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    前言

    本标准等同采用IEC 60522：1999((X射线管组件固有滤过的测定》。

    本标准对IEC 60522：1999作了下列编辑性修改：

    删除了国际标准前言。

    本标准与前一版相比主要变化如下：

    ——本标准名称中增加了英文名称和增加了目次、前言和术语；

    ——对测量固有滤过时管电压的波形提出了要求，选用电压值有了变化；

    ——固有滤过测量值的达标范围改变；

    ——增加对基准材料的成分要求。

    ——增加多种材料组成的合成品的固有滤过的测定。

    本标准的附录A为规范性附录。

    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：上海医疗器械九厂。

    本标准主要起草人：杜月珍、汤美朗。

    本标准所代替的历次版本发布情况为：YY 0062—1991。



X射线管组件固有滤过的测定

1  范围和目的

1．1  范围

    本标准适用于医用诊断和放射治疗x射线管组件。

1．2  目的

    本标准对医用诊断和放射治疗x射线管组件的固有滤过的概念做出定义并描述测定方法，本标准还包

含对随机文件和x射线管组件上标识的符合性声明的要求。

    本标准提供测定x射线管组件的固有滤过的方法，该方法的准确度足以为取得所要求的总滤过提供合

适的附加滤过。

    注1：本标准不含对固有滤过或总滤过的任何特定值的要求。对诊断用的x射线管组件和x射线设备在GB 9706．12—

    1997给出相应要求。

    注2：在本标准中描述的测定方法适用于型式试验，不以用户使用为目的。

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 9706．1—1995  医用电气设备  第一部分：安全通用要求(idt IEC 60601～1：1988)

    GB 9706．12—1997医 用电 气设备第一部分： 安全通用要求  三、并列标准诊断x射线设备

    辐射防护通用要求(idt IEC 60601—1—3：1 994)

    ISO 2090：1981轻金属及其合金——化学符号命名规则

    IEC 60601—1：1988医用电气设备——第一部分：安全通用要求修改件2(1995)

    IEC 60788：1984医用放射学——术语

3  术语

3．1  要求的程度

    本标准中使用下列术语具有特定含义：

    ——“应”(shall)：表示符合标准的强制性要求；

    ——“宜”(should)：表示不是强制性要求的强力推荐；

    ——“可”(may)：表示符合某种要求所允许的一种方法或避免符合性需求所允许的一种方法；

    ——“特定的”(specific)：用来表示在本部分中所叙述的或其他标准中所引用的确定信息，通常涉

    及特殊的操作条件、试验安排或与符合性有关的值；

    ——“规定的”(specified)：用来表示在随机文件中或在与考虑中的设备有关的其他文件中由制造

    商声明的确定 信息，通常与其预期用途，或其使用中所涉及的参数或条件，或确定符合性的试

    验有关。

3．2术语的使用

    本标准中用小一号黑体印刷的术语按本标准、GB 9706．1或IEC 60788所定义。

    注：上述所列的出版物已定义的术语，未以小一号黑体印刷的，不引用定义，其含义通过上下文确定。

    附录A列出了本标准中使用的已定义的术语。



3．3定义的术语

    本标准中增加下述定义：

3．3．1

    固有滤过permanent filtration

    在x射线管组件中由固定安装的材料遮挡x射线束所产生的质量等效滤过，这些材料在任何使用情况

下都不打算移去，并且在正常使用时不能移去。

4  固有滤过的测量

    当按照本标准第5章要求用实际过滤材料(如铍)表示固有滤过时，材料的属性和厚度应予以确定或

者通过检查予以核对。在其他情况下应采用如下试验方法确定用以标识或声明符合本标准的x射线管

组件的固有滤过。

4．1  概述

    通过测量x射线管组件结构中用于遮挡x射线束的永久固定材料样品的质量等效滤过来确定固有滤过。

适当时，采用与实际结构中一样的各种材料各种厚度组合成复制样品进行测试。反过来也可以通过测

量各相关的单一材料样品计算出固有滤过。但要求：

    ——对于每个样品基准材料是相同的，并

    ——调节用于测量的x射线束的辐射质量以补偿样品中缺少任一成分而损失的固有滤过，该缺少部

    分通常位于焦点与样品之间。

    注：作为试验测量结果仅对材料特殊组合是有效的，为了使产品固有滤过达到表示值，实际使用材料的成分和厚度必

    须控制在适当范围内。

4．2试验样品

    使用按4．1复制的试验样品，或是不同材料的多层完整组合或单一单层材料，用它们来组成x射线

管组件影响全部或部分固有滤过。

4．3用于测量的x射线束的产生

    使用与被测x射线管组件相同材料的靶的x射线管来产生测量用x射线束，按如下条件选择纹波百分

率不超过10的x射线管电压：

    a)  对固有滤过中含有K层吸收能级在19 keV或以上材料的x射线管组件，使用x射线管电压应符

    合材料K层吸收能级要求，例如对钼的K层的吸收能级为19．99 keV，即采用20 kV；否则

    b)  对设计用于窄范围x射线管电压的x射线管组件(例如CT一应用)选标称x射线管电压；或

    c)  对标称x射线管电压不超过65 kV的x射线管组件，选标称x射线管电压；或

    d)  对标称x射线管电压超过65 kV的x射线管组件，选用75 kV或接近标称x射线管电压的二分之

    一中较高的电压，要求使试验条件避开钨的吸收边缘。

    对用合成样品试验，使用具有可忽略总滤过的x射线束(例如铍窗)，对带有单一材料的样品试验，

在试验材料和焦点之间适当增加基准材料的厚度，这是为补偿样品入射表面因缺少实际固有滤过任何组

成层材料对辐射质量的影响。

4．4辐射探测器

    使用在涉及能量范围内响应无突变的辐射探测器。

4．5基准材料的组成

    半价层和根据本标准确定的质量等效滤过的值应用如下成分的基准材料(参照ISO 2090指定用铜

99．9％)。

    ——纯度为99．9％或更高的铝，其密度为2．70 g／cm3；

    ——纯度至少99．9％或更高的铜，其密度为8．90 g／C1TI。。

4．6  测量方法



    将试样放置靠近焦点处，在窄束条件下测量x射线束的第一半价层，要求在相同射线束条件下产生相

同的半价层，确定此时基准材料的厚度，这基准材料的厚度即为样品的质量等效滤过。
    如果代表所有构成固有滤过材料的样品是复合材料，测得结果是所涉及的x射线管组件固有滤过的

值，换言之，也可累加代表各种单一材料的样品的质量等效滤过的测量值(在相同的基准材料和初次束条

件下)获得所构成固有滤过值。

    如果固有滤过的测量值在声明值的100％～130％范围内，则符合固有滤过的声明值。

5  固有滤过的说明和符合性声明

    对本标准的符合性声明，x射线管组件中固有滤过值应以材料的厚度表示，单位为毫米(mm)：

    ——如果固有滤过由单一材料(例如铍)组成，以涉及材料和它的厚度表示；否则

    ——对标称x射线管电压不超过150 kV x射线管组件，以铝的厚度和用于测定的x射线管电压表示；或

    ——对标称x射线管电压超过150 kV x射线管组件，以铜的厚度和用于测定的x射线管电压表为；。

    基准或者滤过材料应以化学符号表示，测量用的x射线管电压应以千伏(kV)表示。

    符合本标准的说明应与下列示例一致，如：x射线管电压为75 kV，采用材料为A1，测出的值为

1．2 mm。

    a)  在随机文件中声明；

    固有滤过1．2 mmAl／75 kV，YY／T 0062—2004

    b)  在x射线管组件上标志为：

    1．2 Al／75

    注1：在情况a)中标注包括单位mm和kV；

    注2：当固有滤过是根据实际的过滤材料(例如铍)声明时，不用标x射线管电压，在其他所有情况应标注测定用的

    电压。
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