЗЫ

a) ИНДИКАТОРЫ УПРАВЛЯЮ ЩИХ ТАЙМЕРОВ или СИСТЕМ 
МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ должны иметь одинаковую кон
струкцию. Они должны быть размешены достаточно близко к ИНДИКА
ТОРУ предварительно установленного времени или ЕДИНИЦ ШКАЛЫ 
МОНИТОРА ДОЗЫ для удобства сравнения показаний.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В —  методика: визу
альная проверка ИНДИКАТОРОВ.

b) л После ПРЕРЫВАНИЯ или ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ ИНДИ
КАТОРЫ должны сохранять показания в течение как минимум 20 мин

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика: провер
ка сохранения показаний ИНДИКАТОРА после ПРЕРЫВАНИЯ или ОКОН
ЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ.

c) * После ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ необходимо возвращать 
ИНДИКАТОРЫ в нулевое положение. В случае нарушения питания пока
зание ИНДИКАТОРА в момент нарушения должно сохраняться в вос
станавливаемой форме в течение как минимум 20 мин по крайней мере 
на одной системе.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика:
1) пытаются начать ОБЛУЧЕНИЕ, не возвращая ИНДИКАТОР в нуле

вое положение;
2) создают на ИНДИКАТОРЕ показания с УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМЕ

РА или СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ, отключают 
питание и проверяют сохранность показаний на ИНДИКАТОРЕ в течение 
не менее 20 мин.

d) ИНДИКАТОРЫ в ПЕРВИЧНОЙ/ВТОРИЧНОЙ КОМБИНАЦИИ 
ТАЙМЕРОВ должны быть четко дифференцированы.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В —  методика: визу
альный осмотр ИНДИКАТОРОВ.

e) ИНДИКАТОРЫ должны давать показания по нарастающей, вклю
чая превышение заданной дозы. Диапазон ИНДИКАТОРОВ должен быть 
достаточен при возможных условиях нарушения.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика: визу- 
альный осмотр ИНДИКАТОРОВ

29.101.6 Управление ОБЛУЧЕНИЕМ

* Требование о наличии звуковой сигнализации относится только ко вновь 
разрабатываемым аппаратам с момента внедрения ГОСТ Р 50267 8.

(Продолжение см. с. 71)
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a) Каждый из двух УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙМЕРОВ или СИСТЕМ 
МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ должны окончить ОБЛУЧЕ
НИЕ независимо друг от друга.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А— в протокол испытаний вносят 
сведения относительно способности каждого из УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙ
МЕРОВ или каждой из двух СИСТЕМ МОНИТОРИНГА ЛОЗЫ ОБЛУЧЕ
НИЯ окончить ОБЛУЧЕНИЕ независимо друг о т  друга

b) Первичная система или обе системы в РЕЗЕРВНОЙ КОМБИ
НАЦИИ должны ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ при достижении предвари
тельно заданного времени или числа ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА 
ДОЗЫ. Вторичная система в ПЕРВИЧНОЙ/ВТОРИЧНОЙ КОМ БИНА
ЦИИ должна ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ при превышении предварительно 
заданного времени или числа ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ 
либо нс более чем на 10 % при использовании процентного отклонения, 
либо нс более чем на 0,1 мин (или эквивалента 0,1 Гр ПОГЛОЩЕННОЙ 
ДОЗЫ при НОРМАЛЬНОМ ЛЕЧЕБНОМ РАССТОЯНИИ) при исполь
зовании фиксированного отклонения.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: прове
ряют нормальную работу каждого УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМЕРА или каж 
дой СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ при вызванном или 
имитированном сбое в работе другого ТА И МЕРА или другой системы.

c) Для того, чтобы система нс произвела ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕ
НИЯ, была испытана перед следующим ОБЛУЧЕНИЕМ с целью про
верки способности ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ, должны быть предусмот
рены БЛОКИРУЮ ЩИЕ УСТРОЙСТВА.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А—  в протокол испытаний вносят 
сведения по проверке способности БЛОКИРУЮЩЕГО УСТРОЙСТВА за
канчивать ОБЛУЧЕНИЕ, которую проводят между сеансами ОБЛУЧЕНИЯ.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверка 
функционирования БЛОКИРУЮЩИХ УСТРОЙСТВ

29.101.7 Управление ОБЛУЧЕНИЕМ в ПОДВИЖНОЙ ЛУЧЕВОЙ 
ТЕРАПИИ

Если в ПОДВИЖНОЙ ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ скорость движения 
регулируется автоматически в зависимости от предварительно заданных 
времени ОБЛУЧЕНИЯ или числа ЕДИНИЦ Ш КАЛЫ  МОНИТОРА 
ДОЗЫ, а срабатывание выключателя вызывает ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕ
НИЯ после достижения предварительно выбранного конечного положе
ния, первичная система должна ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ при превы
шении предварительно заданного времени или числа ЕДИНИЦ Ш К А 
ЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ либо не более чем на 10 % при использовании

(Продолжение ем. с. 72)
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процентного отклонения, либо нс более чем на 0,1 мин (или эквивалента 
0.1 Гр ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ при НОРМАЛЬНОМ ЛЕЧЕБНОМ РАС
СТОЯНИИ) при использовании фиксированного отклонения.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А—  в протокол испытаний «но
сят сведения относительно способности каждого из УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙ
МЕРОВ или каждой из двух СИСТЕМ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕ
НИЯ ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ независимо друг о т  друга.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверя
ю т правильное ОКОНЧАНИЕ ОБЛЕНЕНИЯ при вызове или имитации 
нормированного условия нарушения*.

Раздел 5 после пункта 29.102.7 дополнить пунктами —  29.103; 
29.103.1-29.103.7; 29.104, 29.104.1-29.104.4; 29.105, 29.105.1-29.105.7; 
29.106, 29.106.1-29.106.3; 29.107; 29.108, 29.108.1— 29.108.3:

«29.103 Индикация выхода РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ 
Примечание -  Выход РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ зависит от 

нескольких параметров, требования к визуальному представлению кото
рых различны.

29 103.1* Информация о радиационном выходе 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ должны содержать соответ

ствующую информацию о фиксированных, почти всегда предварительно 
выбираемых, заранее задаваемых и используемых параметров другого типа 
или режимов работы, чтобы ОПЕРАТОР мог предварительно задавать 
соответствующие условия ОБЛУЧЕНИЯ и получать данные, необходи
мые для определения подводимой ВОЗДУШНОЙ или ВОДНОЙ КЕР- 
МЫ, а также иметь подробную информацию о КАЧЕСТВЕ ИЗЛУЧЕ
НИЯ; см. также примечание к 29.104.4.

29.103.2 Индикация РАДИАЦИОННОГО ПОЛЯ 
Все устройства для изменения ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ, за исключени

ем предназначенных для внутриполостного облучения, должны иметь 
внешнюю форму и/или маркировку, позволяющие определять направле
ние и размеры ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ.

Каждый терапевтический АППЛИКАТОР ПУЧКА должен иметь яс
ную и постоянную надпись: номинальные размеры ПУЧКА ИЗЛУЧЕ
НИЯ на уровне дистального края АППЛ ИКАТОРА ПУЧКА и номиналь
ное расстояние до него от ЭФФЕКТИВНОГО ФОКУСНОГО ПЯТНА.

Каждое регулируемое УСТРОЙСТВО ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА 
должно иметь средства индикации номинальных размеров РАДИАЦИ
ОННОГО ПОЛЯ и номинального РАССТОЯНИЯ ФОКУС-КОЖА. 

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ должны содержать поло-

• См. приложение ММ.
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жсния, напоминающие ОПЕРАТОРУ, что вместо номинальных значе
ний расстояний и размеров, о которых идет речь в этом подпункте, сле
дует пользоваться их значениями, измеренными в подходящих условиях.

29.103.3 Индикация о съемных ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ФИЛЬТРАХ
Каждый съемный ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ФИЛЬТР, входящий в ком

плект терапевтического РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, должен иметь 
ясную и надежную маркировку, позволяющую определять, когда он на
ходится в РЕНТГЕНОВСКОМ ИЗЛУЧАТЕЛЕ и в месте хранения.

29.103 4 Визуальное прсдстаачсние согласования на ПУЛЬТЕ УПРАВ
ЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ

Если терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ устроен так, 
что ПУЛЬТ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ может быть установлен вне 
процедурного помещения, а выбор съемного ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО 
ФИЛЬТРА (см. 29.102.5) или движения (29.102.3) можно осуществлять 
не на ПУЛЬТЕ УПРАВЛДНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ, а на другой части РЕН
ТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, информация о характере выполненной 
операции нс должна появляться на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕ
НИЕМ до тех пор, пока соответствующий выбор или операция не будут 
правильно согласованы на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ.

29.103.5 Индикация АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ И АНОДНОГО 
ТОКА

На ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ должна быть обеспече
на любая индикация об установленных значениях АНОДНОГО НАПРЯ
ЖЕНИЯ и АНОДНОГО ТОКА, которые выбраны ОПЕРАТОРОМ.

29.103.6 Индикация рабочих состояний
На ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ терапевтического РЕН

ТГЕНОВСКОГО АППАРАТА должны быть следующие индикаторные 
световые сигналы, цвета и расположение которых должны соответство
вать 6.7 общего стандарта:

- желтый световой сигнал при состоянии РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕ
НЕРАТОРА, соответствующим испусканию ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ.

- зеленый световой сигнал в СОСТОЯНИИ ГОТОВНОСТИ, когда 
для испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ нужно выполнить лишь одну опе
рацию. На ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ должен быть также 
световой индикатор (нс красный, не желтый и нс зеленый) или другой 
визуальный индикатор, указывающий на то. что на РЕНТГЕНОВСКИЙ 
ГЕНЕРАТОР подано питание.

29.103.7* Регистрация и визуальное представление мощности радиа
ционного выхода

См. приложение ММ.
(Продолжение см с. 74)
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Терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ должен быть снаб
жен ДЕТЕКТОРОМ ИЗЛУЧЕНИЯ и визуальным указателем на ПУЛЬТЕ 
УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ, имеющим измерительную шкалу для 
относительной М ОЩ НОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ, который позво
ляет контролировать мощность радиационного выхода, за исключением 
следующих случаев:

- расстояние от ФОКУСНОГО ПЯТНА до наиболее удаленной дис
тальной части крепления терапевтического АППЛИКАТОРА ПУЧКА на 
ИЗЛУЧАТЕЛЕ менее 8 см:

- РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР предназначен для использования 
лишь с терапевтическими АППЛИКАТОРАМИ ПУЧКА, соответствую
щими РАССТОЯНИЮ ФОКУС-КОЖА не более 40 см.

Обоснование. Как правило, регистрация и индикация значения мощ
ности радиационного выхода необходимы при глубинной лучевой тера
пии. в некоторых случаях клинического применения с небольшим РАС
СТОЯНИЕМ ФОКУС-КОЖА это менее важно, а технические трудно
сти реализации велики. Как предел примято расстояние 40 см.

29.104 Соответствие между индицируемыми и эффективными значе
ниями

Изменение
Требования, касающиеся степени соответствия между индицируемы

ми значениями и эффективными значениями, приведены в 29.104.1—  
29.104.3. а условия их удовлетворения —  в 29.105— 29. №8.

29.104.I Воспроизводимость радиационного выхода
КОЭФФИЦИЕНТ ОТКЛОНЕНИЯ значений ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ. 

измеренной в РАДИАЦИОННОМ ПОЛЕ при использовании любого 
УСТРОЙСТВА ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА, определенные в соответ
ствии с требованиями 29.105 —  29.108, нс должны превышать:

0,03 для терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ, рассчи
танных на работу при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ 
св. 150 кВ или

0,05 для терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ, рассчи
танных на работу при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ 
до 150 кВ.

29 104 2 Линейность радиационного выхода
Средние значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ. измеренной в РАДИА

ЦИОННОМ ПОЛЕ, должны соответствовать следующей формуле

Q:
S 0,002 5 £ l +£ l

Q, Q-
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где К, и К , —  средние значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ, измерен

ной согласно 29 105— 29.107 и 29.108.2;
Q, и Q, —  предварительно установленные значения параметра, пре

дусмотренного в 29.101.
29104.3 Воспроизведение КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ
Дчя подвергаемых проверке значений из числа определенных сочета

ний АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ и ОБШЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ (см 29.106) 
КОЭФФИЦИЕНТЫ ОТКЛОНЕНИЯ отношений ВОЗДУШНОЙ КЕР
МЫ не должны превышать значения 0,02 при измерениях отношений в 
соответствии с 29.105— 29.107 и 29.108.3.

Это требование относится к КАЧЕСТВУ ИЗЛУЧЕНИЯ, поскольку 
оно влияет на ПРОЦЕНТНУЮ ГЛУБИННУЮ ДОЗУ и девствует крат
ковременно в начале, в конце и во время испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕ
НИЯ.

29.104.4 Точность определения КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ
В настоящем стандарте нс предусмотрены требования по точности 

определения АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ и АНОДНОГО ТОКА
Обращается внимание на содержащееся в 29.103 1 требование о более 

подробной информации, в которую может входить, например, способ 
проверки КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ.

29.105 Обшие условия испытаний
29.105.1 Тепловые условия
РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР должен допускать достижение теп

ловых условий, подобных тем, которые получаются после работы в тече
ние 0,5 ч при нормированной длительной мощности в пределах от 60 % до 
100 % от ее максимального значения.

29105.2 Форма волны
Форма кривой СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ должна быть синусои

дальной. при этом любое мгновенное значение может отклоняться от 
идеальной формы волны нс более чем на ±2 % от максимального значе
ния идеальной синусоидальной кривой

29.105.3 Частота
Частота СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, используемая для испытаний, 

должна быть в пределах ±1 % ее номинального значения.
29.105.4 Зависимость от испытательной аппаратуры
Ошибки испытательных приборов и методов нс нужно включать в зна

чения КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛОНЕНИЯ или в средние значения 
ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ

(Продолжение см. с. 76)
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29.105.5 Исключение статистической ошибки 
Статистическую ошибку, связанную с ограниченным количеством

измерений, нс нужно включать в значения КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛО
НЕНИЯ. требования к которым изложены в 29.104.1 и 29.104.3.

29.105.6 Продолжительность испытаний
Измерение каждого коэффициента отклонения нужно выполнять в 

течение 6 ч.
29.105.7 Компенсация колебания СЕТ ОГО НАПРЯЖЕНИЯ
Коррективу СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕН во время испытаний разре

шается выполнять с помощью автотрансформатора.
29.106 Уставки для измерений
29.106.1 АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ
Для контроля воспроизводимости радиационного выхода, его линей

ности и воспроизводимости КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ измерения нуж
но проводить последовательно при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ 
НАПРЯЖЕНИИ и при АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ, примерно равном 
50% НОМИНАЛЬНОГО АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ или наименьше
му нормируемому значению АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, в зависимо
сти от того, какое из них окажется больше.

Если указана лишь одна уставка АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, изме
рения нужно выполнять при этой уставке.

29.106.2 АНОДНЫЙ ТОК
В течение каждого испытания уставка АНОДНОГО ТОКА должна быть 

максимальной, соответствующей установленному АНОДНОМУ НАПРЯ
ЖЕНИЮ.

29.106.3 Параметр, предусмотренный в 29.101
При каждом сочетании СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, регламентиро

ванном 29.107, и уставок АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, соответствую
щих 29.106.1, устройство, предусмотренное 29.101, нужно предваритель
но устанавливать на прекращение испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ 
приблизительно при:

0,05 значения, соответствующего всей шкале, для двух серий из пяти 
измерений (всего 10 измерений);

0,20 от значения, соответствующего всей шкале для двух серий из 
пяти измерений (всего 10 измерений).

Две серии из пяти измерений должны быть выполнены в идентичных 
условиях (см. клетки с метками А и В, а также с метками С и D в таблице 
103).

29107 Количество измерений
Каждый КОЭФФИЦИЕНТ ОТКЛОНЕНИЯ (см. 29.104.1 и 29.104.3) 

или каждое среднее значение ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ (см 29.104.2) нуж-

(Продолжение си. с. 77)
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но определять из 30 значений, напученных в измерениях, приблизитель
но равномерно распределенных но времени.

10 из этих измерений должны быть выделены при СЕТЕВОМ НА
ПРЯЖЕНИИ под нагрузкой в пределах ±1 % от НОМИНАЛЬНОГО 
НАПРЯЖЕНИЯ СЕТИ для РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА. 10 из 
этих измерений должны быть выполнены при НАПРЯЖЕНИИ СЕТИ 
под нагрузкой между 90 % и 92 % НОМИНАЛЬНОГО НАПРЯЖЕНИЯ 
СЕТИ для РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА. 10 из этих измерений 
должны быть выполнены при НАПРЯЖЕНИИ СЕТИ под нагрузкой от 
108 % до 110 % НОМИНАЛЬНОГО НАПРЯЖЕНИЯ для РЕНТГЕНО
ВСКОГО ГЕНЕРАТОРА

Совокупность этих измерений можно представить в виде таблицы 103. 

Т а б л и ц а  103—  Выполняемые измерения

АНОДНОЕ
НАПРЯЖЕНИЕ

СЕТЕВОЕ НАПРЯЖЕНИЕ Уставки 
(в соответствии 

с 29.106.3)(в соответствии 
с 29.106 1)

низкое нормальное высокое

Номинальное А В А В А В
0,05 от всей 

шкалы

А В А В А в
0,20 от всей 

шкалы

Пониженное С D С D С D
0,05 от всей 

шкалы

С D С D С D
0,20 от всей 

шкалы

Каждая из букв А, В, С, D  соответствует пяти измерениям.
29.108 Измерения и оценка
29.108.1 Воспроизводимость радиационного выхода
Расчет КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛОНЕНИЯ при испытании на вос

производимость радиационного выхода согласно 29.104.1 нужно выпол
нять для каждой из четырех серий измерений (30 измерений для каждого 
расчета).

29.108.2 Линейность радиационного выхода

(Продолжение см. с. 78)
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Расчет средних значений ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ при испытаниях на 
линейность радиационного выхода нужно выполнять для каждой из че
тырех серий измерений (30 измерений для каждого расчета). Соответствие 
формуле 29 104.2 нужно проверять как для среднего значения ВОЗДУШ
НОЙ КЕРМЫ. вычисленного для НОМИНАЛЬНОГО АНОДНОГО НА
ПРЯЖЕНИЯ, так и для среднего значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ. 
вычисленного для пониженной установки АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ.

29 108.3 Воспроизводимость КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ
При каждом ОБЛУЧЕНИИ измерения'полной ВОЗДУШНОЙ КЕР

МЫ нужно выполнять при условиях, указанных в 29.105— 29.107. с ис
пользованием, если это практически осуществимо, поглотителя в виде 
воды, эквивалентного по ОСЛАБЛЕНИЮ СЛОЯ ПОЛОВИННОГО ОС
ЛАБЛЕНИЯ для используемого сочетания значений АНОДНОГО ТОКА 
и ОБЩЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ, на ближайшем к РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБ
КЕ проксимальном и наиболее удаленном от нее дистальном уровнях 
поглотителя.

При этих измерениях ПУЧОК ИЗЛУЧЕНИЯ должен быть ограничен 
УСТРОЙСТВОМ ФОРМИРОВАНИЙ ПУЧКА гак. чтобы поле было как 
раз достаточно для охвата измерительного устройства (устройств).

При испытании на воспроизводимость КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ в 
соответствии с 29.104.3 вычисление КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛОНЕНИЯ 
нужно выполнять по данным измерений, соответствующих клеткам А, 
В, С. D. с использованием соответствующих значений, полученных при 
измерениях и поглотителе на дистальном уровне (30 измерений для каж
дого расчета).

Нужно получить отношение ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ на дистальном 
уровне поглотителя к ВОЗДУШНОЙ КЕРМЕ НА ПРОКСИМАЛЬНОМ 
УРОВНЕ*.

Пункт 36 наложить в повой редакции:
«36 Электромагнитная совместимость
Терапевтические РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ и связанная с ними 

АППАРАТУРА ИНФОРМАЦИОННЫХ ТЕХНОЛОГИЙ (АИТ) должны 
соответствовать ГОСТ Р 50267.0.2.

П р и м е ч а н и е  —  Терапевтические РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРА
ТЫ и связанная с ними АИТ нс исключены из перечня изделий, кото
рые должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 50267.0.2. До настоя
щего времени невозможно было определить в полном объеме необходи
мость внесения в настоящий пункт каких либо изменений в требовании 
и методы испытаний этих аппаратов».

Раздел 6. Наименование изложить в новой редакции:

(Продолжение см. с. 79)
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«РАЗДЕЛ 6 ЗАЩ ИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ВОСПЛАМЕНЕНИЯ ГО
РЮ ЧИХ СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКОВ.

Пункт 42. Исключить слова: «Дополнение к 42.1» и абзац.
Пункт 42.4. Перечисление 3) изложить в ново» редакции:
«3) Рабочий цикл 
Изменение
Терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ работает в режиме, 

дающем максимальную ВХОДНУЮ МОЩНОСТЬ АНОДА для перио
дов, нормированных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ для каждой НОРМИРОВАН
НОЙ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ*.

Пункт 48 исключить (кроме наименования); наименование изложить 
в новой редакции:

«48 Биосовмсстнмость».
Пункт 49 исключить (кроме наименования).
Пункт 50 исключить (кроме наименования).
Пункты 50.1. 50.1.101-50.!. 109; 50.2, 50.2.101— 50.2.104; 50.101 —  

— 50.104.3 исключить.
Пункт 51. Дополнение ихдожить в новой редакции:
«Требования к защите от представляющих опасность выходных харак

теристик считают выполненными при условии соответствия требованиям 
пункта 29«.

Раздел 9. Наименование. Заменить слово: «НАРУШЕНИЙ» на «НАРУ
ШЕНИЯ*

Пункт 52 ихюжить в новой редакции:
«52 Ненормальная работа и условия нарушения 
52.1 Замена
a) ИЗДЕЛИЕ должно быть сконструировано и изготовлено так. что

бы лаже в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ не возникало 
ОПАСНОСТИ (3.1 и пункт 13 общего стандарта).

П р и м е ч а н и е  —  Считается, что ИЗДЕЛИЕ работает в условиях 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, если иное нс указано в следующих 
испытаниях.

Соответствие выполняется, если введение одного из УСЛОВИЙ ЕДИ
НИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, указанных в 52.5, единственного в данный 
момент времени, не приводит непосредственно к одной из ОПАСНОС
ТЕЙ, указанных в 52.4.

b) Безопасность ИЗДЕЛИЙ, снабженных ПРОГРАММИРУЕМЫМИ 
ЭЛЕКТРОННЫМИ СИСТЕМАМИ, должна оцениваться в соответствии 
с требованиями ГОСТ Р 50267.0.4 (ем. приложение ВВ)*.

Раздел 10 перед пунктом 54 дополнить абзацем:
«Применяют пункты 54— 59 общего стандарта».

(Продолжение см. с. 80)
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Приложение М М. Последний абзац изложить в новой редакции: 
«Требования 29.103.1, 29.103.7 применительно к потребностям народ

ного хозяйства вводятся с 01.01.96*.
пункт 20.3. Дополнение. Первый абзац. Заменить номер пункта: 27.4а 

на 20.4а
Приложение N дополнить терминами:

—  с номерами терминов по М ЭК 788 
«Блокирующее устройство МР-83-05
Изготовитель ••  МР-85-03
Подвижная лучевая терапия МР-42-41
Расстояние источник излучения —  кожа МР-37-14
Система мониторинга дозы МР-33-01*,

—  с номерами пунктов по ГОСТ Р 50267.0 
«Смесь анестетика с воздухом горючая 2.12.15
Смесь анестетика с кислородом или закисью 
азота горючая 2,12.16*;

—  с номерами пунктов по ГОСТ Р 50267.11
• Первичнзя/вторичная комбинация таймеров
(сочетание первичного и вторичного таймеров) 2.109
Резервная комбинация таймеров (сочетание с
резервным таймером) 2.113*.

—  с номерами пунктов по ГОСТ Р 50267.1 
«Испытание после установки (испытание положения) 2.1.117 
Нормальное лечебное расстояние 2.1.109
Окончание облучения/окончить облучение 2.1.118
Псрвнчная/вторнчная комбинация системы мониторинга 
дозы облучения 2.1.112
Прерывание облучения/прервать облучение 2.1.106
Резервная комбинация системы мониторинга дозы 
облучения (система мониторинга избыточной дозы 
облучения) 2.1.115
Таймер (сокращенно от управляющего
(контролирующего) таймера) 2.1.101
Типовое испытание 2.1.120*;

—  с номерами пунктов по ГОСТ Р 50267.0.1 
«Электромагнитная совместимость (ЭМС) 2.203.4*.

Стандарт дополнить приложением —  ВВ

(Продолжение см. с. 81)
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• ПРИЛОЖЕНИЕ ВВ 
(обязательное)

Нормативные ссылки

ГОСТ 13109-97

ГОСТ 14254-96 
(М ЭК 529-89) 
ГОСТ 15150-69

ГОСТ Р МЭК 
6 0 1 -1 -1 -9 6  
(МЭК 6 0 1 -1 -1 -9 2 )  
ГОСТ Р 50267.0-92 
(М ЭК 6 0 1 -1 -8 8 )

Электрическая энергия Требования к качеству элек
трической энергии в электрических сетях общего 
назначения
Степени защиты, обеспечиваемые оболочками (Код 
!Р) ••
Машины, приборы и другие технические изделия. 
Исполнения для различных климатических районов. 
Категории, условия эксплуатации, хранения и 
транспортирования в части воздействия климати
ческих факторов внешней среды 
Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об
щие требования безопасности. Требования безопас
ности к медицинским электрическим системам 
Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об
щие требования безопасности

ГОСТ Р 50267.0.2— 95 Изделия медицинские электрические. Часть I. Об- 
(М ЭК 601 —  1— 2— 93) шис требования безопасности. 2. Электромагнитная 

совместимость. Требования и методы испытаний
ГОСТ Р 50267.0.3— 99 Изделия медицинские электрические. Часть I. Об- 
(М ЭК 60601— 1— 3—  шис требования безопасности. 3. Общие требования 
— 94) к защите от излучения в диагностических рентге

новских аппаратах
ГОСТ Р 50267.0 4— 99 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об- 
(МЭК 60601 —  1— 4—  шие требования безопасности. 4. Требования безо- 
— 96) пасности к программируемым медицинским элек

тронным системам
ГОСТ Р МЭК 
61217-99 
(МЭК 61217-96) 
М ЭК 278-88*

МЭК 407-73*

МЭК 60788-84*

Аппараты для лучевой терапии. Координаты, дви
жения и шкалы

Документация, прилагаемая к электронным изме
рительным приборам
Защита от излучения, имеющего место в рентгено
вской аппаратуре, работающей при напряжениях 
от 10 до 400 кВ
Медицинская радиационная техника. Термины и 
определения».

* Международные стандарты находятся в информационном фонде ВНИИКИ 
Госстандарта России

(ИУС № 6 2000 г.)



Р. ЗДРАВООХРАНЕНИЕ. ПРЕДМЕТЫ САНИТАРИИ И ГИГИЕНЫ

Группа Р07

Изменение .V? I ГОСТ Р 50267.8— 93 Изделия медицинские электричес
кие. Часть 2. Частные требования безопасности к рентгеновским генерато
рам терапевтических аппаратов
Принято и введено в действие Постановлением Госстандарта России от 
29.12.99 №  807-ст

Дата введения 2001— 01— 01

С. I l l  Нормативные ссылки исключить.
Стандарт дополнить разделом —  «Содержание* (после раздела «Пре

дисловие*):
«Содержание
Раздел 1 Общие положения

(Продолжение см. с 56)
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1 Область распространения и цель
2 Термины и определения
3 Общие требования
4 Общие требования к испытаниям
5 Классификация
6 Обозначение, маркировка и документы
7 Потребляемая мощность
Раздел 2 Условия окружающей среды
8 Основные категории безопасности
9 Съемные защитные устройства
10 Специальные условия окружающей среды
11 Специальные меры безопасности
12 Условия единичного нарушения

(Продолжение см. с. 57)

56
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Раздел 3 Зашита от поражения электрическим током
13 Обшис требования
14 Требования к классификации
15 Ограничение напряжения и/или тока
16 Корпуса и защитные оболочки
17 Разделение частей и цепей
18 Защитное заземление, рабочее заземление и выравнивание потен

циалов ••
19 Постоянные токи утечки и дополнительные токи на пациента
20 Электрическая прочность
Раздел 4 Защита от механических опасностей
21 Механическая прочность
22 Движущиеся части
23 Поверхности, углы и кромки
24 Устойчивость при нормальной эксплуатации
25 Выбрасываемые части
26 Вибрация и шум
27 Пневматические и гидравлические системы
28 Подвешенные массы
Раздел 5 Зашита от опасностей нежелательного или чрезмерного из

лучения
29 Рентгеновское излучение
30 Альфа-бета-, гамма-излучение, нейтронное излучение и излуче

ние других частиц
31 Микроволновое излучение
32 Световое излучение (включая видимое и лазерное излучения)
33 Инфракрасное излучение
34 Ультрафиолетовое излучение
35 Акустическая энергия (включая ультразвуковую)
36 Электромагнитная совместимость
Раздел 6 Зашита от опасностей воспламенения горючих смесей анес

тетиков
Раздел 7 Защита от чрезмерных температур и других опасностей
42 Чрезмерные температуры
43 Пожаробезопасность
44 Перелив, расплескивание, утечка, влажность, проникновение жид

костей. очистка, стерилизация и дезинфекция
45 Сосуды и части, находящиеся иод давлением

(Продолжение см. с. 58)
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46 Ошибки человека
47 Электростатические заряды
48 Биосовмсстимость
49 Нарушение электропитания
Рапс л 8 Точность рабочих .характеристик и зашита от представляю

щих опасность выходных характеристик
50 Точность рабочих характеристик
51 Защита от представляющих опасн^ть выходных характеристик
Раздел 9 Ненормальная работа и условия нарушения; испытания на

воздействие внешних факторов
52 Ненормальная работа и условия нарушения
53 Испытания на воздействие окружающей среды
Раздел 10 Требования к конструкции
54 Общие положения
55 Корпуса и крышки
56 Компоненты и общая компоновка
57 Сетевые части, компоненты и монтаж
58 Зажимы защитного заземления
59 Конструкция и монтаж
Приложение ММ Дополнительные требования, учитывающие специ

фику народного хозяйства
Приложение N Перечень терминов
Приложение ВВ Нормативные ссылки
Приложение О Пункты международного стандарта М ЭК 601 —  1— 77, 

огсукпвующис и ГОСТ Р 50267.0, в развитие которых в настоящий стан
дарт включены дополнительные пункты».

Введение. Первый абзац изложить в новой редакции:
«Настоящий стандарт является прямым применением международно

го стандарта МЭК 601-2— 8 -8 7  «Изделия медицинские электрические. 
Часть 2. Частные требования безопасности к терапевтическим рентгено
вским аппаратам напряжением от 10 кВ до I МВ*, подготовленного Под
комитетом 62С «Аппараты для лучевой терапии, дозиметрии и идерной 
медицины* Технического комитета 62 МЭК «Изделия медицинские элек
трические»;

введение дополнить абзацами:
«Применение терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ в 

ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ представляет определенный риск для ПАЦИЕН
ТА либо из-за того, что нарушения в работе ИЗДЕЛИЯ нс позволяют 
подавать на ПАЦИЕНТА требуемую дозу, либо из-за того, что конструк
ция ИЗДЕЛИЯ не соответсгвуст требованиям электрической и механи
ческой безопасности.

(Продолжение см. с. 59)
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Эксплуатация ИЗДЕЛИЯ может также представлять риск для псрсо- 
налз, находящегося поблизости от него, либо из-за того, что нарушения 
в работе самого ИЗДЕЛИЯ не позволяют поддерживать ИЗЛУЧЕНИЕ на 
безопасном уровне, либо из-за тою. что конструкция КАБИНЕТА ЛУ
ЧЕВОЙ ТЕРАПИИ не полностью отвечзет требованиям безопасности

Настоящий стандарт устанавливает требования, которыми должны 
руководствоваться ИЗГОТОВИТЕЛИ при разработке и производстве те
рапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ В разделе 29 даны гра
ницы. за пределами которых БЛОКИРУЮ ЩИЕ УСТРОЙСТВА осуще
ствляют предотвращение ОБЛУЧЕНИЯ. ПРЕРЫВАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ 
или ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ, чтобы избежать опасной ситуации.

Пункт 29 нс устанавливает требований к оптимальным характеристи
кам. В нем определены характеристики, которые в настоящее время рас
сматриваются как наиболее важные для безопасной эксплуатации таких 
ИЗДЕЛИЙ. В пункте установлены допустимые пределы ухудшения эксп
луатационных параметров ИЗДЕЛИЙ, выход за которые может привести 
к нарушению, например, выходу из строя какого-либо блока; в этом 
случае срабатывает БЛОКИРУЮЩЕЕ УСТРОЙСТВО для прекращения 
работы ИЗДЕЛИЯ.

Перед установкой ИЗГОТОВИТЕЛЬ может представить сертификат 
соответствия только по результатам ТИПОВЫХ ИСПЫТАНИЙ: отчет 
по ИСПЫТАНИЯМ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ должен быть включен в 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ лицами, проводившими испы
тание при установке ИЗДЕЛИЯ».

Наименование стандарта изложить в новой редакции:
«ИЗДЕЛИЯ М ЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ. Часть 2. 

ЧАСТНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ К ТЕРАПЕВТИЧЕС
КИМ  РЕНТГЕНОВСКИМ АППАРАТАМ НАПРЯЖЕНИЕМ ОТ 10 кВ 
до 1 МВ

M EDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. Pan 2. Particular requirements 
for the safety o f therapeutic X-ray equipment operating in the range 10 kV to 
I MV».

По всему тексту стандарта заменить слова: «РЕНТГЕНОВСКИЕ ГЕ
НЕРАТОРЫ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ АППАРАТОВ» на .терапевтический 
РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ*

Пункт 1.1 изложить в новой редакции:
*1 1 Область распространения
Дополнение
«Настоящий стандарт распространяется на терапевтические РЕНТГЕ

НОВСКИЕ АППАРАТЫ с НОМИНАЛЬНЫМ АНОДНЫМ НАПРЯЖЕ
НИЕМ от 10 кВ до 1 МВ. работающие от сети переменного тока*.

Пункт 1.2. Первый абзац изложить в новой редакции:
(Продолжение см. с. 60)
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«Настоящий стандарт устанавливает частные требования безопаснос
ти к терапевтическим РЕНТГЕНОВСКИМ АППАРАТАМ, включающие 
требования к точности и воспроизводимости характеристик, касающихся 
КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ и количества генерируемого ИОНИЗИРУЮ 
ЩЕГО ИЗЛУЧЕНИЯ».

Пункт 1.3.101. Первый, второй абзацы изложить в новой редакции: 
«Настоящий стандарт является частным по отношению к общему стан

дарту ГОСТ Р 50267.0. этими стандартами Следует пользоваться совмест
но.

В настоящем стандарте, как и в общем стандарте, после изложения 
требований приведены методы испытаний»: 

дополнить абзацами (после второго):
«Нумерация разделов, пунктов и подпунктов настоящего стандарта 

соответствует нумерации, принятой в общем стандарте. Изменения к об
щему стандарту нормированы следующими терминами:

«Замена* означает, что раздел или пункт настоящего стандарта пол
ностью заменяет соответствующий раздел или пункт общего стандарта;

«Дополнение* означает, что текст настоящего стандарта дополняет 
требования общего стандарта;

«Изменение» означает что текст раздела или пункта настоящего стан
дарта частично изменяет текст соответствующего раздела или пункта об
щего стандарта»;

предпоследний, последний абзацы изложить в новой редзкиии: 
♦Если в настоящем стандарте отсутствует какой-либо раздел, пункт 

или подпункт общего стандарта, то применяют без изменений соответ
ствующий раздел, пункт или подпункт общего стандарта, даже если он 
нс относится к предмету настоящего стандарта. В настоящем стандарте 
указаны случаи, когда какая-либо часть общего стандарта нс должна при
меняться, даже если она относится к предмету настоящего стандарта.

Если нет других указаний, должны применяться все разделы общего 
стандарта*.

Пункт 1.3.102 исключить
Раздел 1 дополнить пунктом —  1,3.103:
«1.3.103 ГОСТ Р М Э К  61217
В стандарте определены обозначения движений ИЗДЕЛИЯ, градуи

ровка шкал с указанием нулевого положения и направления движений 
по возрастающим значениям*.

Пункт 1.4 исключить.
Раздел 1 дополнить пунктами —  1.5, 1.5.101— 1.5.104:
«1.5 Дополнительные стандарты
1.5.101 ГОСТ Р М ЭК 6 0 1 -1 -1

(Продолжение см. с. 61)
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Стандарт нс применяется.
1.5.102 ГОСТ Р 50267.0.2
Изделия медицинские электрические. Часть !. Общие требования бе

зопасности. 2. Электромагнитная совместимость. Требования и методы 
испытаний (см. 36).

1.5.103 ГОСТ Р 50267.0.3
Стандарт нс применяется.
1.5.104 ГОСТ Р 50267.0.4
П р и м е ч а н и е  —  Дополнителыуай стандарт ГОСТ Р 50267.0.4 и 

(или) будущее изменение к общему стандарту с соответствующими из
менениями к настоящему частному стандарту позволят охватить все ас
пекты безопасности ПРОГРАММИРУЕМЫХ ЭЛЕКТРОННЫХ СИС
ТЕМ, используемых в терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРА
ТАХ».

Пункт 4.1 изложить в новой редакции:
*4 .1 Испытания
4.J.I0J Категории испытаний
В пункте 29 настоящего стандарта НОРМИРОВАНЫ три категории 

ТИПОВЫХ ИСПЫТАНИЙ и две Методики ИСПЫТАНИЙ ПОСЛЕ УСТА
НОВКИ:

- ТИПОВЫЕ ИСПЫТАНИЯ категории А —  анализ конструкции ИЗ
ДЕЛИЯ с тонки зрения нормированных средств защиты от ИЗЛУЧЕНИЯ, 
результаты которой включают в техническое описание в виде указаний 
рабочих средств и конструктивных мер, с помощью которых достигается 
соответствие этому требованию;

- ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ/ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ ка
тегории В —  визуальный осмотр,функциональное испытание или игиерение 
на ИЗДЕЛИИ. Испытание должно проводиться по методике. НОРМИРО
ВАННОЙ в настоящем стандарте, с учетом рабочих условий, включая усло
вия нарушения, которые могут быть созданы без вмешательства в схемы и 
конструкцию ИЗДЕЛИЯ;

- ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ/ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ ка
тегории С —  функциональное испытание или измерение на ИЗДЕЛИИ. Ис
пытание должно выполняться по принципу, НОРМИРОВАННОМУ в насто
ящем стандарте. Методика ИСПЫТАНИЯ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ должна 
быть включена в техническое описание Если методика испытания предус
матривает рабочие условия, требующие вмешательства в схемы u.iu конст
рукцию ИЗДЕЛИЯ, испытания должны выполняться ИЗГОТОВИТЕЛЕМ или 
его представителем, либо под их непосредственным наблюдением».

Раздел 1 дополнить пунктом —  4.6:
«4.6 Прочие условия
Дополнение:

(Продолжение см. с. 62)
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aa) В техническое описание включают информацию об ИСПЫТАНИЯХ 
ПОСЛЕ УСТАНОВКИ, которая должна содержать следующие сведения:

l)  Заключение по результатам ТИПОВЫХ ИСПЫТАНИЙ категории А;
2) описание и результаты ТИПОВЫХ ИСПЫТАНИЙ категорий В и С;
3) НОРМИРОВАННЫЕ методики и условия ИСПЫТАНИЙ ПОСЛЕ 

УСТАНОВКИ категории С;
4) указания по созданию предписанного условия нарушения или, при не

возможности, по созданию испытательного сигнала, наиболее точно вос
производящего условия нарушения, с подтверждением того, что испытатель
ный сигнал имитирует сигнал, подаваемый при реальном условии нарушения.

П р и м е ч а н и е —  В отдельных случаях один испытательный сигнал 
может имитировать несколько условий нарушения;

5) указания по возврату ИЗДЕЛИЯ в условия НОРМАЛЬНОЙ ЭКС
ПЛУАТАЦИИ после завершения ИСПЫТАНИЙ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ и 
способ проверки этих условий.

Соответствие проверяют экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ 
Л  О КУМЕ НТО В.

П р и м е ч а н и  е—  Лицо.ответственное за проведение ИСПЫТАНИИ 
ПОСЛЕ УСТАНОВКИ, заносит результаты испытаний в протокол, вклю
чаемый затем в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ, кроме того, о т 
чет по ИСПЫТАНИЯМ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ должен содержать:

- наименование и адрес ПОЛЬЗОВА ТЕЛЯ
указание МОДЕЛИ или ТИПА и СЕРИЙНОГО НОМЕРА ИЗДЕЛИЯ,

- фамилии, должности и рабочий адрес лиц. принимавших участие в испы
таниях, и дату проведения испытаний;

- условия окружающей среды и источник питания;
- действительные условия, в тех случаях, когда методика, аппаратура и 

условия испытаний отличаются от предписанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ, или 
при отсутствии необходимой информации в настоящем стандарте*

Пункт 4.10 исключить.
Пункты 5, 5.1 5.6 изложить в новой редакции
«5 Классификация
ИЗДЕЛИЕ и его РАБОЧИЕ ЧАСТИ должны быть классифициро

ваны с помощью маркировки и (или) идентификации, как указано в 
пункте 6. используя типы классификации по 5.1— 5.6.

5.1 В зависимости от типа зашиты от поражения электрическим то
ком:

ИЗДЕЛИЕ КЛАССА I.
5.2 В зависимости от степени зашиты от поражения электрическим 

током:
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА В.

(Продолжение см. с. 63)
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5 3В зависимости от степени зашиты от вредного проникновения воды 
(более подробные требования содержатся в 6.1, перечисление I, ГОСТ 
14254):

1РХО. если нет других указаний.
5.4 В зависимости от метода (методов) стерилизации или дезинфек

ции, указанных в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.
5.5 В зависимости от степени безопасности применения при наличии 

ГОРЮЧИХ СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ либо с КИСЛО
РОДОМ или ЗАКИСЬЮ АЗОТА:

ИЗДЕЛИЯ, нс пригодные для эксплуатации при наличии ГОРЮЧИХ 
СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКА с ВОЗДУХОМ либо с КИСЛОРОДОМ или 
ЗАКИСЬЮ АЗОТА.

5.6 В зависимости от режима работы:
Если нет других указаний. ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБО

ТЫ и ПОВТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННАЯ НАГРУЗКА.
Пункт 6.1 после первого абзаца дополнить перечислением —  0:
0 ОБОЗНАЧЕНИЕ ТИПА ИЛИ МОДЕЛИ
РЕНТГЕНОВСКИЕ ТРУБКИ, КОЖУХИ РЕНТГЕНОВСКОЙ 

ТРУБКИ и РЕНТГЕНОВСКИЕ ИЗЛУЧАТЕЛИ должны поставляться 
ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ вмесге с ЭКСПЛУАТАЦИОННЫМИ ДОКУМЕНТА
МИ.

Информация, помешенная на КОЖУХЕ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБ
КИ. не должна отличаться от информации в ЭКСПЛУТАЦИОННЫХ 
ДОКУМЕНТАХ и содержать точные сведения, относящиеся к РЕНТГЕ
НОВСКОЙ ТРУБКЕ, помешенной в КОЖУХ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБ
КИ

Организация, устанавливающая РЕНТГЕНОВСКУЮ ТРУБКУ в КО
ЖУХ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ, несет ответственность за точность 
этой информации и вносит необходимые изменения при замене РЕНТ
ГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ (см. также 29.1.105, перечисление 0

На РЕНТГЕНОВСКИХ ТРУБКАХ должна быть нанесена следующая 
маркировка:

- наименование или товарный знак ИЗГОТОВИТЕЛЯ или постав
щика;

- тип и серийный номер.
На КОЖУХАХ РЕНТГЕНОВСКИХ ТРУБОК должна быть нанесена 

следующая маркировка:
- наименование или товарный знак ИЗГОТОВИТЕЛЯ или постав

щика:
- тип и серийный номер КОЖУХА РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ;

( Продолжение см. с. 64)
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- максимально допустимое напряжение на КОЖУХЕ РЕНТГЕНО
ВСКОЙ ТРУБКИ.

На РЕНТГЕНОВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЯХ должна быть нанесена сле
дующая информация:

- наименование или товарный знак ИЗГОТОВИТЕЛЯ или постав
щика.

- тип и серийный номер РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ;
- максимально допустимое АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ;
- номинальное значение СОБСТВЕННОЙ ФИЛЬТРАЦИИ РЕНТГЕ

НОВСКОГО ИЗЛУЧАТЕЛЯ в виде ЭКВИВАЛЕНТНОЙ ПО КАЧЕСТВУ 
ФИЛЬТРАЦИИ;

- положение ФОКУСНОГО ПЯТНА.
Номинальное значение СОБСТВЕННОЙ ФИЛЬТРАЦИИ в НОРМИ

РОВАННОМ диапазоне рабочих напряжений должно быть дано в виде 
ЭКВИВАЛЕНТНОЙ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИИ следующим обра
зом:

- толщиной слоя алюминия для терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ 
ТРУБОК, работающих при напряжении от 10 кВ до 150 кВ включительно;

- в исключительных случаях толщиной слоя бериллия или другого 
материала (например, молибдена) для терапевтических РЕНТГЕНО
ВСКИХ ТРУБОК, когда окно трубки выполнено из бериллия или друго
го материала;

- толщиной слоя меди для терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ ТРУ
БОК. работающих при напряжении от 150 кВ до 1 МВ включительно.

При наличии существенного изменения СОБСТВЕННОЙ ФИЛЬТ
РАЦИИ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ по всему диапазону напряжений 
такое изменение следует указывать в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУ
МЕНТАХ.

Если по практическим соображениям СОБСТВЕННУЮ ФИЛЬТРА
ЦИЮ  дают толщиной слоя другого материала (например, железа), ЭК
ВИВАЛЕНТНАЯ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЯ должна быть также дана 
толщиной слоя алюминия или меди, соответствующей диапазону исполь
зуемых напряжений*;

перечисления m), I) исключить.
Раздел 1 дополнить пунктами —  6.3, 6.3.103
•6.3 М а р к и р о в к а  о р г а н о в  у п р а в л е н и я  и и з м е 

р и т е л ь н ы х  п р и б о р о в
6 3.101 Шкалы и обозначение положении движущихся частей
ИНДИКАТОР на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ для ин

дикации каждого из значений параметра, характеризующего выход РЕН-

(Продолжение см. с. 65)
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ТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, должен иметь только одну шкалу с еди
ницами одного вила и (или) их десятичными делениями.

За исключением ИЗДЕЛИЙ, удерживаемых в руке, должны быть пре
дусмотрены следующие элементы:

a) механическая шкала или цифровая индикация для каждого из воз
можных движений;

b) СВЕТОВОЕ ПОЛЕ с индикацией ОПОРНОЙ ОСИ за исключени
ем случаев, когда радиационное поле ограничено АППЛИКАТОРОМ 
ПУЧКА;

c) механическая шкала или цифровая индикация для РАССТОЯНИЯ 
ИСТОЧНИК ИЗЛУЧЕНИЯ -  КОЖА.

Обозначение направления возрастания значений к положение нуля 
всех движений должны соответствовать ГОСТ Р М ЭК 61217. 

Соответствие проверяют осмотром*
Пункт 6.8.1. Второй, третий абзацы исключить; 
четвертый абзац поместить в конец пункта, поставив перед ним сло

во: «Примечание».
Пункт 6.8.5 исключить. '
Пункт 6.8.101 изложить в новой редакции:
«6.8.101 Соответствие терапевтического РЕНТГЕНОВСКОГО АПП А

РАТА требованиям настоящего стандарта формулируют следующим об
разом-

Терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ*
ГОСТ Р 50267.8 
• Модель или тип*.
Раздел 2. Наименование изложить в новой редакции:
«РАЗДЕЛ 2 УСЛОВИЯ ОКРУЖАЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ*.
Пункт 18. Исключить слова: «к подпункту с)»; 
перед словами «При использовании РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧА

ТЕЛЯ в особых целях» дополнить обозначением: аа); 
пункт дополнить абзацем:
*Соответствие проверяют осмотром и испытаниями. Методика испы

таний на соответствие должна быть приведена в ЭКСПЛУЛ ТАНИОННЫХ 
ДОКУМЕНТАХ(19.3, перечисление аа)*.

Пункт 19.3. Исключить слова: «Дополнение к 19.3 е» и абзац; 
дополнить абзацами:
«Дополнение к 19.3, перечисление Ь), пункт 3 таблицы IV 
Дтя терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ ГЕНЕРАТОРОВ с разъем

ным присоединением к ПИТАЮ Щ ЕЙ СЕТИ и не имеющих частей, пред
назначенных для введения в полости тела, ТОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ в 
НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ и УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУ-

( Продолжение см. с. 66)
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ШЕНИЯ не должен превышать 2 мЛ ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС ПРИ 
УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ не должен превышать 2 мА*.

Пункт 20.4. Дополнение к 20.4d, 20.4Г исключить
Раздел 4. Наименование. Заменить слова: «механической опасности» 

на «механических опасностей».
П ун кт  24 дополнить абзацем:
«В ИНСТРУКЦИЯХ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должен быть указан мак

симально допустимый наклон, обсслечиыиоший устойчивость ИЗДЕЛИЯ, 
а также рекомендации по использованию стопорных колес или тормоз
ной системы в условиях НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗЛЕЛИЯ».

Пункт 29.1.105. Перечисление а), Второй абзац изложить в новой ре
дакции:

«Терапевтические РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ, рассчитанные на 
работу при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ свыше 
50 кВ. должны быть сконструированы так. чтобы можно было видеть 
измерительные приборы, начинать ОБЛУЧЕНИЕ и регулировать ПАРА
МЕТРЫ НАГРУЗКИ только с ПУЛЬТА УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИ
ЕМ. расположенного за пределами процедурной КАБИНЕТА ЛУЧЕВОЙ 
ТЕРАПИИ»;

дополнить абзацами
«Должны быть предусмотрены средства автоматического включения 

одного или нескольких световых сигналов вне КАБИНЕТА ЛУЧЕВОЙ 
ТЕРАПИИ при подаче напряжения на РЕНТГЕНОВСКУЮ ТРУБКУ.

При открывании двери КАБИНЕТА ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ должно 
срабатывать БЛОКИРУЮЩЕЕ УСТРОЙСТВО, вызывающее прерыва
ние ОБЛУЧЕНИЯ. После прерывания ОБЛУЧЕНИЯ повторная подача 
напряжения на РЕНТГЕНОВСКУЮ ТРУБКУ должна быть возможна толь
ко с ПУЛЬТА УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ»;

пункт дополнить перечислениями —  0. g), h):
«0 Сигнализация
Когда РЕНТГЕНОВСКАЯ ТРУБКА находится под напряжением, на 

ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ должны включаться звуко
вой* и световой сигналы.

g) Переходный режим
В ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ ИЗГОТОВИТЕЛЬ дол

жен указать время, необходимое для установления стабильных рабочих 
условий (АНОДНЫЙ ТОК и АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ). Если это вре
мя превышает 1 с, ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен представить информацию.

* Требование о наличии звуковой сигнализации относится только ко вновь 
разрабатываемым аппаратам с момента вис л рения ГОСТ Р 50267 8.

(Продолжение см. с. 67)
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достаточную для расчета максимальной ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ, ожи
даемой в этот период времени в начале ОБЛУЧЕНИЯ, 

h) Замена РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ
Если по истечении некоторого времени после изготовления ИЗГО

ТОВИТЕЛЬ или другое лицо (организация) производит замену РЕНТГЕ
НОВСКОЙ ТРУБКИ в КОЖУХЕ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ, они 
должны гарантировать соблюдение требований пунктов 29.1.101— 29.1.103, 
сообщив об изменениях ответственному ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ и внеся со
ответствующие записи в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ. 

Соответствие проверяют следующим образом:
ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А ■ запись в протоколе о замене 

РЕНТГЕНОВСКИХ ТРУБОК».
Пункт 29.1.106. Перечисление а) дополнить абзацем:
«Рухоятка ИЗДЕЛИЯ должна быть легко различима. Должны быть 

предусмотрены визуальные или звуковые* средства сигнализации, когда 
РЕНТГЕНОВСКАЯ ТРУБКА находится под напряжением. Подача пита
ния на РЕНТГЕНОВСКУЮ ТРУБКУ в течение всего времени должна 
находиться под контролем лица, держащего в руках БЛОК ИСТОЧНИ
КА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ».

Пункт 29.101 изложить в новой редакции; дополнить пунктами —  
29.101.1-29.101.7:

«29.101 НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ
29.101.1 Ограничение ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ 
Терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ должен иметь уст

ройство^), которое может быть предварительно выставлено на какое- 
либо значение в соответствующем диапазоне параметра (время ОБЛУ
ЧЕНИЯ или ЕДИНИЦЫ ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ), характерного 
для ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ в опорной точке в ОБЛУЧЕННОМ ОБЪЕ
МЕ. При достижении этого предварительно заданного значения такое(ие) 
устройство(а) должно автоматически окончить ОБЛУЧЕНИЕ.

Для наблюдения и управления ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗОЙ должны 
быть предусмотрены два независимых УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙМЕРА или 
лвс СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А —  запись в протоколе испыта
ний об ОКОНЧАНИИ ОБЛУЧЕНИЯ

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверка 
правильного срабатывания каждого УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМЕРА или каж 
дой СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ

* Требование о наличии звуковой сигнализации относится только ко вновь 
разрабатываемым аппаратам с монета внедрения ГОСТ Р 50267.8.

(Продолжение см. с. 68)
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29.101.2 Выбор времени ОБЛУЧЕНИЯ или ЕДИНИЦ ШКАЛЫ 
МОНИТОРА ДОЗЫ

После ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ следующее ОБЛУЧЕНИЕ долж
но быть возможно только после ноной установки на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕ
НИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ либо времени ОБЛУЧЕНИЯ, либо чиста ЕДИ
НИЦ Ш КАЛЫ  МОНИТОРА ДОЗЫ.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ ьМтегории В -  методика: после 
ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ пытаются начать новое ОБЛУЧЕНИЕ без 
предварительной установки времени ОБЛУЧЕНИЯ или ЕДИНИЦ ШКАЛЫ  
МОНИТОРА ДОЗЫ.

29.101.3 Визуальное представление предварительно установленных 
значений времени ОБЛУЧЕНИЯ или ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА 
ДОЗЫ

a) Предварительно заданное значение времени ОБЛУЧЕНИЯ или 
ЕДИНИЦ Ш КАПЫ  МОНИТОРА ДОЗЫ должно указываться на ПУЛЬ
ТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ до сброса значений перед следую
щим ОБЛУЧЕНИЕМ.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В —  методика: выби
рают время ОБЛУЧЕНИЯ UW число ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ, 
проводят ОБЛУЧЕНИЕ и проверяют, сохраняется ли на ИНДИКАТОРЕ 
предварительно установленное время ОБЛУЧЕНИЯ иги число ЕДИНИЦ 
ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ до сброса значений перед следующим ОБЛУ
ЧЕНИЕМ.

b) ИНДИКАТОР должен иметь только одну шкалу, нс содержащую 
множителей.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика: визу
альный осмотр ИНДИКАТОРОВ.

29.101.4 Конструкция системы
a) При сбое в работе одной нз систем (УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМ Е

РА или СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ) конструк
ция должна гарантировать правильное функционирование другой систе
мы.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверя
ю т нормальную работу каждого УПРАВЛЯЮШЕГО ТАЙМЕРА иги каждой 
СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ при вызванном иги ими
тированном сбое в работе другой системы.

b) Конструкция должна обеспечивать ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ 
при выходе из строя любого элемента, общего для обеих систем.

(Продолжение см с. 69)
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ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А —  в протоколе испытаний ука
зать, какие элементы являются общими для двух УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙ
МЕРОВ или для двух СИСТЕМ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ, и 
расписать каким образом происходит ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ при вы
ходе из строя каждого из этих элементов.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверя
ю т режим ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ при вызове или имитации выхода 
из строя каждого элемента, общего для двух систем.

c) Конструкция должна обеспечивать ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕНИЯ 
при нарушении питания какой-либо из систем.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверя
ю т режим ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ при вызове или имитации наруше
ния питания УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМЕРА или СИСТЕМЫ МОНИТОРИН
ГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ

d) Две системы (УПРАВЛЯЮ Щ ИЕ ТАЙМЕРЫ или СИСТЕМЫ 
МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ) должны работать или в режиме 
РЕЗЕРВНОЙ КОМБИНАЦИИ или в режиме ПЕРВИЧНОЙ/ВТОРИЧ- 
НОЙ КОМБИНАЦИИ. При использовании РЕЗЕРВНОЙ КОМБИНА
ЦИИ характеристики обеих систем должны быть указаны ИЗГОТОВИ
ТЕЛЕМ в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ. При использова
нии ПЕРВИЧНОЙ/ВТОРИЧНОЙ КОМБИНАЦИИ ИЗГОТОВИТЕЛЕМ 
должны быть указаны характеристики по крайней мерс ПЕРВИЧНОЙ 
СИСТЕМЫ.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А —  в протоколе испытаний ука
зания относительно систем УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙМЕРОВ или СИСТЕМ 
МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика: выби
рают продолжительность ОБЛУЧЕНИЯ 2 мин иди соответствующее число 
ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ, хронометром проверяют точ 
ность обоих УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙМЕРОВ или СИСТЕМ МОНИТОРИН
ГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ и сравнивают с техническими условиями ИЗГО
ТОВИТЕЛЯ.

e) Для того, чтобы система, нс выполнившая ОКОНЧАНИЕ ОБЛУ
ЧЕНИЯ, была испытана перед следующим ОБЛУЧЕНИЕМ с целью про
верки способности окончить ОБЛУЧЕНИЕ, должны быть предусмотре
ны БЛОКИРУЮ ЩИЕ УСТРОЙСТВА.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А—  в протокол испытаний вносят 
сведения относительно правильного срабатывания двух выключателей, уп
равляющих работой ТАЙМЕРОВ, или коммутирующих элементов, управляю
щих обеими СИСТЕМАМИ МОНИТОРИНГА ЛОЗЫ.

(Продолжение см. с. 70)
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29.101.5 Визуальное представление времени ОБЛУЧЕНИЯ или ЕДИ
НИЦ Ш КАЛЫ  МОНИТОРА ДОЗЫ

a) ИНДИКАТОРЫ УПРАВЛЯЮ ЩИХ ТАЙМЕРОВ или СИСТЕМ 
МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ должны иметь одинаковую кон
струкцию. Они должны быть размешены достаточно близко к ИНДИКА
ТОРУ предварительно установленного времени или ЕДИНИЦ ШКАЛЫ 
МОНИТОРА ДОЗЫ для удобства сравнения показаний.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В —  методика: визу
альная проверка ИНДИКАТОРОВ.

b) л После ПРЕРЫВАНИЯ или ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ ИНДИ
КАТОРЫ должны сохранять показания в течение как минимум 20 мин

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика: провер
ка сохранения показаний ИНДИКАТОРА после ПРЕРЫВАНИЯ или ОКОН
ЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ.

c) * После ОКОНЧАНИЯ ОБЛУЧЕНИЯ необходимо возвращать 
ИНДИКАТОРЫ в нулевое положение. В случае нарушения питания пока
зание ИНДИКАТОРА в момент нарушения должно сохраняться в вос
станавливаемой форме в течение как минимум 20 мин по крайней мере 
на одной системе.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика:
1) пытаются начать ОБЛУЧЕНИЕ, не возвращая ИНДИКАТОР в нуле

вое положение;
2) создают на ИНДИКАТОРЕ показания с УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМЕ

РА или СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ, отключают 
питание и проверяют сохранность показаний на ИНДИКАТОРЕ в течение 
не менее 20 мин.

d) ИНДИКАТОРЫ в ПЕРВИЧНОЙ/ВТОРИЧНОЙ КОМБИНАЦИИ 
ТАЙМЕРОВ должны быть четко дифференцированы.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В —  методика: визу
альный осмотр ИНДИКАТОРОВ.

e) ИНДИКАТОРЫ должны давать показания по нарастающей, вклю
чая превышение заданной дозы. Диапазон ИНДИКАТОРОВ должен быть 
достаточен при возможных условиях нарушения.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории В -  методика: визу- 
альный осмотр ИНДИКАТОРОВ

29.101.6 Управление ОБЛУЧЕНИЕМ

* Требование о наличии звуковой сигнализации относится только ко вновь 
разрабатываемым аппаратам с момента внедрения ГОСТ Р 50267 8.

(Продолжение см. с. 71)
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a) Каждый из двух УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙМЕРОВ или СИСТЕМ 
МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ должны окончить ОБЛУЧЕ
НИЕ независимо друг от друга.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А— в протокол испытаний вносят 
сведения относительно способности каждого из УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙ
МЕРОВ или каждой из двух СИСТЕМ МОНИТОРИНГА ЛОЗЫ ОБЛУЧЕ
НИЯ окончить ОБЛУЧЕНИЕ независимо друг о т  друга

b) Первичная система или обе системы в РЕЗЕРВНОЙ КОМБИ
НАЦИИ должны ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ при достижении предвари
тельно заданного времени или числа ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА 
ДОЗЫ. Вторичная система в ПЕРВИЧНОЙ/ВТОРИЧНОЙ КОМ БИНА
ЦИИ должна ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ при превышении предварительно 
заданного времени или числа ЕДИНИЦ ШКАЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ 
либо нс более чем на 10 % при использовании процентного отклонения, 
либо нс более чем на 0,1 мин (или эквивалента 0,1 Гр ПОГЛОЩЕННОЙ 
ДОЗЫ при НОРМАЛЬНОМ ЛЕЧЕБНОМ РАССТОЯНИИ) при исполь
зовании фиксированного отклонения.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: прове
ряют нормальную работу каждого УПРАВЛЯЮЩЕГО ТАЙМЕРА или каж 
дой СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕНИЯ при вызванном или 
имитированном сбое в работе другого ТА И МЕРА или другой системы.

c) Для того, чтобы система нс произвела ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕ
НИЯ, была испытана перед следующим ОБЛУЧЕНИЕМ с целью про
верки способности ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ, должны быть предусмот
рены БЛОКИРУЮ ЩИЕ УСТРОЙСТВА.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А—  в протокол испытаний вносят 
сведения по проверке способности БЛОКИРУЮЩЕГО УСТРОЙСТВА за
канчивать ОБЛУЧЕНИЕ, которую проводят между сеансами ОБЛУЧЕНИЯ.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверка 
функционирования БЛОКИРУЮЩИХ УСТРОЙСТВ

29.101.7 Управление ОБЛУЧЕНИЕМ в ПОДВИЖНОЙ ЛУЧЕВОЙ 
ТЕРАПИИ

Если в ПОДВИЖНОЙ ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ скорость движения 
регулируется автоматически в зависимости от предварительно заданных 
времени ОБЛУЧЕНИЯ или числа ЕДИНИЦ Ш КАЛЫ  МОНИТОРА 
ДОЗЫ, а срабатывание выключателя вызывает ОКОНЧАНИЕ ОБЛУЧЕ
НИЯ после достижения предварительно выбранного конечного положе
ния, первичная система должна ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ при превы
шении предварительно заданного времени или числа ЕДИНИЦ Ш К А 
ЛЫ МОНИТОРА ДОЗЫ либо не более чем на 10 % при использовании

(Продолжение ем. с. 72)
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процентного отклонения, либо нс более чем на 0,1 мин (или эквивалента 
0.1 Гр ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ при НОРМАЛЬНОМ ЛЕЧЕБНОМ РАС
СТОЯНИИ) при использовании фиксированного отклонения.

ТИПОВОЕ ИСПЫТАНИЕ категории А—  в протокол испытаний «но
сят сведения относительно способности каждого из УПРАВЛЯЮЩИХ ТАЙ
МЕРОВ или каждой из двух СИСТЕМ МОНИТОРИНГА ДОЗЫ ОБЛУЧЕ
НИЯ ОКОНЧИТЬ ОБЛУЧЕНИЕ независимо друг о т  друга.

ИСПЫТАНИЕ ПОСЛЕ УСТАНОВКИ категории С—  принцип: проверя
ю т правильное ОКОНЧАНИЕ ОБЛЕНЕНИЯ при вызове или имитации 
нормированного условия нарушения*.

Раздел 5 после пункта 29.102.7 дополнить пунктами —  29.103; 
29.103.1-29.103.7; 29.104, 29.104.1-29.104.4; 29.105, 29.105.1-29.105.7; 
29.106, 29.106.1-29.106.3; 29.107; 29.108, 29.108.1— 29.108.3:

«29.103 Индикация выхода РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ 
Примечание -  Выход РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ зависит от 

нескольких параметров, требования к визуальному представлению кото
рых различны.

29 103.1* Информация о радиационном выходе 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ должны содержать соответ

ствующую информацию о фиксированных, почти всегда предварительно 
выбираемых, заранее задаваемых и используемых параметров другого типа 
или режимов работы, чтобы ОПЕРАТОР мог предварительно задавать 
соответствующие условия ОБЛУЧЕНИЯ и получать данные, необходи
мые для определения подводимой ВОЗДУШНОЙ или ВОДНОЙ КЕР- 
МЫ, а также иметь подробную информацию о КАЧЕСТВЕ ИЗЛУЧЕ
НИЯ; см. также примечание к 29.104.4.

29.103.2 Индикация РАДИАЦИОННОГО ПОЛЯ 
Все устройства для изменения ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ, за исключени

ем предназначенных для внутриполостного облучения, должны иметь 
внешнюю форму и/или маркировку, позволяющие определять направле
ние и размеры ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ.

Каждый терапевтический АППЛИКАТОР ПУЧКА должен иметь яс
ную и постоянную надпись: номинальные размеры ПУЧКА ИЗЛУЧЕ
НИЯ на уровне дистального края АППЛ ИКАТОРА ПУЧКА и номиналь
ное расстояние до него от ЭФФЕКТИВНОГО ФОКУСНОГО ПЯТНА.

Каждое регулируемое УСТРОЙСТВО ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА 
должно иметь средства индикации номинальных размеров РАДИАЦИ
ОННОГО ПОЛЯ и номинального РАССТОЯНИЯ ФОКУС-КОЖА. 

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ должны содержать поло-

• См. приложение ММ.
(Продолжение см. с. 73)
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жсния, напоминающие ОПЕРАТОРУ, что вместо номинальных значе
ний расстояний и размеров, о которых идет речь в этом подпункте, сле
дует пользоваться их значениями, измеренными в подходящих условиях.

29.103.3 Индикация о съемных ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ФИЛЬТРАХ
Каждый съемный ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ФИЛЬТР, входящий в ком

плект терапевтического РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, должен иметь 
ясную и надежную маркировку, позволяющую определять, когда он на
ходится в РЕНТГЕНОВСКОМ ИЗЛУЧАТЕЛЕ и в месте хранения.

29.103 4 Визуальное прсдстаачсние согласования на ПУЛЬТЕ УПРАВ
ЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ

Если терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ устроен так, 
что ПУЛЬТ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ может быть установлен вне 
процедурного помещения, а выбор съемного ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО 
ФИЛЬТРА (см. 29.102.5) или движения (29.102.3) можно осуществлять 
не на ПУЛЬТЕ УПРАВЛДНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ, а на другой части РЕН
ТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, информация о характере выполненной 
операции нс должна появляться на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕ
НИЕМ до тех пор, пока соответствующий выбор или операция не будут 
правильно согласованы на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ.

29.103.5 Индикация АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ И АНОДНОГО 
ТОКА

На ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ должна быть обеспече
на любая индикация об установленных значениях АНОДНОГО НАПРЯ
ЖЕНИЯ и АНОДНОГО ТОКА, которые выбраны ОПЕРАТОРОМ.

29.103.6 Индикация рабочих состояний
На ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ терапевтического РЕН

ТГЕНОВСКОГО АППАРАТА должны быть следующие индикаторные 
световые сигналы, цвета и расположение которых должны соответство
вать 6.7 общего стандарта:

- желтый световой сигнал при состоянии РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕ
НЕРАТОРА, соответствующим испусканию ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ.

- зеленый световой сигнал в СОСТОЯНИИ ГОТОВНОСТИ, когда 
для испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ нужно выполнить лишь одну опе
рацию. На ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ должен быть также 
световой индикатор (нс красный, не желтый и нс зеленый) или другой 
визуальный индикатор, указывающий на то. что на РЕНТГЕНОВСКИЙ 
ГЕНЕРАТОР подано питание.

29.103.7* Регистрация и визуальное представление мощности радиа
ционного выхода

См. приложение ММ.
(Продолжение см с. 74)
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Терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ должен быть снаб
жен ДЕТЕКТОРОМ ИЗЛУЧЕНИЯ и визуальным указателем на ПУЛЬТЕ 
УПРАВЛЕНИЯ ОБЛУЧЕНИЕМ, имеющим измерительную шкалу для 
относительной М ОЩ НОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ, который позво
ляет контролировать мощность радиационного выхода, за исключением 
следующих случаев:

- расстояние от ФОКУСНОГО ПЯТНА до наиболее удаленной дис
тальной части крепления терапевтического АППЛИКАТОРА ПУЧКА на 
ИЗЛУЧАТЕЛЕ менее 8 см:

- РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР предназначен для использования 
лишь с терапевтическими АППЛИКАТОРАМИ ПУЧКА, соответствую
щими РАССТОЯНИЮ ФОКУС-КОЖА не более 40 см.

Обоснование. Как правило, регистрация и индикация значения мощ
ности радиационного выхода необходимы при глубинной лучевой тера
пии. в некоторых случаях клинического применения с небольшим РАС
СТОЯНИЕМ ФОКУС-КОЖА это менее важно, а технические трудно
сти реализации велики. Как предел примято расстояние 40 см.

29.104 Соответствие между индицируемыми и эффективными значе
ниями

Изменение
Требования, касающиеся степени соответствия между индицируемы

ми значениями и эффективными значениями, приведены в 29.104.1—  
29.104.3. а условия их удовлетворения —  в 29.105— 29. №8.

29.104.I Воспроизводимость радиационного выхода
КОЭФФИЦИЕНТ ОТКЛОНЕНИЯ значений ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ. 

измеренной в РАДИАЦИОННОМ ПОЛЕ при использовании любого 
УСТРОЙСТВА ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА, определенные в соответ
ствии с требованиями 29.105 —  29.108, нс должны превышать:

0,03 для терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ, рассчи
танных на работу при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ 
св. 150 кВ или

0,05 для терапевтических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ, рассчи
танных на работу при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ 
до 150 кВ.

29 104 2 Линейность радиационного выхода
Средние значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ. измеренной в РАДИА

ЦИОННОМ ПОЛЕ, должны соответствовать следующей формуле

Q:
S 0,002 5 £ l +£ l

Q, Q-
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где К, и К , —  средние значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ, измерен

ной согласно 29 105— 29.107 и 29.108.2;
Q, и Q, —  предварительно установленные значения параметра, пре

дусмотренного в 29.101.
29104.3 Воспроизведение КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ
Дчя подвергаемых проверке значений из числа определенных сочета

ний АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ и ОБШЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ (см 29.106) 
КОЭФФИЦИЕНТЫ ОТКЛОНЕНИЯ отношений ВОЗДУШНОЙ КЕР
МЫ не должны превышать значения 0,02 при измерениях отношений в 
соответствии с 29.105— 29.107 и 29.108.3.

Это требование относится к КАЧЕСТВУ ИЗЛУЧЕНИЯ, поскольку 
оно влияет на ПРОЦЕНТНУЮ ГЛУБИННУЮ ДОЗУ и девствует крат
ковременно в начале, в конце и во время испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕ
НИЯ.

29.104.4 Точность определения КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ
В настоящем стандарте нс предусмотрены требования по точности 

определения АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ и АНОДНОГО ТОКА
Обращается внимание на содержащееся в 29.103 1 требование о более 

подробной информации, в которую может входить, например, способ 
проверки КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ.

29.105 Обшие условия испытаний
29.105.1 Тепловые условия
РЕНТГЕНОВСКИЙ ГЕНЕРАТОР должен допускать достижение теп

ловых условий, подобных тем, которые получаются после работы в тече
ние 0,5 ч при нормированной длительной мощности в пределах от 60 % до 
100 % от ее максимального значения.

29105.2 Форма волны
Форма кривой СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ должна быть синусои

дальной. при этом любое мгновенное значение может отклоняться от 
идеальной формы волны нс более чем на ±2 % от максимального значе
ния идеальной синусоидальной кривой

29.105.3 Частота
Частота СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, используемая для испытаний, 

должна быть в пределах ±1 % ее номинального значения.
29.105.4 Зависимость от испытательной аппаратуры
Ошибки испытательных приборов и методов нс нужно включать в зна

чения КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛОНЕНИЯ или в средние значения 
ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ

(Продолжение см. с. 76)
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29.105.5 Исключение статистической ошибки 
Статистическую ошибку, связанную с ограниченным количеством

измерений, нс нужно включать в значения КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛО
НЕНИЯ. требования к которым изложены в 29.104.1 и 29.104.3.

29.105.6 Продолжительность испытаний
Измерение каждого коэффициента отклонения нужно выполнять в 

течение 6 ч.
29.105.7 Компенсация колебания СЕТ ОГО НАПРЯЖЕНИЯ
Коррективу СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕН во время испытаний разре

шается выполнять с помощью автотрансформатора.
29.106 Уставки для измерений
29.106.1 АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ
Для контроля воспроизводимости радиационного выхода, его линей

ности и воспроизводимости КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ измерения нуж
но проводить последовательно при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ 
НАПРЯЖЕНИИ и при АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ, примерно равном 
50% НОМИНАЛЬНОГО АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ или наименьше
му нормируемому значению АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, в зависимо
сти от того, какое из них окажется больше.

Если указана лишь одна уставка АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, изме
рения нужно выполнять при этой уставке.

29.106.2 АНОДНЫЙ ТОК
В течение каждого испытания уставка АНОДНОГО ТОКА должна быть 

максимальной, соответствующей установленному АНОДНОМУ НАПРЯ
ЖЕНИЮ.

29.106.3 Параметр, предусмотренный в 29.101
При каждом сочетании СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, регламентиро

ванном 29.107, и уставок АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, соответствую
щих 29.106.1, устройство, предусмотренное 29.101, нужно предваритель
но устанавливать на прекращение испускания ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ 
приблизительно при:

0,05 значения, соответствующего всей шкале, для двух серий из пяти 
измерений (всего 10 измерений);

0,20 от значения, соответствующего всей шкале для двух серий из 
пяти измерений (всего 10 измерений).

Две серии из пяти измерений должны быть выполнены в идентичных 
условиях (см. клетки с метками А и В, а также с метками С и D в таблице 
103).

29107 Количество измерений
Каждый КОЭФФИЦИЕНТ ОТКЛОНЕНИЯ (см. 29.104.1 и 29.104.3) 

или каждое среднее значение ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ (см 29.104.2) нуж-
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но определять из 30 значений, напученных в измерениях, приблизитель
но равномерно распределенных но времени.

10 из этих измерений должны быть выделены при СЕТЕВОМ НА
ПРЯЖЕНИИ под нагрузкой в пределах ±1 % от НОМИНАЛЬНОГО 
НАПРЯЖЕНИЯ СЕТИ для РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА. 10 из 
этих измерений должны быть выполнены при НАПРЯЖЕНИИ СЕТИ 
под нагрузкой между 90 % и 92 % НОМИНАЛЬНОГО НАПРЯЖЕНИЯ 
СЕТИ для РЕНТГЕНОВСКОГО ГЕНЕРАТОРА. 10 из этих измерений 
должны быть выполнены при НАПРЯЖЕНИИ СЕТИ под нагрузкой от 
108 % до 110 % НОМИНАЛЬНОГО НАПРЯЖЕНИЯ для РЕНТГЕНО
ВСКОГО ГЕНЕРАТОРА

Совокупность этих измерений можно представить в виде таблицы 103. 

Т а б л и ц а  103—  Выполняемые измерения

АНОДНОЕ
НАПРЯЖЕНИЕ

СЕТЕВОЕ НАПРЯЖЕНИЕ Уставки 
(в соответствии 

с 29.106.3)(в соответствии 
с 29.106 1)

низкое нормальное высокое

Номинальное А В А В А В
0,05 от всей 

шкалы

А В А В А в
0,20 от всей 

шкалы

Пониженное С D С D С D
0,05 от всей 

шкалы

С D С D С D
0,20 от всей 

шкалы

Каждая из букв А, В, С, D  соответствует пяти измерениям.
29.108 Измерения и оценка
29.108.1 Воспроизводимость радиационного выхода
Расчет КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛОНЕНИЯ при испытании на вос

производимость радиационного выхода согласно 29.104.1 нужно выпол
нять для каждой из четырех серий измерений (30 измерений для каждого 
расчета).

29.108.2 Линейность радиационного выхода
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Расчет средних значений ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ при испытаниях на 
линейность радиационного выхода нужно выполнять для каждой из че
тырех серий измерений (30 измерений для каждого расчета). Соответствие 
формуле 29 104.2 нужно проверять как для среднего значения ВОЗДУШ
НОЙ КЕРМЫ. вычисленного для НОМИНАЛЬНОГО АНОДНОГО НА
ПРЯЖЕНИЯ, так и для среднего значения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ. 
вычисленного для пониженной установки АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ.

29 108.3 Воспроизводимость КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ
При каждом ОБЛУЧЕНИИ измерения'полной ВОЗДУШНОЙ КЕР

МЫ нужно выполнять при условиях, указанных в 29.105— 29.107. с ис
пользованием, если это практически осуществимо, поглотителя в виде 
воды, эквивалентного по ОСЛАБЛЕНИЮ СЛОЯ ПОЛОВИННОГО ОС
ЛАБЛЕНИЯ для используемого сочетания значений АНОДНОГО ТОКА 
и ОБЩЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ, на ближайшем к РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБ
КЕ проксимальном и наиболее удаленном от нее дистальном уровнях 
поглотителя.

При этих измерениях ПУЧОК ИЗЛУЧЕНИЯ должен быть ограничен 
УСТРОЙСТВОМ ФОРМИРОВАНИЙ ПУЧКА гак. чтобы поле было как 
раз достаточно для охвата измерительного устройства (устройств).

При испытании на воспроизводимость КАЧЕСТВА ИЗЛУЧЕНИЯ в 
соответствии с 29.104.3 вычисление КОЭФФИЦИЕНТОВ ОТКЛОНЕНИЯ 
нужно выполнять по данным измерений, соответствующих клеткам А, 
В, С. D. с использованием соответствующих значений, полученных при 
измерениях и поглотителе на дистальном уровне (30 измерений для каж
дого расчета).

Н уж но  получить отнош ение ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ на дистальном 
уровне поглотителя к ВОЗДУШНОЙ КЕРМЕ НА ПРОКСИМАЛЬНОМ 
УРОВНЕ*.

Пункт 36 наложить в повой редакции:
«36 Электромагнитная совместимость
Терапевтические РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ и связанная с ними 

АППАРАТУРА ИНФОРМАЦИОННЫХ ТЕХНОЛОГИЙ (АИТ) должны 
соответствовать ГОСТ Р 50267.0.2.

П р и м е ч а н и е  —  Терапевтические РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРА
ТЫ и связанная с ними АИТ нс исключены из перечня изделий, кото
рые должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 50267.0.2. До настоя
щего времени невозможно было определить в полном объеме необходи
мость внесения в настоящий пункт каких либо изменений в требовании 
и методы испытаний этих аппаратов».

Раздел 6. Наименование изложить в новой редакции:

(Продолжение см. с. 79)
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«РАЗДЕЛ 6 ЗАЩ ИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ВОСПЛАМЕНЕНИЯ ГО
РЮ ЧИХ СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКОВ.

Пункт 42. Исключить слова: «Дополнение к 42.1» и абзац.
Пункт 42.4. Перечисление 3) изложить в ново» редакции:
«3) Рабочий цикл 
Изменение
Терапевтический РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ работает в режиме, 

дающем максимальную ВХОДНУЮ МОЩНОСТЬ АНОДА для перио
дов, нормированных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ для каждой НОРМИРОВАН
НОЙ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ*.

Пункт 48 исключить (кроме наименования); наименование изложить 
в новой редакции:

«48 Биосовмсстнмость».
Пункт 49 исключить (кроме наименования).
Пункт 50 исключить (кроме наименования).
Пункты 50.1. 50.1.101-50.!. 109; 50.2, 50.2.101— 50.2.104; 50.101 —  

— 50.104.3 исключить.
Пункт 51. Дополнение ихдожить в новой редакции:
«Требования к защите от представляющих опасность выходных харак

теристик считают выполненными при условии соответствия требованиям 
пункта 29«.

Раздел 9. Наименование. Заменить слово: «НАРУШЕНИЙ» на «НАРУ
ШЕНИЯ*

Пункт 52 ихюжить в новой редакции:
«52 Ненормальная работа и условия нарушения 
52.1 Замена
a) ИЗДЕЛИЕ должно быть сконструировано и изготовлено так. что

бы лаже в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ не возникало 
ОПАСНОСТИ (3.1 и пункт 13 общего стандарта).

П р и м е ч а н и е  —  Считается, что ИЗДЕЛИЕ работает в условиях 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, если иное нс указано в следующих 
испытаниях.

Соответствие выполняется, если введение одного из УСЛОВИЙ ЕДИ
НИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, указанных в 52.5, единственного в данный 
момент времени, не приводит непосредственно к одной из ОПАСНОС
ТЕЙ, указанных в 52.4.

b) Безопасность ИЗДЕЛИЙ, снабженных ПРОГРАММИРУЕМЫМИ 
ЭЛЕКТРОННЫМИ СИСТЕМАМИ, должна оцениваться в соответствии 
с требованиями ГОСТ Р 50267.0.4 (ем. приложение ВВ)*.

Раздел 10 перед пунктом 54 дополнить абзацем:
«Применяют пункты 54— 59 общего стандарта».
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Приложение М М. Последний абзац изложить в новой редакции: 
«Требования 29.103.1, 29.103.7 применительно к потребностям народ

ного хозяйства вводятся с 01.01.96*.
пункт 20.3. Дополнение. Первый абзац. Заменить номер пункта: 27.4а 

на 20.4а
Приложение N дополнить терминами:

—  с номерами терминов по М ЭК 788 
«Блокирующее устройство МР-83-05
Изготовитель ••  МР-85-03
Подвижная лучевая терапия МР-42-41
Расстояние источник излучения —  кожа МР-37-14
Система мониторинга дозы МР-33-01*,

—  с номерами пунктов по ГОСТ Р 50267.0 
«Смесь анестетика с воздухом горючая 2.12.15
Смесь анестетика с кислородом или закисью 
азота горючая 2,12.16*;

—  с номерами пунктов по ГОСТ Р 50267.11
• Первичнзя/вторичная комбинация таймеров
(сочетание первичного и вторичного таймеров) 2.109
Резервная комбинация таймеров (сочетание с
резервным таймером) 2.113*.

—  с номерами пунктов по ГОСТ Р 50267.1 
«Испытание после установки (испытание положения) 2.1.117 
Нормальное лечебное расстояние 2.1.109
Окончание облучения/окончить облучение 2.1.118
Псрвнчная/вторнчная комбинация системы мониторинга 
дозы облучения 2.1.112
Прерывание облучения/прервать облучение 2.1.106
Резервная комбинация системы мониторинга дозы 
облучения (система мониторинга избыточной дозы 
облучения) 2.1.115
Таймер (сокращенно от управляющего
(контролирующего) таймера) 2.1.101
Типовое испытание 2.1.120*;

—  с номерами пунктов по ГОСТ Р 50267.0.1 
«Электромагнитная совместимость (ЭМС) 2.203.4*.

Стандарт дополнить приложением —  ВВ
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• ПРИЛОЖЕНИЕ ВВ 
(обязательное)

Нормативные ссылки

ГОСТ 13109-97

ГОСТ 14254-96 
(М ЭК 529-89) 
ГОСТ 15150-69

ГОСТ Р МЭК 
6 0 1 -1 -1 -9 6  
(МЭК 6 0 1 -1 -1 -9 2 )  
ГОСТ Р 50267.0-92 
(М ЭК 6 0 1 -1 -8 8 )

Электрическая энергия Требования к качеству элек
трической энергии в электрических сетях общего 
назначения
Степени защиты, обеспечиваемые оболочками (Код 
!Р) ••
Машины, приборы и другие технические изделия. 
Исполнения для различных климатических районов. 
Категории, условия эксплуатации, хранения и 
транспортирования в части воздействия климати
ческих факторов внешней среды 
Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об
щие требования безопасности. Требования безопас
ности к медицинским электрическим системам 
Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об
щие требования безопасности

ГОСТ Р 50267.0.2— 95 Изделия медицинские электрические. Часть I. Об- 
(М ЭК 601 —  1— 2— 93) шис требования безопасности. 2. Электромагнитная 

совместимость. Требования и методы испытаний
ГОСТ Р 50267.0.3— 99 Изделия медицинские электрические. Часть I. Об- 
(М ЭК 60601— 1— 3—  шис требования безопасности. 3. Общие требования 
— 94) к защите от излучения в диагностических рентге

новских аппаратах
ГОСТ Р 50267.0 4— 99 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об- 
(МЭК 60601 —  1— 4—  шие требования безопасности. 4. Требования безо- 
— 96) пасности к программируемым медицинским элек

тронным системам
ГОСТ Р МЭК 
61217-99 
(МЭК 61217-96) 
М ЭК 278-88*

МЭК 407-73*

МЭК 60788-84*

Аппараты для лучевой терапии. Координаты, дви
жения и шкалы

Документация, прилагаемая к электронным изме
рительным приборам
Защита от излучения, имеющего место в рентгено
вской аппаратуре, работающей при напряжениях 
от 10 до 400 кВ
Медицинская радиационная техника. Термины и 
определения».

* Международные стандарты находятся в информационном фонде ВНИИКИ 
Госстандарта России
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