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 خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 اسـتانداردهاي  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي
 مؤسسـات  و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
 توليـدي،  شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
 كننـدگان، مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

 نـويس  پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
 از پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايـران  )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
 كننـد  مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه انداردهايياست نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
 ملـي  كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملـي  ستانداردا در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد
 المللـي  بـين  كميسـيون  1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سـازمان  اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 كـدكس  كميسـيون  4رابط تنها عنوان به و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه لملليا بين سازمان و (IEC)2الكتروتكنيك 
 هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5 غذايي 

 .شودمي گيريبهره الملليبين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شـده  بينـي  پـيش  موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصـول  عمـومي،  و فـردي  ايمني و سلامت حفظ كنندگان،
 ـ وارداتـي،  اقـلام  يـا  / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران يمل استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  مينـان اط بـراي  همچنـين  . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيـت  مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات
 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت
 تأييـد  گواهينامـة  لازم، شـرايط  احـراز  صـورت  در و كنـد  مـي  ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را تمؤسسا

 وسـايل  )واسـنجي ( كاليبراسـيون  يكاهـا،  المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 ايـن  وظـايف  ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي اتتحقيق انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

  

                                                 
 ايرانصنعتيتحقيقاتواستانداردوسسةم *

1-  International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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   استانداردتدوين فني كميسيون 
  -تجهيزات الكتريكي پزشكي«

الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري تجهيزات اشعه ايكس براي :  44-2قسمت 
  »)سي تي اسكن( نگاري كامپيوتري مقطع

 يا نمايندگي/ مت وس : رئيس

          سعيد ،صيادي
  )فوق ليسانس الكترونيك(
 

   مدير عامل شركت بهساز طب

  :دبيران

  يونس  ،ضياپور
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  فرانك                                                                     ،فائقي
    )فوق ليسانس فيزيك پزشكي( 
 

  ه پژوهشي مهندسي پزشكيكارشناس گرو
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  
  سرپرست گروه پژوهشي مهندسي پزشكي
 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  : اعضاء

  آغشتي، زهرا
  )ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  بادامچي، مهرام 
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  حاذق جعفري، كورش 
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  سيد مجتبي طيب زاده، 
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  فرجي، رحيم 
 )ليسانس شيمي(

  
  معينيان، سيد شهاب 

  )فوق ليسانس شيمي(
  

  فرزان نيك نژاد، 
 )ليسانس مهندسي پزشكي(

  كارشناس اداره نظارت بر اجراي استاندارد برق و مهندسي پزشكي
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  
  اس مسئول اداره تجهيزات پزشكيكارشن

  وزارت صنايع و معادن
  

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  
  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  
  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي

  تي ايرانموسسه استاندارد و تحقيقات صنع
  

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  
  شركت كيفيت گستر سبزكارشناس 
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  پيش گفتار
الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري :  44-2قسمت  - تجهيزات الكتريكي پزشكي"استاندارد 

هاي  كه پيشنويس آن در كمسيون ")سي تي اسكن(نگاري كامپيوتري  تجهيزات اشعه ايكس براي مقطع
دويست و شصت و مربوط توسط سازمان استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران تهيه و تدوين شده و در 

مورد تصويب قرار گرفته است، اينك به استناد بند  14/5/89اجلاس كميته ملي استاندارد مورخ  هشتمين
ارد و تحقيقات صنعتي ايران مصوب بهمن ماه ندقانون اصلاح قوانين و مقررات موسسه استا 3يك ماده 

  .شود به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي 1371
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين،  . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

  :تاس زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه و ماخذيمنبع 
IEC 60601-2-44:2009 : Medical electrical equipment-Part 2 -44: Particular 
requirements for the basic safety and essential performance of X -ray 
equipment for computed tomography  
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   -تجهيزات الكتريكي پزشكي
اشعه ايكس ضروري تجهيزات  الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد:  44-2قسمت 

  )سي تي اسكن( نگاري كامپيوتري مقطعبراي 

  و استانداردهاي مرتبط دامنه كاربرد ،هدف  1- 201
 :كاربرد دارد با در نظر گرفتن موارد زير )IEC 60601-1:2005( استاندارد عمومي 1بند 

  هدف    1-1- 201
  :جايگزين شود

ها  اسكن سي تي عملكرد ضروريو  ايمني پايهزاماتي ويژه براي هدف از تدوين اين استاندارد ويژه، ايجاد ال
، تا از ايمن بودن آنها اطمينان حاصل شود )تعريف شده است 201- 3- 201همانطور كه در زيربند (باشد  مي

  . با اين الزامات مشخص گردد ها اسكن سي تي هايي براي اثبات مطابقت و روش
 يونساز تابش و صحت به دليل رابطة آنها با كيفيت و كميت 1ذيري، خطي بودن، ثباتالزامات مربوط به تجديد پ -1يادآوري 

  .شوند باشند، محدود مي توليد شده، ارائه شده است و به مواردي كه براي ايمني ضروري مي
د كه هاي توصيه شده براي تعيين مطابقت، هر دو، مويد اين حقيقت هستن سطوح مربوط به مطابقت و آزمون -2يادآوري 

بنابراين تعداد محدودي از . باشند هاي اندك در كيفيت و نحوه عملكرد حساس نمي ، به تفاوتي ولتاژ بالاايمني ژنراتورها
. ها تعيين شده است كه بر پايه تجربه براي اغلب موارد مناسب تشخيص داده شده اند، براي آزمون بارگذاريفاكتورهاي تركيب 

هاي صورت گرفته در  ، براي فراهم نمودن امكان مقايسه بين آزمونبارگذاري فاكتورهاي نتخابياهاي  استاندارد نمودن تركيب
توانند داراي  هايي به غير از موارد مشخص شده نيز مي با اين وجود تركيب. باشد هاي مختلف، حائز اهميت مي ها و موقعيت مكان

  . اعتبار فني هم ارزي باشند
ن استاندارد بر مبناي آن تدوين شده است در مقدمة استاندارد عمومي و در استاندارد فلسفة ايمني كه اي -3يادآوري 

IEC/TR 60513 توصيف شده است.  
، اصول كلي موجه هاي مسئول سازمانو  توليدكنندگان، فرض شده است كه حفاظت در برابر اشعهدر خصوص  -4يادآوري 

 203المللي حفاظت در برابر اشعه را همانطور كه در پاراگراف  ينسازي و اعمال حدود دز مصوب كميسيون ب ، بهينه2بودن
  :باشند اند، كه اين اصول كلي به شرح زير مي آمده است، پذيرفته ICPR 103, 2007 ]12[3استاندارد 

ري هايش منافع بيشت دهد، بايد نسبت به آسيب را تغيير مي تابشهر تصميمي كه وضعيت مواجهه با : اصل موجه بودن") الف
  ".در برداشته باشد

شوند و  دز دريافتي  هر فرد، با لحاظ  مواجه مي تابشاحتمال وقوع مواجهه، تعداد افرادي كه با  :سازي حفاظت اصل بهينه") ب
  "كردن نقطه نظر هاي اقتصادي و اجتماعي، بايد حدالمقدور پايين نگه داشته شود،

ريزي شده به غير از  هاي مواجهه طرح منابع تنظيم شده در وضعيت كل دز دريافتي هر فرد از: اصل اعمال حدود دز") پ
   ".پزشكي، نبايد از حدود توصيه شده توسط كميسون فراتر رودتابش با  بيمارمواجهه 

                                                 
1 - Constancy 
2 - Justification 

  .باشند اعداد داخل كروشه براي ارجاع به كتابنامه مي -  3
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هاي پزشكي اعمال  بنابراين حدود دز نبايد براي مواجهه. باشد بيمارممكن است به ضرر  بيماراعمال حدود دز براي دز ) ت
هاي تشخيصي رايج بايد اعمال  اين وجود ملاحظاتي در خصوص كاربرد حدود دز يا سطوح معاينه، براي برخي از روشبا . گردد
  .شود، در بسياري از كشورها معرفي شده است اين مفهوم كه اكنون تحت عنوان سطوح تشخيصي مرجع شناخته مي. گردد

بايد توسط  ICRPراي تبعيت از اصول عمومي استاندارد هاي ضروري ب پر واضح است كه بسياري از قضاوت -5يادآوري 
  .، صورت گيردتجهيزات الكتريكي پزشكي توليدكنندةنه توسط  هاي مسئول سازمان

  دامنه كاربرد    1-2- 201
  :جايگزين شود

 از اين پس در اين استاندارد از. كاربرد دارد ها اسكن سي تي عملكرد ضروريو  ايمني پايهاين استاندارد براي 
  .شود نيز استفاده مي ها اسكن سي تي براي ارجاع به تجهيزات الكتريكي پزشكيعنوان 

هاي الكتريكي  سيستميا فقط براي  تجهيزات الكتريكي پزشكياگر بند يا زيربندي بصورت خاص فقط براي 
ر اينصورت بند در غي .كاربرد داشته باشد، عنوان و محتواي آن بند يا زيربند مويد اين امر خواهد بود پزشكي

، هر جا كه هاي الكتريكي پزشكي سيستم هم براي و تجهيزات الكتريكي پزشكيبراي هم  ،ورد نظريا زيربند م
  . مرتبط باشد، كاربرد دارد

  .استاندارد عمومي نيز مراجعه شود 2-4به زيربند  -1يادآوري 
اين . شود بدن كاربرد دارند، محدود مي تمامكه براي سر و  هائي اسكن سي تيدامنه كاربرد اين استاندارد به 

كه ي اشعه ايكس و آشكارسازهاي تصويرتابش دربر گيرندة منبع يا منابع  محفظةبوسيلة  ها اسكن سي تي
دامنه كاربرد اين استاندارد الزامات . شوند شناخته ميمعمولاً درون پوشش حفاظتي چنبره مانندي قرار دارند، 

 اين الزامات، همچنين .شود شامل مينيز را  ها اسكن سي تي به كار رفته در يكسهاي اشعه ا مولدايمني براي 
  .گيرد بر مي هستند را نيز دراشعه ايكس  مولد مجموعة تيوببصورت يكپارچه با  كه هاي ولتاژ بالاييژنراتور

-IEC 60601و  IEC 60601-2-7كه قبلاً در استانداردهاي تجهيزات وابسته و  هاي اشعه ايكس ژنراتورالزامات  -2يادآوري 

. يا ويرايش كنوني اين استاندارد گنجانده شده است IEC 60601-1:2005بيان شده بود، در ويرايش سوم استاندارد  2-32
  .باشند قسمتي از ويرايش سوم اين استاندارد نمي IEC 60601-2-32و  IEC 60601-2-7بنابراين استانداردهاي 

  يلياستانداردهاي تكم     1-3- 201
  :اضافه شود

استاندارد عمومي و بند  2فهرست شده در بند  داراي كاربردبه استانداردهاي تكميلي  ،در اين استاندارد ويژه
  .اين استاندارد ويژه ارجاع شده است 201-2

 ،IEC 60601-1-8استانداردهاي . كاربرد دارد ،203د با تغييرات اعمال شده در بن IEC 60601-1-3استاندارد 
IEC 60601-1-9  10-1-160601و IEC ديگر تحت تمامي استانداردهاي تكميلي منتشر شده . كاربرد ندارند

  .به همان صورت كاربرد دارند IEC 60601-1سري استانداردهاي 

                                                 
1 - IEC 60601-1-10, Medical electrical equipment – Part 1-10: General requirements for basic safety and 
essential performance – Collateral Standard: Requirements for the development of physiological closed-loop 
controllers 
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  استانداردهاي ويژه    1-4- 201
  :جايگزين شود

د در استاندارد عمومي يا توانند الزامات موجو ، استانداردهاي ويژه ميIEC 60601در سري استانداردهاي 
، جايگزين يا اصلاحمورد نظر مناسب باشد، تجهيز الكتريكي پزشكي استاندارد تكميلي را در صورتيكه براي 

  .ديگري را به آن اضافه كنند عملكرد ضروريو ايمني پايه توانند الزامات  حذف نمايند، و مي
  .ولويت دارندالزامات استاندارد ويژه بر الزامات استاندارد عمومي ا

به  ،شده است داده تحت عنوان استاندارد عمومي ارجاع IEC 60601-1در اين استاندارد ويژه، به استاندارد 
   .شده استداده استاندارد ارجاع آن استانداردهاي تكميلي نيز با شماره 

ومي بوده و تنها يك گذاري بندها يا زيربندهاي اين استاندارد ويژه متناظر با بندهاي استاندارد عم شماره
استاندارد  1با بند  ،در اين استاندارد ويژه 1-201مثلاً بند (به آن اضافه شده است  "201"پيش شماره 

بوده و تنها يك پيش شماره  داراي كاربرد يا متناظر با بندهاي استاندارد تكميلي  ،)استمتناظر عمومي 
"x20"  به آن اضافه شده است كهx در اين  4-202مثلاً بند (باشد  ستاندارد تكميلي ميمعرف شماره آخر ا

در اين استاندارد ويژه  4-203باشد و بند  مي 2-1-60601 تكميلياستاندارد  4استاندارد ويژه متناظر با بند 
تغييرات اعمال شده در متن ). باشد و به همين ترتيب مي 3-1-60601 تكميلياستاندارد  4متناظر با بند 
  : شوند ي به كمك الفاظ زير مشخص مياستاندارد عموم

به اين معني است كه متن استاندارد ويژه به طور كامل جايگزين بند يا زيربندهاي  "جايگزين شود"
  . شود مي داراي كاربرد استاندارد عمومي يا استاندارد تكميلي 

عمومي يا استاندارد تكميلي  متن اين استاندارد ويژه به الزامات استانداردبه اين معني است كه  "اضافه شود"
  شود افزوده مي داراي كاربرد 

 داراي كاربرد، به اين معني است كه بند يا زيربندهاي استاندارد عمومي يا استاندارد تكميلي  "اصلاح شود"
  .شوند مياصلاح  است همانطور كه در متن اين استاندارد مشخص شده

- 201"ها يا جداول استاندارد عمومي با شروع از شماره  ا، شكلها يا جداول اضافه بر زيربنده زيربندها، شكل
گذاري  شماره 139-3تا  1-3 شماره از آنجايي كه تعاريف استاندارد عمومي از. اند گذاري شده شماره "101
. شوند گذاري مي شماره 201- 3-201با شروع از شمارة اند، لذا تعاريف اضافه شده در اين استاندارد  شده

ب، الي  الف، ب هاي اضافه شده بصورت الف ب، الي آخر و آيتم- الف، ب-ي اضافه شده با حروف الفها پيوست
  .شوند آخر مشخص مي
 "x20"ها يا جداول استاندارد تكميلي با شروع از شماره  ها يا جداول اضافه بر زيربندها، شكل زيربندها، شكل

 IECبراي استاندارد  202مثلاً (شوند  گذاري مي هشمار باشد، معرف شماره آخر استاندارد تكميلي مي xكه 

  )و الي آخر IEC 60601-1-3براي استاندارد  203و  60601-1-2
و اين  داراي كاربرد براي ارجاع همزمان به استاندارد عمومي، هر استاندارد تكميلي  "اين استاندارد"عبارت 

  .رود استاندارد ويژه به كار مي
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بخش، بند يا زيربند متناظري براي آن وجود ندارد، بخش، بند يا زيربند  ر جا كهه در اين استاندارد ويژه،
هر . ، بدون تغيير كاربرد دارداحتمالاً غير مرتبط، هرچند داراي كاربرداستاندارد عمومي يا استاندارد تكميلي 

، مرتبطهرچند احتمالاً ، داراي كاربرد جاييكه قرار بوده هر بخشي از استاندارد عمومي يا استاندارد تكميلي 
  .كاربرد نداشته باشد، عبارتي در اين خصوص در استاندارد ويژه داده شده است

با قلم  ،اند براي تمايزكلمات كليدي به كار رفته در اين استاندارد ويژه كه در پيوست پ آن فهرست شده
   .اندمورب تايپ شده

  مراجع الزامي  2- 201
ي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آنها ارجاع داده شده است، مدارك الزامي زير حاوي مقررات

  .شوندبدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي محسوب مي
ها و تجديدنظرهاي بعدي آن در صورتي كه به استانداردي با ذكر تاريخ انشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه

در موردي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آنها ارجاع داده شده است، . ايران نيستمورد نظر اين استاندارد ملي 
  .هاي بعدي آنها مورد نظر استهمواره آخرين تجديدنظر و اصلاحيه

  .اند آورده شده 49ي صفحه ادر كتابنامه موجود در ابتد ،مراجع اطلاعاتي -يادآوري
  :كاربرد داردر با در نظر گرفتن موارد زياستاندارد عمومي  2بند 

  :جايگزين شود
201-2-1 IEC 60601-1-3:2008, Medical electrical equipment - Part 1-3: General 
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Radiation 
protection in diagnostic X-ray equipment 

  :اضافه شود
201-2-2 IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment - Part 1: General requirements 
for basic safety and essential performance 
 
201-2-3 IEC 61223-3-5, Evaluation and routine testing in medical imaging departments - 
Part 3-5: Acceptance tests - Imaging performance of computed tomography X-ray equipment 
  
201-2-4 ISO 12052, Health informatics - Digital imaging and communication in medicine 
(DICOM) including workflow and data management  
  

  اصطلاحات و تعاريف  3- 201
-IEC 60601-1:2005 ،IEC 60601هاي  در اين استاندارد ويژه اصطلاحات و تعاريف داده شده در استاندارد

  :كاربرد داردبا در نظر گرفتن موارد زير  IEC 60788:2004و  1-3:2008
  .آورده شده است اين استاندارد ويژه پيوست پدر  ،فهرست موضوعي عبارات تعريف شده -101يادآوري 

مگر خلاف آن  كاربرد دارنددر اين استاندارد نيز عبارات ذيل ، IEC 60601-1-3مطابق با تعاريف استاندارد  -102وري ادآي
  : بيان شده باشد

 .د و از ولتاژهاي گذرا صرفنظر شده استنباش مي پيك ناظر بر مقادير اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوبمقادير   -

 .دنباش ناظر بر مقادير ميانگين مي اشعه ايكس مولد وبجريان تيمقادير   -
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  :اضافه شود

201 -3-201  
     سي تي اسكن

و بازسازي  ،زواياي مختلف از ،كه قرار است با استفاده از اشعه ايكس عبوري از بدن ياشعه ايكس اتتجهيز
د شامل نتوان مي اتهيزاين تج. ، تصاويري از مقاطع عرضي بدن ايجاد نمايدداده هاي بدست آمده كامپيوتري

   .باشد لوازم جانبيو نگهدارنده هاي  ، قسمتبيمارتخت تجهيزات تجزيه و تحليل و نمايش سيگنال، 
اين . شود بدن كاربرد دارند، محدود مي تمام براي سر و كه ييها اسكن سي تي دامنه كاربرد اين استاندارد به - 1 يادآوري

اشعه ايكس و آشكارسازهاي تصويربرداري كه معمولاً درون پوشش مولد بع يا منابع دربر گيرندة من محفظة اسكنرها بوسيلة
  .شوند حفاظتي چنبره مانندي قرار دارند، توصيف مي

  .شود شامل دامنة كاربرد اين استاندارد نمي تصوير پردازش ثانويه -2يادآوري 

201 -3-202  
   سي تي يشرايط كار

  .مي باشند سي تي اسكن اكم بر كارتمامي پارامترهاي قابل انتخابي كه ح 
جريان  ، اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوب، پيك اسيونفيلتر ، 1ضريب گام سي تينگاري،  ضخامت نامي برش مقطع -1يادآوري 

  .باشند هايي از چنين شرايطي مي ، نمونهحاصلضرب جريان در زمانيا  بارگذاري زمانو  اشعه ايكس مولد تيوب
  .دنكن رتغيي مواجههممكن است در خلال  ،يرايط كارشبرخي از  -2يادآوري 

201 -3-203    
mm 100 )CTDI100نگاري كامپيوتري در طول  شاخص دز مقطع

2(  
        از نگاري صفحة مقطععمود بر  يدر طول خط 3اكسيالايجاد شده در يك اسكن پروفايل دز انتگرال 

mm 50-  تاmm 50+ نگاري مقطعهاي  برش، تقسيم بر حاصلضرب تعداد،N،  ضخامت نامي برش و
  :، هر كدام كمتر باشدmm 100، يا تقسيم بر T، نگاري مقطع

 
 

50mm

100

50mm

z

min ,100mm

D
CTDI dz

N T






  

  :در آن كه
 zD  زخط  راستايدر پروفايل دz  ز بر مي نگاري صفحة مقطععمود برز جذب حسب باشد، كه ددر هوا  يد

-203(دگرد بر آورد مي) PMMA( 4دزسنجي پلي متيل متاكريلات فانتومفاده از يك تو با اس شود گزارش مي
108(.  

N  باشد مي اكسيال كامل ايجاد شده در يك اسكن نگاري هاي مقطع برشتعداد.  

                                                 
1 - CT Pitch factor 
2 - Computed Tomography Dose Index 100 
3 - Axial scan 
4 - Polymethylmethacrylate 
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T باشد مي نگاري ضخامت نامي برش مقطع.  
مقادير دز را بر  سي تي اسكن، توليدكنندگاناز آنجا كه برخي از . شود در هوا گزارش ميدز جذبي دز بر اساس  -1يادآوري 

ا كنند، لذا براي اجتناب از سردرگمي، هو محاسبه مي PMMAدر دز جذبي برخي ديگر بر اساس و در هوا دز جذبي اساس 
  .صريحاً به عنوان محيط مرجع براي تعيين دز مشخص شده است

 ،PMMAدزسنجي  فانتومدرون يك  يدر هوادز جذبي باشد، اما در عمل برآورد  در هوا ميدز جذبي بيانگر  CTDI100اگرچه 
 موماً قابليت رديابي اتاقكع .شود تقريب زده مي، به خوبي  1يزاسيوناتاقك يون يكي فانتوم با كرماي هواگيري  بوسيلة اندازه
  .وجود داردكرماي هوا به يونيزاسيون 

  .قرار دارد z = 0بر روي پروفايل دز در اين تعريف فرض شده است كه مركز  -2يادآوري 
  .باشد منبع اشعه ايكس مي 360°نوعاً شامل يك چرخش اكسيال يك اسكن  -3يادآوري 
، لازم است "2شناور نقطه كانوني"با  يياسكنرهاوشاني داشته باشند، مثلاً در همپنگاري  هاي مقطع برشزمانيكه  -4يادآوري 
Nحاصلظرب T با توجه به همپوشاني تنظيم گردد.  
  .باشد همان محور چرخش مي zنوعاً محور  -5يادآوري 
Nاگر حاصلضرب -6يادآوري  T  ازmm 100  فيزيكي اشد، معنيبزرگتر ب CTDI100 به  ياز ميانگين دز در مركز اسكن

  .كند تغيير مياكسيال براي يك اسكن  mm 100به ميانگين دز بر روي ناحية مركزي به طول  mm 100طول 
mm N دزسنجي كمتر از فانتوماگر طول  -7يادآوري  T 100  باشد، مقدارCTDI100 تابشزيرا اثر . كمتر خواهد بود 

  . پراكنده كمتر از مقدار واقعي لحاظ شده است

  
  :راهنما

 نگاري صفحة مقطع -1

  فانتوم -2
  دستگاه مختصات – 101-201شكل 

                                                 
  1- Ionization chamber 

2 - Flying focal spot 
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201 -3-204    
  1سي تي ضريب گام

ار چرخش به ازاء هر ب zدر راستاي محور  dبيمار تختنسبت مسافت طي شده توسط  2در اسكن حلزوني
هاي  برشتعداد  در Tنگاري ضخامت نامي برش مقطعمنبع اشعه ايكس، تقسيم بر حاصلضرب 

  .نامند مي ضريب گام سي تي را Nنگاري مقطع
 

d

N T





ــي  ــام ســي ت    ضــريب گ

 :كه در آن

d  در راستاي محور  بيمار تختتوسط مسافت طي شدهz  به ازاء هر بار چرخش منبع اشعه ايكس
  .باشد مي
T باشد مي نگاري ضخامت نامي برش مقطع  
N  باشد مي اكسيالايجاد شده در يك اسكن نگاري  هاي مقطع برشتعداد.  

كه فقط  Nو  Tاما در تعريف آن از پارامترهاي  ،باشد ربوط به اسكن حلزوني ميم تي ضريب گام سياگرچه  -1يادآوري 
 Nو  Tفرض شده است كه پارامترهاي 204-3- 201در تعريف . شوند، استفاده شده است تعريف مي اكسيالبراي اسكن 

بر آورد ضريب گام سي تي و پيكربندي آشكارساز فعال اسكن حلزوني كه براي آنها  3كاليماسيونبا  ؛اكسيالمربوط به اسكن 
  .شده است، معادل هستند

، لازم "شناور نقطه كانوني"با سي تي اسكنرهاي همپوشاني داشته باشند، مثلاً در نگاري  هاي مقطع برشزمانيكه  -2يادآوري 
Nاست حاصلظرب  T با توجه به همپوشاني تنظيم گردد.  

Nيا  dدر صورتيكه -3يادآوري  T  تابعي از زمان خواهد بود  سي تي ضريب گام متغير باشند، مواجههدر طي.  
  .به كار رفته است "4فنري"به عنوان معادل واژه  "حلزوني"واژه  -4يادآوري 

201 -3-205    
  پروفايل دز

  بيان دز بصورت تابعي از مكان و در راستاي يك خط

201 -3-206    
  نگاري ضخامت نامي برش مقطع

  .شود انتخاب و نمايش داده ميكنترل صفحه كه بر روي نگاري  ضخامت برش مقطع
. بستگي داردگام به الگوريتم بازسازي حلزوني و  ،تصوير بازسازي شده مربوط به ضخامت برش ،در اسكن حلزوني -يادآوري

  .معادل باشد نگاري ضخامت نامي برش مقطعتواند با  اين ضخامت مي

                                                 
1- CT pitch factor 
2 - Helical scan 
3 - Collimation 
4 - Spiral 
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201 -3-207    
  پروفايل حساسيت

صفحة بصورت تابعي از مكان، در راستاي خطي عمود بر نگاري كامپيوتري  مقطعپاسخ نسبي يك سيستم 
  رينگا مقطع

201 -3-208    
  نگاري صفحة مقطع

به (قرار دارد  z روي محوراشعه ايكس  تابش اي هندسي و عمود بر محور چرخش كه در مركز ميدان صفحه
  ).مراجعه شود 101-201شكل 

201 -3-209    
  نگاري برش مقطع

از يكس تابش اهاي حاصل از عبور  يك رديف آشكارساز، حجمي است كه داده داراي سي تي اسكن هايبراي 
چندين رديف  سي تي اسكن هاي داراي براي. شود آوري مي ، بر روي آن جمعاكسيالدر يك اسكن  ،بدن

ها بوسيلة يك كانال منفرد كه بيانگر يك  ، حجمي است كه بر روي آن دادهzآشكارساز در راستاي محور 
  .شود آوري مي باشد، جمع هاي انتخاب شده مي رديف منفرد يا گروهي از رديف

201 -3-210    
  نگاري ضخامت برش مقطع

  .شود گيري مي اندازه نگاري برش مقطع ايزو سنتركه در  پروفايل حساسيت پهناي كامل در نصف بيشينة

201 -3-211    
CTDI100 دار وزن  

 CTDIw  

  :شود كه بصورت زير تعريف مي است مقداري

   100 centre 100 peripheral

1 2

3 3WCTDI CTDI CTDI   
 :كه در آن

 CTDI100(ceneter) ر مقداCTDI100  گيري شده است و  دزسنجي اندازه فانتوماست كه در مركز
CTDI100(peripheral)  ميانگين چهار مقدارCTDI100  زيربند  مطابق بادزسنجي و  فانتوماست كه در پيرامون

  .گيري شده است اندازه 3و 2- الف 203-109-1

201 -3-212  
CTDIw حجمي  

CTDIvol   
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  اكسيالبراي اسكن ) الف

vol W

N T
CTDI CTDI

d





  

 :كه در آن

N  ؛باشد منبع اشعه ايكس مي اكسيالايجاد شده در يك اسكن نگاري  هاي مقطع برشتعداد  
T ؛باشد مي نگاري ضخامت نامي برش مقطع   
d  در راستاي محور  بيمار گاه تكيهمسافت طي شده توسطz در فاصله زماني مابين دو اسكن متوالي 
  .باشد مي

Nتخت ازحداكثر حركت وقتي  اكسيالبراي اسكن  - 1يادآوري  T  ،اين تعريف ممكن است ميزان دز را بيشتر كمتر است
  .از مقدار واقعي تخمين بزند

هاي باليني  ، و صرفنظر از هرگونه طول اسكني كه ممكن است در استفادهتخاب شدهان سي تي يشرايط كاربراي  -2يادآوري 
، zمرسوم در راستاي محور  mm 100گيري  شاخصي از دز بر اساس بازة انتگرال) CTDIvol( حجمي CTDIwبكار رود، 

برابر با مساحت مقطع عرضي با حجمي  فانتوممعادل با ميانگين دز در برش مركزي  CTDIvol، اكسيالبراي اسكن . باشد مي
×d باشد مي.  
  براي اسكن حلزوني) ب

W
vol

CTDI
CTDI  ــي ــي ت ــام س ــريب گ   ض

Nيا  dدر صورتيكه  -1يادآوري  T  تابعي از زمان خواهد بودضريب گام سي تي متغير باشند،  مواجههدر طي.  
ازاء هر چرخش  هبتخت مسافت طي شده توسط در صورتي كه براي اسكن حلزوني با تعداد چرخشهاي كم و  -2يادآوري 

Nكمتر از  Tاين تعريف ممكن است ميزان دز را بيشتر از مقدار واقعي تخمين بزندباشد ، .  
هاي باليني  رفنظر از هرگونه طول اسكني كه ممكن است در استفاده، و صانتخاب شده سي تي يشرايط كاربراي  -3يادآوري 
، zمرسوم در راستاي محور  mm 100گيري  شاخصي از دز بر اساس بازة انتگرال) CTDIvol( حجمي CTDIwبكار رود، 

ت مقطع عرضي با حجمي برابر با مساح فانتوممعادل با ميانگين دز در برش مركزي  CTDIvol، حلزونيبراي اسكن . باشد مي
×d باشد مي.  
  بيمار ختتبراي اسكن بدون حركت ) پ

vol WCTDI n CTDI   
 :كه در آن

n باشد ها مي برابر با تعداد چرخش.  
شود، براي نمونه در  شامل مي نيز ممكن است بصورت دستي جابجا شود را بيمار تختهايي كه  وضعيت ،پ آيتم -1يادآوري 

  1طي فرآيند اينترونشنال
ممكن است بصورت دستي جابجا  بيمارتخت هايي كه  و براي وضعيت ،بيمار تخت حركتبدون  ،اسكندر صورت  - 2يادآوري 

  .شود نيز شامل مي هاي مجاور را زند، زيرا اثر پراكندگي ناشي از برش شود، اين تعريف دز را بيشتر از مقدار واقعي تخمين مي
با حجمي برابر با  فانتومدر برش مركزي تابش معادل با دز  CTDIvol بيمار تختبراي اسكن بدون حركت  -3يادآوري 

N× مساحت مقطع عرضي  T باشد كه  ميn شكل با طولي برابر  جوار و هم توالي اسكن همmm 100 ايم اشتهد.  

                                                 
1 - Interventional  
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201 -3-213  
  zكارايي هندسي در راستاي 

اشعه ايكس، تابش بدون حضور جسمي در مسير باريكة  ،1نقطه ايزوسنترتعيين شده در پروفايل دز انتگرال 
 zدر راستاي پروفايل دز بيان شده بصورت درصدي از كل انتگرال و  zدر راستاي  2دريافتبر روي بازه 

آشكارساز، يا انتخاب شده  هاي المانطول كه بر اساس  zلي است در راستاي محور طو دريافت،بازة   .باشد مي
 و ،كمتر باشدكه هر كدام   ،در آن طول به آشكار ساز مي رسد بيمارس از كه تابش پ zمحور  ي ازطول

  .، تعريف مي شودداده شودايزوسنتربصورت طول معادل در  zطول محور  جائيكه
   .دنده كارايي هندسي را كاهش مي ،گريدهاي آشكارسازيا  "3ها شانه" -يادآوري

201 -3-214  
  4حاصلضرب دز در طول

DLP 
  .كند مشخص ميرا در كل طول اسكن شده  CTDIvolكه حاصلضرب  يشاخص

  اكسيالبراي اسكن ) الف
volDLP CTDI d n    

 :كه در آن

d  در راستاي محور  ربيما تختمسافت طي شده توسطz در فاصله زماني مابين دو اسكن متوالي 
  باشد؛ مي
n باشد ميمتوالي هاي  تعداد اسكن.  
  براي اسكن حلزوني) ب

volDLP CTDI L  

 :كه در آن

L  باشد مي يبارگذار زمانكل مدت  طيدر تخت مسافت طي شده توسط.  
  .ريزي شده باشد ممكن است بلندتر از طول اسكن برنامه L -1يادآوري 
  . استفاده نمود CTDIvolدار  بايست از ميانگين زماني وزن متغير باشد، مي CTDIvolدر صورتيكه  -2يادآوري 

   بيمار حركت تختبراي اسكن بدون ) پ
volDLP CTDI N T    

 :كه در آن

N  ؛باشد مي اكسيالايجاد شده در يك اسكن نگاري  هاي مقطع برشتعداد  
T باشد مي نگاري ضخامت نامي برش مقطع.  

                                                 
1 - Isocenter  
2 - Acquisition range 
3 - Combs 
4 - Dose-Length Product 
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201 -3-215  
  نگاري كامپيوتري در هواي آزاد شاخص دز مقطع

CTDIfree air   
 mmاز  نگاري صفحة مقطععمود بر  يدر طول خط اكسيالجاد شده در يك اسكن اي پروفايل دز انتگرال 

 نگاري ضخامت نامي برش مقطعو  Nنگاري  هاي مقطع برش، تقسيم بر حاصلضرب تعداد +mm 50تا  -50
T يا تقسيم بر ،mm 100هر كدام كمتر باشد ،:  

 
 

50mm

FREE AIR

50mm

z

min ,100mm

D
CTDI dz

N T






  

 :كه در آن

 zD  زدر طول خط پروفايل دz  ز بر حسب  مي نگاري صفحة مقطععمود برز جذبي باشد، كه ددر هوا د
  .شود برآورد مي بيمارخت تو  فانتومدر هواي آزاد و بدون استفاده از  شود و گزارش مي

N باشد؛ منبع اشعه ايكس مي اكسيالكن ايجاد شده در يك اسنگاري  هاي مقطع برشاد تعد  
T باشد مي نگاري ضخامت نامي برش مقطع.  

  .قرار دارد z = 0بر روي پروفايل دز در اين تعريف فرض شده است كه مركز  -1يادآوري 

  الزامات عمومي  4- 201
  :كاربرد داردبا در نظر گرفتن موارد زير ي استاندارد عموم 4بند 

  عملكرد ضروري  3- 4- 201
  :اضافه شود

به عنوان ابزار اصلي نگاري كامپيوتري  مقطعكه براي آنها استفادة مورد نظر شامل سي تي  اسكنرهايدر 
هر  باشد، مي )بيماروارد نمودن يك وسيله مانند سوزن يا كاتتر به درون بدن (هاي تهاجمي  هدايت روش

  .هاي تهاجمي بايد مد نظر قرار گيرد مرتبط با اينگونه روش عملكرد ضروريگونه 
  .شود بررسي مي فايل مديريت ريسكمطابقت با بازرسي 

  هاي الكتريكي پزشكي سيستميا  تجهيزات الكتريكي پزشكيايمني معادل براي     5- 4- 201
  :اضافه شود
در اختلال آورند كه ممكن است باعث  بوجود مي CTاسكنرهاي راتي را در تغيي ،ها از آنجايي كه آخرين فناوري -يادآوري

گيري دربارة ريسك از طريق مديريت  تطابق كامل با تمامي زيربندهاي اين استاندارد ويژه شود، ابزارهاي جايگزين براي تصميم
ناشي از كاربرد آنها برابر يا كمتر از  اندهريسك باقيمابزارهاي جايگزين زماني قابل قبول هستند كه  .باشد ريسك، قابل قبول مي

  .ناشي از كاربرد الزامات اين استاندارد ويژه باشد ريسك باقيمانده

هاي الكتريكي  سيستميا  تجهيزات الكتريكي پزشكيبراي منبع تغذيه اصلي   10-2- 4- 201
  پزشكي

  :اضافه شود
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براي كار  ،بيشتر نشودمدارك همراه در از مقدار مشخص شده منبع تغذيه اصلي اگر مقدار مقاومت ظاهري 
  .بايست به اندازه كافي كوچك در نظر گرفته شود ميمنبع تغذيه اصلي امپدانس داخلي  سي تي، اسكنر

منبع هاي مناسب  ها يا ساير ويژگي مناسب كابل سطح مقطع /يا طولمنبع تغذيه اصلي يا مقاومت ظاهري 
  .مشخص شده باشدمدارك همراه در در وسيله، بايد  استفاده شدهتغذيه اصلي 

بالاتر از اين مقدار بين  اژيشود كه هيچگونه ولت اظهار شده باشد، فرض ميمنبع تغذيه اصلي سيستم  نامياگر ولتاژ  -يادآوري
  .ها و زمين وجود ندارد هاي سيستم يا بين اين هادي هيچ يك از هادي

اي شكل  از مقدار لحظه ،اي از شكل موج مورد نظر يچ مقدار لحظهشود كه ه ب در عمل زماني سينوسي فرض ميولتاژ متناو
  .آل تفاوت ننمايد مقدار قله شكل موج ايده ±2%آل در همان لحظه، بيشتر از  موج ايده

متقارن تحويل دهد و زمانيكه بصورت متقارن تحت ژ شود كه ولتا سه فاز در عمل زماني متقارن فرض ميمنبع تغذيه اصلي يك 
   .هاي متقارن توليد نمايد گيرد، جريان بار قرار

. باشد مي مبتني، بر فرض پيكربندي متقارن ولتاژ تغذيه اصلي نسبت به زمين ،هاي سه فاز الزامات اين استاندارد در سيستم
جاييكه سيستم تغذيه در منبع، زمين در . هاي سه فازي مشتق شده باشند هاي تكفاز ممكن است از اينچنين سيستم مسيست

جهت تشخيص، محدود نمودن و ترميم هر گونه اختلال در تقارن در حداقل  اقدامات مناسبنشده باشد، فرض بر اين است كه 
  .زمان معقول فراهم شده است

 توان الكتريكي ناميثابت كرد كه شود، تنها اگر بتوان  مطابق با الزامات اين استاندارد در نظر گرفته مي سي تي اسكنيك 
مشخص شده منبع تغذيه اصلي مقاومت ظاهري  توان با از ،منبع تغذيه اصلييك مقاومت ظاهري با آن راي تعيين شده ب

  .يستن كمتر مدارك همراهدر  توليدكنندهتوسط 
  .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت با بازرسي 

  تجهيزات الكتريكي پزشكيالزامات عمومي براي آزمون   5 - 201
  :كاربرد دارددر نظر گرفتن موارد زير  بااستاندارد عمومي  5بند 

  يسازي رطوبت عمليات آماده    7- 5- 201
  :اضافه شود

همانطور  هاي كنترل شده استفاده شوند، كه قرار است فقط در محيط سي تياسكنرهايي براي آن دسته از 
  .باشد نمي يسازي رطوبت نيز اظهار شده است، نيازي به هيچگونه آمادهمدارك همراه كه در 

پيش از روشن نمودن تغذيه  ،كه طي آن شرايط كاري و محيطي اتاقرا زماني طول بايد مدارك همراه 
   .، تعيين نمايدسيستم بايد حفظ گردد

  .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت با بازرسي 

  هاي الكتريكي پزشكي سيستمو  تجهيزات الكتريكي پزشكيبندي  طبقه  6- 201
  :كاربرد دارددر نظر گرفتن موارد زير  بااستاندارد عمومي  6بند 

  حفاظت در برابر شوك الكتريكي    6-2- 201
  :جايگزين شود
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تجهيزات يا از  Iطبقه  تجهيزات الكتريكي پزشكيبايد از سي تي  اسكنرهايدر  بالاولتاژ هاي ژنراتور
  .باشند داراي تغذيه داخلي الكتريكي پزشكي

  1مد كاري    6-6- 201
  :جايگزين شود

 صورتدهندة آن بايد ب هاي تشكيل قسمتيا سي تي  اسكنرهاينشده باشد،  بيانرتيكه غير از اين در صو
مشخص شده،  بارگذاريو براي  2آماده به كاردر حالت منبع تغذيه اصلي اجزاء مناسب براي اتصال مداوم به 

  .بندي شوند طبقه

  شكيمدارك همراه تجهيزات الكتريكي پزگذاري و  شناسه، نشانه  7- 201
  :كاربرد داردبا در نظر گرفتن موارد زير استاندارد عمومي  7بند 

  شرايط خنك كردن    2-15- 7- 201
  :اضافه شود

سي تي آن براي كار ايمن  دهندة هاي تشكيل قسمتيا  سي تياسكنرهاي الزامات مربوط به خنك كردن 
سيستم  3كثر اتلاف حرارتيهمچنين در صورت مناسبت حدا. قيد شده باشدمدارك همراه بايد در  اسكن،

  .خنك كننده بايد اظهار شود

  هاي نشانگر رنگ چراغ  1- 8- 7- 201
  :پس از پاراگراف اول اضافه شود

  :بايد بصورت زير باشد سي تياسكنرهاي هاي نشانگر  رنگ مورد استفاده در چراغ
 ش اشعهتاب براي نشان دادن حالتي كه انجام يك عمليات پس از آن منجر به كنترل صفحهدر  -

 ).مراجعه شود 103-203به زيربند (بايد از رنگ سبز استفاده نمود  ،شود مي

به زيربند (بايد از رنگ زرد استفاده نمود  اشعه بارگذاري حالتبراي نشان دادن  صفحه كنترلدر  -
 ).مراجعه شود 2- 203-6-4

در حالت  تجهيز اشعه ايكستخاب شود، لذا يك بايست بر اساس محتواي پيام آنها ان هاي نشانگر مي رنگ چراغ -101يادآوري 
داشته باشد، مثلاً  ها،بسته به محل استقرار نشانگر ،هاي متفاوت كاري يكسان ممكن است بصورت همزمان نشانگرهايي با رنگ

  .و نشانگر قرمز در ورودي اتاق معاينه كنترل صفحهنشانگر سبز در 

  مدارك همراه    9- 7- 201

  اخطارهاي ايمني هشدارها و    9-2-2- 7- 201
  :اضافه شود

                                                 
1 - Mode of operation  
2 - Stand-by 
3 - Heat dissipation  
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 ،اند كاهش نيافته 2-9-201در زيربند  هايي كه به اندازه كافي بايد در خصوص ريسكمدارك همراه در 
در جهت كاهش ريسك جراحت ناشي از برخورد  ،داده شود، يا بايد نشانگرهايي بر روي تجهيزاتهشدارهايي 

رود،  ك يا ثابتي كه احتمال حضور آنها در محيط ميهاي متحر ساير قسمت الكتريكي باهاي متحرك  قسمت
  .فراهم شود

  كار دستورالعمل    9-2-9- 7- 201
  :اضافه شود

همانطور كه در اشعه  بارگذاريفاكتورهاي ب سهاي خروجي الكتريكي بايد در دستورالعمل استفاده بر ح داده
  .الزام شده، بيان گردد 103- 1- 12-201زيربند 

 مجموعه تيوب اشعه ايكسبصورت يكپارچه با  ولتاژ بالا ژنراتوردر آنها قسمتي از كه  سي تياسكنرهاي در 
، مقادير اظهار شده بايد مربوط به كل وسيله )از نوع مونوبلاك اشعه ايكس مولد تيوبمثلاً (تلفيق شده است 

  . باشند
  :هاي زير بايد اظهار شوند ها و داده تركيب
بدست  اشعه ايكس مولد جريان تيوببه همراه بالاترين  ،ناظرتم اشعه ايكس مولد ولتاژ نامي تيوب )1

 .شود فعال ميولتاژ در آن  اشعه ايكس مولد تيوبزمانيكه  ،ولتاژ بالا ژنراتور آمده از 

بدست  اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوببه همراه بالاترين  ،تناظرم اشعه ايكس مولد جريان نامي تيوب )2
 .شود ميبرقرار  اشعه ايكس مولد جريان تيوبنيكه در آن زما ،ولتاژ بالا ژنراتورآمده از 

 .شود متناظر كه منجر با بالاترين توان الكتريكي خروجي مي اشعه ايكس مولد جريان تيوبو ولتاژ  )3

ولتاژ  ژنراتور، بالاترين توان الكتريكي ثابت خروجي بر حسب كيلووات است كه توان الكتريكي نامي )4
فراهم نمايد،  kV 120برابر اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوبثانيه در  4 ارگذاريبزمان ي تواند برا مي بالا

و kV 120به  اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوبيا اگر اين مقدار قابل انتخاب نباشد، با نزديكترين 
 .انتخاب شود) كمترولي نه (ثانيه  4به  بارگذاري زماننزديكترين 

بكار  بارگذاريزمان و  اشعه ايكس مولد جريان تيوبو ولتاژ از  بايد به همراه تركيبي توان الكتريكي نامي
  .داده شود سي تي اسكنررفته در 

  شرح فني    9-3- 7- 201

  كليات    9-3-1- 7- 201
  :اضافه شود

اسكنر هاي تشكيل دهندة  قسمتهاي  شرح فني بايد حاوي اطلاعاتي دربارة تركيب يا در صورت لزوم، تركيب
  .اشدآن ب لوازم جانبيو سي تي 

  :زيربند اضافه شود
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  مدارك همراهارجاع به     9-101- 7- 201
داده شده مدارك همراه بندها يا زيربندهاي اين استاندارد كه در آنها الزامات تكميلي در خصوص محتواي 

  :است
 2-10-4-201                مقاومت ظاهري منبع تغذيه اصلي -

 7-5-201                    محيط كنترل شده -

 15-2-7-201                    شرايط خنك كردن -

 2- 2-9-7-201                  هشدارها و اخطارهاي ايمني -

 9- 2-9-7-201                      كار دستورالعمل -

 1- 3-9-7-201                    هاي مناسب تركيب -

 4- 4- 2-2-9-201                    حفاظتي اقدامات -

 101- 1- 3-2-9-201          هايي براي حركت در وقفة ناخواسته محدوديت -

 5-2-9-201                يمارب 1تمهيداتي براي رهاسازي -

 101-1- 12-201                    خروجي تابشصحت  -

 1-4-203                    مطابقت با اين استاندارد -

 1- 4-2-5-203            الزامات عمومي براي اطلاعات مربوط به دز -

 3- 4-2-5-203                                دزتعيين كننده  -

 5- 4-2-5-203                        2اثرات قطعي -

 2- 7-6-203                ا كيفيت تصويرعملكرد مرتبط ب -

 1-7-203                كلي اسيونفيلترو  مقدار- لايه نيم -

 3-7-203                   فيلترخواص تعيين كننده  -

 AEC  (            203-6-5(خودكار مواجهه )هاي(كنترلثبات  -

 11-203                  شيلدينگ حفاظتي اوليه -

 3- 12-203                تابش     شرايط مرجع عبارت -

 101- 13-203                           3پخشتابش رابر حفاظت در ب -

 106-203                    خروجي تابشكنترل  -

- CTDI100                        203-109-1 

- CTDIfree air                        203-109-2 

 110-203                      پروفايل دزعبارت  -

 111-203                  پروفايل حساسيتعبارت  -

 z                  203-113كارايي هندسي در راستاي  -

                                                 
1 - Release 
2 - Determininstic  
3 - Stray radiation 
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 115-203                        يدان نوريم -

 101- 4-2-5-203          با وسايل پزشكي فعالسي تي تابش ايكس برهمكنش  -

  تجهيزات الكتريكي پزشكيالكتريكي ناشي از  خطراتحفاظت در برابر   8- 201
  :كاربرد داردبا در نظر گرفتن موارد زير استاندارد عمومي  8بند 

  جريان و انرژي ،محدوديت ولتاژ    4- 8- 201
  :اضافه شود

  اشعه ايكس مولد ولتاژ نامي تيوبمحدوديت ولتاژ بالا براي     101- 4- 8- 201
 اشعه ايكس مولد ولتاژ نامي تيوببايد به نحوي طراحي شده باشند كه ولتاژي بالاتر از  سي تي اسكنرهاي

  .ايجاد نكنند ،بيمارمرتبط با اسكن استفاده عادي در  اشعه ايكس مولد مجموعه تيوببراي 
و در صورت  تجهيزات الكتريكي پزشكيجزء، بازرسي آن دربارة  توليدكنندههاي  مطابقت توسط بازرسي داده

  .شود لزوم توسط آزمون كاركردي بررسي مي

  ولتاژ بالا  جدا شدني  اتصالات كابل  102- 4- 8- 201
احي شده باشند كه بايد به نحوي طر اشعه ايكس مولد مجموعه تيوب  يولتاژ بالا جداشدني اتصالات كابل

  .توان آنها را قطع يا پوشش حفاظتي آن را جدا نمودفقط توسط ابزار ب
  .شود مطابقت توسط بازرسي بررسي مي

  قسمت تغذيه اصليولتاژ بالاي غير قابل قبول در   103- 4- 8- 201
مدار ولتاژ پايين يا هر  قسمت تغذيه اصليبايد تمهيداتي براي اجتناب از بروز ولتاژ بالاي غير قابل قبول در 

  .ديگر اتخاذ شود
  :شود هاي زير محقق مي براي مثال بصورت راين ام -يادآوري

مابين مدارهاي ولتاژ بالا و  ترمينال زمين حفاظتييا صفحة هادي متصل به  يپيچ لايه سيم فراهم نمودنتوسط       -
 ولتاژ پايين

شوند  هايي كه وسايل خارجي به آنها متصل مي مينالمحدودكنندة ولتاژ متصل به تر يلةوسيك  فراهم نمودنتوسط  -
 .در بين آنها در صورت قطع مسير خارجي به زمين ممكن است ولتاژ اضافي ظاهر شودو 

  .شود هاي طراحي و ساختار بررسي مي مطابقت توسط بازرسي داده

  بيمارهاي كمكي  جريانو  هاي نشتي جريان    7- 8- 201

  مقادير مجاز  3- 7- 8- 201
  )ت

  :زين شودجايگ



17 

  

  .باشد مي mA 10 اشكال حالت تكو در  mA 5در حالت عادي  جريان نشتي زمينمقادير مجاز 
كه فقط اين  اي تغذيه هاي تشكيل دهنده آن كه به مدار منبع قسمتو  ينصب دائم سي تياسكنرهاي براي 

 mAنبايد از  اشكال حالت تكو  حالت عاديدر  جريان نشتي زمينكنند، متصل هستند،  اسكنر را تغذيه مي
  .بيشتر شود 10

به استاندارد . هاي نشتي زمين تاسيسات نصب شده وضع نمايند توانند حدودي را براي جريان مقررات محلي مي -1يادآوري 
IEC 60364-7-710 نيز مراجعه شود.  

اتصال كه تغذيه خود را توسط سي تي اسكنربراي هر بخش تشكيل دهندة  جريان نشتي زمينمقادير مجاز 
نقطه اتصال مركزي  در صورتي كه نمايد،  يا به نقطه اتصال مركزي تأمين ميمنبع تغذيه اصلي اختصاصي به 
  .، مجاز استباشد ينصب دائمثابت شده يا 

بيروني يا پوشش  محفظةثابت شده ممكن است داخل يا  نصب دائميمركزي  ترمينال زمين حفاظتييك 
به ترمينال زمين  ،هاي تشكيل دهنده يا تجهيزات متناظر قسمتر ساير اگ. فراهم شده باشد سي تياسكنر 

و سيستم حفاظت خارجي  يمركزحفاظتي متصل شده باشند، جريان نشتي زمين مابين اين نقطه اتصال 
  .بيشتر شودممكن است از مقادير مجاز براي اتصال منفرد هر يك از وسايل 

ثابت شده و  تجهيزات الكتريكي پزشكيتي مركزي قابل قبول است زيرا براي ترمينال زمين حفاظ فراهم نمودن -2يادآوري 
با اين وجود در چنين مواردي لازم است . شود تلقي نمي اشكال حالت تكبه عنوان  هادي زمين حفاظتيقطع  مينصب دائ
  .فراهم شود 1-3-9-7-201طبق زيربند  وابستهتجهيزات  در خصوص تركيب اطلاعاتي

  .شود ازرسي و آزمون بررسي ميمطابقت توسط ب
  )ث

  :اضافه شود
و  جريان نشتي زمين در حالت عادي، صرفنظر از شكل موج و فركانس، ينصب دائم سي تياسكنرهاي براي 

 mAشود، نبايد از  گيري مي اندازه 1فركانسحساس به يك وسيله غير زمانيكه بوسيلة  اشكال حالت تكدر 
  .بيشتر شود 20

  .شود ي و آزمون بررسي ميمطابقت توسط بازرس

  بندي عايق    8- 8- 201

  الكتريك استقامت دي    3- 8- 8- 201
  :پس از پاراگراف اول اضافه شود

اي باشد كه در برابر ولتاژهاي  بندي الكتريكي مدارهاي ولتاژ بالا بايد به اندازه الكتريك عايق استقامت دي
  .رد عمومي استقامت نمايداستاندا 3-8-8آزمون براي مدت زمان داده شده در زيربند 

 مولد ولتاژ نامي تيوببرابر  2/1و با ولتاژ آزموني به مقدار  اشعه ايكس مولد تيوبآزمون بايد بدون اتصال 
  .انجام شود ولتاژ بالا ژنراتور اشعه ايكس

                                                 
1 - Non-frequency-weighted 
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تواند  قابل آزمون باشد، ولتاژ آزمون مي ايكس اشعه مولد تيوب اتصال فقط در صورت ولتاژ بالا ژنراتوراگر 
    .باشد ولتاژ بالا ژنراتورولتاژ نامي برابر  1/1كمتر باشد اما نبايد كمتر از 

 .شود مطابقت توسط بازرسي و آزمون بررسي مي

هاي تشكيل دهندة آن با اعمال ولتاژ آزموني به مقدار  قسمتيا  ي ولتاژ بالاژنراتورهامدارهاي ولتاژ بالاي 
يا كمتر به مقدار  s 10استاندارد عمومي و افزايش آن در طي زمان  4-5-8مقدار نهايي بر طبق زيربند % 50

  .دنشو آزمون مي min 3نهايي و حفظ آن براي 
  :الف اضافه شود 3-8-8به زيربند 

افزايش بيش از حد دماي ترانسفورماتور يا مدارهاي وابسته  ريسك ،الكتريك اگر در خلال آزمون استقامت دي
معادل با مقدار  .d.cاشد، انجام آزمون با استفاده از منبعي با فركانس بالاتر يا ولتاژ تحت آزمون وجود داشته ب

  .باشد ديگر مجاز مي ژنراتوراعمال ولتاژ آزمون به طرف ثانويه بوسيلة يك با آزمون يا  .a.cقلة ولتاژ 
% 105تا % 100مابين  يستبا ميالكتريك، ولتاژ آزمون اعمالي به مدار ولتاژ بالا  در خلال آزمون استقامت دي

  .مقدار الزام شده نگه داشته شود
  :ب اضافه شود 3-8-8به زيربند 

در مدارهاي ولتاژ بالا رخ دهد  1اي ، اگر تخليه هالههاي ولتاژ بالاژنراتورالكتريك  در خلال آزمون استقامت دي
برابر آن متوقف شود، آنگاه  1/1به  لاولتاژ نامي مولد ولتاژ بابرابر  2/1و اين تخليه با كاهش ولتاژ آزمون از 

  .باشد اين تخليه قابل صرفنظر مي
  :پ اضافه شود 3-8-8به زيربند 

باشد يا قسمتي باشد كه به عنوان  قسمت كاربردييك  بيمار تختيا  گانتري، ارزيابي ريسكاگر بر اساس 
هستند به  بيمارسترس ده در ك بيمار تختيا  گانتريهاي  شود و قسمت با آن رفتار مي قسمت كاربردييك 

 بيمارگاه  تكيه يا گانتري هاي قسمتچنين پلاستيكي پوشانده نشده باشند آنگاه  محفظةطور كامل توسط 
در اين مورد ولتاژ آزمون براي آزمون استقامت . اند حفاظت شده )MOPP( بيمارتمهيدات حفاظت از بوسيله 

برابر ، اشعه ايكس مولد تيوب دوارآند چرخاندن بكار رفته براي ر و مدارهاي استاتور واستاتبراي  الكتريك دي
  .باشد ولتاژ موجود پس از كاهش ولتاژ تغذيه استاتور به مقدار كار حالت پايدار، ميبا 

تا  13و جداول  6حفاظت شده است و جدول  ،كاربرتمهيدات حفاظت از بوسيلة  گانتريدر غير اينصورت، 
 هاي ولتاژ بالاژنراتور . دنكاربرد دار IEC 60650-1استاندارد  هماهنگي عايقيامات استاندارد عمومي يا الز 16
مولد تيوب كه  اند، در حالتي تلفيق شده اشعه ايكس مولد مجموعه تيوبآن كه با  ةدهند هاي تشكيل قسمتيا 

  .گردند شده باشد آزمون مي بارگذاريبصورت مناسب  اشعه ايكس
متصل باشد و مدار ولتاژ  اشعه ايكس مولد تيوبيك در حالتي صورت گيرد كه اكتر اگر آزمون استقامت دي

مناسبي براي اطمينان از حضور  اقداماتگيري ولتاژ آزمون اعمالي در دسترس نباشد، آنگاه  بالا براي اندازه
  .گيرد صورت ميهاي تعيين شده در اين زيربند  در محدوده ،مقادير

                                                 
1 - Corona Discharge 
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  واييفواصل هو  فواصل خزشي    9- 8- 201

  مقادير    9-1- 8- 201
  :زيربند، اضافه شود

  سي تياسكنرهاي براي  ييفواصل هواو  فواصل خزشي     9-1-101- 8- 201
استاندارد  16و  15، 13داراي زمين حفاظتي، مقادير مندرج در جداول  نصب دائمي سي تياسكنرهاي براي 

و بندي درجة آلودگي  ي مواد، طبقهها ، گروهزيادبا در نظر داشتن ارتفاع  MOOPعمومي براي يك و دو 
در جداول  .d.cولت  1400قله  ولتاژيا  .a.c. r.m.s ولت 1000تا ولتاژهاي مرجع بندي ردة اضافه ولتاژ  طبقه

  .استاندارد عمومي كاربرد دارد 16جدول  در .d.cولت  1000تا ولتاژ  استاندارد عمومي و 15و  13
   فواصل هواييو  شيفواصل خزولتاژهاي مرجع بالاتر،  براي

 .d.cولت يا ولتاژ  1400يا ولتاژ قله   .a.c. r.m.s ولت 1000نبايد كمتر از مقادير مندرج براي ولتاژ  -
 .استاندارد عمومي باشد 16جدول در  .d.cولت  1000استاندارد عمومي و ولتاژ  15و  13در جداول 

 .د عمومي مطابقت داشته باشداستاندار 3-8- 8الكتريك زيربند  بايد با آزمون استقامت دي -

استاندارد عمومي و  3-8-8توصيف شده در زيربند  يالكتريك بايد در شرايط محيط آزمون استقامت دي
 .اين استاندارد ويژه انجام شود 7-5-201زيربند 

ونه فرض شده است كه هيچگ هادي زمين حفاظتيمجهز به  يئمنصب داثابت شده يا سي تي  اسكنرهايبراي  -يادآوري
اجزاء داراي ولتاژ مرجع بالا شامل موارد  .وجود ندارد اتصال زمين حفاظتي 1ريسك غير قابل قبولي در خصوص قابليت اعتماد

  :باشند زير مي
 هاي  دريافت دادههاي سيستم  و در برخي موارد قسمت اشعه ايكس مولد مجموعه تيوب، اشعه ايكس ژنراتورهاي  قسمت

 يتمهيد حفاظتاستقامت دي الكتريك كافي كه معادل با دو  عايقي با و قابل اعتماد زمين حفاظتيديجيتال آنها، يك اتصال 
  .نيز مراجعه شود 3-8-8-201به زيربند . شود تلقي مي

 يشترب جريان نشتي زمين ،ت استاندارد عمومي وجود دارد كه تحت چنين شرايطي 3-7-8به همين دليل عبارتي در زيربند 
   . باشد هماهنگ مي IEC 60664-1استاندارد  فواصل هواييو  فواصل خزشياين عبارت با عبارت مربوط به . باشد مجاز مي

هاي الكتريكي  سيستمو  تجهيزات الكتريكي پزشكيمكانيكي  خطراتحفاظت در برابر   9- 201
  پزشكي

  :موارد زير كاربرد دارد با در نظر گرفتناستاندارد عمومي  9بند 

  حفاظتي داماتاق    4- 9-2-2-4- 201
  :اضافه شود

استفاده در  بيماربرخورد با  ريسككاهش طراحي شده به منظور  ةزمانيكه يك قسمت به يك يا چند وسيل
  .وصيف گرددت دستورالعمل استفادهها و كار هر وسيله بايد در  مجهز شود، محدوديت عادي

  .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت با بازرسي 
                                                 

1 - Reliability 
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  هاي متحرك وابسته به قسمت راتخطساير     9-2-3- 201

  حركت ناخواسته    9-2-3-1- 201
  :اضافه شود

  سي تياسكنرهاي حركات ناخواستة   9-2-3-1-101- 201
در  بيمارتواند منجر به جراحت فيزيكي به  اي كه مي در خصوص حداقل نمودن امكان حركت ناخواستهبايد 

  .موارد زير بايد اعمال شوند. گرددشود، تمهيداتي فراهم  اشكال حالات تكو  استفاده عادي
مستقر شده، در گودي قرار گرفته يا بوسيلة تمهيدي ديگر حفاظت شده بايد به نحوي  كاربرهاي  كنترل  )الف

شود، بسيار اندك  بيمارسازي سهوي آن به نحوي كه منجر به جراحت فيزيكي به  باشند كه احتمال فعال
  . باشد
  .باشد اشكال ايمن از تك ،نترل نشدهتجهيز بايد در برابر حركت ك  )ب

  وقفة ناخواسته  9-2-3-1-102- 201
ها بايد در  بتوانند منجر به جراحت فيزيكي شوند، اينگونه قسمت ،تغذيه به كمكهاي متحرك  اگر قسمت

مدارك همراه در محدودة مشخص شده در  ،يا منبع تغذيه منبع تغذيه اصليناخواسته قطع هنگام بروز 
اظهار شده مدارك همراه حداكثر مقدار زاويه و مسافت براي هر يك از شرايط توقف، بايد در  .متوقف شوند

  .باشد
منبع قطع توقف، پس از  تاگيري مسافت طي شده  و بوسيلة اندازهمدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 

ك جرم معادل ها بايد به كم اين آزمون. شود هاي متحرك به كمك تغذيه، بررسي مي قسمت تغذيه اصلي
  .دنتوزيع شده است، انجام شو بيمار تختكه بصورت يكنواخت بر روي  kg 135برابر با  بيمار

  :زيربندها، اضافه شوند

  تابشاز داخل اتاق  اتحركت دادن تجهيز    9-2-3-101- 201
شود بايد بوسيلة  بيماركه ممكن است منجر به جراحت فيزيكي به  اتيتجهيز موتوري هر گونه حركت

قرار داشته باشد و از  بيمار تختكنترل بايد در نزديكي . كنترل شود كاربرسازي عمدي و پيوسته توسط  عالف
هايي كه قسمتي از پروتكل اسكن از پيش  حركت. جلوگيري كند بيمارهاي احتمالي به  وقوع آسيب

  .باشند ريزي شده هستند از اين الزامات مستثني مي برنامه
توانند باعث له  كه مي تجهيزات الكتريكي پزشكيهاي  ، يا قسمتالكتريكي پزشكيتجهيزات  يموتور حركت

در  كاربرتوان به پاسخ  شوند و براي آنها نمي بيمارصدمه جدي به  نجر بهطور مستقيم مبيا  ، خرد شدنشدن 
ة دو سوئيچ سازي پيوست اتكا كرد، بايد فقط بوسيلة فعال ،سازي اضطراري آنها براي اجتناب از صدمه متوقف
  .اندازي شوند و پس از رهاسازي هر سوئيچ بطور مستقل بايد بتوان حركت را متوقف نمود راه كاربرتوسط 
 صفحاتو  گانترييا  بيمارتخت بر روي  1-101-4-2-9-201ند بهاي اضطراري كه بر اساس زير كننده متوقف -يادآوري

  .شوند براي اجتناب از جراحت، كافي تلقي مي ركارب به واكنش به موقع اتكا برايقرار دارند،  كنترل
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دو عدد سوئيچ ممكن است بصورت يك كنترل منفرد طراحي شوند و يك سوئيچ ممكن است در مداري 
  .مشترك براي تمامي حركات  قرار داشته باشد

. باشد ربيماهاي احتمالي به  بتواند مراقب آسيب كاربرها بايد در محلي قرار داشته باشند كه  اين سوئيچ
 براي بيماردر نزديكي  كاربرحضور  مستلزمحداقل يك مجموعه سوئيچ بايد به نحوي قرار گرفته باشند كه 

  .باشد تجهيزات الكتريكي پزشكيهاي متحرك  قسمت ت ازمراقب

  كنترلاتاق  خارج از اتحركت دادن تجهيز    9-2-3-102- 201
شود بايد بوسيلة  بيمارجراحت فيزيكي به  منجر بهكه ممكن است  اتيهر گونه حركت موتوري تجهيز

  .كنترل شود كاربرسازي عمدي و پيوسته توسط  فعال
استفاده  يحفاظتي براي حركات موتور اقدامسازي عمدي پيوسته به عنوان  زمانيكه كنترل به وسيلة فعال

حركاتي كه . ند، كنترل بايد در محلي قرار داشته باشد كه حركات بصورت بصري قابل مشاهده باششود مي
  . باشند ريزي شده هستند از اين الزامات مستثني مي قسمتي از پروتكل اسكن از پيش برنامه

توانند باعث له  كه مي تجهيزات الكتريكي پزشكيهاي  ، يا قسمتتجهيزات الكتريكي پزشكي يحركت موتور
در  كاربرتوان به پاسخ  آنها نميشوند و براي  بيمارصدمه جدي به  نجر بهطور مستقيم مبشدن، خرد شدن يا  

سازي پيوستة دو سوئيچ  سازي اضطراري آنها براي اجتناب از صدمه اتكا كرد، بايد فقط بوسيلة فعال متوقف
  .اندازي شوند و پس از رهاسازي هر سوئيچ بطور مستقل بايد بتوان حركت را متوقف نمود راه كاربرتوسط 
 صفحات و گانترييا  بيمار تختبر روي  1-101-4-2-9-201ند بري كه بر اساس زيرهاي اضطرا كننده متوقفبراي  -يادآوري

  .شوند براي اجتناب از جراحت، كافي تلقي مي كاربر به واكنش به موقع  قرار دارند، اتكا كنترل
دو عدد سوئيچ ممكن است بصورت يك كنترل منفرد طراحي شوند و يك سوئيچ ممكن است در مداري 

  .امي حركات  قرار داشته باشدمشترك براي تم
قادر به اجتناب از  كاربراز آنجا قابل مشاهده باشد تا  بيمارها بايد در محلي قرار داشته باشند كه  اين سوئيچ

  .باشد بيماربروز جراحت احتمالي به 

  اضطراري كنندة توقفموسايل   9-2-4- 201
  :اضافه شود

  بيمار تختو  گانتري  9-2-4-101- 201

  توقف اضطراري حركات موتوري  9-2-4-101-1- 201
بايد در نزديكي  ات ايمني بالاياجزاء با خصوصدر دسترس و به آساني قابل تشخيص متشكل از ) هاي(كنترل
براي توقف اضطراري حركات موتوري، توسط قطع تغذيه الكتريكي به سيستم حركت،  گانترييا  بيمار تخت

بايد در محدودة  تختو حركت  گانتريطي خ حركت زاويه اي ياها فعال شوند،  زمانيكه كنترل. فراهم شود
. اين استاندارد متوقف شود 3- 101-4-2-9- 201و  2- 101-4-2- 9- 201مشخص شده در زيربندهاي 

  .كه بصورت تصادفي فعال نشوند گيرندبايد به نحوي قرار ) ها(كنترل
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  .سازي حركات، تعبيه شود ، براي فعالكنترل صفحههاي مشابهي نيز بايد در نزديكي يا بر روي  كنترل
  .كنندة اضطراري قطع گردد سازي متوقف پس از فعال s 1تغذيه سيستم محرك بايد در مدت زمان 

  .خاتمه يابد 101-203بايد  طبق زيربند  بارگذاريكنندة اضطراري،  به مجرد فعال شدن متوقف
  .صورت گيرد اضطراري بايد توسط همان دكمه توقف حركت موتوريو  بارگذاريخاتمة 
كنندة اضطراري وصل باقي  سازي متوقف تغذيه مورد نياز براي مدارات الكترونيكي و كنترلي ممكن است پس از فعال -يادآوري

     .بماند
 بيمارها بايد به كمك جرم معادل  اين آزمون. شود هاي كاركردي مناسب بررسي مي آزمون توسطمطابقت 

  .دنتوزيع شده است، انجام شو بيمار تختيكنواخت بر روي  كه بصورت kg 135برابر با 

  گانتري حركت زاويه اي  9-2-4-101-2- 201
  .متوقف شود º5/0بايد در محدوده  گانتري حركت زاويه اي شود،  زمانيكه كنترل توقف اضطراي فعال مي

  .شود كاركردي بررسي مي  مطابقت با آزمون

  گانتريو  بيمار تختحركات خطي   9-2-4-101-3- 201
در راستاي   گانتريو  بيمار تختشود، متوقف كنندة حركت خطي  زمانيكه كنترل توقف اضطراري فعال مي

 mm 25بايد در محدودة  zحركت در راستاي محور . كند عمل mm 10بايد در محدوده مسافتي  zمحور 
  .كنندة اضطراري متوقف شود سازي متوقف پس از فعال

كنندة اضطراري  سازي متوقف پس از فعال mm 10بايد در محدودة ) طرفين/پايين/بالا( بيمار ختتحركت 
  . متوقف شود

  .شود كاركردي بررسي مي  مطابقت با آزمون

  بيماررهاسازي   9-2-5- 201
  :اضافه شود

  تمهيدات رهاسازي  9-2-5-101- 201
تجهيزات الكتريكي از  استفاده عاديدر خلال   تغذيه به كمك تدر جاييكه امكان خرابي در سيستم حرك

 بيماربراي رهاسازي ) هايي(شود، بايد كنترل بيمارگرفتار شدن وجود دارد و ممكن است سبب  پزشكي
  .اين تمهيدات بايد در دستورالعمل استفاده توصيف شوند. فراهم شود

  .شود بررسي ميمدارك همراه بازرسي  توسطمطابقت 

  فاكتور ايمني كششي  9-8-2- 201
  :اضافه شود
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استاندارد عمومي،  21هاي مذكور در جدول  ، صرفنظر از وضعيتدر حالت كاملا بيرون 1رويه تختبراي 
 m 5/1 به طولاي  باشد و بار بايد بطور يكنواخت بر روي فاصله 5/2بايد برابر با  فاكتور ايمني كششيحداقل 
رويه تخت لوازم جانبي متصل به براي  5/2 فاكتور ايمني كششيحداقل . ، توزيع شده باشدرويه تختبر روي 

  .نيز بر اساس حداكثر بار مشخص شدة آنها، كاربرد دارد
  .باشد الزامات عمومي استاندارد مي مطابق با ،تختفاكتور ايمني براي پايه  -يادآوري

  افراد بارگذارينيروهاي ديناميك ناشي از     9-8-3-3- 201
  :اضافه شود
، از سرعتش فشرده  فوم mm 60 ضخامت سپس در گرفته و شتاب mm 150 طولي به مسافت در طي كه يجرم  -يادآوري
  .كند ميرا اعمال  بار كاري ايمنبرابر  3تا  2 معادل ييشود، نيرو كاسته مي

در صورتيكه تحليل مكانيكي ثابت نمايد كه آزمون بار استاتيك زير شديدتر از آزمون بار ديناميك مشخص 
 ريسكاز آزمون بار ديناميك بر اساس مديريت  نمودن اشد، صرفنظرب شده در استاندارد عمومي مي

  .باشد ميپذير  امكان
كه استفاده عادي بصورت افقي و در بدترين وضعيت  بيمار تخت /پيش از انجام اين آزمون، سيستم تعليق

  .گيرد ، قرار ميدهد رخ مي بيمارسازي  و پياده استقرار
سطح تماس اين . قرار گيرد بيمار تختنمايد بايد بر روي  يك ايجاد ميي بيشتر از بار ديناميجرمي كه نيرو

استاندارد عمومي تعريف شده است و اين جرم حداقل به مدت  33جرم معادل با سطحي است كه در شكل 
غيرقابل  ريسكتواند منجر به  هرگونه فقدان كاركرد يا صدمه ساختاري كه مي. شود يك دقيقه اعمال مي

  .دهد را تشكيل مي) شكست(خرابي  قبول شود، يك
  .شود به كار رفته است در اين آزمون استفاده نمي 33فومي كه در شكل  -يادآوري

  ناخواسته بيش از حد و  تابشناشي از  خطراتحفاظت در برابر   10- 201
  .استاندارد عمومي كاربرد دارد 10بند 

 IECاين استاندارد و در استاندارد  203در بند  ناخواستهو  بيش از حد تابشناشي از  خطراتحفاظت در برابر   -يادآوري

  .نيز بررسي شده است 60601-1-3

  خطراتهاي بيش از حد و ساير  حفاظت در برابر دما  11- 201
  :موارد زير كاربرد داردبا در نظر گرفتن استاندارد عمومي  11بند 

  تجهيزات الكتريكي پزشكيدماهاي بيش از حد در     1- 11- 201

  استفاده عاديحداكثر دما در خلال     1-1- 11- 201
  :اضافه شود

                                                 
1 - Cradle 
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هايي كه بطور  هاي در تماس با روغن نبايد براي قسمت هاي مربوط به حداكثر دماي مجاز قسمت محدوديت
  .بكار رود ،ور هستند كامل در روغن غوطه

  هاي خطرناك ها و ابزارآلات و حفاظت در برابر خروجي صحت كنترل  12- 201
  :موارد زير كاربرد داردبا در نظر گرفتن ستاندارد عمومي ا 12بند 

  ها و ابزارآلات صحت كنترل  1- 12- 201
  :اضاف شود

  خروجي تابشصحت   101- 1- 12- 201
و  اشعه ايكس مولد جريان تيوبو ولتاژ بايد در دستورالعمل استفاده اطلاعاتي در خصوص صحت  كننده توليد

  .ارائه نمايد خروجي تابشخطي بودن 
  .شود بررسي ميمدارك همراه بازرسي  توسططابقت م

  معاينه هاي ثبت شده صحت داده  102- 1- 12- 201
اين استاندارد شرح  115-203همانطور كه در بند ( فلورو اسكن براي نمايش اوليه راديوگرام زمانيكه   )الف

مشخص  راديوگرامي بايد به وضوح بر رو نگاري هاي مقطع برشفراهم شد، محل هر يك از ) داده شده است
  .شده باشد

  .مشخص شوند mm 2±بايد با دقت  نگاري هاي مقطع برشمحل 
بايد بر روي  بيمارگيري تصوير نمايش داده شده نسبت به  اطلاعاتي در خصوص جهت استفاده عاديدر   )ب

  .هر تصوير نمايش داده شود
  .شود بازرسي بررسي مي توسطمطابقت 

  يتابشلكتريكي و خروجي ا  ناسةش  103- 1- 12- 201
يا مدهاي كاري ثابت شده، دائمي يا نيمه دائمي از پيش  بارگذاريفاكتورهاي بايد اطلاعات كافي در خصوص 

اشعه  مولد تيوبزير بار رفتن در خلال و پس از  ،، قبلانتخاب شده يا در غيراينصورت از پيش تعيين شده
را انتخاب نمايد و  1دهي تابشپيش شرايط مناسب براي قادر باشد پيشا كاربرباشد تا  كاربردر دسترس  ايكس

  . را بدست آورد بيمارتوسط  جذبيهاي لازم براي تخمين دز  به تبع آن داده
  :ها بايد بصورت زير باشد ناسهشيكاهاي 

 ولت  كيلو: اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوببراي  -

 آمپر ميلي: اشعه ايكس مولد جريان تيوببراي  -

 ثانيه: ريبارگذا زمانبراي  -

 ثانيه-آمپر ميلي: حاصلضرب جريان در زمانبراي  -

                                                 
1 - Irradiation 
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  .شود مطابقت توسط بازرسي بررسي مي

  اشكال حالاتهاي خطرناك و  وضعيت    13- 201
  .استاندارد عمومي كاربرد دارد 13بند 

  )PEMS1(پذير  برنامههاي الكتريكي پزشكي  سيستم    14- 201
  .استاندارد عمومي كاربرد دارد 14بند 

  تجهيزات الكتريكي پزشكيساختار     15- 201
  .استاندارد عمومي كاربرد دارد 15بند 

  هاي الكتريكي پزشكي سيستم    16- 201
 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 16بند 

هاي الكتريكي  سيستمو  تجهيزات الكتريكي پزشكي سازگاري الكترومغناطيس    17- 201
  پزشكي

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 17بند 

  در تجهيزات اشعه ايكس تشخيصي تابشالزامات عمومي براي حفاظت در برابر     203
  :موارد زير كاربرد دارد با در نظر گرفتن IEC 60601-1-3:2008استاندارد 

  الزامات عمومي  4- 203

  طابقتاظهار     1- 4- 203
شود، عبارت مربوطه  از آن اظهار قسمتييا  سي تياسكنر اگر قرار است مطابقت با اين استاندارد براي يك 

  :اظهار گرددمدارك همراه بايد در 
   IEC 60601-2-44:2009استاندارد ) ++...سي تي اسكنر 

  يمرجع نوعيا  مدل) ++
  .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 

                                                 
1 - Programmable Electrical Medical Systems 
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  گذاري و مدارك همراه تجهيزات الكتريكي پزشكيشناسه، نشانه  5- 203

  مدارك همراه    5-2- 203

  كاليبراسيون دزسنجي    5-2-2- 203
  : اصلاح شود

  .داراي دزسنج باشد، كاربرد دارد سي تياسكنر استاندارد تكميلي تنها در صورتيكه  2-2-5زيربند 

   هو اجزاء تشكيل دهند لوازم جانبي مرجع الزامات عمومي براي    5-2-3- 203
  .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 3-2-5زيربند 

  مل استفادهدستورالع    5-2-4- 203

  تابش الزامات عمومي در خصوص اطلاعات دزسنجي    5-2-4-1- 203
  :اضافه شود

  شود كه استاندارد تكميلي در صورتي برآورده مي 1-4-2- 5الزامات زيربند 
) ايكس اشعه بيش از حدتابش  برايايمني  اقدامات( 107- 203هاي مذكور در بند  ويژگي -

توصيف مدارك همراه در  )DLPو  CTDIvolبت و نمايش ث( 112-203هاي پ و ث و بند  پاراگراف
 .شوند

 .دنمحقق شده باش) مدارك همراهعبارات ( 101- 13-203زيربند  -

203 -5-2-4-2   ياطلاعات كم  
اين استاندارد ويژه  114-203تا  108-203استاندارد تكميلي توسط مطابقت با زيربندهاي  2-4-2- 5زيربند 

  .شود محقق مي

  دز ناسهش    5-2-4-3- 203
تجهيزات از استفاده عادي در  تابشدز  شناسهدر صورت كاربرد، روش مورد استفاده براي فراهم نمودن 

  .توصيف شود ،، بايد مستقيماً يا با ارجاع به يك مرجع منتشر شدهالكتريكي پزشكي
 ةشد هايي براي حفظ صحت مشخص بايست دستورالعمل داراي يك دزسنج باشد، ميسي تي  اسكنراگر 

   .داده شود ،تجهيز الكتريكي پزشكيفراهم شده در هاي دزسنجي  ناسهتمامي ش
  .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 

  قطعياثرات     5-2-4-5- 203
  :اضافه شود
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براي دستيابي به حداكثر سطوح  لازم توسط فراهم نمودن اطلاعاتي دربارة شرايط كار ،مطابقت با پاراگراف ب
مشخص شده در  فانتومبدست آمده در ) مراجعه شود 211- 3-201به زيربند ( CTDI100(peripheral) Gy 1دز 
  .شود ميمحقق ) دزسنجي فانتوم( 108- 203بند 

  انكاربرمربوط به  ريسك    5-2-4-6- 203
  :جايگزين شود

  .شود مياستاندارد تكميلي  6-4-2-5جايگزين زيربند ) پخش تابشحفاظت در برابر ( 13- 203بند 
  :زيربند اضافه شود

  با وسايل پزشكي فعال  سي تيتابش ايكس برهمكنش     5-2-4-101- 203
سي ايكس  اشعه تابشاي در خصوص برهمكنش مضر بالقوه  بايد حاوي عبارات هشدار دهندهمدارك همراه 

بارات هشدار ع وداخل بدن يا متصل به بدن فعال با وسايل پزشكي كاشتني فعال و وسايل پزشكي تي اسكن 
اي مبني بر اينكه بهتر است با توليدكنندة چنين وسايلي براي كسب اطلاعات بيشتر تماس گرفته  دهنده
  .، باشندشود

  تابشمديريت   6- 203

  دهي تابشآغاز و پايان   2- 6- 203

  دهي تابشآغاز و پايان عادي     1- 2- 6- 203
  .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 1- 2-6زيربند 
  .آورده شده است 112-203و  107-203در بندهاي  سي تياسكنرهاي ب جايگزين براي سلزامات مناا -يادآوري

  دهيتابشعادي خاتمه  عدم موفقيت درايمني در برابر  اقدامات    2- 2- 6- 203
  .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 2- 2-6زيربند 
  .آورده شده است 107-203در بند سي تي  اسكنرهايب جايگزين براي سالزامات منا -يادآوري

  تابشو كيفيت  تابشدز   3- 6- 203

    تابشو كيفيت  تابشتنظيم دز     1- 3- 6- 203
  .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 1- 3-6زيربند 
 .آورده شده است 106-203در بند  سي تياسكنرهاي الزامات مناسب جايگزين براي  -يادآوري

  خروجي تابشپذيري  تجديد    2- 3- 6- 203
  :ن شودجايگزي
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-203نوعي مشخص شده در زيربند  1دركاليماسيون) kV( اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوبهاي  براي انتخاب
هاي نوعي  كه بيانگر تكنيك) mA( اشعه ايكس مولد جريان تيوببراي دو تنظيم  ،اين استاندارد ويژه 109-2
  .ودگيري ش اندازه CTDIfree airخروجي بايد برحسب  تابشبدن هستند،  سر و
  .گيري باشد اندازه 10اي از  مقدار ميانگين مجموعه ±10%، هر مقدار بايد در محدودة CTDIfree airبراي 

  حالات كار ناسهش    4- 6- 203

  انتخاب شدهمجموعه منبع اشعه ايكس  ناسهش    4-1- 6- 203
  .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 1- 4-6زيربند 

  بارگذاري حالت شناسه    4-2- 6- 203
  :ن شودجايگزي

صفحه قابل رويت بر روي ) نشانگر(شود، بايد يك شناسه  توليد مي تابشدر حالت عادي فقط و فقط زمانيكه 
نشانگرهايي . ، فراهم شودگانتريايجاد شده است و بر روي يا در نزديكي  تابش ايكسكه از طريق آن  كنترلي

وارد از آنجا كه  بيمارخارج از قسمت ورودي قرار دارند بايد از هر نقطه  گانتريكه بر روي يا در نزديكي 
  .پذير است، قابل رويت باشند امكان تابش ميداننمودن هر قسمت از بدن انسان به درون 

  .مراجعه شود 1- 8- 7-201بايد توسط نشانگري با نور زرد مشخص شود؛ به زيربند  بارگذاريحالت 
   .شود ميهاي كاركردي مناسب بررسي مطابقت توسط بازرسي و آزمون

  مدهاي كاريو  بارگذاري فاكتورهاي ناسهش    4-3- 6- 203
  :جايگزين شود

  :شود مطابقت با اين زيربند استاندارد تكميلي بوسيلة انطباق با زيربندهاي ذيل از اين استاندارد محقق مي
 بصري ناسهش -

 DLPو  CTDIvolثبت و نمايش  -

 جههمواپس از سي تي اسكن  تغيير كرده يكار شرايطنمايش  -

 خروجي تابشصحت  -

  سيستم كنترل خودكار    5- 6- 203
  :جايگزين شود

  .شود محقق مي 106-203استاندارد تكميلي بوسيلة انطباق با زيربند  5-6مطابقت با زيربند 

  پراكنده تابشكاهش     6- 6- 203
  :اضافه شود

                                                 
1 - Collimation  
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  .باشد از نمياگر تمهيدات قابل جداسازي نباشند، شرحي در خصوص استفاده مناسب از آنها مورد ني

  عملكرد تصويربرداري    7- 6- 203

  عملكرد سيستم    2- 7- 6- 203
  :جايگزين شود

جهت تامين اطلاعات استفاده شده  سي تيشرايط كاري براي مدارك همراه هاي عملكردي زير بايد در  داده
وسط تكميلي الزام شده ت شرايط كارينوعي سر و بدن و اسكن براي  1-109- 203الزام شده در زيربند 

  .فراهم گردد IEC 61223-3-5استاندارد 
طراحي شده براي تصويربرداري از سر و بدن، اطلاعات عملكرد تصويربرداري بصورت سي تي  اسكنرهايبراي 

  :مجزا بايد براي هر كاربرد فراهم شود
 ضخامت برشو  2تابع تبديل مدولاسيون، يكنواختي ،1سي تي متوسطعدد ، نويزعبارتي در خصوص ) الف

   IEC 61223-3-5بر طبق استاندارد نگاري  مقطع
كه در عبارت نويز و  يبراي همان مد نمايش و پردازش تصوير تابع تبديل مدولاسيوننمايش گرافيكي ) ب

  .استفاده شده است IEC 61223-3-5تكميلي الزام شده توسط استاندارد  شرايط كاري
  .شود فراهم مي 111-203بر اساس بند  ،برش پروفايل حساسيت -يادآوري

 .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 

  نقطه كانوني ناميمقدار     3- 7- 6- 203
  :اضافه شود

  .شود محقق مي 2-7-6-203توسط تطابق با زيربند  ،مطابقت با پاراگراف دوم

  گيرندة تصوير اشعه ايكسيا  تابش آشكارساز    4- 7- 6- 203
  :اضافه شود

  .شود محقق مي 2-7- 6-203با زيربند مطابقت توسط تطابق 

   تابشكيفيت   7- 203

  تجهيزات اشعه ايكسدر  فيلتراسيون كليو مقدار  هاي نيم لايه  1- 7- 203
  :اضافه شود
براي حداقل، حداكثر و يك مقدار مدارك همراه انتخاب بايد در  قابل فيلترسيستم براي هر مقدار  لايه نيم

  .فراهم شود اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوبمياني 

                                                 
1 - Mean CT number 
2 - Modulation transfer function 
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سيستم،  ايزو سنتربايد در  تابشگيري كيفيت  ، اندازه1شكل يافته فيلترهايداراي اسكنرهاي سي تي براي 
  .دگردارائه مدارك همراه انجام شود و مقادير بايد در  نگاري صفحة مقطعدر مركز واقع 

  :جايگزين عبارت تطابق
  .شود بررسي مي 6-7-203يف شده در زيربند و بوسيلة آزمون توصمدارك همراه مطابقت توسط آزمايش 

  اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوبموج  شكل    2- 7- 203
  .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 2-7زيربند 

  فيلترهاي  شناسة ويژگي    3- 7- 203
  :جايگزين شود

  :بايد بصورت زير مشخص شود فيلترهاي  ويژگي
معادل از مواد جدانشدني يا با ا كيفيت ب فيلتراسيونبايد با اشعه ايكس  مولد مجموعه تيوب -

 گذاري شود؛ نشانه آنها هاي مواد مورد نظر به همراه نمادهاي شيميايي ضخامت

بر حسب با كيفيت معادل  فيلتراسيونبايد مدارك همراه ، در فيلترهاي افزوده شدهبراي تمامي  -
فاده براي تعيين آن اظهار مورد است تابشضخامت آلومينيوم يا ماده مرجع ديگري به همراه كيفيت 

 .شود

  mm AL 3/0 kV/HVL 75   mm AL  7/2   -مثال
و مواد  فيلترهاي افزوده شده، به غير از بيمار هب تابش يافتههاي ثابت مواد در باريكه اشعه ايكس  لايه -

 با كيفيت فيلتراسيونگذاري شوند تا  بايد نشانهاشعه ايكس  مولد مجموعه تيوبجدانشدني در 
مورد استفاده براي تعيين آن نشان داده  تابشل بر حسب ضخامت آلومينيوم به همراه كيفيت معاد
در . از نشانه استفاده شودمدارك همراه ممكن است براي ارجاع به اطلاعات مذكور در . شود

آلومينيوم  mm 2/0معادل با كيفيت  فيلتراسيونهايي سرجمع بيشتر از يك  صورتيكه اينچنين لايه
كلي الزام شده براي تطابق با پاراگراف  فيلتراسيوند و قرار نباشد كه به عنوان قسمتي از نباشن

 .باشد ها نمي گذاري اينگونه لايه استاندارد تكميلي، تلقي گردند، نيازي به نشانه 1- 7چهارم زيربند 

فيلترهاي و  ، مواد فيلتر كنندهاشعه ايكس مولد مجموعه تيوبمطابقت در صورت مناسبت توسط بازرسي 
  .شود بررسي ميمدارك همراه و بوسيلة آزمايش  افزوده شده

  بوسيلة مواد جدانشدني فيلتراسيونآزمون براي     4- 7- 203
  .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 4-7زيربند 

   افزوده شده و مواد فيلترهاآزمون براي     5- 7- 203
  .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 5-7زيربند 

                                                 
1 - Shaped filter 
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  مقدار  لايه نيمآزمون براي     6- 7- 203
  :جايگزين شود

براي تمامي مقادير قابل انتخاب براي  ،ازكباريكه ن حالاترا تحت مقدار  لايه نيمسيستم، اولين  ايزوسنتردر 
 مولد ولتاژ تيوباگر بيش از سه مقدار قابل انتخاب براي . گيري نماييد اندازه ،اشعه ايكس مولد ولتاژ تيوب
اشعه  مولد ولتاژ تيوببايد براي حداقل، حداكثر و يك مقدار مياني مقدار  لايه نيمد باشد، موجو اشعه ايكس

  .گيري شود اندازه ايكس

  دريافت تصوير ناحيهو  تابش ميدانو رابطه بين  باريكه اشعه ايكسمحدوديت وسعت   8- 203

  كليات    1- 8- 203
  :اضافه شود

  :شود ير استاندارد ويژه محقق ميهاي مذكور در ز مطابقت توسط انطباق با زيربند
  خارج از كانون تابشمحدودسازي     203-8-4
  zكارآيي هندسي در راستاي     203-113

  خارج از كانون تابشمحدودسازي     4- 8- 203
  :جايگزين شود

احيه حاصل از تقاطع تمامي خطوط نبايد به نحوي ساخته شده باشد كه  مجموعه منبع اشعه ايكس
 محور مرجعكنند بر روي صفحه عمود بر  عبور مي منبع اشعه ايكس 1تابشهاي  دهانهي مستقيمي كه از تمام

قابل انتخاب خارج  ميدان اشعه ايكساز مرز بزرگترين  cm 15، بيش از نقطه كانونيدر فاصله يك متري از 
  .شودن

  .كاربرد دارد zاين الزام تنها براي كاليماسيون در راستاي 
بيانگر  1W، 101-201در شكل . شود هندسي مستندات طراحي بررسي مي/يكيمطابقت توسط آزمايش گراف

 1و در فاصله  مرجعمحور عمود بر است كه  Pقابل انتخاب در صفحه  ميدان اشعه ايكسپهناي بزرگترين 
با  تابشهاي  طوط مستقيم عبوري از تمامي دهانهناحيه تقاطع تمامي خ. قرار دارد نقطه كانونيمتري از 

خارج از  تابشاي است كه  دار اين ناحيه، منطقه منطقه سايه. رود فراتر مي 2Wاز  1Wبه مقدار  Pصفحه 
 cm 15از  2Wكه شود مطابقت در صورتي محقق مي. تر باشدتابش بزرگتواند از بزرگترين ميدان  كانون مي

  .بيشتر نشود
  

                                                 
1 - Radiation Apertures 
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  راهنما

  اشعه ايكس مولد تيوبمحفظة  -1
  كوليماتور -2
  تابش هاي دهانه -3
  نقطة كانوني -4

  خارج از كانون تابشناحيه  – 101 -203شكل 

كافي   خارج از كانون به اندازه تابشد تا نحي بكار روممكن است در طرا يديگر اقداماتبه عبارت ديگر 
  .كاهش يابد

  .كاربرد دارد zاين الزام تنها براي كاليماسيون در راستاي 
  .شود مستندات طراحي بررسي مي بررسيمطابقت توسط 

  دريافت تصوير ناحيهو  تابش ميدانرابطة بين     5- 8- 203
  .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 5-8زيربند 
  .آورده شده است 115-203و  113-203، 111-203در بندهاي  ها  سي تي اسكن الزامات مناسب و متناظري براي -يادآوري

  فاصله نقطه كانوني تا پوست    9- 203
  :جايگزين شود

 cm 15دست كم  نقطه كانوني تا پوستبايد به نحوي ساخته شوند كه حداقل فاصله  سي تياسكنرهاي 
  .باشد

 .شود بازرسي بررسي مي مطابقت توسط

  گيرنده تصوير اشعه ايكسو  بيماردر فاصله بين  باريكه اشعه ايكس تضعيف    10- 203
 .استاندارد تكميلي كاربرد ندارد 10بند 



33 

  

  باقيمانده تابشحفاظت در برابر     11- 203
  :جايگزين شود

 101- 13-203زيربند همانطور كه در   ،پخش تابشاوليه قابل قبول است اگر مقادير  تابش 1شيلدينگ
ترين به  نگاري قرار دارند و نزديك توصيف شده است، براي دو محل در نمودار افقي كه در صفحه مقطع

و به  همان  بيمار تختبالاي در گيري شده در محور چرخش  مقادير اندازه% 25هستند، كمتر از  گانتري
  .باشد ،ايزو سنتر فاصله از

 .شود بررسي ميه مدارك همرامطابقت توسط بازرسي 

  نشتي تابشحفاظت در برابر     12- 203

  كليات  1- 12- 203
  :جايگزين شود

 نشتي تابشو كارمندان در برابر  كاربر، بيمارمناسبي براي حفاظت از  اقداماتبايد از  تجهيزات اشعه ايكس
  .بهره ببرند

انطباق با الزامات زيربند فوق  براي اثبات IEC 60601-1-3استاندارد  4-12و زيربند  13-203مطابقت با بند 
  .كافي است

  تابش شرايط مرجع عبارت  3- 12- 203
  :جايگزين شود

متناظر با توان  اشعه ايكس مولد ولتاژ نامي تيوبكه در صورت بكار بردن در سي تي شرايط كاري مقادير 
 دراشعه ايكس  مجموعه منبعو اشعه ايكس  مولد مجموعه تيوببايد براي  ،ورودي پيوسته آند خواهد بود

  .شود، اظهار مدارك همراه
 .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 

  پخش  تابشحفاظت در برابر   13- 203
  :جايگزين شود

  كليات  1- 13- 203
به پخش  تابشصورت گيرد كه منجر به حداكثر دز سي تي  شرايط كاريبايد با آن پخش  تابشگيري  اندازه
 تيوب قابل انتخاب ولتاژبايد دست كم بالاترين شرايط كاري اين . شود مي زمان حاصلضرب جريان درازاء 
  .را در بر داشته باشد اشعه ايكس مولد

براي  mm 320با قطر ) PMMAمثلاً آب يا (اي از جنس مواد معادل بافت  استوانه فانتومبايد از يك 
mm N حداقل طول آن بايد بيشترين مقدار. گيري استفاده نمود اندازه T 100  ياmm 140 حداقل . باشد

                                                 
1 - Shielding  
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mm Nطول آن بايد  T  صفحه و در مركز  CTاسكنر بايد در مركز چرخش  فانتوم. باشد 200
كه هيچ يك از  cm3 500ها بر روي حجمي به اندازه  گيري بهتر است نتايج اندازه. قرار داده شود نگاري مقطع
  .رفته شودگ ، ميانگينبيشتر نمي شود mm 200خطي اصلي آن از  ابعاد

  مدارك همراهعبارات موجود در   2- 13- 203
شود،  مي سي تي اسكنربايد در صفحات افقي و عمودي كه شامل محور چرخش  پخش تابشهاي  داده
  :زير باشدگيري بايد مستطيلي تعريف شده بصورت  اندازه  براي هر صفحه، ناحيه. گيري شود اندازه

طول دارد و مركز آن در محل صفحة  m 3براي صفحة افقي، ضلعي كه موازي با محور چرخش است، لااقل 
ضلعي كه . شود گسترده مي ،ضروري باشد بيمار شامل تختتا جاييكه براي شامل شدن ناحيه  اسكن است و

  .ش قرار داردچرخمحور طول دارد و مركز آن در محل  m 3عمود بر محور چرخش است حداقل 
طول دارد و مركز آن در محل  m 3براي صفحة عمودي، ضلعي كه موازي با محور چرخش است، لااقل 

ضلعي . شود ضروري باشد گسترده مي بيمار  در بر گرفتن ناحيه شاملصفحة اسكن است و تا جاييكه براي 
الاي محل محور چرخش ب m 5/1پايين و  m 5/0كه عمود بر محور چرخش است بايد لااقل به مقدار 

  .گسترده شود
  .شود گسترده نمي m 3از  بيشتر بيمارتخت هد كه  د پيكربندي را نشان مييك  102-203شكل 
و نتايج  فانتوماطلاعات مربوط به . و در هر دو جهت صورت گيرد cm 50ها بايد لااقل در هر  گيري اندازه
  . دگيري بايد در دستورالعمل استفاده فراهم شو اندازه

 مولد تيوباعمالي به  )mAs( حاصلضرب جريان در زمانبه ازاء كرماي هوا گيري بايد بر حسب  واحد اندازه
  ، باشداستفاده عاديدر خلال  اشعه ايكس

  .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 
  

  
  پخش تابشگيري  حداقل ابعاد براي اندازه -102-203شكل 
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  ايكس تابشقطع اضطراري     101- 203
فراهم  بارگذاريبراي قطع اضطراري و پايان  يبايست تمهيدات در دسترس و به سهولت قابل تشخيص مي
و همچنين  گانترييا  بيمار تختدر مجاورت يا بر روي  1بندي شده اين تمهيدات بايد بصورت مدار سيم .شود

  .شود، تعبيه شده باشد از آنجا فعال ميتابش ايكس كه  كنترلي صفحهبر روي يا در نزديكي 
  .سازي توقف اضطراري متوقف گردد پس از فعال s 5/0بايد در عرض  بارگذاري

  .پايان يابند 101- 4-2-9-201بايد بر اساس زيربند  حركات موتوريسازي توقف اضطراري،  بمجرد فعال
  .يردبايد توسط دكمه توقف اضطراري يكساني صورت گ بارگذاريو خاتمة  حركات موتوريخاتمة 

  .شود هاي كاركردي مناسب بررسي مي مطابقت توسط آزمون

  بصري هاي شناسه    102- 203
بايست پيش از  مي ،مورد استفاده قرار گيرد ي متواليها اسكنطول كه قرار است در  سي تي شرايط كاري
يير تغ ي متواليها كه در خلال اسكنسي تي  شرايط كاري براي هر يك از . ها مشخص گردد شروع اسكن

 دار بايست ميانگين زماني وزن ، مياختصاص يابدشرايط كاري كند، مقداري كه قرار است براي اينگونه  مي
شرايط كه تمامي يا برخي از اين  تجهيزات الكتريكي پزشكيبراي . ها باشد مورد انتظار بر روي سري اسكن

شناسة . محقق شود يگذاري دائم انهتواند بوسيلة نش ، اين الزام مياعمال مي كنندرا بصورت ثابت كاري 
  .شروع شود، قابل رويت باشد از آنجا تواند ميگي حالت آمادبايد از هر محلي كه  سي تي شرايط كاري

  .شود هاي كاركردي مناسب بررسي مي مطابقت توسط آزمون

  به كار حالت آماده شناسه    103- 203
كنندة حالتي  شده باشد كه اين نشانگر مشخصبايد نشانگري قابل رويت تعبيه  كنترل صفحهبر روي هر 

تيوب اشعه  بارگذاريموجب آغاز  صفحه كنترلسازي كنترل موجود بر روي  است كه در آن، يك گام فعال
  .خواهد شد ايكس

اين  1- 8-7- 201شود، بايد بر طبق زيربند  نشان داده مي كاره-اگر اين حالت به كمك چراغ نشانگر تك
  .استفاده شود استاندارد از رنگ سبز

اين الزام . فراهم شود كنترل صفحاتبايد تمهيداتي اتخاذ شود تا امكان نمايش اين حالت بر روي هر يك از 
  .كاربرد ندارد تجهيرات الكتريكي پزشكي متحركبراي 

  .شود هاي كاركردي مناسب بررسي مي مطابقت توسط آزمون

  بيروني هاي قفلي هماتصال     104- 203
را  بيروني هاي قفلي هماين و بتوان  ودههاي بيروني مجهز ب قفلي بايد به اتصلاتي براي همي سي تاسكنرهاي 

مولد مجدد  تابشو ممانعت از شروع به تابش ايكس قرار داد و قابليت متوقف نمودن سي تي  اسكنردور از 
  . را داشته باشند اشعه ايكس

                                                 
1 - Hard-wired circuit 
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عملاً در تمامي  كاربرو  بيمار، سي تي اسكن ها  انجام شده در لاينترونشناهاي تشخيصي و  نظر به ماهيت روش -يادآوري
د، نگير اي در معرض دز بيشتري قرار مي ، به طور قابل ملاحظهعمل مي كنند ي بيروني در خلال مواجههقفل همي كه اين موارد

اضافي براي  ريسكمسبب ممكن است  اينترونشنال توقف يك فرآيند همچنين. اسكن هستندزيرا احتمالاً مجبور به تكرار 
به كار  )مثلاً در صورتيكه توسط ساير مقررات الزام شده باشد(هايي بايد فقط در مواقع ضروري  يقفل لذا اينچنين هم. شود بيمار

  .برده شوند
  .شود هاي كاركردي مناسب بررسي مي مطابقت توسط بازرسي و آزمون

  شارژ مد در قفلي هم    105- 203
باشد تا بوسيلة آن از  تمهيداتيداراي باتري داخلي بايد مجهز به  پزشكي متحركتجهيز الكتريكي هر 

 تمهيداتاين  .توسط افراد غير مسئول ممانعت به عمل آوردتابش ايكس حركات به كمك تغذيه و توليد 
  .توانند اجازه شارژ باتري را بدهند مي

است كه فقط  1يشونده بوسيله كليد زام، فراهم نمودن سوئيچ فعالاي از تمهيدات مناسب براي تطابق با اين ال  نمونه -يادآوري
اما شارژ باتري  ،مقدور است تابش ايكسحركات به كمك تغذيه و توليد  ،)توسط كاربر( كليدبكار افتادن آن فقط در صورت 

  .اين كليد معمولا در اختيار كاربر است .باشد پذير مي ليد نيز امكانآن كبدون 
  .شود بررسي مي مطابقت توسط بازرسي

  خروجي تابشكنترل     106- 203
هاي ثابت يا از پيش انتخاب شدة  تمهيداتي براي محدود نمودن انرژي تحويلي بوسيلة استفاده از تركيببايد 

  .انديشيده شود هاي كاري مدو  بارگذاريفاكتورهاي 
در زمان وقفه بيش از نيم سكن يا اخلال در لحظه هر را   بارگذاري بتواند كاربربايد تمهيداتي فراهم شود تا 

 توان به نحوي فراهم نمود كه تمهيدات را مي در عين حال اين. ثانيه در بين دو اسكن متوالي متوقف كند
هر كنترلي كه بوسيلة آن . دريافت كنده شده چرخش اضافيك  طيرا ي از دست رفته ها داده اسكنر بتواند

، آن سازي ناخواسته بايد به نحوي حفاظت شود كه فعال ،آغاز كرد را اشعه ايكس مولد تيوب بارگذاريتوان ب
جايگذاري،  :توان به كمك تمهيدات متعددي شامل اما نه محدود به حفاظت كافي را مي. غير محتمل باشد
   .سازي، انجام داد شده براي فعال ها در تورفتگي، درپوش، يا بازه تعريف قرار دادن كنترل

انتخاب دستي به جاي  جايگزين )هاي(مدبه عنوان ) AEC( 2خودكار نترل مواجههك  ،اسكن سي تي در هر
  .فراهم شودشرايط كاري  

اين فهرست براي . دهند نشان مي CTاسكنرهاي را در  كنترل خودكار مواجههنوعي از هاي زير  هر يك از فناوري -1يادآوري 
را نيز رد  خودكار مواجهه كنترلهاي  فناوريباشد و ساير  ميروشن شدن مطلب ارائه شده است و فهرستي كامل و فراگير ن

  :كند نمي
  

ثابت و بهينه اشعه ايكس مورد كيلو ولت  كه  كنترل خودكار مواجههيك سيستم   كيلو ولتكنترل 
  .كند مي و كنترل استفاده در طي كل توالي اسكن را معين

                                                 
1 - Key-operated switch 
2 - Automatic Exposure Control 
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بصورت تابعي  را تابشاشعه ايكس كيلو ولت كه  اجههكنترل خودكار مويك سيستم   زاويهكيلو ولت بر حسب كنترل 
  .كند تنظيم مي ،از زاويه پروجكشن

را در راستاي تابش اشعه ايكس  كيلو ولتكه  كنترل خودكار مواجههيك سيستم   Zمحور روي   مواجههكنترل 
  .كند تنظيم مي Zمحور 

را علاوه بر  تابش اشعه ايكسكيلو ولت   كه كنترل خودكار مواجههيك سيستم   XYZ روي سه محور مواجههكنترل 
  .كند نيز تنظيم مي XYدر صفحة  zراستاي محور 

بصورت تابعي از  رااشعه ايكس تابش كه  كنترل خودكار مواجههيك سيستم   هم زمان شده مواجههكنترل 
با  مرتبط فرآيندهايسيستم تنفسي، قلبي و سيگنال مثلاً  1متناوب ورودي سيگنال

  .كند يم ميرا تنظ هاآن

هاي مورد نياز براي  و وارد نمودن داده كنترل خودكار مواجههمدهاي ويژة  برخي دستي امكان تنظيم اين الزام  -2يادآوري 
  .كند منتفي نميرا  كاربرتوسط  AECسازي آن مدهاي  فعال
  .فاده فراهم نمايددر دستورالعمل است را خودكار مواجهه )هاي(كنترلكننده بايد اطلاعاتي دربارة  توليد

  . ارائه شودمدارك همراه بايد در  خودكار مواجهه )هاي(كنترلهاي عملكردي  اطلاعات بيشتر در خصوص ويژگي
  .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 

  بيش از حدتابش ايكس ايمني در برابر  اقدامات    107- 203
بوسيلة قطع تغذية  ،بارگذارييداتي براي پايان دادن خودكار تمهبايد  ،تايمردر خرابي بروز در مواقع   - الف

تمهيدات بايد پس از سپري شدن  اين .فراهم گردد اشعه ايكسمسدود كردن مسير تابش يا  تابشمنبع 
اسكنر، هر كدام كه چرخش اضافي زمان اسكن در حال انجام، يا زمان اسكن جاري بعلاوه زمان يك % 110

تجهيز به كمك يك تايمر پشتيبان يا وسايلي كه كاركرد  اين امر. ه و تابش را قطع كندبكار افتاد كمتر باشد،
  .باشد s 1/0بازة زماني كمتر از  لازم نيست اين. گيرد صورت مي كنند را پايش مي الكتريكي پزشكي

دهد، بايد  را تحت تأثير قرار مي ها كه دريافت داده تجهيز الكتريكي پزشكيخرابي در بروز در مواقع   -ب
مسدود نمودن مسير تابش يا  تابش، بوسيلة قطع تغذية منبع بارگذاريتمهيداتي براي پايان دادن خودكار 

  .پس از خرابي صورت پذيرد s 1بايد ظرف مدت  عمل خاتمه تابش. فراهم گردد اشعه ايكس
سري بين اسكن يا يك  را در هر لحظه در خلال بارگذاري بتواند كاربربايد تمهيداتي فراهم شود تا   -پ

  .دارند، پايان دهد s 5/0ه مدت زماني بيش از ك در حال اجراهاي  اسكن
قابل  ،تحت شرايط مذكور در بندهاي الف، ب يا پ فوق پايان يافت، يك نشانگر پايان بارگذاري زمانيكه  -ت

  .بايد الزامي باشد بعديبراي آغاز اسكن شرايط كاري فراهم شود و ريست دستي  كاربررويت بايد براي 
ريزي شده باشد بايد هشداري در  يكسان برنامه نگاري صفحة مقطعزمانيكه بيش از يك اسكن در يك   -ث

ها انجام آن  اسكن  بايد پيش از آغاز سري كاربرمبني بر انتخاب اين مد وجود داشته باشد و  كاربرميز فرمان 
  .را تأييد نمايد

                                                 
1 - Gating input 
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 سري بارگذاريهرگونه داده دريافت شده پيش از قطع  ،اند اي فرار ذخيره شدههايي كه در بافره داده جزب  -ج
  . در دسترس باشد بايدهر دليل، براي بازسازي تصوير  به حلزوني هاي اسكن

  .شود مطابقت توسط بازرسي يا آزمون بررسي مي

  دزسنجي فانتوم    108- 203
براي  mm 160و قطر  g/cm3 01/0 ± 19/1با چگالي  PMMAدزسنجي بايد از يك استوانة  فانتوم
 mmبايد حداقل  فانتومطول . هاي بدن تشكيل شده باشد براي تكنيك mm 320هاي سر و قطر  تكنيك

 فانتوم. گيري باشد بكار رفته براي اندازه تابش آشكارسازبايد بلندتر از طول حجم حساس  فانتوم. باشد 140
ها بايد با محور  اين سوراخ .باشد تابش آشكارسازبراي پذيرش هاي به اندازه كافي بزرگي  بايد حاوي سوراخ

 90و در فواصل  فانتومتر از سطح  پايين mm 10در مركز و ها بايد  موازي باشند و مراكز سوراخ فانتومتقارن 
  .درجه قرار داشته باشند
هاي مناسب و به اندازه، از  شوند، بايد از قطعه گيري استفاده نمي هايي كه در طي اندازه براي پر كردن سوراخ

  .استفاده شود فانتومهمان جنس 

  كنندة دز  عبارات بيان    109- 203

203 -109-1  CTDI100   
براي هر . بايد بدست آيد براي دز اطلاعات زير نگاري كامپيوتري مقطعدزسنجي براي  فانتومبا استفاده از 

فراهم مدارك همراه در ...)  سر، بدن، قلب و مثلاً(بايد اطلاعات دز مجزايي براي هر كاربرد سي تي  اسكنر
مستقر بر روي  108-203مشخص شده در بند  فانتومهاي دز بايد با استفاده از  گيري تمامي اندازه .شده باشد

دز مناسب براي كاربرد  فانتوم. و بدون حضور هيچگونه ماده تضعيف كنندة اضافي صورت گيرد بيمار گاه تكيه
  .قرار گيرد سي تياسكنر كز ميدان اسكن و در محور چرخش مربوطه بايد در مر

  .داده شودمدارك همراه اطلاعات زير بايد براي هر كاربرد در 
دزسنجي مشخص شده در بند  فانتومهاي زير در  و شرايط كاري متناظر با آن در محل CTDI100  - الف

  .باشد توليدكننده بايد مقادير نوعي پيشنهاد شده توسط سي تيشرايط كاري . 203-108
  )CTDI100(center)( فانتومدر راستاي محور چرخش  )1
 فانتومنسبت به سطح آن و  فانتومدر داخل  mm 10در راستاي خطي به موازات محور چرخش و  )2

 .در اين عمق حداكثر مقدار باشد CTDI100به نحوي قرار داشته باشد كه 

نسبت به سطح آن و در  فانتومخل در دا mm 10در راستاي خطي به موازات محور چرخش و  )3
هايي كه  محل وضعيت. اين زيربند 2- الف آيتمت وضعينسبت به  º270و  º90 ،º180هاي  يتوضع

CTDI100 اين زيربند بيان شد، حداكثر مقدار را  2-ها، همانطور كه در آيتم الف در آن وضعيت
سي هاي يا ساير قسمت گانتريبه  ها بايد نسبت اين وضعيت. داده شود كننده توليددارد بايد توسط 

دزسنجي  فانتومبيان شود و به نحوي كه استقرار  ،كه به راحتي قابل شناسايي هستند تي اسكن
 .پذير باشد در اين جهت امكان
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4( CTDI100(peripheral)  بصورت ميانگين چهار مقدارCTDI100 فانتومگيري شده در پيرامون  اندازه 
 فوق 3و آيتم  2-آيتم الف 1-109- 203دزسنجي بر اساس زيربند 

دزسنجي براي هر يك از شرايط كاري قابل انتخاب كه با مقدار  فانتومدر مركز  CTDI100 -ب
CTDI100(centre) اين  .متفاوت استCTDI100(centre)  بايد بصورت مقدار نرماليزه شده بهCTDI100  در مركز

تمامي  ،تغيير كردشرايط كاري چنانچه يكي از . ان شودبي 1دزسنجي از آيتم الف اين زيربند، مقدار  فانتوم
ها  اين داده. مستقل ديگر بايد در مقادير نوعي مذكور در آيتم الف اين زيربند نگه داشته شوندشرايط كاري 

زمانيكه بيش از سه . اظهار شده توسط توليدكننده باشندشرايط كاري بايد در صورت مناسبت شامل گسترة  
شرايط كاري نرماليزه بايد حداقل براي مقادير  CTDI100 وجود داشته باشد،رايط كاري  شانتخاب براي 

  .حداقل، حداكثر و ميانه فراهم شود
 CTDI100(peripheral)كه با اين مقدار ميانگين شرايط كاري براي هر يك از  CTDI100(peripheral)ميانگين  -پ

 CTDI100(peripheral)يد بصورت مقدار نرماليزه شده به ميانگين با CTDI100(peripheral)اين ميانگين . فرق دارد
شرايط كاري  تغيير كرد تمامي شرايط كاري  چنانچه يكي از  .بيان شود 1اين زيربند، با مقدار ) آيتم الف

ت ها بايد در صور اين داده. اين زيربند نگه داشته شوند) مستقل ديگر بايد در مقادير نوعي مذكور در آيتم الف
زمانيكه بيش از سه انتخاب براي . اظهار شده توسط توليدكننده باشندشرايط كاري مناسبت شامل گسترة  

شرايط نرماليزه بايد حداقل براي مقادير  CTDI100(peripheral)وجود داشته باشد، ميانگين  CTشرايط كاري 
  .حداقل، حداكثر و ميانه فراهم شود ريكا
انحراف مقادير . هاي الف، ب و پ نحراف از مقادير داده شده بر اساس آيتمارتي در خصوص حداكثر ابع) ت

  .بيشتر شودنبايد از اين حدود 
  .شود بررسي ميكننده  توليدو بازرسي نتايج آزمون مدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 

203 -109-2  CTDIfree air  
CTDIfree air  فراهم شود مدارك همراهمتناظر با آن بايد در شرايط كاري و .CTDIfree air  بايد با استفاده از

و بدون حضور  اسكنر  ايزوسنترمستقر در  zو همسو با محور  mm 100ه طول يزاسيون  بيك اتاقك يون
  .گيري شود اندازه بيمار ختدزسنجي و ت فانتوم

  .بيشتر شودانحراف نبايد از اين حدود . عبارتي در خصوص حداكثر انحراف از مقادير  بايد داده شود
  :دنوجود داشته باشمدارك همراه هاي زير بايد در  داده

-  CTDIfree airمستقل ديگر بايد در شرايط شرايط كاري تمامي (هاي نامي باريكه  در كاليماسيون
 .)مراجعه شود 101-203كاري نوعي بدن نگه داشته شوند، به جدول 

- CTDIfree air  در تمامي تنظيماتkVp ) ري شرايط كاتماميCT  مستقل ديگر بايد در شرايط كاري
 .)مراجعه شود 101-203نوعي بدن نگه داشته شوند، به جدول 

- CTDIfree air در شرايط كاري نوعي سر 

- CTDIfree air يافتة اضافي در شرايط كاري نوعي براي هر فيلتر تخت يا شكل 
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N، معادل با نامي باريكه  كاليماسيون -1يادآوري  T باشد كه  ميN  ايجاد شده در يك  نگاري هاي مقطع برشتعداد
  .باشد مي نگاري ضخامت نامي برش مقطع Tمنفرد و  اكسيالاسكن 

N(هاي  گيري براي هر يك از حاصلضرب تنها يك اندازه -2يادآوري  T (داده شده مورد نياز است.  
  

   CTDIfree airالگوي آزمون براي  -101-203جدول 

 

  )Tدر  Nحاصلضرب (تغييرات كاليماسيون نامي باريكه 

  4كاليماسيون   3كاليماسيون   2كاليماسيون   1كاليماسيون 
  5كاليماسيون   )نوعي(

ات تغيير
kV 

kV 1       Y    
kV 2 )نوعي(  Y Y Y Y Y 

kV 3       Y    
  

  .شود بررسي ميكننده  توليدو بازرسي نتايج آزمون مدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 

  عبارت پروفايل دز    110- 203
شده  ، تعيينايزوسنترو در مركز  نگاري صفحة مقطععمود بر  zدر راستاي خط پروفايل دز نمايش گرافيكي 
بايد در  ،دزسنجي بدن فانتومدزسنجي سر و در مركز  فانتومدر مركز  ،در هواي آزاد اكسيالبراي يك اسكن 

Nزمانيكه بيش از سه مقدار . قابل انتخاب داده شود N×Tبراي هر مقدار مدارك همراه  T  مختلف وجود
بايد در همان پروفايل دز . اقل، حداكثر و ميانه داده شودداشته باشد، اطلاعات دست كم بايد براي مقدار حد

  .و با همان مقياس نمايش داده شود) 111-203الزام شده در بند ( پروفايل حساسيتنمودار 
كامل در يك دهم  پهنايشامل را پوشش دهد كه حداقل  zاي در راستاي  نمايش گرافيكي بايد گستره

  .باشدپروفايل دز حداكثر 
  .شود بررسي ميمدارك همراه وسط بازرسي مطابقت ت

  پروفايل حساسيتعبارت     111- 203
براي هر مدارك همراه دزسنجي بايد در  فانتومدر مكاني متناظر با مركز  پروفايل حساسيتنمايش گرافيكي 

هاي حساسيت فراهم شده بايد شامل  پروفايل .داده شود 110-203داده شده بر اساس بند پروفايل دز 
 پروفايل حساسيت، با يك نمايش گرافيكي نگاري ضخامت نامي برش مقطعير حداقل، حداكثر و ميانه مقاد

  .باشدپروفايل دز براي هر 
  .شود بررسي ميمدارك همراه مطابقت توسط بازرسي 

   DLPو  CTDIvolنمايش و ثبت     112- 203
بايد بر روي  mGy.cmحسب بر  DLP مقدار و mGyبر حسب  CTDIvolمقدار  ،پيش از شروع سري اسكن

شرايط كاري  و ) سر يا بدن(اين دو مقدار هر دو بيانگر آزمايش انتخاب شده . نمايش داده شود كنترل صفحه
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كننده قطري است كه مقادير  مشخص فانتومنوع . نيز بايد نمايش داده شود فانتومعلاوه بر اين نوع  .باشند مي
CTDIvol مبتني بر آن هستند  .  
مورد انتظار  DLPو  CTDIvol، مقادير دنتغيير ك هاي متوالي اسكنخلال در  بارگذاريفاكتورهاي از  اگر يكي

بيني شده در  دار پيش هر مقدار بايد بيانگر ميانگين زماني وزن. نمايش داده شوند مواجههمتناظر بايد پيش از 
  .باشد اكسيالهاي  طي اسكن حلزوني و سري اسكن

-3-201بر طبق زيربند  CTDIvol، زمانيكه بيمار تختريزي شده  يي از پيش برنامهبراي اسكن بدون جابجا
اگر تعداد  .باشد ريزي شده مي از پيش برنامه اسكن هايبرابر با حداكثر تعداد  nشود،  پ محاسبه مي 212

و  mGy/sثانيه بايد بر حسب  هر در CTDIvol ،ريزي نشده باشد، در خلال آزمايش ها از پيش برنامهاسكن 
CTDIvol  تجمعي بايد بر حسبmGy نمايش داده شود.  

نمايش داده  كنترل صفحهبايد بر روي  DLPو  CTDIvolبه دنبال يك توالي اسكن، مقادير ميانگين واقعي 
  .اند  بر روي توالي اسكن محاسبه شدهدار  هاي وزن شود كه اين مقادير بصورت ميانگين

  .د نمايش داده شوديمبتني بر آن است با CTDIvolدير كه مقا يفانتومعلاوه بر اين نوع 
و  CT DICOMبا قالب   تابش، بايد بر اساس دز فانتومبه همراه نوع  DLPو  CTDIvolمقادير ميانگين واقعي 
  .ثبت گردند ISO 12052يافته مبتني بر قالب استاندارد  اربصورت گزارش ساخت

تواند رقم معرف آن مدل باشد نه مقداري كه  مي كننده توليدده شده توسط دا DLPنمايش داده شده و  CTDIvol -يادآوري
  .گيري شده است خاص اندازه ي اسكنت سي در يك

  .شود مطابقت توسط بازرسي بررسي مي

  zكارايي هندسي در راستاي     113- 203
بايد نمايش ، zدر راستاي % 70با كارايي هندسي كمتر از  سي تيشرايط كاري  براي كارايي هندسي مقدار

وجود داشته باشد و  كاربر كنترل صفحهعلاوه بر اين تحت چنين شرايطي بايد هشداري بر روي . داده شود
  .پذير باشد ادامه كار نبايد امكان كاربربدون تأييد 

فراهم شده مدارك همراه هاي باريكه بايد در  براي تمامي كاليماسيون zجدول كارايي هندسي در راستاي 
  .باشد

  .شود طابقت توسط بازرسي بررسي ميم

  پيش از مواجههشرايط كاري نمايش تغييرات     114- 203
كه در خلال اسكن تغيير داده يا تغيير كرده است بايد بر  شرايط كاري به دنبال يك توالي اسكن، هر يك از 

ن واقعي بايد بر اساس اند، مقدار ميانگي براي آن مقاديري كه تغيير كرده. نمايش داده شود كنترل صفحهروي 
  .بر روي توالي اسكن نمايش داده شوددار   ميانگين زماني وزن
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  نگاري برش مقطعو وضعيت  ناسهش    115- 203
راهم گردد تا كاربر ف فلورواسكنتصوير كه قرار است گرفته شود بايد  نگاري هاي مقطع برشبراي تعيين   - الف

ها هستند نبايد در  اين برش ناسهخطوط مرجعي كه ش .يم نمايدهاي مورد نظر را بر روي آن تنظ  بتواند برش
  .تفاوت داشته باشند mm 2در وضعيت عمودي قرار دارد با موقعيت واقعي، بيش از  گانتريكه   حالتي

گيرد بايد بر  قرار مي تابشكه در آن، كل حجم تحت  zاي در راستاي محور  براي اسكن حلزوني، گستره  -ب
بايد نمايش داده  بارگذاريدو خط مرجع متناظر با شروع و خاتمه . نشان داده شود سكنفلورواروي تصوير

پروفايل دز هواي آزاد، براي كاليماسيون باريكه مورد  FWHMهر خط بايد متناظر با لبة بيروني . شود
  .استفاده باشد

و براي ) بيمار سيالاكمثلاً براي استقرار ( نگاري برش مقطعگذاري  براي علامت ميدان نورييك ) پ
بايد در شرايط نور ميدان نوري . بايد فراهم شود) براي استقرار ساجيتال و كرونال( ايزوسنترگذاري  علامت

 mmنبايد از  گانتريگيري شده در مركز دهانه  اندازهميدان نوري پهناي . قابل رويت باشد lx 500محيطي تا 
 mm 2±و در محدودة ميدان نوري مركز  mm 2±ر محدودة بايد د نگاري برش مقطعمركز . تجاوز نمايد 3

. فراهم شده است، قرار داشته باشد نگاري برش مقطعاضافي كه به عنوان مرجع براي ميدان نوري مركز هر 
هاي  برشنسبت به ميدان نوري شود، محل استقرار  بطور همزمان اخذ مينگاري  برش مقطعاگر بيش از يك 

 كه  نوري خطوط نسبت به  ايزوسنترصحت موقعيت . شرح داده شودارك همراه مدبايد در  نگاري مقطع
  .اظهار شودمدارك همراه بايد در را مشخص مي كنند، استقرار ساجيتال و كرونال 

كه از يك نقطة شروع نوعي آغاز شده و تا محلي كه كوچكترين مقدار بين  بيمار تختبراي حركات  -ت
گردد، انحراف  است، ادامه يافته و سپس به نقطة شروع باز مي cm 30اب يا حداكثر گسترش طولي قابل انتخ

گيري  اندازه. بيشتر شود mm 1داده شده آن در طول مسير نبايد از  هر موقعيت طولي واقعي از مقدار نشان
داد، و توان در هر نقطه در طول مسير حركت انجام  داده شده را مي مقدار واقعي براي مقايسه با مقدار نشان

علاوه بر اين تحت . رو نسبت به محل شروع صورت گيرد رو و پس ها بايد در هر دو جهت پيش گيري اندازه
ميليمتري تا  10هاي تقريباً  با افزايش اكسيالدر مد اسكن  بيمار تختشرايط كاري مشابه و به دنبال حركت 

است و سپس بازگشت  cm 30تخاب يا كل مسافتي كه كوچكترين مقدار بين حداكثر گسترش طولي قابل ان
. بيشتر شود mm 1نسبت به موقعيت آغازين آن نبايد از  بيمار ختتموقعيت ) لقي(به محل شروع ، انحراف 

گيرند، تعيين  رو صورت مي رو و پس كاتي كه در هر دو جهت پيشرلقي نسبت به موقعيت آغازين بايد براي ح
 بيمار ختتكه به طور يكنواخت بر روي  kg 135به وزن  بيمارمعادل ها بايد با جرم  تمامي اين آزمون. شود

  .شده است، انجام شود توزيع 
  .شود مطابقت توسط بازرسي و انجام آزمون براي تصديق صحت در محل مشخص شده، بررسي مي

  



43 

  

  ها پيوست

  :موارد زير كاربرد دارد با در نظر گرفتنهاي استاندارد عمومي  پيوست

  الف پيوست

  )عاتياطلا(

  براي آزمون بارگذاريانتخاب فاكتور 

ي عملي ها ، محدوديتاشعه ايكس مولد مجموعة تيوببه  باراعمال  بوسيله سي تياسكنرهاي در آزمون 
در هيچ لحظه در خلال آزمون نبايد از حدود مجاز . قابل اعمال وجود دارد بارگذاريدفعات شديدي در تعداد 

هاي منفرد بلكه براي اثر تجمعي  بارگذارياين امر نه تنها براي . اتر برويمفر اشعه ايكس مولد مجموعه تيوب
 اشعه ايكس مولد مجموعه تيوبحرارتي  ظرفيتحرارتي آند و بر روي  ظرفيتهاي مكرر بر روي  بارگذاري

ها ظاهراً يك عامل مهم در  بارگذاريبين فواصل زمان مورد نياز براي خنك شدن در . باشد نيز صادق مي
ريزي آزمون به نحوي كه بررسي  لذا طرح. باشد عيين كل زمان لازم براي تعيين مطابقت با اين استاندارد ميت

باشد، در غير اينصورت مدت زمان و  صورت گيرد حايز اهميت مي بارگذاريمطابقت با حداقل تعداد معقول 
اين استاندارد به طور مشخص  كه در آزمون داده شده در زماني. توان بيش از حد گردد هزينه آزمون مي

 بارگذاريتواند هر مقدار از فاكتورهاي  معين نشده باشد، آزمون كننده مي بارگذاري مقداري براي فاكتور
هاي مورد استفاده در آزمون، به  بارگذاريشود كه تركيب  با اين وجود توصيه مي. موجود را انتخاب نمايد

تكميلي را  كنندههاي تاييد گيري اندازه. يط مورد انتظار را شامل شودنحوي باشد كه مقادير بيانگر بدترين شرا
شود كه  به عنوان يك قاعده عمومي توصيه مي. موجود انجام داد بارگذاريتوان با ساير مقادير فاكتورهاي  مي

ابقت علاوه بر بدترين نقاط اوليه، نيازي به بررسي بيش از سه نقطه در هر گسترة داده شده براي تعيين مط
ها انجام شوند كه تمامي  گيري بايد به نحوي انتخاب و اندازه بارگذاريالمقدور فاكتورهاي  حتي. باشد نمي

  .اطلاعات مورد نياز است به جاي تنها يك الزام در هر لحظه مد نظر قرار گيرند  ،الزاماتي كه براي آنها
. هاي فني طراحي بستگي داشته باشد ويژگي بدترين شرايط براي مطابقت با الزامات داده شده ممكن است به

تمامي اطلاعات مرتبط را در دسترس قرار  توليدكنندگانشود كه  در راستاي كاهش هزينة آزمون توصيه مي
  . كنندگان قادر به بررسي مطابقت با حداقل تعداد آزمون معقول باشند دهند تا آزمون

در حداكثر مقدار  مقاومت ظاهري منبع تغذيه اصليحاليكه  ها در مورد استفاده براي آزمون ولتاژ تغذيه اصلي
  . ولتاژ اسمي باشد% 90شده قرار دارد، بايد  مشخص
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  پيوست ب

  )اطلاعاتي(

  )1SPR( پروجكشن فلورواسكنبراي  CTDIvolتخمين 

CTDIvol SPR يا به عبارت ديگر مقدار ،CTDIvol  را  اسكن پروجكشن فلوروشده در طي  اخذ تصويرمتناظر با
Nو  CTDIwتوان بر حسب  مي T تخمين زد.  

  پيوسته، تابشو  حركت تختثابت سرعت اخذ شده با  SPRبراي تصوير 
N)/(حركت تختسرعت (  T (×اشعه ايكس مولد جريان تيوب × ))حاصلضرب جريان در زمان/( CTDIW= ( CTDIvol SPR   
  :در آن كه

تنظيمات ولتاژ تيوب  همان اما با SPRمستقل از اخذ  CTDIw /)حاصلضرب جريان در زمان(نسبت  -
Nو T ، شود برآورد مي.  

 SPRهمان مقادير استفاده شده در خلال اخذ  تختو سرعت  ساشعه ايك مولد جريان تيوب -
 .دنباش مي

  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
  ]NRPB-R249   ]13مطابق با استاندارد  -  1
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  پ پيوست

  )اطلاعاتي(

  عي اصطلاحات و تعاريف بكار رفته در اين استاندارد ويژهفهرست موضو

، استانداردهاي تكميلي IEC 60601-1:2005در اين استاندارد ويژه فقط از اصطلاحات تعريف شده در استاندارد  -يادآوري
  . اين استاندارد ويژه استفاده شده است 3- 201يا بند  IEC 60788:2004آن، استاندارد 

  
IEC 60788:2004, rm-13-08  دز جذبي

IEC 60601-1:2005, 3.4  مدارك همراه

IEC 60601-1-3:2008, 3.2  فيلتر افزوده شده

 IEC 60601-1:2005, 3.5  فاصله هوايي
 IEC 60601-1-3:2008, 3.4  كرماي هوا

 IEC 60788:2004, rm-36-26  محتواي حرارتي آند
 IEC 60788:2004, rm-36-16  مقاومت ظاهري منبع تغذيه اصلي

 IEC 60788:2004, rm-36-01  تجهيز وابسته
 IEC 60601-1-3:2008, 3.7  تضعيف

 AEC(  IEC 60601-1-3:2008, 3.10(كنترل خودكار مواجهه 
 IEC 60601-1:2005, 3.8  قسمت كاربردي

 IEC 60601-1:2005, 3.10  ايمني پايه
 I  IEC 60601-1:2005, 3.13طبقه 

 IEC 60601-1:2005, 3.17  لاجزء با خصوصيات ايمني با
 IEC 60788:2004, rm-41-17  )سي تي اسكن(نگاري كامپيوتري  مقطع

  mm 100 )CTDI100(  201-3-203نگاري كامپيوتري در طول  شاخص دز مقطع
  CTDIFree Air(  201-3-215    (نگاري كامپيوتري در هواي آزاد  شاخص دز مقطع

 IEC 60601-1-3:2008, 3.13  توان ورودي پيوسته آند
 IEC 60601-1-3:2008, 3.14  صفحه كنترل
 IEC 60601-1:2005, 3.19  فاصله خزشي

  202-3-201  شرايط كاري سي تي
  204-3-201  ضريب گام سي تي

  201-3-201  اسكنر سي تي
 IEC 60788:2004, rm-36-13  حاصلضرب جريان در زمان

  214-3-201  حاصلضرب دز در طول
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  205-3-201  پروفايل دز
 IEC 60601-1:2005, 3.25  جريان نشتي زمين

 IEC 60601-1:2005, 3.26  محفظه
 IEC 60601-1:2005, 3.27  عملكرد ضروري

 IEC 60601-1-3:2008, 3.23  فيلتر
 IEC 60601-1-3:2008, 3.24  فيلتراسيون
 IEC 60788:2004, rm-20-13  نقطه كانوني

 IEC 60601-1-3:2008, 3.26  فاصله نقطه كانوني تا پوست
 IEC 60788:2004, rm-73-02  پهناي كامل در نصف بيشينه
  z  201-3-213كارآيي هندسي در راستاي 

 IEC 60601-1-3:2008, 3.27  مقدار لايه نيم
 IEC 60601-1:2005, 3.39  خطر 

IEC 60788:2004, rm-21-01  ژنراتور ولتاژ بالا

 IEC 60601-1-3:2008, 3.28  ناحيه دريافت تصوير
 IEC 60788:2004, rm-83-05  قفلي هم

 IEC 60601-1:2005, 3.46  داراي تغذيه داخلي
 IEC 60601-1-3:2008, 3.29  تابش يونساز

 IEC 60601-1-3:2008, 3.30  دهي تابش
 IEC 60788:2004, rm-37-32  )مركز هم(ايزوسنتر 

 IEC 60601-1:2005, 3.47  جريان نشتي
 IEC 60788:2004, rm-37-09  ميدان نوري

 IEC 60601-1-3:2008, 3.34  بارگذاري
 IEC 60601-1-3:2008, 3.35  بارگذاريفاكتور 
 IEC 60601-1-3:2008, 3.36  بارگذاريحالت 
 IEC 60601-1-3:2008, 3.37  بارگذاريزمان 

 IEC 60601-1:2005, 3.49  قسمت تغذيه اصلي
 IEC 60601-1:2005, 3.54  ولتاژ تغذيه اصلي

 IEC 60601-1:2005, 3.55  كننده توليد
 MOP(  IEC 60601-1:2005, 3.60(تمهيدات حفاظتي 

 MOOP(  IEC 60601-1:2005, 3.58(تمهيدات حفاظت از كاربر 
 MOPP(  IEC 60601-1:2005, 3.59(تمهيدات حفاظت از بيمار 
 IEC 60601-1:2005, 3.63  تجهيز الكتريكي پزشكي
IEC 60601-1:2005, 3.64  كيسيستم الكتريكي پزش

 IEC 60601-1:2005, 3.66  مدل يا مرجع نوعي
 IEC 60601-1:2005, 3.65  متحرك

 IEC 60601-1-3:2008, 3.41  حالت باريكه نازك
 IEC 60601-1:2005, 3.69  نامي) مقدار(
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 IEC 60788:2004, rm-36-19  توان الكتريكي نامي
  206-3-201  نگاري ضخامت نامي برش مقطع

 IEC 60601-1-3:2008, 3.42  ولتاژ نامي تيوب مولد اشعه ايكس
 IEC 60601-1:2005, 3.70  حالت عادي

 IEC 60601-1:2005, 3.71  استفاده عادي
 IEC 60601-1:2005, 3.73  كاربر
 IEC 60601-1:2005, 3.76  بيمار

 IEC 60601-1:2005, 3.77  جريان كمكي بيمار
 IEC 60788:2004, rm-36-17  درصد ريپل
 IEC 60601-1:2005, 3.84  نصب دائمي

 IEC 60601-1-3:2008, 3.46  فانتوم
 IEC 60601-1-3:2008, 3.47  شيلدينگ حفاظتي اوليه

 IEC 60601-1:2005, 3.93  هادي زمين حفاظتي
 IEC 60601-1:2005, 3.95  ترمينال زمين حفاظتي

 IEC 60601-1-3:2008, 3.53  تابش
 IEC 60601-1-3:2008, 3.54  دهانه تابش

 IEC 60601-1-3:2008, 3.57  آشكارساز تابش
 IEC 60601-1-3:2008, 3.60  كيفيت تابش
 IEC 60601-1-3:2008, 3.64  )پرتونگاري(راديوگرافي 
 IEC 60788:2004, rm-32-02  )پرتونگاره(راديوگرام 

 IEC 60788:2004, rm-60-03  حفاظت راديولوژيك
 IEC 60788:2004, rm-84-05  حالت آماده

 IEC 60601-1:2005, 3.101  سازمان مسئول
 IEC 60601-1:2005, 3.104  ارزيابي ريسك

  207-3-201  پروفايل حساسيت
 IEC 60601-1:2005, 3.116  اشكال حالت تك

 IEC 60601-1:2005, 3.117  اشكال ايمن از تك
 IEC 60601-1-3:2008, 3.75  تابش پخش

 IEC 60601-1:2005, 3.120  منبع تغذيه اصلي
 IEC 60601-1:2005, 3.121  فاكتور ايمني كششي

 IEC 60788:2004, rm-35-16  ماده معادل بافت
  208-3-201  نگاري صفحه مقطع
  209-3-201  نگاري برش مقطع

  210-3-201  نگاري ضخامت برش مقطع
 IEC 60601-1-3:2008, 3.77  فيلتراسيون كلي

CTDIw 212-3-201  حجمي  
CTDI100 211-3-201  دار وزن  



48 

  

 IEC 60601-1-3:2008, 3.53  تابش ايكس
 IEC 60601-1-3:2008, 3.55  باريكه اشعه ايكس
 IEC 60601-1-3:2008, 3.58  ميدان اشعه ايكس
 IEC 60601-1-3:2008, 3.78  تجهيز اشعه ايكس
 IEC 60601-1-3:2008, 3.79  ژنراتور  اشعه ايكس

 IEC 60601-1-3:2008, 3.62  كسمجموعه منبع اشعه اي
 IEC 60601-1-3:2008, 3.83  تيوب مولد اشعه ايكس

 IEC 60601-1-3:2008, 3.84  مجموعه تيوب اشعه ايكس
 IEC 60601-1-3:2008, 3.85  جريان تيوب اشعه ايكس

 IEC 60788:2004, rm-20-07  سر تيوب اشعه ايكس
 IEC 60601-1-3:2008, 3.88  ولتاژ تيوب اشعه ايكس
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