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前　　言

　　本部分的全部技术内容为强制性。

《医用电气设备》的安全系列标准由两部分构成：

———第１部分：安全通用要求；

———第２部分：安全专用要求。

本部分为安全专用要求，是ＧＢ９７０６的第１７部分。

本部分等同采用ＩＥＣ６０６０１２１１：１９９７《医用电气设备　第２部分：γ射束治疗设备安全通用要求》

及Ａｍｄ１：２００４。

为便于使用，本部分做了下列编辑性修改：

———删除国际标准的前言；

———对于标准中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本部分用我国标准号替换相应的国际

标准号；

———用小数点“．”代替小数点“，”。

本部分代替ＧＢ９７０６．１７—１９９９《医用电气设备　第２部分：γ射束治疗设备安全专用要求》。

本部分与ＧＢ９７０６．１７—１９９９相比主要变化如下：

———增加了附录性质的说明。

———将ＧＢ９７０６．１７—１９９９文中“必须（原文ｓｈａｌｌ）”译为“应”及其他一些编辑性修改。

———将ＩＥＣ６０６０１２１１Ａｍｄ１：２００４中的内容加入本部分中。

本部分的附录Ｌ为规范性附录，附录ＡＡ为资料性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国医用电器标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０）归口。

本部分起草单位：北京市医疗器械检验所。

本部分主要起草人：章兆园、王培臣、陈静、缪斌。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ９７０６．１７—１９９９。
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引　　言

　　使用以放射治疗为目的的γ射束治疗设备，如果这种为患者放射出所需剂量的设备发生故障或者

如果这种设备的设计不能满足电气和机械的安全标准，就可能会使患者遭受到损害。如果设备本身的

故障包含有足够的辐射和（或）治疗室的设计不适当，设备也可能会使附近的人员受到损害。

本部分确定的要求作为制造商在γ射束治疗设备的设计和制造方面的依据。为了避免不安全状态

而中断或终止辐照，联锁装置应防止超出第２９章规定的容差极限。型式试验由制造厂完成，现场检验

并非对规定的每一要求都应由制造商完成。

第２９章并没有试图确定用于放射治疗的γ射束设备的最佳性能要求，其目的在于确定在当今所认

为的对于此种设备的安全运行所必不可少的这些设计特性。它限制在其所能推测到的施加一个故障条

件时设备性能的降低。例如当一个构件发生故障，于是在那里的一个联锁装置动作以防止设各的继续

运行。

在安装设备之前，应充分理解制造商所能提供的仅与型式试验有关的合格证明书。由现场检验中

得到的数据应以现场检验报告的形式写人随机文件中，通过这些检验以后再安装设备。

ＩＥＣ６０６０１２１１Ａｍｄ１：２００４适用于多源立体定向放射外科和放射治疗（ＭＳＳＲ）。尽管ＩＥＣ６０６０１

包括了多源立体定向放射治疗设备，但一些需求和定义并不适合当前一些特殊类型的设备。这次修改

引入了一些新的术语。

本部分４．１ａａ）的注中指出：“γ射束治疗设各的辐射安全检验要求，在某些国家已列入法规”。在我

国，γ射束治疗设备的辐射安全检验要求属于强制性标准范畴。

本部分中２９．４．５ｃ）所提及的“如……用‘ＤｅｃｏｎＦ５或ＲＢＳ２５’……”，在实施该标准时可用“乙二胺

钠盐（ＥＤＴＡ）”代替。

本部分中２９．５．５．１和２９．５．５．２，对于不使用均整过滤器的设备不适用。

与本部分相关的ＩＥＣ６０６０１１（包括修订文件）和并列标准如１．３中所述。
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医用电气设备

第２部分：γ射束治疗设备安全专用要求

第一篇　概述

除下述内容外，《通用标准》该篇中的章、条适用。

１　范围和目的

除下述内容外，《通用标准》的该章适用。

１．１　范围

补充：

ａａ）　本专用标准规定了在人类医学实践中用于放射治疗目的的γ射束治疗设备的安全要求，它包

括由可编程电子系统ＰＥＳ（ｐｒｏｇｒａｍｍａｂｌｅｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｓｙｓｔｅｍ）控制选择和显示操作参数的

设备；

ｂｂ）　本专用标准适用于使用密封放射源在正常治疗距离（ＮＴＤ）大于５ｃｍ 处提供γ射束的设备，

当设备在更近距离工作时，可能需要特殊的预防措施；

本专用标准也适用于多源立体定向放射外科和放射治疗（ＭＳＳＲ）设备，该设备同时用多于一

个的密封放射源对一个等中心进行辐照。源可以是静止的，也可以是移动的；

ｃｃ）　本专用标准适用于：

———在经授权人员或合格人员的监督下，由具有特殊医疗应用技能并按使用说明进行工作的

操作人员使用的设备；

———在预定周期内维修的设备；

———由用户进行常规检验的设备；

———有特殊规定的临床应用的设备，如：固定放射治疗或移动束放射治疗设备；

ｄｄ）　根据型式试验和现场检验各自要求，本专用标准适用于γ射束治疗设备的制造和安装；

ｅｅ）　本专用标准仅规定了对设备的要求，对放射源的要求不作规定。

１．２　目的

补充：

ａａ）　本专用标准规定了在人类医学实践中使用的γ射束治疗设备的辐射安全要求，以确保设备的

辐射安全、增强设备的电气和机械方面的安全性，同时还规定了验证设备是否与这些专用安

全要求相符的试验；

ｂｂ）　本专用标准所限定的设备的型式，其吸收剂量
１）由辐照时间控制。本部分不包括用其他方法

控制吸收剂量所产生的容差。

１）　在本专用标准中，所有提到的吸收剂量值是指在水中最大建成深处的吸收剂量。

１．３　专用标准

补充：

本专用标准是对ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电器设备　第１部分：安全通用要求》的修改和补充。

ＧＢ９７０６．１—２００７作为《通用标准》，本专用标准同《通用标准》一样，符合性验证试验放在要求之

后。“本部分”是指《通用标准》和本专用标准。

本专用标准的篇、章、条的编号与《通用标准》的相一致。对于《通用标准》文本的变更，规定使用下
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