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前 言

    制定本标准使医用诊断X射线辐射防护装置及用具在生产制造和质量检验中有一个统一的要求，

以保证和提高产品的质量，确保安全有效。

    对医用诊断X射线辐射的防护，除X射线机自身的设计必须符合标准的规定之外，在放射线的实

践中，还应对X射线的辐射提供必要的附加防护措施，附加防护一般分为装置类和用具类。装置类中，

包括防护屏、防护室、防护椅、防护门等。用具类中，包括防护眼镜、防护面罩、防护帘等。

    作为防护，不应理解为只是操作者的防护，同时，还应考虑到对其他使用者及患者的防护，这是一个

不容忽视的问题。

    本标准增加了防护门、防护眼镜、防护面罩和防护帘的要求。

    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由全国医用X线设备及用具标准化分技术委员会归口。

    本标准起草单位:辽宁省医疗器械产品质量监督检验所，沈阳市卫生监督所。

    本标准主要起草人:夏连季、牟莉、张春生、王寿民。

    本标准代替标准的历次版本发布情况:YY 0128-19930
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医用诊断X射线辐射防护器具

          装置及用具

范 围和 目的

1.1 范围

    本标准适用于医用诊断X射线辐射防护装置(以下简称装置)及防护用具(以下简称用具)。

    本标准涉及的装置包括:医用诊断X射线辐射防护屏(以下简称防护屏)、医用诊断X射线辐射防

护室(以下简称防护室)、医用诊断X射线辐射防护门(以下简称防护门)、医用诊断X射线辐射防护椅

(以下简称防护椅)。

    本标准涉及的用具包括:医用诊断X射线辐射防护眼镜(以下简称防护眼镜)、医用诊断X射线辐

射防护面罩(以下简称防护面罩)、医用诊断X射线辐射防护帘(以下简称防护帘)。

    上述产品用于医用诊断X射线辐射的防护。

1.2 目的

    本标准规定了装置及用具的型式，要求，试验方法、检验规则及标志、标签、包装、运输和贮存。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB/T 191-2000 包装储运图示标志

    GB/T 2829-2002 周期检验计数抽样程序及表(适用于对过程稳定性的检验)

    YY 0292.1-1997 医用诊断X射线辐射防护器具 第 1部分:材料衰减性能的测定(idt IEC

61331-1:1994)

    YY 0292. 2-1997 医用诊断X射线辐射防护器具 第 2部分:防护玻璃板(idt IEC 61331-2:

1994)

    YY 0318-2000 医用诊断X射线辐射防护器具 第 3部分:防护服和性腺防护器具((idt IEC

61331-3:1998)

    YY 0076-1992 金属制件的镀层分类 技术条件

    YY/T 91055-1999 医疗器械油漆涂层分类、技术条件

    IEC 60788:1984 医用放射学— 术语

    注:IEC 60788:1984中的医用 X射线方面的术语已转化为我国国家标准，见 GB/T 10149-1988《医用X射线设备

          术语和符号》。

3 术语和定义

YY 0292.1,YY 0292.2和YY 0318,IEC 60788中确立的相关术语及定义适用于本标准。

要求

4.1 防护屏

4.1.1 防护屏分为单联、双联或多联等型式，其总宽度应不小于 900 mm，有效高度应不小于
                                                                                                                                                                        t
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1 800 mm.

4.1.2 防护屏的铅当量(包括观察窗)应不低于0. 5 mmPb,

4.1.3 防护屏应装有便于移动的脚轮，其移动应灵活、平稳，当倾斜10。时，屏不得翻倒。

4.1.4 防护屏宜配有观察窗，观察窗有效面积不得小于100 mmX 150 mm,

4.1.5 防护屏的底边与地面应贴合，例如加装铅橡皮帘等屏蔽材料。

4.2 防护室

4.2.1 防护室为带有门的闭合结构，分透视防护室和摄影防护室两种。特殊防护室，本标准不适用。

4.2.2 防护室的铅当量应满足下述要求:

    a) 透视室的正面、两侧面的铅当量不得低于。. 5 mmPb;

    b) 摄影室的正面(包括观察窗)的铅当量不得低于 1. 0 mmPb，两侧面的铅当量不得低于

          0. 5 mmPb;

    c) 其他面的铅当量不得低于。.25 mmPb(底边与地面贴合除外)。

4.2.3 防护室门应开闭灵活，无回弹。

4.2.4 透视室在与荧光屏配套时，应方便可靠，操作灵活。

4.2.5 射人透视室的可见光应不影响诊断。

4.2.6 透视和摄影兼用的防护室应满足摄影防护室的要求。

4.2.7 以地面为底面的摄影防护室，其底边与地面应贴合。

4.3 防护椅

4.3.1 防护椅的型式及基本结构尺寸:

    a) 防护椅为移动可拆式;

    b) 防护椅的正面屏蔽的投影宽度应不小于900 mm，侧面屏蔽的投影宽度各不小于150 mm;

    c) 防护椅的屏蔽部分的总高度应不小于850 mm(包括脚轮)。正面、两侧面的屏蔽板的底边距地

        面的高度应不大于80 mm;
    d) 防护椅应带有坐凳。坐凳和屏蔽部分应为一体结构，坐凳应能前后移动。

4.3.2 防护椅的正面、两侧面屏蔽部分的铅当量应不低于0. 5 mmPb,

4.3.3 坐凳在承受135 kg的负载时，防护椅及坐凳不得产生永久变形。
4.3.4 防护椅应装有脚轮，推动、转向应灵活，并应装有制动装置。制动装置应可靠，便于操作，当制动

时，脚轮不得有转动现象。

4.4 防护门

4.4.1 防护门分为平开式和推拉式两种，开启方式又可分为手动式和电动式两种形式。

4.4.2 防护门的铅当量:

    a)  100 kV,500 mA以下容量机房中门的铅当量不得低于1. 5 mmPb;

    b)  100 kV-125 kV,500 mA以下容量机房中门的铅当量不得低于2. 0 mmPb;

    c) 大于125 kV,500 mA以上容量机房中门的铅当量不得低于3. 0 mmPb;

    d)  CT机房中门的铅当量不得低于3. 0 mmPb.

4.4.3 供患者出人的门，宜安装在副防护墙上。

4.4.4 如果门必须安装在主防护墙上时，其铅当量应在原基础上增加1 mmPb.

4.4.5 门不但应具有足够的铅当量，还应有一定的强度和抗碰撞能力，使其运行自如。平开式门的轴

应经久耐用，门框与门体具有同等防护能力。

4.4.6 推拉式门的主体应大于门洞，门的左右侧及上方应大于门洞100 mm以上，门的下方低于地面

50 mm 以上 。

4.4.7 推拉式门应尽量靠近墙体。防护门与墙体间隙控制在10 mm之内。

4.4.8 电动式门的运行噪声不得大于70 dB(A).
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4.5 防护眼镜

4.5.1 镜片的铅当量应不低于0.25 mmPb,

4.5.2 镜片的透射率，对于波长为550 nm的光的透射率应不小于8000,

4.5.3 镜片不应有肉眼可见的气泡。

4.5.4 镜片不应有看得到的条纹和其他非均匀性。

4.5.5 眼镜腿应光滑、佩戴舒适，不得有尖角和锐边。

4.6 防护面雄

4.6.1 防护面罩的铅当量应不低于0.25 mmPb,

4.6.2 防护面罩的透射率，对于550 nm波长的光的透射率应不小于8000,

4.6.3 防护面罩眼部区域(120 mm X 50 mm)不应有肉眼可见的气泡，其余区域气泡直径不应大于
0. 7 mm,

4.6.4 防护面罩前部不应有看得到的条纹和其他非均匀性。

4.6.5 防护面罩应开启自如、佩带方便、便于调节.

4.7 防护帘

4.7.1 甲状膝防护帘

4.7.1.1 甲状腺防护帘的铅当量应不低于0. 25 mmPb,

4.7.1.2 用于甲状腺防护帘的材料及外衬应柔软，对人体无刺激。

4.7.1.3 甲状腺防护帘应适合儿童及成年人方便使用，其设计尺寸不得低于50 mmX350 mm,

4.7.2 最吊式防护帘

4.7.2.1 悬吊式防护帘的铅当量应不低于。5 mmPb,

4.7.2.2 用于悬吊式防护帘的材料及外衬应柔软。
4.7.2.3 悬吊式防护帘应安装牢固，滑动灵活，方便使用。

4.7.3 诊视床(或摄影床等)旁的防护帘

4.7.3.1 床旁的防护帘的铅当量应不低于0. 5 mmPb,

4.7.3.2 用于床旁的防护帘的材料及外衬应柔软，对人体无刺激。

4.7.3.3 床旁的防护帘应安装牢固，拆卸方便，不妨碍正常操作。
4.7.3.4 带有透光板的防护帘，其透光板，对于550 nm波长的光的透射率应不小于80%.

4.8 外观

    外观应符合下列要求:

    a) 装置和用具的外形应整齐美观、表面整洁、色泽均匀，不得有伤斑、裂缝等缺陷;

    b) 如装置和用具中有油漆件，油漆件应符合YY/T 91055的外观要求;

    c) 如装置和用具中有电镀件，电镀件应符合YY 0076的外观要求。

5 试验方 法

5.1 铅当.检验

5.1.1 试验管电压应符合下列要求:

    a) 用于管电压 125 kV(含 125 kV)以下的装置及用具，其试验电压为 125 kV，总滤过为

          2. 5 mmAl以上 ;

    b) 用于管电压125 kV(不含 125 kV)以上的装置及用具，其试验电压为 150 kV，并应附加

          0. 5 mmcu的滤过 ;

    f) 试验管电压的试验值不得低于规定试验电压值的90%;

    d) 试验中使用的X射线测量仪，宜为电离室X射线照射量仪。

5.1.2 试验布局应符合下列要求:
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    a) 采用标准铅片替代法(也可以采用胶片密度测试法)进行测量，根据内插法求出铅当量以

        mmPb表示;

    b) 试验装置见YY 0292.1-1997图2所示;

    c) 用标准铅片进行测量时，每次不得少于3点，每点不得少于3次，取其平均值。三点测量取其

        最低值。所选用的标准铅片的厚度，应覆盖和接近被试样品铅当量的数值;

    d)标准铅片的纯度为99. 9 %，厚度精度为士。. 01 mm,测量仪器与装置的重复读数精度不得低

          于士5%;

    e)在被试样品1 m的空间范围内，不得放置任何可能导致X射线散射的物品，如X射线床、椅、

          吊架等 。

5.2 光的透射率检验

    在样品上任取3点，用分光光度计分别测量，取最小值。

5.3 防护门强度抗冲撞试验

    使用标准试验锤检查，不得有严重影响外观的凹陷。

5.4 噪声检验

    用噪音检测仪在距门外侧1 m处高度1.5 m测量往返行程，最大一次测量值不超过70 dB(A),瞬

间噪音不计。

5，5 外形尺寸

    使用通用量具检验。

5.6 外观

    目测检查。

5.7 油漆件

    按YY/T 91055医疗器械油漆涂层分类技术条件规定的方法测定

5.8 电镀件

    按YY 0076金属制件的镀层分类、技术条件规定的方法测定。

6 检验规则

6.1 装置与用具应由制造厂技术检验部门进行检验，合格后方可交付

62 装置与用具必须成批提交验收。验收检查分为逐批检查(出厂检验)和周期检查(型式检验或例行

检验)。

6.3 逐批检查应逐台进行。

6.3.1 逐批检查按表1的规定进行。

                                        表1 逐批检查

一 T0 一 B I                                      C

检查项 目

4. 1. 2,4. 2. 2,4. 3. 2,

4.4.2,4.4.9,4.5.1,

4.5.2,4.6.1,4.6.2,

  4.7.1.1,4.7.2.1,

        4_7.3.1

4.1.1,4.1.3,4.1.4,4.1.5,4.2.3,4.2.4,

              4. 2. 5,4. 2. 6,

4.2.7,4.3.1,4.3.3,4.3.4,4.4.5,4.4.6,

4.4.7,4.4.8,4.5.3,4.5.4,4.5.5,4.6.3,

    4.6.4,4.6.5,4.7. 1.2,4.7. 1.3,

  4.7.2.2,4.7.2.3,4.7.3.2.4.7.3.3,

          4.7.3.4,4.8,7.1,7.2

6.3.2 单位产品不合格判定如下:

    a) 表1B类中有一项不合格，判单位产品为不合格;

  a
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    b) 表Ic类中有二项不合格，判单位产品为不合格。

6.4 周期检查应按GB/T 2829的规定进行。

6.4.1 有下列情况之一时，应进行周期检查:

    a) 正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时;

    b) 正常生产时，定期或积累一定产量后，应周期性进行一次检查;

    c) 产品长期停产后，重新生产时;

    d) 逐批检查结果与上次周期检查有较大差异时;

    e) 新产品或老产品转厂生产的试制定型鉴定;

    f) 国家质量监督机构提出要求时。

6.4.2 周期检查按GB/T 2829的规定进行。

6.4.3 周期检查前应从逐批检查合格的批中抽取样本进行周期检查。

6.4.4 周期检查采用一次抽样方案，判别水平为n，其不合格分类、检查分组、检查项目、判定数组、不

合格质量水平(RQI.)按表2规定。

                                          表 2 周期检查

不合格分类 B c

检查分组 I I

检查项 目

4. 1.2,4.2.2,4.3.2,4.4.2,4.5. 1,

    4.6.1,4.7.1.1,4.7.2.1,

            4. 7. 3. 1,4. 8

?_1,7.2,8

判定数组 n=2[A.=0,R,=11 n=2[A,=1,R,=21

不合格质量水平(RQL) 65 120

7 标志、标签

7. 1 在装置与用具的适当位置，至少应有下列标志:

    a) 产品名称;

    b) 型号规格;

    c) 编号 ;

    d) 铅当量/管电压;

    e) 生产日期;

    幻 制造厂名称;

    9) 装置上还应有产品标准号和产品注册号。

7.2 每个产品都应有随机文件一套。随机文件一般应包括使用说明书、技术说明书、合格证明书和装

箱单。随机文件应用防湿材料封装。合格证明书上至少应有下列标志:产品名称、生产日期、检验员代

号、生产厂名称。

8 包装、运输和储存

8. 1 装置与用具的包装，不论采用何种形式，都应有防湿、防雨和抗震防碰措施，其包装标志至少应有

下列内容:

    a) 产品出厂编号(指装置类)、型号、名称、规格及生产日期;

    b) 箱体最大外形尺寸，净重、毛重;

    c) 制造厂名称及厂址;

    d) 标准编号;
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    e) 注册号;

    f)“小心轻放”、“向上”、“防湿”等字或标志(装置类)。字样或标志应保证不因历时较久而模糊
        不清 。

8.2 包装后经检验合格的产品应储存在温度为一100C ̂-40'1;、相对湿度不超过80%，无腐蚀气体和通

风良好的库房内。
8.3 用具不得受阳光直接照射，放置处应远离热源，并不能与油漆、酸、碱等其他有损于该产品的物品

接触 。

8.4 云输要求按订货合同规定。


