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Введение

Настоящий стандарт является прямым применением международного стандарта МЭК 60601-1-3— 94 
«Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности. 3. Общие требования к 
защите от излучения в диагностических рентгеновских аппаратах», подготовленного Подкомитетом 62В 
«Аппараты для лучевой диагностики» Технического комитета М Э К62 «Изделия медицинские электрические».

Требования настоящего стандарта изменяют, дополняют или заменяют аналогичные требования об
щего стандарта ГОСТ 30324.0, имеют преимущество перед требованиями общего стандарта и являются 
обязательными. После требований в настоящем стандарте приведены соответствующие методики испьп~аний.

Настоящий стандарт является дополнительным к общему стандарту.
Дополнительные стандарты нормируют общие требования безопасности, относящиеся к:
- группе медицинских электрических изделий (например, радиологической аппаратуре);
-характеристикам, свойственным для всех медицинских электрических изделий (ИМЭ), но не полно

стью раскрытым в общем стандарте (например, электромагнитная совместимость).
В настоящем дополнительном стандарте методы испытаний выделены курсивом, термины, опреде

ляемые в пункте 2 общего и настоящего дополнительного стандартов, а также в М ЭК 60788, выделены 
прописными буквами.

Нумерация разделов, пунктов и подпунктов настоящего дополнительного стандарта соответствует 
нумерации разделов, пунктов и подпунктов общего стандарта. Разделы, пункты, подпункты и рисунки, 
дополнительные по отношению к общему стандарту, нумеруют, начиная с цифры 201. Дополнительные 
приложения обозначают буквами AAA, ВВВ и т. д., а дополнительные перечисления —  ааа), bbb) и т. д.

Требования настоящего дополнительного стандарта установлены для мер защиты, которые должны 
предприниматься ИЗГОТОВИТЕЛЕМ при проектировании и изготовлении медицинских диагностических 
РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ и их составных частей. Они относятся к воздействию генерированного 
РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ как умышленному, так и случайному в процессе использования ИЗДЕ
ЛИЯ по его медицинскому назначению. Для регулирования самих процессов генерирования требуются 
дополнительные меры. Последние описаны в общ ихтребованияхбезопасности общего стандарта и, если 
требуется, в частиыхтребованиях к определенным ИЗДЕЛИЯМ.

Были приняты во внимание общие принципы использования ИЗЛУЧЕНИЯ в медицинских целях, при
веденные в Публикации 60 Международной комиссии защиты от радиоактивного излучения (ICRP), глава 4. 
Внедрение этих принципов в существенной степени определяется условиями на месте использования. 
Требуется их оценка ПОЛЬЗОВАТЕЛЕМ и введение мер и практики работы, которые не обязательно связа
ны с конструкцией ИЗДЕЛИЯ. Требования настоящего дополнительного стандарта рассчитаны на принятую 
практику руководства использованием РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в медицине. С точки зрения эко
номических факторов признается, что определенные, относительно недорогие, типы ИЗДЕЛИЙ иногда пред
почтительней по цене. По этой причине настоящий дополнительный стандарт избегает предъявления чрез- 
мерныхтребований, которые могли бы неоправданно ограничить медицинскую эффективность или непро
порционально увеличить стоимость ИЗДЕЛИЯ.

В отдельных случаяхтребования умышленно сформулированы таким образом, чтобы дать возмож
ность приспособиться к местным законам и правилам во время установки и приемки. Некоторые требова
ния сводятся к необходимости включения определенной информации в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ.

ПОЛЬЗОВАТЕЛЯМ медицинских диагностических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ следует знать, что 
для эффективной защиты от ИОНИЗИРУЮ ЩЕГО ИЗЛУЧЕНИЯ необходимо учитывать многие аспекты по
мимо конструкции изделия. К ним относятся:

- совместимость составных частей и правильная установка ИЗДЕЛИЯ;
- защитные свойства помещения, в котором установлен РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ;
- инспектирование и поддержание безопасности и эффективности ИЗДЕЛИЯ в течение всего срока 

эксплуатации, особенно следует обратить внимание на те составные части, которые наиболее подвержены 
износу и старению;

- необходимость для обслуживающего персонала в определенных условиях носить ЗАЩИТНУЮ ОДЕЖ
ДУ и использовать специальные устройства для защиты ПАЦИЕНТА;

- ведение записей об использовании ИЗДЕЛИЯ и результаты испытаний, их систематический про
смотр и принятие мер при необходимости;

- обучение обслуживающего персонала основам радиационной защиты и правильной эксплуатации 
ИЗДЕЛИЯ, включая защитные средства.

Более подробно эти аспекты рассмотрены в публикациях ICRP 33 ,34  и 60.
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В соответствии с общим стандартом (раздел 4) все описанные испытания являются типовыми испыта
ниями, цель которых состоит в определении соответствия при определенных условиях испытаний. Испыта
ния, проводимые изготовителем для подтверждения соответствия в процессе изготовления или установки, 
и испытания, проводимые изготовителем для выявления несоответствия при последующ ей поставке, не 
включены в стандарт.

В настоящ ее время действует ГОСТ 26140, определяющ ий требования к рентгеновским аппаратам и 
методы испытаний, проводимые изготовителем.

В тех случаях, когда в настоящ ем дополнительном стандарте приводятся требования к тем же пара
метрам аппаратов, которые указаны в ГОСТ 26140, допускается использование методик испытаний в соот
ветствии с указанным стандартом.
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ГОСТ 30324.0.3—2002 
(МЭК 60601-1-3:1994)

М Е Ж Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ 

Ч а с т ь 1

ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

3. Общие требования к защите от излучения в диагностических рентгеновских аппаратах

Medical electrical equipment.Part 1.General requirements for safety. 3. Collateral standard: General requirements for
radiation protection in diagnostic 

X-ray equipment

Дата введения — 2015—01—01

РАЗДЕЛ ПЕРВЫЙ. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1 Область распространения и цель

1.201 Область применения

Настоящий дополнительный стандарт распространяется на медицинские диагностические РЕНТГЕ
НОВСКИЕ АППАРАТЫ и их составные части.

Требования настоящего стандарта являются обязательными.

1.202 Назначение

Настоящий дополнительный стандарт устанавливает общие требования к защите от ИОНИЗИРУЮ 
ЩЕГО ИЗЛУЧЕНИЯ в медицинскихдиагностических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ для того, чтобы ЭКВИ
ВАЛЕНТНАЯ ДОЗА на ПАЦИЕНТА, ОПЕРАТОРА и прочий персонал была возможно более низкой.

Некоторые требования настоящего дополнительного стандарта содержат варианты для различных 
типов РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ. Это сделано с целью расширить область применения, в которой 
дополнительный стандарт может быть успешно применен без добавлений и модификаций, особенно по 
отношению к тем типам РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ, которые наиболее широко применяются в ЛУЧЕ
ВОЙ ДИАГНОСТИКЕ.

Требования настоящего дополнительного стандарта распространяются в основном на РЕНТГЕНОВСКОЕ 
ИЗЛУЧЕНИЕ, выходящее из излучателя. Требования к управлению электрическими параметрами при гене
рировании РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, что также является важным аспектом ЗАЩИТЫ ОТ ИЗЛУЧЕ
НИЯ, включены в общий стандарт и в частные стандарты на безопасность соответствующ их ИЗДЕЛИЙ.

1.203 Взаимосвязь с другими стандартами

1.203.1 ГОСТ 30324.0
Настоящий дополнительный стандарт дополняет ГОСТ 30324.0 для диагностических РЕНТГЕНОВСКИХ 

АППАРАТОВ.
При ссылках на ГОСТ 30324.0 и настоящий дополнительный стандарт отдельно или в комбинации 

применяются следующие условные обозначения:
- «ГОСТ 30324.0» обозначает только ГОСТ 30324.0;
- «настоящий дополнительный стандарт» обозначает только настоящий дополнительный стандарт;
- «настоящий стандарт» обозначает комбинацию ГОСТ 30324.0 и настоящего дополнительного стандарта.
1.203.2 Частные стандарты
Требование частного стандарта имеет приоритет перед соответствующим требованием настоящего 

дополнительного стандарта.

Издание официальное
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1.203.3 Заменяемые стандарты МЭК
Требования настоящего дополнительного стандарта заменяют требования, относящиеся к медицинс

ким диагностическим РЕНТГЕНОВСКИМ АППАРАТАМ в следующ их стандартах МЭК:
МЭК 60407— 73 Защита от излучения рентгеновской медицинской аппаратуры напряжением от 10 кВ 

до 400 кВ;
МЭК 60407А— 75 Первое дополнение к стандарту МЭК 407.
1.203.4 Нормативные ссылки
В настоящем дополнительном стандарте использованы ссылки на следующие стандарты:
ГОСТ 26140— 84 Аппараты рентгеновские медицинские. Общие технические условия 
ГОСТ 30324.0— 95 (МЭК 601-1-88) Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования 

безопасности
ГОСТ IEC 60522— 2011 (МЭК 522— 76) Собственная фильтрация рентгеновского излучателя 
ГОСТ 31599— 2012 (МЭК 60406— 97) Кассеты медицинские для общей рентгенографии и маммографии 
МЭК 60627— 78 Характеристики отсеивающих растров, применяемых в рентгеновской аппаратуре 
МЭК 60658— 79 Рентгенографические усиливающие экраны для использования в медицинской прак

тике. Размеры
МЭК 60788— 84 Медицинская радиационная техника. Термины и определения 
Публикация ICRP 33 Защита от ионизирующего излучения внешних источников, применяемых в ме

дицине [анналы Международной комиссии защиты от радиоактивного излучения (ICRP), том 9 № 1,1982 г.]. 
Издательство Пергамон Пресс

Публикация ICRP 34 Защита пациента при лучевой диагностике [анналы Международной комиссии 
защиты от радиоактивного излучения (ICRP), том 9 № 2 /3 ,1982  г.]. Издательство Пергамон Пресс

Публикация ICRP 60 Рекомендации Международной комиссии от радиоактивного излучения [анналы 
Международной комиссии защиты от радиоактивного излучения (ICRP), том 21 № 1— 3,1990 г.]. Издатель
ство Пергамон Пресс

1.203.5 Другие стандарты
К моменту публикации настоящего дополнительного стандарта аналогичные требования к ЗАЩ ИТЕ 

ОТ ИЗЛУЧЕНИЯ в диагностических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ содержались в следующ их частных 
стандартах:

ГОСТ IEC 60601 -2-7— 2011 (М Э К601-2-7— 87) Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные 
требования безопасности к рентгеновским питающим устройствам диагностических рентгеновских генераторов 

ГОСТ 30324.15— 95 (МЭК 601-2-15-88) Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требо
вания безопасности к рентгеновским генераторам с накопительным конденсатором

ГОСТ 30324.28— 2002 (IEC 60601-2-28:1993) Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные 
требования безопасности кдиагностическим блокам источника рентгеновского излучения и рентгеновским 
излучателям

ГОСТ 30324.29— 2012 (IEC 60601-2-29:1993) Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные 
требования безопасности к симуляторам для лучевой терапии

ГОСТ 30324.32— 2002 (IEC 60601-2-32:1994) Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные 
требования безопасности к вспомогательному оборудованию рентгеновских аппаратов

МЭК 60637— 79 Маркировка рентгеновских трубок и излучателей, используемых в медицине, и сопро
водительные документы

П р и м е ч а н и е  — Требования стандарта МЭК 60637 заменяются соответствующими требованиями ГОСТ 
30324.28.

2 Термины и определения

2.201 Установленные термины

В настоящем дополнительном стандарте термины, набранные прописными буквами, используются в 
соответствии с ихопределениями, данными в общем стандарте или М ЭК60788. Дополнительные условия, 
уточняющие применение некоторыхтерминов, даны в 2.202. Перечень использованных в настоящем до
полнительном стандарте установленных терминов приведен в приложении ВВВ.

2.202 Уточняющие условия для установленных терминов

2.202.1 Границы и размеры ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
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В настоящем стандарте границы ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ (см. определение МР-37-07+ 
в МЭК 60788) описываются положением точек, в которых МОЩ НОСТЬ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ составляет 25 % 
значений МОЩ НОСТИ ВОЗДУШ НОЙ КЕРМЫ в точках, являющ ихся приблизительно центром каждой чет
вертой части общей площади поля.

Размеры ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ описываются длинам и каждой из двух его ортого
нальных главных осей в интересующей плоскости. Если не оговаривается иное определение, то предпола
гается, что интересую щ ая плоскость перпендикулярна к О ПО РН О Й  ОСИ, главные оси пересекаю тся с 
ОПО РНОЙ ОСЬЮ  и ориентированы так, что одна из них коллинеарна проекции продольной оси РЕНТГЕ
НОВСКОЙ ТРУБКИ, лежащ ей в этой плоскости и проходящ ей через точку пересечения.

2.202.2 Уточняющие условия для НОМИНАЛЬНОГО АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ
Н О М ИНАЛЬНО Е А Н О ДН О Е  Н АП РЯЖ ЕНИ Е определено в М Э К 60788 (М Р-36-03) как наибольш ее

допустимое АНО ДНОЕ НАПРЯЖ ЕНИЕ для указанных условий работы. Если в настоящем дополнительном 
стандарте условия работы не указываются, то  указываемое значение является безусловным, то  есть наи
большим допустимым АНО ДНЫ М  НАПРЯЖ ЕНИЕМ  при НОРМ АЛЬНОМ  ИСП О Л ЬЗО ВАН ИИ ^ рассматри
ваемого изделия. Это значение не может быть больше, но иногда оно меньш е наибольш его допустимого 
для отдельных блоков или частей изделия.

2.202.3 Эффективная ПОВЕРХНОСТЬ ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ
Определенный в М ЭК 60788 (М Р-37-16) термин ПОВЕРХНОСТЬ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ в на

стоящ ем дополнительном стандарте включает только те  части поверхности, которые в рассматриваемый 
момент времени могут принять РЕНТГЕНО ВСКО Е ИЗО БРАЖ ЕНИЕ и в то же время способны преобразо
вать его для передачи на ДИСПЛЕЙ или для накопления информации.

П р и м е ч а н и  е — В соответствии с уточняющими условиями ПОВЕРХНОСТЬ ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ 
многопольного ЭЛЕКТРОННО-ОПТИЧЕСКОГО ПРЕОБРАЗОВАТЕЛЯ ограничивается выбранным увеличением, 
так что часть ВХОДНОГО ЭКРАНА УРИ, с которой РЕНТГЕНОВСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ не может быть подвергнуто 
электронному преобразованию, не включается в эту поверхность.

2.202.4 ПЛОСКОСТЬ ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ в ЭЛЕКТРОННО-ОПТИЧЕСКИХ ПРЕОБРА
ЗОВАТЕЛЯХ

В настоящ ем дополнительном  стандарте за ПЛОСКОСТЬ П РИ ЕМ Н ИКА ИЗО БРАЖ ЕНИЯ в ЭЛЕКТ
РОННО -ОПТИЧЕСКОМ  ПРЕОБРАЗОВАТЕЛЕ принимается плоскость, содержащ ая наибольш ую возмож
ную ПОВЕРХНОСТЬ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ.

П р и м е ч а н и е  — В соответствии с этим положение ПЛОСКОСТИ ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ и 
соответственно РАССТОЯНИЕ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ считаются не зависящи
ми от выбранного увеличения

2.202.5 Режимы работы с ФИКСАЦИЕЙ ИЗОБРАЖЕНИЯ
В настоящ ем дополнительном стандарте под УСТРО ЙСТВО М  ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ РЕНТГЕНО ВСКО 

ГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ с ФИКСАЦИЕЙ ИЗОБРАЖ ЕНИЯ понимают УСТРОЙСТВО ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ РЕНТГЕ
НОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ в режиме просвечивания при наличии средств для автоматического повторе
ния ОБЛУЧЕНИЯ.

2.203 Состав опорных материалов
Величины ЭКВИВАЛЕНТ ПО ОСЛАБЛЕНИЮ , СЛОЙ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ и ЭКВИВАЛЕН

ТНАЯ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЯ, выраженны е в настоящ ем дополнительном  стандарте в единицах 
толщ ины слоя алюминия или свинца, относятся к опорным материалам следующ его состава:

- алюминий чистоты  99,99 % или выше и плотности 2,7 г ■ см"3.
- свинец чистоты 99,99 % или выше и плотности 11,35 г ■ см '3.
2.204 Степень обязательности требований
В настоящем дополнительном стандарте использованы следующие вспомогательные термины:
«должен» —  означает, что соответствие требованиям  обязательно для соответствия настоящ ем у 

стандарту;
«рекомендуется» —  означает, что соответствие требованиям рекомендовано, но необязательно для 

соответствия настоящ ему стандарту;
«может» —  используется для описания допусти м ы х путей достиж ения  соответствия настоящ им 

требованиям;

1> В русской терминологии более принят термин «НОРМАЛЬНАЯ ЭКСПЛУАТАЦИЯ».
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«установленный» —  используется для обозначения определенных данных, приведенных в настоя
щем стандарте или в стандартах, на которые даны ссылки, и обычно относящихся к конкретным условиям 
работы и испытаний или к значениям, по которым определяют соответствие;

«нормируемый» —  используется для обозначения определенных данных, указываемых ИЗГОТОВИ
ТЕЛЕМ в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМ ЕНТАХ или в других документах на аппарат, касающихся, глав
ным образом, его назначения, параметров, условий эксплуатации или испытаний на соответствие.

2.205 РАДИАЦИОННЫЕ ВЕЛИЧИНЫ и единицы измерения

В настоящем дополнительном стандарте использование величины ВОЗДУШНАЯ КЕРМА предпочти
тельней использования величины ЭКСПОЗИЦИОННАЯ ДОЗА. Единицей измерения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ 
является грей (Гр). ВОЗДУШНАЯ КЕРМА 1 Гр соответствует ЭКСПОЗИЦИОННОЙ ДОЗЕ 2,97 х  10'2 Кл/кг.

4 Общие требования к испытаниям

4.201 Соответствие

4.201.1 Подтверждение соответствия
Подтверждение соответствия настоящему дополнительному стандарту должно задаваться в следую

щей форме:
«хххх с защитой от излучения в соответствии с ГОСТ 30324.0.3— 2002», где хххх обозначает объект 

(например, РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ), для которого требуется установить соответствие.

6 Идентификация, маркировка и документация

6.1 Маркировка на наружной стороне ИЗДЕЛИЙ или их частей
6.1.201 Требования к маркировке
В настоящем дополнительном стандарте частные требования к маркировке и к ее содержанию изло

жены в различных подпунктах, как показано в таблице 201.

Т а б л и ц а  201 — Подпункты, содержащие требования к маркировке

Наименование подпункта Номер подпункта

Общие требования 6.1.202

Индикация свойств ФИЛЬТРА 29.201.6

Индикация на ИЗДЕЛИИ 29.202.5

6.1.202 Общие требования
Все составные части, компоненты и ПРИСПОСОБЛЕНИЯ РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, которые 

могут заменяться при НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ и имеют значение для подтверждения соответ
ствия настоящему дополнительному стандарту, должны иметь маркировку, обеспечивающую:

- их быструю идентификацию и соотнесение с их ЭКСПЛУАТАЦИОННЫМИ ДОКУМЕНТАМИ;
- индивидуальную различимость взаимозаменяемых устройств для ОПЕРАТОРА при НОРМАЛЬНОМ 

ИСПОЛЬЗОВАНИИ и при осуществлении замены.
Маркировка должна быть надежно закрепленной и четкой в соответствии с пунктом 6 общего стандарта.

6.8 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ

6.8.201 Ссылки в подпунктах
В таблице 202 перечислены подпункты настоящего дополнительного стандарта, требования которых 

должны быть указаны в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМ ЕНТАХ (ИНСТРУКЦИЯХ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ и 
ИНСТРУКЦИЯХ ПО МОНТАЖУ). Перечень требований настоящего дополнительного стандарта, которые 
должны быть указаны в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ, приведен в приложении ССС.
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Т а б л и ц а  202 — Подпункты, содержащие требования, которые должны быть указаны в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ 
ДОКУМЕНТАХ

Наименование подпункта Номер подпункта

Общие требования 6.8.202

ФИЛЬТРАЦИЯ в РЕНТГЕНОВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЯХ 29.201.3

ФИЛЬТРАЦИЯ в БЛОКАХ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ 29.201.4

Обозначение свойств ФИЛЬТРАЦИИ 29.201.6

Методы ограничения пучка в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ 29.202.4

Индикация на ИЗДЕЛИИ 29.202.5

Указания в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 29.202.6

Точность индикации с помощью обозначений и в форме записи 29.202.8

Положение ОПОРНОЙ ОСИ 29.203.1

Расстояние от ФОКУСНОГО ПЯТНА до ПРИЕМНИКА РЕНТГЕНОВСКО
ГО ИЗОБРАЖЕНИЯ

29.203.2

Захват ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в РЕНТГЕНОСКОПИИ 29.203.3

Соответствие между ПОЛЕМ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и ПО
ВЕРХНОСТЬЮ ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ

29.203.4

Определение опорных условий НАГРУЗКИ 29.204.2

Информация в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ 29.205.3

Информация в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ 29.206.2

Требования 29.207.1

Защита расстоянием 29.208.1

Управление из ЗАЩИТНОЙ ЗОНЫ 29.208.2

Установленные ОСОБЫЕ ЗОНЫ ПРЕБЫВАНИЯ 29.208.3

Рукоятки и устройства управления 29.208.5

6.8.202 О бщ ие требования
Э КС П Л УАТА Ц И О Н Н Ы Е  Д О КУ М Е Н Т Ы  долж ны  ясно указы вать предмет, к котором у они относятся, и 

долж ны  включать:
- повторение всей инф ормации, которая в соответствии стребованиям и настоящ его дополнительного 

стандарта долж на содерж аться в м аркировке на аппаратуре;
- дл я  субблоков , являю щ ихся  частью  аппаратуры , след ую щ ую  ин ф орм ацию  о располож ении и со 

держании требуемой маркировки:
a) для маркировки, доступной после полной сборки аппаратуры , —  расположение маркировки и инст

рукции по обеспечению  ее осмотра;
b) для маркировки , не доступной после полной сборки аппаратуры :
1) или повторение всей инф орм ации , которая в соответствии с тр е б о в а н и ям и  настоящ его до по л н и 

тельного стандарта долж на  содержаться в маркировке  на субблоках,
2) или перечень соответствую щ их субблоков со ссы лкам и на их собственны е Э КС ПЛУАТАЦ ИО ННЫ Е 

ДО КУМ ЕНТЫ ;
- для ком понентов  и субблоков , предназначенны х дл я  поставки отдельно от основной аппаратуры , 

для которой они предназначены  как ее часть, —  И Н С ТР УКЦ И И  ПО М О Н Т А Ж У  с инф орм ацией, необходи
мой для достижения соответствия настоящ ему дополнительному стандарту в составе основной аппаратуры.

РАЗДЕЛ ПЯТЫЙ. ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ 
НЕЖЕЛАТЕЛЬНОГО ИЛИ ЧРЕЗМЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
29 РЕНТГЕНОВСКОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ
П р и м е ч а н и е  — 29.201—29.208 относятся только к РЕНТГЕНОВСКОМУ ИЗЛУЧЕНИЮ медицинских 

диагностических РЕНТГЕНОВСКИХ АП ПАРАТОВ.
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29.201 К А Ч Е С Т В О  И З Л У Ч Е Н И Я

П р и м е ч а н и е  —  Подпункты 29.201.1— 29.201.9 относятся к необходимому КАЧЕСТВУ ИЗЛУЧЕНИЯ 
ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, приемлемому для получения диагностических изображений, не приво
дящ их к нежелательным большим ПОГЛОЩ ЕННЫ М ДО ЗАМ  ПАЦИЕНТА. Требуемые меры относятся к КАЧЕСТВУ 
ИЗЛУЧЕНИЯ в терм инах ФИЛЬТРАЦИИ и первого СЛОЯ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ для совместимости с 
сущ ествующ ими национальными нормами. В РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ для стоматологии ограничения рас
пространяются на диапазон напряжений при НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ.

29 .201 .1  О гр а н и ч е н и е  д и а п а з о н а  н а п р я ж е н и й  в с то м а то л о ги и
В Р Е Н Т Г Е Н О В С К И Х  А П П А Р А Т А Х , п р е д н а з н а ч е н н ы х д л я  сто м а то л о ги и , д и а п а зо н  А Н О Д Н Ы Х  Н А П Р Я 

Ж Е Н И Й  при Н О Р М А Л Ь Н О М  И С П О Л Ь З О В А Н И И  д о л ж е н  б ы ть  о гр а н и ч е н  в с о о тв е тств и и  с  та б л и ц е й  203 . 
Соответствие требованиям проверяют экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ.

Т а б л и ц а  203 —  О граничение напряжения в дентальны х РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ

Область применения
Наибольшее допустимое НОМИ

НАЛЬНОЕ АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ, 
кВ

Наименьшее допустимое АНОДНОЕ 
НАПРЯЖЕНИЕ при НОРМАЛЬНОМ 

ИСПОЛЬЗОВАНИИ,кВ

Все применения 125 50

П рим енения с использованием  
внутриротового ПРИЕМНИКА РЕНТГЕ
НОВСКОГО ИЗОБРАЖЕНИЯ

90 50

Цефалометрия 125 60

2 9 .2 0 1 .2  С Л О И  П О Л О В И Н Н О Г О  О С Л А Б Л Е Н И Я  в Р Е Н Т Г Е Н О В С К И Х  А П П А Р А Т А Х  

П е р в ы й  С Л О Й  П О Л О В И Н Н О Г О  О С Л А Б Л Е Н И Я  П У Ч К А  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я , в х о д я щ е 
го в П А Ц И Е Н Т А  при  в с е х  ко н ф и гу р а ц и я х  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  А П П А Р А Т А , в о з м о ж н ы х  при  Н О Р М А Л Ь Н О М  
И С П О Л Ь З О В А Н И И , не  д о л ж е н  б ы ть  м е н е е  м и н и м а л ь н о  д о п у с т и м ы х  в е л и ч и н , у к а з а н н ы х  в та б л и ц е  2 0 4 . 

Соответствие требованиям проверяют с помощью испытания, описанного в 29.201.8.

Т а б л и ц а  204 —  СЛОИ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ в РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ

Область применения

АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ Минимально допустимый 
первый СЛОЙ ПОЛО

ВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ, 
мм А1

Рабочий диапазон при 
НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬ

ЗОВАНИИ, кВ
Выбранное значение, кВ 

(см. примечание 1)

С пециальные низковольтные про- До 50 включ. < 3 0 См. примечание 2
цедуры 30 0,3

40 0,4
50 0,5

С то м а то л о ги я  с в н у тр и р о то в ы м О т 50 до 70 включ. 50 1,5
ПРИЕМ НИКОМ  РЕНТГЕНОВСКОГО 60 1,5
ИЗОБРАЖ ЕНИЯ 70 1,5

О т 50 до 90 включ. 50 1,5
60 1,8
70 2,1
80 2,3
90 2,5

Другие применения в стоматологии О т 50 до 70 включ. 50 1,2
60 1,3
70 1,5
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Окончание таблицы 204

Область применения
АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ Минимально допустимый 

первый СЛОЙ ПОЛО
ВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ, 

мм А1

Рабочий диапазон при 
НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬ

ЗОВАНИИ, кВ
Выбранное значение, кВ 

(см. примечание 1)

Другие применения в стоматологии От 50 до 125 включ. 50 1,5
60 1,8
70 2,1
80 2,3
90 2,5
100 2,7
110 3,0
120 3,2
125 3,3

Другие применения От 30 и выше <50 См. примечание 2
50 1,5
60 1,8
70 2,1
80 2,3
90 2,5
100 2,7
110 3,0
120 3,2
130 3,5
140 3,8
150 4,1

>150 См. примечание 2

П р и м е ч а н и я
1 СЛОИ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ для промежуточных напряжений следует находить при помощи 

линейной интерполяции.
2 Здесь следует применить линейную экстраполяцию.

29.201.3 ФИЛЬТРАЦИЯ в РЕНТГЕНОВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЯХ
В отнош ении ФИЛЬТРАЦИИ РЕН ТГЕН О ВСКИЕ ИЗЛУЧАТЕЛИ должны  удовлетворять следую щ им 

требованиям:
- в РЕНТГЕН О ВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЯХ, за исклю чением предназначенных исклю чительно для мам

мографии с  Н О М ИНАЛЬНЫ М  АНО ДН Ы М  Н АПРЯЖ ЕНИЕМ  не более 50 кВ, Э КВИВАЛЕНТНАЯ ПО КАЧЕ
СТВУ ФИЛЬТРАЦИЯ, создаваемая материалами, находящ имися в ПУЧКЕ РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕ
НИЯ, должна быть следующ ей:

a) не менее 0,5 мм А1 за  счет материалов, которые невозможно удалить при Н О РМ АЛЬНО М  ИС
ПОЛЬЗОВАНИИ;

b) за счет постоянно закрепленных ДО ПОЛНИТЕЛЬНЫ Х ФИЛЬТРОВ ее значение должно быть таким, 
чтобы сумма указанного значения и значения, определяемого материалами, которые невозможно удалить 
[см. перечисление а)], была не менее 1,5 мм А 1 ;

- постоянно закрепленные ДО ПО ЛНИТЕЛЬНЫ Е ФИЛЬТРЫ должны быть устроены так, чтобы их не
возможно было удалить без использования ИНСТРУМЕНТОВ;

- ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ Е ДО КУМ ЕНТЫ  должны содержать в ИНСТРУКЦИЯХ ПО М О НТАЖ У для слу
чаев специального применения сведения по получению  О БЩ ЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ, необходимой для дости
жения соответствия с  29.201.5 для конкретного типа РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА.

Соответствие требованиям проверяют осмотром, экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХДОКУ- 
МЕНТОВи, если необходимо, с помощью испытаний, описанных в 29.201.7 и 29.201.8.

29.201.4 ФИЛЬТРАЦИЯ в БЛОКАХ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
В отношении ФИЛЬТРАЦИИ БЛОКИ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ должны удовлет

ворять следующ им требованиям:
- БЛОКИ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ могут снабжаться средствами, обеспечива

ющими установку, снятие или выбор одного или более ДО ПОЛНИТЕЛЬНЫ Х ФИЛЬТРОВ без использования
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ИНСТРУМЕНТОВ. Если предусмотрены подобные сменные ДО ПО ЛНИТЕЛЬНЫ Е ФИЛЬТРЫ, они должны 
удовлетворять следующ им требованиям:

a) они должны быть опознаваемы в положениях НОРМ АЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ;
b) если наличие сменного ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ФИЛЬТРА необходимо для удовлетворения требова

ний по ОБЩ ЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, указанны х в 29.201.5, то должны быть пре
дусмотрены  средства, которые бы обеспечивали смену подходящ его ДО ПО ЛНИТЕЛЬНО ГО  ФИЛЬТРА с 
помощ ью системы управления РЕНТГЕНОВСКОГО ПИТАЮ Щ ЕГО УСТРОЙСТВА;

П р и м е ч а н и е  — Это требование наличия БЛОКИРУЮЩЕГО УСТРОЙСТВА имеет особое значение для 
маммографических РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ, в которых отсутствуют требования к минимальной ЭКВИВА
ЛЕНТНОЙ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИИ из-за материалов, которые невозможно удалить, или постоянно закреп
ленных ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ФИЛЬТРОВ в РЕНТГЕНОВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЯХ.

- ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ Е ДО КУМ ЕНТЫ  должны содержать в ИНСТРУКЦИЯХ ПО М О НТАЖ У для слу
чаев специального применения сведения по получению ОБЩ ЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ, необходимой для дости
жения соответствия с 29.201.5 для конкретного типа РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА.

Соответствие требованиям проверяют осмотром, экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУ
МЕНТОВ и, если необходимо, с помощью испытаний, описанных в 29.201.8.

29.201.5 ОБЩ АЯ ФИЛЬТРАЦИЯ в РЕНТГЕНОВСКОМ  АППАРАТЕ
В РЕНТГЕНО ВСКО М  АППАРАТЕ ОБЩ АЯ ФИЛЬТРАЦИЯ за счет материалов в ПУЧКЕ РЕН ТГЕН О 

ВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, входящего в ПАЦИЕНТА, должна быть:
- в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных исключительно для маммограф ии при НОМ И

НАЛЬНОМ АНО ДНОМ  НАПРЯЖ ЕНИИ не более 50 кВ, при работе с молибденовой МИШ ЕНЬЮ  —  не менее 
чем ФИЛЬТРАЦИЯ, получаемая на молибденовом КРАЕВОМ ФИЛЬТРЕ толщ иной 0,3 мм;

- в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных исключительно для маммограф ии при НОМ И
НАЛЬНОМ АНО ДНОМ  НАПРЯЖ ЕНИИ не более 50 кВ, при работе с МИШ ЕНЬЮ  из материала, отличного от 
молибдена, —  ЭКВИВАЛЕНТНАЯ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЯ не менее чем ФИЛЬТРАЦИЯ, получаемая 
на материалах, которые в комбинации с материалом М ИШ ЕНИ обеспечивают соответствие 29.201.2;

- в РЕН ТГЕН О ВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных исклю чительно для дентальной РЕН ТГЕН О 
ГРАФИИ при НОМ ИНАЛЬНО М  АНО ДНОМ  НАПРЯЖ ЕНИИ не более 70 кВ, —  ЭКВИВАЛЕНТНАЯ ПО КАЧЕ
СТВУ ФИЛЬТРАЦИЯ не менее 1,5 мм А 1 ;

- в РЕН ТГЕН О ВСКИХ АППАРАТАХ, не входящ их в вы ш еперечисленны е группы, —  Э КВИВАЛ ЕН Т
НАЯ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЯ не менее 2,5 мм А1

ДО ПО ЛНИТЕЛЬНАЯ ФИЛЬТРАЦИЯ, первоначально присутствующ ая в БЛОКЕ ИСТОЧНИКА РЕНТ
ГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, являющегося неотъемлемой частью  РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, может 
быть уменьш ена при условии, что ОБЩ АЯ ФИЛЬТРАЦИЯ в РЕН ТГЕН О ВСКО М  АППАРАТЕ остается не 
менее требуемой, указанной выше, и сохраняется соответствие требованиям  29.201.2 по СЛО Ю  ПОЛО
ВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ.

Соответствие требованиям проверяют осмотром, экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХДОКУ- 
МЕНТОВи, если необходимо, с помощью испытаний, описанных в 29.201.7, 29.201.8 и 29.201.9.

29.201.6 О бозначение свойств ФИЛЬТРАЦИИ
Свойства ФИЛЬТРАЦИИ должны быть обозначены следующ им образом:
- на РЕНТГЕНОВСКОМ  ИЗЛУЧАТЕЛЕ должна быть нанесена маркировка ЭКВИВАЛЕНТНО Й ПО КА

ЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИИ за счет материалов, которые невозможно удалить, или маркировка толщ ины этих 
материалов вместе с  их химическими символами;

-Д О П О Л Н И ТЕ Л Ь Н Ы Е  ФИЛЬТРЫ, включая КРАЕВЫ Е ФИЛЬТРЫ, должны  иметь такую  маркировку, 
чтобы можно было установить толщ ину и хим ический символ каждого использованного материала. М ар
кировка может быть сделана в форме ссылки на наличие згихданны х в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ;

- для всех ДО ПО Л НИ ТЕЛ ЬНЫ Х ФИЛЬТРОВ в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ Х ДО КУМ Е Н ТА Х  должна быть 
указана Э КВИВАЛЕН ТНАЯ  ПО КАЧЕСТВУ Ф ИЛЬТРАЦИЯ в единицах толщ ины  алю миниевого слоя или 
слоя другого подходящ его материала вместе с КАЧЕСТВОМ ИЗЛУЧЕНИЯ, использованного для их опре
деления. Значение ЭКВИВАЛЕН ТНО Й  ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИИ для КРАЕВОГО ФИЛЬТРА должно 
относиться к низкоэнергетическому краю скачка;

- постоянно закрепленные слои материала в ПУЧКЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, входящего в 
ПАЦИЕНТА, отличные от ДО ПО ЛНИТЕЛЬНЫ Х ФИЛЬТРОВ и материалов, которые невозможно удалить, в 
РЕН ТГЕН О ВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЯХ должны  иметь маркировку, указы ваю щ ую  Э КВИВАЛ ЕН ТНУЮ  ПО КА
ЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЮ  в единицах толщ ины  алю миниевого слоя вместе с  КАЧЕСТВОМ ИЗЛУЧЕНИЯ,
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использованного для их определения. М аркировка долж на быть дана в ф орме ссылки на наличие этих 
данны х в ЭКСПЛУАТАЦИО ННЫ Х ДО КУМ ЕНТАХ. Такие слои не маркируют, если их суммарны й вклад не 
более, чем Э КВИВАЛЕН ТНАЯ  ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЯ, равная 2 мм А1, и их не предполагается 
принимать в расчет как часть ОБЩ ЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ, требуемой для соответствия 29.201.5.

Соответствие требованиям проверяют осмотром, если необходимо, РЕНТГЕНОВСКИХ ИЗЛУ
ЧАТЕЛЕЙ, фильтрующих материалов и ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ФИЛЬТРОВ, а также экспертизой ЭКСП
ЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ.

29.201.7 Испытания ФИЛЬТРАЦИИ за счет материалов, которые невозможно удалить
Определите ФИЛЬТРАЦИЮ за счет материалов, которые невозможно удалить, в РЕНТГЕНО

ВСКОМ ИЗЛУЧАТЕЛЕ, добавляя значение ЭКВИВАЛЕНТНОЙ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИИ от каждого 
слоя материала, который невозможно удалить в ПУЧКЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ. Если эта 
информация недоступна, определите ЭКВИВАЛЕНТНУЮ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЮ в соответствии 
с разделами З и 4  ГОСТ1ЕС 60522. Если НОМИНАЛЬНОЕ АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ РЕНТГЕНОВСКОГО 
ИЗЛУЧАТЕЛЯ более 70 кВ, используйте АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ 70 кВ, если менее 70 кВ —  используй
те НОМИНАЛЬНОЕ АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ.

29.201.8 Испытания ДОПОЛНИТЕЛЬНЫ Х ФИЛЬТРОВ и материалов
Определите ЭКВИВАЛЕНТНУЮ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЮ ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ФИЛЬТРОВ и 

материалов, составляющих часть ОБЩЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ, в УСЛОВИЯХ УЗКОГО ПУЧКА как толщину 
слоя алюминия, который создает такой же первый СЛОЙ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ, как и испы
туемый материал. Для измерения используйте ПУЧОК РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ с первым 
СЛОЕМ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ, равным 2,5 мм А 1, который получается при АНОДНОМ НАПРЯ
ЖЕНИИ 70 кВ и ПРОЦЕНТНОЙ ПУЛЬСАЦИИ менее 10 %.

Если необходимо определить ЭКВИВАЛЕНТНУЮ ПО КАЧЕСТВУ ФИЛЬТРАЦИЮ КРАЕВОГО ФИЛЬ
ТРА, используйте КАЧЕСТВО ИЗЛУЧЕНИЯ, соответствующее низкоэнергетическому краю скачка.

29.201.9 Испытание СЛОЯ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ
Измерьте первый СЛОЙ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ в УСЛОВИЯХ УЗКОГО ПУЧКА на РЕНТГЕ

НОВСКОМ АППАРАТЕ при выбранном значении АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ из соответствующего ус
тановленного рабочего диапазона, указанного во второй графе таблицы 204, при соответствующих 
ПАРАМЕТРАХ НАГРУЗКИ в диапазоне НОРМАЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ.

Для РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА с РЕНТГЕНОВСКИМ  ПИТАЮ Щ ИМ  УСТРОЙСТВОМ (РПУ) С НА
КОПИТЕЛЬНЫ М КОНДЕНСАТОРОМ делайте каждое измерение при НАЧАЛЬНОМ АНО ДНО М  НАПРЯЖ Е
НИИ и максимальном значении ПРОИЗВЕДЕНИЯ ТОК-ВРЕМЯ, которое можно выбрать при этом напряже
нии для НОРМАЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

29.202 Ограничение и индикация пространственной протяженности ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКО
ГО ИЗЛУЧЕНИЯ

П р и м е ч а н и е  — В подпунктах 29.202.1—29.202.9 приведена информация, дающая возможность 
ОПЕРАТОРУ обеспечить выбор с достаточной точностью пространственной протяженности ПУЧКА РЕНТГЕНО
ВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, требуемой для проводимой процедуры и для ограничения максимальной пространствен
ной протяженности РЕНТГЕНОВСКОГО ПУЧКА ИЗЛУЧЕНИЯ до значения, достаточного для проводимой проце
дуры. Эти меры необходимы для того, чтобы можно было достичь приемлемого соотношения доза/польза.

29.202.1 Кожух РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ
РЕН ТГЕН О ВСКАЯ  ТРУБКА  должна использоваться только после того, как она смонтирована в КО

Ж УХЕ РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ, на который установлено УСТРОЙСТВО ФОРМ ИРОВАНИЯ ПУЧКА, ста
новящееся таким образом частью  БЛОКА ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ.

Соответствие требованиям проверяют осмотром.
29.202.2 О граничиваю щ ая ДИАФРАГМ А в РЕНТГЕНО ВСКО М  ИЗЛУЧАТЕЛЕ
РЕНТГЕНОВСКИЙ ИЗЛУЧАТЕЛЬ не должен иметь РАДИАЦИО ННО Е О КНО размером больше, чем

необходимо для получения наибольшего ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, требуемого для облас
ти его применения. Если это необходимо, РАДИАЦ И О Н Н О Е О КНО  должно быть ограничено до нужного 
размера с помощ ью ДИАФРАГМЫ фиксированного размера, установленной как можно ближе к Ф О КУСНО 
МУ ПЯТНУ

Соответствие требованиям проверяют рассмотрением технического описания и параметров 
конструкции.

29.202.3 Ограничение АФО КАЛЬНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
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БЛОКИ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ с РЕНТГЕНОВСКИМ И ТРУБКАМ И С ВРАЩА
Ю Щ ИМ СЯ АНО ДО М , за исключением предназначенных исключительно для маммограф ии, должны быть 
сконструированы  так, чтобы зона пересечения всех прям ы х линий, проходящ их через РАДИАЦИО ННО Е 
О КНО  БЛО КА ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ, с плоскостью , перпендикулярной О П О Р 
НОЙ ОСИ на расстоянии 1 м от ФОКУСНОГО ПЯТНА, не выходила более чем на 15 см за пределы наиболь
шего возможного ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ.

Соответствие требованиям проверяют экспертизой рабочих чертежей.
На рисунке 201 размер w1 обозначает ширину наибольшего возможного ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО 

ИЗЛУЧЕНИЯ в плоскости Р, перпендикулярной ОПОРНОЙ ОСИ на расстоянии 1 мот  ФОКУСНОГО ПЯТ
НА. Зона пересечения с плоскостью Р всех прямых линий, проходящих через РАДИАЦИОННОЕ ОКНО, 
выходит за пределы размера wtHa расстояние w2. Заштрихованная часть этой зоны является облас
тью, в которой АФОКАЛЬНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ может выходить за пределы наибольшего ПОЛЯ РЕНТГЕ
НОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ. Соответствие достигается, если расстояние w2 не более 15 см.

29.202.4 Методы ограничения пучка в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ
В РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ пространственная протяженность ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗ

ЛУЧЕНИЯ может быть ограничена с  помощ ью  одного или нескольких следую щ их средств
- в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных только для РЕНТГЕНОГРАФИИ с единственной 

ПОВЕРХНОСТЬЮ  ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ на фиксированном РАССТОЯНИИ О Т ФОКУСНОГО ПЯТ
НА ДО  ПРИ ЕМ Н ИКА И ЗО БРАЖ ЕНИЯ, —  с помощ ью  постоянного УСТРОЙСТВА Ф О РМ ИРО ВАНИЯ ПУЧ
КА, имеющего РАДИАЦИО ННО Е О КНО  единственного ф иксированного размера;

- в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенныхдля ДЕНТАЛЬНО Й ПАНОРАМНОЙ ТОМОГРА
ФИИ с внеротовым БЛОКОМ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, —  с помощ ью УСТРОЙСТВА 
Ф О РМ ИРО ВАНИЯ ПУЧКА, которое предотвращ ает попадание ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ 
за пределы ПРИЕМ НИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ;

- в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенныхдля НЕПРЯМ ОЙ РЕНТГЕНОСКО ПИИ в хирур
гии при фиксированном РАССТОЯНИИ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО  ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ и имею
щ их ПО ВЕРХНОСТЬ ПРИ ЕМ Н ИКА ИЗО БРАЖ ЕНИЯ не более 300 см2, с помощ ью  средств, позволяю щ их 
ум еньш ить ПОЛЕ Р ЕН ТГЕН О ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ в ПЛОСКОСТИ П Р И Е М Н И КА  И ЗО БРАЖ ЕН ИЯ  до 
125 см2 или менее, либо:

- с помощ ью набора взаимозаменяем ых или вы бираемы хдеталей, позволяю щ их выбирать РАДИА
ЦИОННЫ Е ОКНА различного ф иксированного размера;

- с помощью УСТРОЙСТВА ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА, позволяющего отрегулировать пространствен
ное распространение ПУЧКА РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ в пределах диапазона НОРМ АЛЬНО ГО  
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ручными или автоматическими средствами и имеющего следующ ие характеристики:

a) минимально регулируемый размер ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ —  не более 5 см в 
длину и не более 5 см в ш ирину в плоскости, перпендикулярной О ПО РН О Й  ОСИ на расстоянии 1 м от 
ФОКУСНОГО ПЯТНА;

b) если регулирование ступенчатое —  значение ступени должно быть не более 1 см по длине и шири
не ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в плоскости, перпендикулярной ОПО РНОЙ ОСИ на расстоянии 
1 м от Ф ОКУСНО ГО ПЯТНА;

c) если регулирование автом атическое— должно иметься устройство, работа которого должна быть 
описана в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ, которое дает возможность ОПЕРАТОРУ уменьш ить ПОЛЕ 
РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ до минимального размера, указанного в 29.202.4, перечисление а), и не 
позволяет ОПЕРАТОРУ увеличить размер более того, который в данны й м ом ент система устанавливает 
автоматически.

Если предусмотрено автоматическое регулирование, ИНСТРУКЦ ИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должна 
содержать детальное описание метода проверки его работы и описание метода, посредством которого 
размер ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ может быть уменьш ен в соответствии с  29.202.4 перечис
ление с).

Соответствие требованиям проверяют осмотром, опробованием и экспертизой ИНСТРУКЦИИ 
ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.

29.202.5 Индикация на ИЗДЕЛИИ
За исклю чением  случаев, указанны х в 29.202.5, перечисления а), Ь), с), инф орм ация о простран

ственной протяженности ПУЧКА РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ должна даваться в виде визуальной 
индикации на РЕНТГЕНОВСКОМ  АППАРАТЕ.
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Индикация на ИЗДЕЛИИ должна давать следую щ ую  инф ормацию в циф ровом виде или с помощ ью 
граф ических обозначений или символов:

- в РЕНТГЕНОВСКОМ  АППАРАТЕ для маммограф ии индикация должна показывать ПОВЕРХНОСТЬ 
П РИЕМ НИКА ИЗО БРАЖ ЕНИЯ при выбранном РАССТОЯНИИ ОТ Ф ОКУСНО ГО ПЯТНА ДО ПРИЕМ НИКА 
ИЗОБРАЖ ЕНИЯ для НОРМ АЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ и должна быть расположена как на поверхнос
ти Ш ТАТИВА ДЛЯ П АЦ ИЕНТА, так и на других  частях, д оступн ы х ОПЕРАТО РУ при Н О Р М А Л ЬН О М  ИС
ПОЛЬЗОВАНИИ;

- если используются цифровые обозначения, они должны показывать длину и ширину ПОЛЯ РЕНТГЕ
НОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ при одном или несколькихтипичны х значениях РАССТОЯНИЯ ОТ ФОКУСНОГО 
ПЯТНА ДО ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ. Должна также иметься информация (которая может быть, напри
мер, в табличной ф орме) об изменениях размеров ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ при других 
возможных РАССТОЯНИЯХ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ;

- если индикация дана в ф орме граф ических обозначений или символов, она должна показывать на 
подходящей поверхности (например, на ВХОДНОЙ ПОВЕРХНОСТИ устройства, содержащего ПРИЕМ НИК 
РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ), как результирующее ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ зави
сит от РАССТОЯНИЯ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ и от возможных комбина
ций или уставок УСТРО ЙСТВА Ф О РМ ИРО ВАНИЯ ПУЧКА. Если обозначения исчерпывающе не показыва
ют пространственное распространение или размеры ожидаемых ПОЛЕЙ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, 
эта информация должна быть дана с объяснением обозначений в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.

Визуальную  индикацию  на РЕНТГЕНО ВСКО М  АППАРАТЕ можно не давать в следую щ их случаях:
a) если РЕНТГЕНО ВСКИЙ АППАРАТ сконструирован так, что ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕ

НИЯ на определенны х расстояниях получаются до НАГРУЗКИ, без их выбора ОПЕРАТОРОМ;
b) если РЕНТГЕНО ВСКИЙ АППАРАТ сконструирован с БЛО КИРУЮ Щ ИМ  УСТРОЙСТВОМ , которое 

блокирует НАГРУЗКУ до тех пор, пока не выбрано ПОЛЕ РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ подходящ ей 
пространственной протяженности;

c) для таких видов работы РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, при которых границы ПОЛЯ РЕНТГЕНО 
ВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ могут быть видны при РЕНТГЕНОСКОПИИ.

Соответствие требованиям проверяют осмотром АППАРАТА и экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОН
НЫХ ДОКУМЕНТОВ.

29.202.6 Указания в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должна содержать всю информацию, необходимую ОПЕРАТОРУ 

для того, чтобы до НАГРУЗКИ определить пространственное расположение всех ПОЛЕЙ РЕНТГЕНОВСКОГО 
ИЗЛУЧЕНИЯ при НОРМ АЛЬНОМ  ИСПОЛЬЗОВАНИИ на соответствующих РАССТОЯНИЯХ О Т Ф О КУСНО 
ГО ПЯТНА ДО  ПРИЕМ НИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗО БРАЖ ЕНИЯ для всего доступного набора, комбина
ций и уставок УСТРО ЙСТВ Ф О РМ ИРО ВАНИЯ ПУЧКА.

Соответствие требованиям проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ и экспертизой ИНСТРУКЦИЙ ПО 
ЭКСПЛУАТАЦИИ

29.202.7 Индикация с  помощ ью  СВЕТОВОГО УКАЗАТЕЛЯ ПОЛЯ
В РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных для РЕНТГЕНОГРАФИИ, должен быть предус

мотрен, где это необходимо, СВЕТОВОЙ УКАЗАТЕЛЬ ПОЛЯ, который помогает устанавливать очертания 
расположения ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ на ПОВЕРХНОСТИ ТЕЛА ПАЦИЕНТА.

Если имеется СВЕТОВОЙ УКАЗАТЕЛЬ ПОЛЯ, он должен очерчивать края ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО 
ИЗЛУЧЕНИЯ и обеспечивать средню ю  освещ енность не менее 100 лк в плоскости, перпендикулярной 
ОПОРНОЙ ОСИ на расстоянии 1 м от ФОКУСНОГО ПЯТНА или на наибольшем РАССТОЯНИИ О Т ФОКУС
НОГО ПЯТНА ДО  ПРИ ЕМ Н ИКА ИЗО БРАЖ ЕНИЯ, если оно менее 1 м.

На этом расстоянии контраст на краю  СВЕТОВОГО ПОЛЯ должен быть не менее 3 в передвижны х 
РЕН ТГЕН О ВСКИХ АППАРАТАХ и не менее 4 —  в остальны х Р ЕН ТГЕН О ВСКИХ АППАРАТАХ. О писание 
способа проверки размеров СВЕТОВОГО ПОЛЯ на заданном расстоянии от Ф ОКУСНО ГО ПЯТНА должно 
содержаться в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ Х ДОКУМЕНТАХ.

Соответствие требованиям проверяют экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ и сле
дующими испытаниями:

- если освещена вся площадь индицируемого поля, определите среднюю освещенность как сред
нее значение результатов измерения приблизительно в центре каждой четверти СВЕТОВОГО ПОЛЯ;

- во всех случаях определите среднюю освещенность по крайней мере из четырех измерений в 
центрах освещенных площадей;
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- измерьте контраст, используя измерительную апертуру на расстоянии не более 1 мм. Найдите 
контраст как величину / / / 2, где 11 —  освещенность на расстоянии 3 мм от края СВЕТОВОГО ПОЛЯ в 
направлении к центру поля, 12 —  освещенность на расстоянии 3 мм от края СВЕТОВОГО ПОЛЯ в 
направлении от центра поля;

- скорректируйте ИЗМЕРЕННЫЕ ЗНАЧЕНИЯ на внешнее освещение.
29.202.8 Точность индикации с помощ ью  обозначений и в ф орме записи
За исклю чением указанны х ниже случаев по перечислениям а) —  е), размер ПОЛЯ РЕН ТГЕН О 

ВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, который дается с помощ ью  обозначений на ИЗДЕЛИИ или указывается в ИНСТ
РУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ в соответствии с 29.202.4 и 29.202.5, не должен отличаться от размеров 
ПОЛЯ РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ, измеренного вдоль каждой из его главных осей в плоскости, к 
которой относится индикация, более чем на 2 % от расстояния этой плоскости до Ф ОКУСНО ГО ПЯТНА.

Это требование не распространяется на:
a) БЛОКИ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ, предназ

наченных исключительно для маммографии;
b) БЛОКИ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, предназначенные для дентальной РЕНТ

ГЕНОГРАФИИ с использованием внутриротового ПРИЕМ НИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ, при 
которой ограничение ПУЧКА РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ осущ ествляется с помощ ью  одного или 
нескольких АППЛИКАТО РОВ ПУЧКА, каждый из которы х является УСТРОЙСТВОМ  ФОРМ ИРО ВАНИЯ 
ПУЧКА, ограничивающим ПУЧОК РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в пределах круга диаметром не более 
6 см на наружной плоскости АППЛИКАТОРА ПУЧКА, перпендикулярной к ОПО РНОЙ ОСИ;

c) БЛОКИ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, описанные выше в перечислении Ь), пред
назначенные дополнительно для использования с внеротовым ПРИЕМНИКОМ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРА
Ж ЕНИЯ, если они снабжаются дополнительным АППЛИКАТОРОМ ПУЧКА, ограничивающим ПОЛЕ РЕНТГЕ
НОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в пределах круга диаметром не более 6 см на расстоянии 25 см от ФОКУСНО ГО 
ПЯТНА;

d) БЛОКИ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ для ДЕН
ТАЛЬНОЙ ПАНОРАМНОЙ ТОМОГРАФИИ с внеротовым БЛОКОМ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУ
ЧЕНИЯ, в которых ПУЧОК РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ не попадает за пределы ПРИЕМ НИКА РЕНТ
ГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ;

e) РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ для щелевой и сканирующ ей техники сдвиж ением  ПОЛЯ РЕНТГЕ
НОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ относительно ПАЦ ИЕНТА, при котором вся площ адь РЕНТГЕНО ГРАМ М Ы  не 
облучается одновременно.

Соответствие требованиям проверяют рассмотрением параметров конструкции и эксперти
зой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ. При необходимости измерьте размеры ПОЛЯ РЕНТГЕНО
ВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ вдоль двух главных осей при выбранных индицированных уставках СИСТЕМЫ 
ФОРМИРОВАНИЯ ПУЧКА и РАССТОЯНИИ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМНИКА РЕНТГЕНОВСКО
ГО ИЗЛУЧЕНИЯ, которые возможны при НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ. При расчете примите РАС
СТОЯНИЕ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ равным значе
нию, указанному на АППАРАТЕ или в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ для использованной уставки.

29.202.9 Точность индикации с  помощ ью  СВЕТОВОГО УКАЗАТЕЛЯ ПОЛЯ
Вдоль каждой из двух  главных осей ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в плоскости СВЕТОВО

ГО ПОЛЯ сумма расхождений между краями ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и соответствую щ и
ми краями СВЕТОВОГО ПОЛЯ не должна быть более 2 % расстояния плоскости СВЕТОВОГО ПОЛЯ до 
ФОКУСНОГО ПЯТНА.

Соответствие требованиям проверяют с помощью измерения расхождений между соответству
ющими краями ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и СВЕТОВОГО ПОЛЯ по двум главным осям 
ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в выбранных плоскостях на измеренных расстояниях от ФО
КУСНОГО ПЯТНА в пределах НОРМАЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. Плоскости должны быть перпендику
лярны к  ОПОРНОЙ ОСИ с отклонением не более 3 °.

На рисунке 202 измеренные расхождения обозначены а1 и а2по одной оси, Ь1 и Ь2 по другой оси. Если 
расстояние от ФОКУСНОГО ПЯТНА равно S, то для соответствия должны выполняться следующие 
соотношения:

Ш  + |а2| < 0,02 S;
|b1| + |b2|< 0 ,0 2 S .
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29.203 Соотношение между ПОЛЕМ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и ПОВЕРХНОСТЬЮ  ПРИЕМ 
НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ

П р и м е ч а н и е  — Подпункты 29.203.1—29.203.4 дают информацию о правильной настройке ПУЧКА 
РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ по отношению к ПРИЕМНИКУ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖЕНИЯ в соответ
ствии с назначением аппарата. Требуемые меры принимаются для того, чтобы РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ мог 
быть использован без чрезмерного риска при подведении к ПАЦИЕНТУ такого ИЗЛУЧЕНИЯ, из которого не 
может быть извлечена полезная диагностическая информация.

29.203.1 Положение ОПОРНОЙ ОСИ
Положение ОПОРНОЙ ОСИ может быть индицировано следующим образом:
a) ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ Е ДО КУМ ЕНТЫ  должны описывать положения ОПО РНОЙ ОСИ, доступные 

при НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ, в значениях величин, характеризующ их ее расположения по отно
шению к соответствующим ПОВЕРХНОСТЯМ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ и значениях углов ее наклона 
по отнош ению к соответствующим ПЛОСКОСТЯМ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ;

b) если в РЕН ТГЕНО ВСКО М  АППАРАТЕ имеется механизм для регулирования положения О П О Р 
НОЙ ОСИ относительно выбранной поверхности ПРИ ЕМ Н ИКА РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗО БРАЖ ЕНИЯ, на 
ИЗДЕЛИИ должно быть указано то положение, при котором ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ долж
но соответствовать ПОВЕРХНОСТИ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ сточностью , установленной в 29.203.4;

c) если в РЕН ТГЕНО ВСКО М  АППАРАТЕ имеется механизм для регулирования угла между О П О Р 
НОЙ О С ЬЮ  и вы бранной П Л О С КО С ТЬЮ  П Р И Е М Н И КА  И ЗО БР А Ж ЕН И Я , на А ПП АРАТЕ долж на быть 
индикация:

- или того положения, при котором ОПОРНАЯ ОСЬ перпендикулярна к выбранной ПЛОСКОСТИ ПРИ
ЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ,

- или того положения, описанного в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ Х ДО КУМ ЕНТАХ, при котором О ПО РНАЯ 
ОСЬ наклонена под определенным углом к ПЛОСКОСТИ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ.

Соответствие требованиям проверяют осмотром, опробованием и экспертизой ЭКСПЛУАТА
ЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ.

29.203.2 Расстояние от Ф ОКУСНОГО ПЯТНА ДО  ПРИЕМ НИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ
РАССТОЯНИЕ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМ НИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ дол

жно быть обозначено следующ им образом:
- ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ Е ДО КУМ ЕНТЫ  должны  содержать сведения о значениях или диапазонах 

РАССТОЯНИЯ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ, установленных для НОРМАЛЬ
НОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ;

- если РАССТОЯНИЕ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО  ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ регулируется и ОПЕ
РАТОРУ требуется знать его величину до включения НАГРУЗКИ для проведения определенной процеду
ры, то выбираемое значение этого расстояния должно быть указано на ИЗДЕЛИИ;

- точность индикации должна быть такой, чтобы РАССТОЯНИЕ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО  ПРИЕМ 
НИКА ИЗО БРАЖ ЕНИЯ не отличалось от лю бого соответствую щ его значения, указанного на АППАРАТЕ, 
или от лю бого соответствую щ его значения, указанного в Э КС ПЛ УАТАЦ И О Н НЫ Х Д О КУМ Е Н ТА Х, более 
чем на 5 %.

П р и м е ч а н и е  — Погрешность при воспроизводимости РАССТОЯНИЯ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО 
ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ и его допустимая нелинейность вне обозначенного диапазона ограничиваются 
необходимостью соответствия требованиям в настоящем дополнительном стандарте к размерам ПОЛЯ РЕНТ
ГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и его соответствия ПОВЕРХНОСТИ ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ, поскольку эти ве
личины проверяются в случае необходимости при индицированных уставках РАССТОЯНИЯ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТ
НА ДО ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ.

Соответствие требованиям проверяют осмотром, опробованием, экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИ
ОННЫХ ДОКУМЕНТОВ и, если необходимо, измерением РАССТОЯНИЯ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИ
ЕМ НИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ при выбранных уставках и положениях.

29.203.3 Захват ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в РЕНТГЕНОСКО ПИИ
НАГРУЗКА при РЕНТГЕНОСКО ПИИ не должна включаться, если ОПО РНАЯ О СЬ находится в поло

жении, при котором соответствие ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и ПОВЕРХНОСТИ ПРИЕМ НИКА 
ИЗОБРАЖ ЕНИЯ не удовлетворяет требованиям 29.203.4.

НАГРУЗКА при РЕНТГЕН О С КО ПИ И  также не должна включаться, если С ИС ТЕМ А Ф О Р М И РО ВА 
НИЯ ПУЧКА отрегулирована так, что при выбранном РАССТОЯНИИ ОТ ФОКУСНО ГО ПЯТНА ДО  ПРИЕМ 
Н ИКА И ЗО БРАЖ ЕН ИЯ  ПОЛЕ Р ЕН ТГЕН О ВСКО ГО  И ЗЛУЧЕНИЯ вы ходит за пределы П О ВЕРХНО СТИ
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ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ на значение более указанного в 29.203.4. Это требование не распространя
ется на УСТРОЙСТВА ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ РЕНТГЕНОВСКОГО И ЗО БРАЖ ЕНИЯ при ПРЯМ ОЙ РЕНТГЕНО
СКОПИИ в тех  случаях, когда:

- ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ находится полностью  в пределах поверхности ПРИЕМ НИ
КА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ и его края видны при наибольшем выбранном ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ:

a) при РАССТОЯНИИ О Т Ф ОКУСНО ГО ПЯТНА ДО  П РИЕМ НИКА ИЗО БРАЖ ЕНИЯ, равном 70 см;
b) если между БЛОКО М  ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и положением П АЦ ИЕН ТА 

имеется Ш ТАТИВ ДЛЯ ПАЦИЕНТА, причем расстояние О Т ФОКУСНО ГО П ЯТНА до устройства, содержа
щего П РИЕМ НИК РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ, на 25 см больше, чем расстояние от ФОКУСНОГО 
ПЯТНА до ПОВЕРХНОСТИ штатива для пациента; или

- ПОЛЕ РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ может распространяться за пределы ПЕРВИЧНО ГО  ЗА
Щ ИТНО ГО СРЕДСТВА, и ИНСТРУКЦ ИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ содержит предупреждение против работы 
при такихусловиях.

Соответствие требованиям проверяют осмотром, опробованием и экспертизой ЭКСПЛУАТА
ЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ.

29.203.4 Соответствие между ПОЛЕМ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и ПОВЕРХНОСТЬЮ  ПРИЕМ
НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ

Должны  быть предусмотрены меры, обеспечиваю щ ие такое положение ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО 
ИЗЛУЧЕНИЯ, при котором оно охваты вало бы всю интересую щ ую  область и, в случае необходимости, 
ЧУВСТВИТЕЛЬНЫ Е ОБЪ ЕМ Ы  устройств АВТО М АТИЧЕСКО ГО УПРАВЛЕНИЯ ЭКС ПО ЗИ Ц И О Н Н О Й  ДО 
ЗОЙ и АВТОМАТИЧЕСКОГО УПРАВЛЕНИЯ ИНТЕНСИВНОСТЬЮ .

Если ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ при НОРМ АЛЬНОМ  ИСПОЛЬЗОВАНИИ отрегулирова
но так, что оно полностью  охватывает П О ВЕРХНО СТЬ П РИ ЕМ Н ИКА ИЗО БРАЖ ЕНИЯ, оно должно быть 
согласовано с ПОВЕРХНОСТЬЮ  ПРИЕМ НИКА И ЗО БРАЖ ЕНИЯ со следующ ими уточнениями:

- если ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ прямоугольное, а ПОВЕРХНОСТЬ ПРИЕМНИКА ИЗОБ
РАЖ ЕНИЯ круглая, ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ может выходить за пределы ПОВЕРХНОСТИ 
П РИ ЕМ Н ИКА ИЗЛУЧЕНИЯ, но ни длина, ни ш ирина ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ не должны  
быть больше диаметра ПОВЕРХНОСТИ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ;

- в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ для дентальной РЕНТГЕНОГРАФИИ, использую щ их внутрирото- 
вый ПРИЕМ НИК РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ (со средствами, применяемыми дополнительно при 
использовании внеротового П РИЕМ НИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗО БРАЖ ЕНИЯ, или без них), не имеется 
никаких ограничений;

- в РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ для ДЕНТАЛЬНО Й ПАНОРАМ НОЙ ТОМ ОГРАФИИ ПОЛЕ РЕНТ
ГЕНОВСКО ГО ИЗЛУЧЕНИЯ долж но полностью  находиться в пределах ПО ВЕРХН О С ТИ  П Р И Е М Н И КА  
ИЗОБРАЖЕНИЯ;

- если в РЕН ТГЕН О ВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных для НЕПРЯМ ОЙ РЕН ТГЕНО СКО ПИИ в 
хирургии при ф иксированном РАССТОЯНИИ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ, в 
которых:

a) предусматривается РЕНТГЕНОГРАФ ИЯ с использованием КАССЕТОДЕРЖ АТЕЛЯ при круглом 
ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и прямоугольной ПОВЕРХНОСТИ ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ, и

b) ориентация ПОВЕРХНОСТИ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ может выбираться, и
c) максимальны й диаметр ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ не превыш ает 40 см, а диаметр 

ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ может превышать диагональ ПОВЕРХНОСТИ ПРИЕМНИКА ИЗОБ
РАЖ ЕНИЯ не более чем на 2 см, и ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ может выходить за края ПЕР
ВИЧНОГО ЗАЩ ИТНО ГО СРЕДСТВА, то предупреждение об этом ф акте должно содержаться в ИНСТРУК
ЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ;

- в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ для маммограф ии ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ:
a) должно распространяться до края ШТАТИВА ПАЦИЕНТА, примыкающ его к грудной стенке ПАЦИ

ЕНТА, и не должно выходить за пределы этого края более чем на 5 см;
b) не должно выходить за пределы края ПОВЕРХНОСТИ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ, примы каю 

щего к грудной стенке ПАЦИЕНТА, более чем на 2 % РАССТОЯНИЯ ОТ Ф ОКУСНО ГО ПЯТНА ДО ПРИЕМ 
НИКА И ЗО БРАЖ ЕНИЯ и не должно выходить за пределы любого из трех  других краев;

- если ПОЛЕ РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ не согласовано с П О ВЕРХНО СТЬЮ  ПРИ ЕМ Н ИКА 
ИЗОБРАЖ ЕНИЯ в соответствии с  вышеперечисленными требованиями, должно выполняться следующее:

а) вдоль каждой из двух главных осей ПОВЕРХНОСТИ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ сумма расхож
дений между краями ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и соответствующими краями ПОВЕРХНОСТИ
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ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ не должна превышать 3 % индицированного РАССТОЯНИЯ ОТ ФО КУС НО 
ГО ПЯТНА ДО ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ, если ПЛОСКОСТЬ ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ перпенди
кулярна ОПОРНОЙ ОСИ;

Ь) сумма указанны х расхождений по обеим осям не должна превыш ать 4 % указанного РАССТОЯ
НИЯ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО  ПРИЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ.

Соответствие требованиям проверяют осмотром ИЗДЕЛИЙ, экспертизой ИНСТРУКЦИЙ ПО ЭК
СПЛУАТАЦИИ и измерением ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, если требуется. Если имеется 
автоматическое регулирование РАДИАЦИОННОГО ОКНА, измерения следует проводить с задержкой 
не менее 5 с, чтобы механизм автоматики успел выполнить регулирование.

При проверке соответствия требованиям, указанным выше в перечислениях а) и Ь), проведите 
измерения при отклонении ОПОРНОЙ ОСИ от перпендикуляра к ПЛОСКОСТИ ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕ
НИЯ не более чем на 3 °. На рисунке 203 измеренные расхождения в ПЛОСКОСТИ ПРИЕМНИКА ИЗОБРА
ЖЕНИЯ обозначены с1 и с2 по одной оси, d1 и d2 по другой оси. Если РАССТОЯНИЕ ОТ ФОКУСНОГО 
ПЯТНА ДО ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ равно S, то для соответствия должны выполняться следую
щие соотношения:

Ic.l + \с2\ < 0,03 S;
\di\ + \d2\ < 0,03 S;

N  + |с2| + \d,\ + \d2\ < 0 ,0 4  S.

29.204 ИЗЛУЧЕНИЕ УТЕЧКИ

П р и м е ч а н и е  — Подпункты 29.204.1—29.204.5 содержат требования, касающиеся ИЗЛУЧЕНИЯ УТЕЧКИ 
от РЕНТГЕНОВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЕЙ и БЛОКОВ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, для защиты ПА
ЦИЕНТА, ОПЕРАТОРА и обслуживающего персонала.

29.204.1 М онтаж БЛОКОВ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
БЛОКИ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и УСТРОЙСТВА ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ РЕНТГЕ

НОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ должны быть снабжены средствами их крепления, так чтобы при НОРМ АЛЬ
НОМ ИСПО ЛЬЗО ВАНИИ не было необходимости держать их в руках во время НАГРУЗКИ.

Соответствие требованиям проверяют осмотром.
29.204.2 О пределение опорны хусловий НАГРУЗКИ
В ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ для всех РЕНТГЕНОВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЕЙ и БЛОКОВ ИСТОЧ

НИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ должны быть указаны  ПАРАМ ЕТРЫ  НАГРУЗКИ, которые при НО
М ИНАЛЬНОМ АНО ДНОМ  НАПРЯЖ ЕНИИ соответствуют максимально допустимой входной энергии за 1 ч. 
Для этой цели максимально допустимая входная энергия в течение 1 ч может быть получена как меньшая 
из следую щ их величин:

- или величина, допустим ая при НАГРУЗКЕ в П РЕРЫ ВИСТО М  РЕЖ И М Е согласно ПАСПО РТНЫ М  
УСЛОВИЯМ  РЕНТГЕНОГРАФИИ, соответствующ ая сум м арном у П РО ИЗВЕДЕНИЮ  Т О К —  ВРЕМ Я в те 
чение 1 ч при определенном А Н О ДН О М  НАПРЯЖ ЕНИИ,

- или величина, соответствующая допустимой М АКСИМ АЛЬНОЙ НЕПРЕРЫ ВНОЙ ТЕПЛООТДАЧЕ.
Соответствие требованиям проверяют экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ.
29.204.3 ИЗЛУЧЕНИЕ УТЕЧКИ в НАГРУЗОЧНОМ СОСТОЯНИИ
В НАГРУЗОЧНОМ  СОСТОЯНИИ ВОЗДУШ НАЯ КЕРМА, создаваемая ИЗЛУЧЕНИЕМ  УТЕЧКИ РЕНТ

ГЕНОВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЕЙ и БЛОКОВ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, усредненная по 
любой площ ади, равной 100 см2, с  основны м линейны м  размером не более 20 см на расстоянии 1 м от 
ФОКУСНОГО ПЯТНА, при условиях НАГРУЗКИ, соответствующих максимально допустимой входной энергии 
за 1 ч, и номинальном АН О ДН О М  НАПРЯЖ ЕНИИ не должна превыш ать следую щ их пределов:

- для БЛОКОВ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, предназначенныхдля использования 
в Р ЕН ТГЕН О ВСКИХ АППАРАТАХ для дентальной РЕНТГЕНОГРАФ ИИ с внутриротовы м ПРИ ЕМ Н ИКО М  
РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗО БРАЖ ЕНИЯ и при А НО ДН О М  НАПРЯЖ ЕНИИ не более 125 кВ, —  0,25 мГр/ч;

- для всех остальны х РЕН ТГЕНО ВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЕЙ и БЛОКОВ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНО ВСКО 
ГО ИЗЛУЧЕНИЯ —  1,0 мГр/ч.

Соответствие требованиям проверяют с помощью следующей процедуры испытаний:
а) закройте РАДИАЦИОННОЕ ОКНО, чтобы была уверенность в том, что прошедшее через него 

ИЗЛУЧЕНИЕ не повлияет на измерение ИЗЛУЧЕНИЯ УТЕЧКИ. Изготовьте подходящую для этой цели 
заглушку и установите ее как можно ближе к  РАДИАЦИОННОМУ ОКНУ, но так, чтобы она не выходила 
за его пределы больше, чем это требуется для надежного перекрытия;
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b) для НАГРУЗКИ во время испытаний
1) используйте НОМИНАЛЬНОЕ АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ ДЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧАТЕЛЯ 

или БЛОКА ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ. Если они предназначены для работы от РПУ 
С НАКОПИТЕЛЬНЫМ КОНДЕНСАТОРОМ, и РПУ такого типа используется при испытаниях, начинайте 
любую НАГРУЗКУ с НОМИНАЛЬНОГО АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ в качестве НАЧАЛЬНОГО АНОДНОГО 
НАПРЯЖЕНИЯ,

2) используйте или НЕПРЕРЫВНЫЙ РЕЖИМ при удобном значении АНОДНОГО ТОКА или ПРЕРЫ
ВИСТЫЙ РЕЖИМ с удобным значением ПРОИЗВЕДЕНИЯ ТОК— ВРЕМЯ. При работе с РПУ С НАКОПИ
ТЕЛЬНЫМ КОНДЕНСАТОРОМ используйте НАГРУЗКУ не более 10 мА ■ с или минимальную уставку 
ПРОИЗВЕДЕНИЯ ТОК— ВРЕМЯ при выбранном НАЧАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ, если она боль
ше 10 мА ■ с,

3) ни при каких обстоятельствах не используйте при испытаниях НАГРУЗКУ, при которой превы
шается допустимая мощность;

c) определите, если необходимо, при помощи измерений, как влияют на ИЗЛУЧЕНИЕ УТЕЧКИ допу
стимые при НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ уставки и конфигурация испытываемой аппаратуры. 
Для самих испытаний выберите комбинацию, наименее благоприятную с точки зрения соответствия;

d) при подходящих ПАРАМЕТРАХ НАГРУЗКИ сделайте достаточное количество измерений ВОЗ
ДУШНОЙ КЕРМЫ и МОЩНОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ на расстоянии 1 м от ФОКУСНОГО ПЯТНА, 
чтобы определить распределение ИЗЛУЧЕНИЯ УТЕЧКИ по всей поверхности сферы;

e) приведите ИЗМЕРЕННЫЕ ЗНАЧЕНИЯ при указанных ПАРАМЕТРАХ НАГРУЗКИ к  значениям ВОЗ
ДУШНОЙ КЕРМЫ за 1 ч, соответствующим опорным условиям НАГРУЗКИ, указанным в ЭКСПЛУАТА
ЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ в соответствии с 29.204.2:

f) сделайте все необходимые поправки к найденным значениям, чтобы учесть допустимое усред
нение по площади, как описано в 29.204.3;

д) зная полученные результаты, повторите испытание по перечислению Ь), а затем сделайте 
измерения в соответствии с испытаниями по перечислениям d)— f) при других уставках и конфигура
ции, если окажется, что они влияют на окончательный вывод о соответствии;

h) соответствие считается достигнутым, если ни одно ИЗМЕРЕННОЕ ЗНАЧЕНИЕ, полученное 
в процессе испытаний, не выходит за требуемые пределы.

29.204.4 ИЗЛУЧЕНИЕ УТЕЧКИ во время НАГРУЗКИ для регулирования напряжения
Для БЛОКОВ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, работаю щ их от Р ПУ С НАКОПИТЕЛЬ

НЫМ КОНДЕНСАТОРОМ, требования 29.204.3 должны дополнительно выполняться при лю бы х операциях, 
предназначенных при НО РМ АЛ ЬН Ы Х УСЛОВИЯХ для уменьш ения уставки НАЧАЛЬНОГО АНО ДНО ГО  
НАПРЯЖ ЕНИЯ с помощ ью  НАГРУЗКИ.

Соответствие требованиям проверяют с помощью процедуры испытаний, описанной в 29.204.3, 
со следующими изменениями:

- пропустите испытание по перечислению а). Проводите испытания, не закрывая радиационное 
окно никакими специальными заглушками, за исключением тех средств, которые приводятся в дей
ствие в НОРМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ при НАГРУЗКЕ для уменьшения уставки НАЧАЛЬНОГО АНОДНОГО 
НАПРЯЖЕНИЯ;

- при испытаниях по перечислениям с) и д) используйте только такие комбинации уставок и кон
фигураций, которые пригодны в НОРМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ при НАГРУЗКЕ для уменьшения уставки 
НАЧАЛЬНОГО АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ.

29.204.5 ИЗЛУЧЕНИЕ УТЕЧКИ в НЕНАГРУЗОЧНОМ  СОСТОЯНИИ
В НЕНАГРУЗОЧНОМ СОСТОЯНИИ ВОЗДУШ НАЯ КЕРМА, создаваемая ИЗЛУЧЕНИЕМ УТЕЧКИ РЕН

ТГЕНОВСКИХ ИЗЛУЧАТЕЛЕЙ и БЛОКОВ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, усредненная по 
лю бой площ ади, равной 10 см2, с  основны м линейны м  размером не более 5 см на расстоянии 5 см от 
любой ДОСТУПНОЙ ПОВЕРХНОСТИ, не должна превышать 20 мГр/ч.

Соответствие требованиям проверяют с помощью следующей процедуры испытаний:
- приведите в действие РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ, устройство или блок в условиях НОРМАЛЬ

НОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, но в НЕНАГРУЗОЧНОМ СОСТОЯНИИ, которые являются наиболее неблагоп
риятными с точки зрения соответствия требованиям;

- сделайте достаточное количество измерений ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ или МОЩНОСТИ ВОЗДУШ
НОЙ КЕРМЫ на расстоянии 5 см от ДОСТУПНОЙ ПОВЕРХНОСТИ, чтобы определить распределение 
ИЗЛУЧЕНИЯ УТЕЧКИ за 1 ч по всей поверхности;

- сделайте все необходимые поправки к  найденным значениям, чтобы учесть допустимое усред
нение по площади, как описано в 29.204.5;
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-  соответствие считается достигнутым, если ни одно ИЗМЕРЕННОЕ ЗНАЧЕНИЕ, полученное в 
процессе испытаний, не выходит за требуемые пределы.

29.205 РАССТОЯНИЕ ФОКУС —  КОЖА

П р и м е ч а н и е  —  В подпунктах 29.205.1 — 29.205.3 приведена информация о необходимости избегать 
использования недопустимо малых значений РАССТОЯНИЯ ФОКУС —  КОЖА с целью получения ПАЦИЕНТОМ 
минимально приемлемой ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ.

29.205.1 Р Е Н Т ГЕ Н О В С К И Й  А П П А Р А Т  д л я  Р Е Н Т ГЕ Н О С К О П И И
В Р Е Н Т Г Е Н О В С К И Х  А П П А Р А Т А Х  д л я  Р Е Н Т Г Е Н О С К О П И И  д о л ж н ы  б ы ть  пр и няты  м еры , и скл ю ч а ю 

щ ие при рен тге н о ско п и че ско м  О Б Л У Ч Е Н И И  испол ьзо ва н и е  Р А С С ТО Я Н И Я  Ф О К У С  —  К О Ж А  м ен ьш е  чем :
20  см —  если  Р Е Н Т Г Е Н О В С К И Й  А П П А Р А Т  пред назначен  д л я  Р Е Н Т Г Е Н О С К О П И И  в хирургии ;
30 см  —  д л я  д р у ги х  об л а сте й  при м е н е н и я .
Соответствие требованиям проверяют осмотром и с помощью измерений.
2 9 .205 .2  Р Е Н Т ГЕ Н О В С К И Й  А П П А Р А Т  д л я  Р Е Н Т ГЕ Н О Г Р А Ф И И
Р Е Н Т ГЕ Н О В С К И Е  А П П А Р А ТЫ , предназначенны е  д л я  Р Е Н Т ГЕ Н О ГР А Ф И И , вклю чая  цеф алом етри ю , 

но искл ю ч а я  с то м а то л о ги ю , д о л ж н ы  б ы ть  с ко н с тр у и р о в а н ы  та к , ч то б ы  б ы л о  в о зм о ж н ы м  и с п о л ь зо в а н и е  
Р А С С ТО Я Н И Я  Ф О К У С  —  К О Ж А  не м ен ее  45  см  при Н О Р М А Л Ь Н О М  И С П О Л Ь З О В А Н И И .

Р Е Н Т ГЕ Н О В С К И Е  А П П А Р А ТЫ , предназначенн ы е  д л я  использован ия  в области  прим ен ения , ука за н 
ной в та б л и ц е  205 , д о л ж н ы  им еть сред ства , п р е д о тв р а щ а ю щ и е  и сп о л ь зо в а н и е  Р А С С ТО Я Н И Я  Ф О К У С  —  
КО Ж А  м енее  указанн ого  в таб ли це  205  дл я  дан ной  области  прим енения .

Соответствие требованию проверяют осмотром и при помощи измерений.
29.205 .3  И нф орм ация в Э КС П Л У А ТА Ц И О Н Н Ы Х  Д О КУ М Е Н Т А Х
И Н С ТР У КЦ И Я  П О  Э КС П Л УА ТА Ц И И  д ол ж на  содерж ать  указания , о б р а щ а ю щ и е  вни м ани е  О П Е Р АТО 

РА на н е о б хо д и м о сть  и с п о л ь зо в а н и я  на и б о л ьш е го  возм ож ного  Р А С С ТО Я Н И Я  Ф О К У С  —  К О Ж А  с  ц е л ью  
получения П А Ц И Е Н ТО М  м иним ально  прием л ем ой П О ГЛ О Щ Е Н Н О Й  Д О ЗЫ .

Соответствие требованиям проверяют экспертизой ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.

Т а б л и ц а  205 — Минимальные РАССТОЯНИЯ ФОКУС —  КОЖА

Область применения Минимальное РАССТОЯНИЕ 
ФОКУС —  КОЖА, см

РЕНТГЕНОГРАФИЯ на передвижных РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ 20

РЕНТГЕНОГРАФИЯ в хирургии 20

Маммография с геометрическим увеличением 20

Дентальная РЕНТГЕНОГРАФИЯ при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ 
не более 60 кВ 10

Дентальная РЕНТГЕНОГРАФИЯ при НОМИНАЛЬНОМ АНОДНОМ НАПРЯЖЕНИИ 
более 60 кВ 20

Дентальная РЕНТГЕНОГРАФИЯ с внеротовым ПРИЕМНИКОМ РЕНТГЕНОВСКО
ГО ИЗОБРАЖЕНИЯ при уменьшенном РАССТОЯНИИ ФОКУС —  КОЖА 6

ДЕНТАЛЬНАЯ ПАНОРАМНАЯ ТОМОГРАФИЯ 15

29.206 ОСЛАБЛЕНИЕ ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

П р и м е ч а н и е  —  В подпунктах 29.206.1 —  29.206.3 приведена информация о необходимости избегать 
чрезмерного ОСЛАБЛЕНИЯ ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ материалами, расположенными между ПА
ЦИЕНТОМ и ПРИЕМНИКОМ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖЕНИЯ, которое может вызвать чрезмерно высокий 
уровень ПОГЛОЩЕННОЙ ДОЗЫ  и НЕИСПОЛЬЗУЕМОГО ИЗЛУЧЕНИЯ.

29.206 .1  О С Л А Б Л Е Н И Е  эл е м е н та м и  в П У Ч КЕ  Р Е Н Т ГЕ Н О В С К О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я
Э К В И В А Л Е Н Т  П О  О С Л А Б Л Е Н И Ю  эл е м е н то в , п е р е ч и с л е н н ы х  в та б л и ц е  205 , с о с та в л я ю щ и х  ч а сть
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Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  А П П А Р А Т А  и р а с п о л о ж е н н ы х  в П У Ч К Е  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я  м е ж д у  П А 
Ц И Е Н Т О М  и П Р И Е М Н И К О М  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  И З О Б Р А Ж Е Н И Я , не д о л ж е н  п р е вы ш а ть  м а кс и м а л ь н ы х  
зн ачени я , у ка за н н ы х  в таб л и ц е  206 .

Соответствие требованиям проверяют с помощью испытаний, описанных в 29.206.3

Т а б л и ц а  206 —  ЭКВИВАЛЕН Т ПО ОСЛАБЛЕНИЮ  элементов аппарата в ПУЧКЕ РЕНТГЕНОВСКОГО 
ИЗЛУЧЕНИ Я

Элемент аппарата Максимальный ЭКВИВАЛЕНТ 
ПО ОСЛАБЛЕНИЮ, мм А1

Элемент маммографического аппарата:
стол маммографического РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА (суммарно для всех 

слоев) 0,3

Элементы прочих аппаратов немаммографических: 
передняя панель кассетодержателя (суммарно для всех слоев) 1,2

передняя панель СМЕНЩ ИКА ПЛЕНКИ (суммарно для всех слоев) 1,2

Лю лька 2,3

ШТАТИВ ДЛЯ ПАЦИЕНТА стационарный, без шарнирных соединений 1,2

ШТАТИВ ДЛЯ ПАЦИЕНТА передвижной, без шарнирных соединений (вклю
чая стационарные слои) 1,7

ШТАТИВ ДЛЯ ПАЦИЕНТА с рентгенопрозрачной декой, имеющей одно шар
нирное соединение 1,7

ШТАТИВ ДЛЯ ПАЦИЕНТА с рентгенопрозрачной декой, имеющей два или 
более шарнирных соединений 2,3

ШТАТИВ ДЛЯ ПАЦИЕНТА консольный 2,3

П р и м е ч а н и я
1 Такие устройства, как детекторы излучения, не включены в таблицу.
2 Требования даны в соответствии со свойствами по ослаблению рентгенографических кассет по ГОСТ 

31599, усиливающих экранов по приложению А  МЭК 60658 и отсеивающих растров по МЭК 60627

29.206 .2  И нф орм ация в Э КС П Л У А ТА Ц И О Н Н Ы Х  Д О КУ М Е Н Т А Х
В Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Х  Д О К У М Е Н Т А Х  д о л ж н ы  б ы ть  у ка за н ы  м а кс и м а л ь н ы е  зн а ч е н и я  Э К В И В А 

Л Е Н Т А  П О  О С Л А Б Л Е Н И Ю  всех  элем ентов , п е р е ч и сл е н н ы х  в та б л и ц е  2 0 6  и с о с та в л я ю щ и х  ча сть  соответ
ствую щ его  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  А П П А Р А ТА .

Д ля д и а гн о сти ч е ски х  Р Е Н Т ГЕ Н О В С К И Х  А П П А Р АТО В , пред назначенн ы х  д л я  использован ия  в ком б и
нации  с  П Р И С П О С О Б Л Е Н И Я М И  или д р у ги м и  э л е м е н та м и , не я в л я ю щ и м и с я  ч а с ть ю  то го  ж е  с а м о го  или 
друго го  д и а гн о с ти ч е с ко го  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  А П П А Р А Т А , И Н С Т Р У К Ц И И  П О  Э КС П Л У А Т А Ц И И  д о л ж н ы  
содерж ать  указани е , привлекаю щ ее  вним ание  к возм ож ности  б л агоприятн ы х  эф ф е кто в  от м атериалов , на
хо д ящ и хся  в П У Ч КЕ  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я  (н а пр и м е р , части  раб очего  стола).

Соответствие требованиям проверяют экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ.
2 9 .206 .3  И спы тан ия  Э К В И В А Л Е Н Т А  П О  О С Л А Б Л Е Н И Ю
Используя ПУЧОК РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ с параметрами в соответствии с таблицей 

207, определите ЭКВИВАЛЕНТ ПО ОСЛАБЛЕНИЮ как толщину слоя алюминия, который дает такую  
же степень ОСЛАБЛЕНИЯ, как испытываемый материал, с помощью измерения ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ  
в УСЛОВИЯХ УЗКОГО ПУЧКА.

Т а б л и ц а  207 —  Параметры при определении ЭКВИВАЛЕНТА ПО ОСЛАБЛЕНИЮ

Область применения испытываемо
го элемента Анодное напряжение, кВ Максимальная процентная 

пульсация, %
Первый слой половинно

го ослабления, мм А1

Маммография 30 10 0,3

Прочие (немаммография) 100 10 3,7
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29.207 П Е Р В И Ч Н О Е  З А Щ И Т Н О Е  С Р Е Д С Т В О

П р и м е ч а н и е  — Подпункты 29.207.1—29.207.3 касаются информации о необходимости встраивания в 
РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ ПЕРВИЧНЫХ ЗАЩИТНЫХ СРЕДСТВ, по протяженности и способности ослабления 
ОСТАТОЧНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ достаточных для защиты ОПЕРАТОРА и обслуживающего персонала.

29.207.1 Требования
Д л я  каж дой  категории по об ласти  при м е н е ни я , ука за н н о й  в та б л и ц е  208а , Р Е Н Т Г Е Н О В С К И Й  А П П А 

РАТ д о л ж е н  им еть  П Е Р В И Ч Н Ы Е  З А Щ И Т Н Ы Е  С Р Е Д С Т В А  в со о тв е тств и и  с т р е б о в а н и я м и , у ка за н н ы м и  в 
таблице 208Ь.

Э ти треб овани я  дол ж ны  вы полняться:
- д л я  всех  ко м б и н а ц и й  П О Л Е Й  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я  и Р А С С ТО Я Н И Й  О Т  Ф О К У С Н О Г О  

П Я Т Н А  Д О  П Р И Е М Н И К А  И З Л У Ч Е Н И Я  при Н О Р М А Л Ь Н О М  И С П О Л Ь З О В А Н И И ;
- в ре ж и м е  Р Е Н Т Г Е Н О С К О П И И  при в с е х  и с п о л ь зу е м ы х  в Н О Р М А Л Ь Н Ы Х  У С Л О В И Я Х  у гл а х  м е ж д у  

О П О Р Н О Й  О С Ь Ю  и П Л О С КО С Т Ь Ю  П Р И Е М Н И К А  И ЗО Б Р А Ж Е Н И Я ;
- в реж им е  Р Е Н Т ГЕ Н О Г Р А Ф И И  при О П О Р Н О Й  О С И , п е р пе н д и кул яр н о й  П Л О С КО С Т И  П Р И Е М Н И К А  

И ЗО БР А Ж ЕН И Я .
Е сли П А Р А М Е Т Р Ы  Н А ГР У З КИ  м огут упр а в л я ть ся  то л ько  С И С Т Е М О Й  А В Т О М А Т И Ч Е С КО ГО  У П Р А В 

Л Е Н И Я , в Э КС П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Х  Д О К У М Е Н Т А Х  д о л ж н ы  сод ерж аться  и н струк-ци и  по пол уче н и ю  необхо
д и м ы х  П А Р А М Е Т Р О В  Н А ГР У З КИ .

Т а б л и ц а  208а — Категории по областям применения

Нормализованная область (области) применения Категория по области 
применения

РЕНТГЕНОСКОПИЯ с РЕНТГЕНОГРАФИЕЙ —  ОПЕРАТОР рядом с ПАЦИ- А
ЕНТОМ

РЕНТГЕНОСКОПИЯ с РЕНТГЕНОГРАФИЕЙ — управление НАГРУЗКОЙ при В
РЕНТГЕНОГРАФИИ из ЗАЩИТНОЙ ЗОНЫ

НЕПРЯМАЯ РЕНТГЕНОСКОПИЯ в хирургии при фиксированном РАССТОЯ- С
НИИ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМНИКА ИЗЛУЧЕНИЯ

ПРЯМАЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ со съемным РЕНТГЕНОГРАФИЧЕСКИМ КАС- D
СЕТОДЕРЖАТЕЛЕМ, устанавливаемым на РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ для 
НЕПРЯМОЙ РЕНТГЕНОСКОПИИ в хирургии

Маммография Е

НЕПРЯМАЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ для исследования грудной клетки F

Дентальная РЕНТГЕНОГРАФИЯ с внеротовым ПРИЕМНИКОМ РЕНТГЕНО- G
ВСКОГО ИЗОБРАЖЕНИЯ

ДЕНТАЛЬНАЯ ПАНОРАМНАЯ ТОМОГРАФИЯ Н

Цефалометрическая РЕНТГЕНОГРАФИЯ J

РЕНТГЕНОГРАФИЯ других видов (кроме указанных в таблице) Без категории 
(требования не 
предъявляются)

Т а б л и ц а  208Ь — Требования к ПЕРВИЧНОМУ ЗАЩИТНОМУ СРЕДСТВУ

Категория по 
области 

применения по 
таблице 208а

Минимально 
допустимый 

выход 
за пределы 
наибольшей 

ПОВЕРХНОСТИ 
ПРИЕМНИКА 

ИЗОБРАЖЕНИЯ

Максимально 
допустимая ВОЗ
ДУШНАЯ КЕРМА 
или максимально 

допустимый 
ЭКВИВАЛЕНТ ПО 

ОСЛАБЛЕНИЮ

Анодное напряжение 
для соответствия и 

испытаний

Опорные ПАРА
МЕТРЫ НАГРУЗКИ 
для соответствия

Дополнитель
ные требова

ния

А 30 ММ 150 мГр за 1 ч См. примечание 5 См. примечание 6 См. примеча
ние 8
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Окончание таблицы 208Ь

Категория по 
области 

применения по 
таблице 208а

Минимально 
допустимый 

выход 
за пределы 
наибольшей 

ПОВЕРХНОСТИ 
ПРИЕМНИКА 

ИЗОБРАЖЕНИЯ

Максимально 
допустимая ВОЗ
ДУШНАЯ КЕРМА 
или максимально 

допустимый 
ЭКВИВАЛЕНТ ПО 

ОСЛАБЛЕНИЮ

Анодное напряжение 
для соответствия и 

испытаний

Опорные ПАРА
МЕТРЫ НАГРУЗКИ 
для соответствия

Дополнитель
ные требова

ния

В 30 ММ (см. 
примечание 1)

150 мГр за 1 ч НОМИНАЛЬНОЕ 
АНО ДНО Е НАПРЯ
Ж ЕН ИЕ при РЕНТ

ГЕНО СКО ПИИ

См. примечание 6

С 20 мм 150 мГр за 1 ч НОМИНАЛЬНОЕ 
АНО ДНО Е НАПРЯ

Ж ЕН ИЕ

См. примечание 6

D См.
примечание 2

— — — —

Е См.
примечание 3

1 мГр за 
ОБЛУЧЕНИЕ

НОМИНАЛЬНОЕ 
АНО ДНО Е НАПРЯ

Ж ЕН И Е

См. примечание 7

“

F См.
примечание 4

1 мГр за 
ОБЛУЧЕНИЕ

НОМИНАЛЬНОЕ 
АНО ДНО Е НАПРЯ

Ж ЕН И Е

См. примечание 7 —

G 10 мм 0,5 мм РЬ — — —

Н 10 мм 0,5 мм РЬ — — См.
примечание 9

J 10 мм 0,5 мм РЬ —

П р и м е ч а н и я
1 В этом случае нужно принимать во внимание только ПОВЕРХНОСТЬ ПРИ ЕМ Н ИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ при 

РЕНТГЕНО СКО ПИИ.
2 Д обавочное  П ЕР В И Ч Н О Е  ЗА Щ И ТН О Е  С Р Е Д С ТВ О  может не предусм атриваться  д л я  съ ем ного  КАС - 

С ЕТО ДЕРЖ АТЕЛЯ. С оответствую щ ее предупреж дение долж но быть вклю чено в И Н С ТР УКЦ И Ю  ПО Э КС П 
ЛУАТАЦИИ.

3 ПЕРВИЧНО Е ЗАЩ ИТНО Е СРЕДСТВО должно доходить по крайней мере до проекции Ш ТАТИВА ДЛЯ 
ПАЦИЕНТА по ближайш ему к П АЦ ИЕНТУ краю, а по другим краям должно выступать за ПОВЕРХНОСТЬ ПРИ
ЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ по крайней мере на 1 % РАССТОЯНИЯ ОТ Ф О КУСНО ГО  ПЯТНА ДО  ПРИЕМ НИКА 
ИЗОБРАЖ ЕНИЯ.

4 ПЕРВИЧНО Е ЗАЩ ИТНО Е СРЕДСТВО должно выходить за пределы наибольшей ПОВЕРХНОСТИ ПРИ
ЕМ НИКА ИЗОБРАЖ ЕНИЯ по крайней мере на 2 % РАССТОЯНИЯ ОТ Ф О КУСНО ГО  ПЯТНА ДО  ПРИЕМ НИКА 
ИЗОБРАЖ ЕНИЯ.

5 Испытание должно проводиться при НОМ ИНАЛЬНОМ  АНО ДНОМ  НАПРЯЖ ЕНИИ при РЕНТГЕНО СКО 
ПИИ или, если имеется УСТРОЙСТВО ДЛЯ ПРИЦЕЛЬНЫ Х СНИМКОВ, при 66 % НОМ ИНАЛЬНО ГО АНО ДНОГО 
НАПРЯЖ ЕНИЯ ПРИ РЕНТГЕНОГРАФИИ (при большем из двух значений).

6 Опорный АНО ДНЫ Й ТОК должен быть равен 3 мА или значению, соответствующ ему М АКСИМ АЛЬНО 
НЕПРЕРЫ ВНОЙ ТЕПЛООТДАЧЕ (меньш ее из значений).

7 Опорные ПАРАМЕТРЫ  НАГРУЗКИ должны соответствовать входной МАКСИМ АЛЬНОЙ ЭНЕРГИИ при 
единичной НАГРУЗКЕ в соответствии с ПАСПОРТНЫ М И УСЛОВИЯМ И РЕНТГЕНОГРАФИИ.

8 Наружное очертание требуемого ПЕРВИЧНОГО ЗАЩ ИТНОГО СРЕДСТВА должно соответствовать очер
танию РАДИАЦИОННОГО ОКНА.

9 П ЕРВИЧНО Е ЗАЩ ИТНО Е СРЕДСТВО  должно составлять неотъемлем ую  часть РЕНТГЕНО ВСКО ГО  
АППАРАТА.

Соответствие требованиям проверяют осмотром, экспертизой технической документации и 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ и при помощи испытаний, описанных в 29.207.2 и 29.207.3.
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29.207.2 ИСПЫ ТАНИЕ на ОСЛАБЛЕНИЕ ОСТАТОЧНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
Используйте следующую процедуру испытаний:
a) в области, не охватываемой ПЕРВИЧНЫМИ ЗАЩИТНЫМИ СРЕДСТВАМИ, установите защит

ные экраны, необходимые для того, чтобы исключить из измерений любое РЕНТГЕНОВСКОЕ ИЗЛУЧЕ
НИЕ, не прошедшее через ПЕРВИЧНЫЕ ЗАЩИТНЫЕ СРЕДСТВА;

b) используйте наименьшую ОБЩУЮ ФИЛЬТРАЦИЮ, при которой может работать РЕНТГЕНОВСКИЙ 
АППАРАТ Удалите ОТСЕИВАЮЩИЕ РАСТРЫ и КОМПРЕССИОННЫЕ УСТРОЙСТВА, если они нормиро
ваны как съемные;

c) за исключением РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ для маммографии, используйте ФАНТОМ с ЭК
ВИВАЛЕНТОМ ПО ОСЛАБЛЕНИЮ 40 мм А 1, расположенный в ПУЧКЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ 
насколько возможно близко к ФОКУСНОМУ ПЯТНУ Испытания РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ для мам
мографии проводите без ФАНТОМА;

d) в соответствии с нормированной областью применения РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА выбе
рите следующие значения расстояний и размеров поля:

1) для РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ для маммографии используйте наибольшее возможное ПОЛЕ 
РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ при наименьшем возможном РАССТОЯНИИ ОТ ФОКУСНОГО ПЯТНА 
ДО ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ;

2) для РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ для НЕПРЯМОЙ РЕНТГЕНОСКОПИИ, в которых управление 
нагрузкой возможно только из ЗАЩИТНОЙ ЗОНЫ, используйте наибольшее ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО 
ИЗЛУЧЕНИЯ, возможное при НЕПРЯМОЙ РЕНТГЕНОСКОПИИ;

3) для РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ для ПРЯМОЙ РЕНТГЕНОСКОПИИ, в которых имеется ШТА
ТИВ ДЛЯ ПАЦИЕНТА между БЛОКОМ ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ и ПАЦИЕНТОМ, 
установите расстояние между ШТАТИВОМ ДЛЯ ПАЦИЕНТА и устройством, содержащим ПРИЕМНИК 
РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖЕНИЯ, возможно близко к  25 см и используйте наибольшее возможное при 
этом расстоянии ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ;

4) в случаях, не включенных в вышеприведенный перечень 1), 2) и 3), установите РАССТОЯНИЕ ОТ 
ФОКУСНОГО ПЯТНА ДО ПРИЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ как можно ближе к  70 см и используйте наиболь
шее возможное при этом расстоянии ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ;

e) установите необходимое значение АНОДНОГО НАПРЯЖЕНИЯ, указанное в таблице 208Ь;
f) используя известные значения АНОДНОГО ТОКА или ПРОИЗВЕДЕНИЯ ТОК—  ВРЕМЯ, проведи

те измерение МОЩНОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ или ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ так, чтобы определить 
распределение ОСТАТОЧНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ за ПЕРВИЧНЫМИ ЗАЩИТНЫМИ СРЕДСТВАМИ. За исклю
чением РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ для маммографии, проведите измерения на расстоянии 10 см 
от ДОСТУПНОЙ ПОВЕРХНОСТИ. Для РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТОВ для маммографии используйте 
расстояние 5 см;

д) приведите измерения к  ВОЗДУШНОЙ КЕРМЕ за 1ч или к  ВОЗДУШНОЙ КЕРМЕ за ОБЛУЧЕНИЕ 
при опорных значениях ПАРАМЕТРОВ НАГРУЗКИ, указанных в таблице 208Ь.

h) сделайте все необходимые поправки к  найденным значениям, чтобы учесть допустимое ус
реднение по площади, равной 100 см2, ни один из основных линейных размеров которой не превышает 20 см;

i) повторите измерения при других конфигурациях РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА, к  которым от
носятся требования 29.207.1, чтобы убедиться, что все такие конфигурации приняты в расчет при 
определении соответствия;

j)  соответствие достигнуто, если ни одно ИЗМЕРЕННОЕ ЗНАЧЕНИЕ в процессе испытаний не 
превышает максимально допустимое значение ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ, указанное в таблице 208Ь.

29.207.3 Испытания ЭКВИВАЛЕНТА ПО ОСЛАБЛЕНИЮ
Используйте АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ 100 кВ, ПРОЦЕНТНУЮ ПУЛЬСАЦИЮ не более 10% и пер

вый СЛОЙ ПОЛОВИННОГО ОСЛАБЛЕНИЯ ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ, равный 3,7 мм А1.
Определите ЭКВИВАЛЕНТ ПО ОСЛАБЛЕНИЮ как толщину слоя свинца, который дает такую же 

степень ОСЛАБЛЕНИЯ, как испытуемый материал, из измерений ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ и УСЛОВИЯХ 
УЗКОГО ПУЧКА.

29.208 Защита от НЕИСПОЛЬЗУЕМОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

П р и м е ч а н и е  — В подпунктах 29.208.1—29.208.6 приведена информация о необходимости применения 
в РЕНТГЕНОВСКИХ АППАРАТАХ мер для защиты ОПЕРАТОРА и обслуживающего персонала от НЕИСПОЛЬЗУЕ
МОГО ИЗЛУЧЕНИЯ. Требуемые меры включают защиту расстоянием, управление из ЗАЩИТНОЙ ЗОНЫ, указание 
ОСОБЫХ ЗОН ПРЕБЫВАНИЯ со специальными характеристиками, применение соответствующих ЗАЩИТНЫХ
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ПРИСПОСОБЛЕНИЙ, ограничение уровня ИЗЛУЧЕНИЯ в местах нахождения рукояток и устройств управления и 
указания в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ.

29.208.1 Защ ита расстоянием
При условии, что РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ предназначен исключительно для исследований, при 

которы х ОПЕРАТОР может не находиться близко к П АЦ И Е Н ТУ при НО РМ АЛ ЬН О М  ИСПО ЛЬЗО ВАНИИ, 
защ ита от Н ЕИСПОЛЬЗУЕМ ОГО ИЗЛУЧЕНИЯ может быть достигнута без условия управления из ЗАЩ ИТ
НОЙ ЗОНЫ , как указано в подпункте 29.208.2, а путем обеспечения возможности для ОПЕРАТОРА управ
лять рентгенограф ическим ИЗЛУЧЕНИЕМ  с расстояния не менее 2 м от Ф О КУС НО ГО  П ЯТН А и ПУЧКА 
РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в следую щ их случаях:

- передвижные РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ предназначены исключительно для РЕНТГЕНОГРАФИИ;
- РЕНТГЕНО ВСКИЕ АППАРАТЫ  предназначены для дентальной РЕНТГЕНОГРАФИИ с использова

нием внутриротового П РИЕМ НИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖ ЕНИЯ;
- РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ предназначены для РЕНТГЕНОСКОПИИ в хирургии с  возможностью 

РЕНТГЕНОГРАФИИ.
Если защ ита осущ ествляется таким  образом, в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ Х Д О КУМ Е Н ТА Х  должны  со

держаться указания, обращ аю щ ие внимание ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ и ОПЕРАТОРА на необходимость исполь
зования ЗАЩ ИТНЫ Х ПРИСПОСОБЛЕНИЙ и ЗАЩ ИТНОЙ ОДЕЖДЫ, соответствующих РАБОЧЕЙ НАГРУЗКЕ.

Соответстие требованиям проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ и экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОН
НЫХ ДОКУМЕНТОВ.

29.208.2 Управление из ЗАЩ ИТНОЙ ЗОНЫ
За исключением тех случаев, когда применим 29.208.2 и выполняется соответствие его требованиям, 

РЕНТГЕНО ВСКИЙ АППАРАТ, предназначенный исклю чительно для исследований, при которы х ОПЕРА
ТОР или обслуживающ ий персонал может не оставаться рядом с ПАЦИЕНТО М  во время НАГРУЗКИ, дол
жен иметь средства, позволяющ ие выполнять следующ ие ф ункции управления из ЗАЩ ИТНО Й ЗОНЫ пос
ле установки:

- выбор и управление способом работы;
- выбор ПАРАМ ЕТРО В НАГРУЗКИ;
- воздействие на ВЫ КЛЮ ЧАТЕЛЬ ИЗЛУЧЕНИЯ;
-дополнительно при рентгеноскопических исследованиях управление:
a) размерами ПОЛЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ;
b) по меньшей мере двумя ортогональными относительными движениями ПАЦ ИЕНТА и ПУЧКА РЕН

ТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ.
Соответствующие инструкции должны быть даны  в ИНСТРУКЦИИ ПО МОНТАЖУ.
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМ ЕНТЫ  должны содержать указания, обращающие внимание ПОЛЬЗО

ВАТЕЛЯ на необходимость принять меры для обеспечения звуковой и визуальной связи между ОПЕРАТО
РОМ и ПАЦИЕНТОМ.

Соответствие требованиям проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ и экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОН
НЫХ ДОКУМЕНТОВ и ИНСТРУКЦИИ ПО МОНТАЖУ

29.208.3 Установленные О СОБЫ Е ЗОНЫ ПРЕБЫ ВАНИЯ
РЕНТГЕНОВСКИЕ АППАРАТЫ, предназначенные для РАДИО ЛОГИЧЕСКИХ1) исследований, при ко

торы х требуется нахождение ОПЕРАТОРА или обслуживаю щ его персонала рядом с  ПАЦ ИЕНТО М  при 
НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ, или не соответствующ ие требованиям 29.208.1 или 29.208.2, должны 
иметь по меньш ей мере одну О СО БУЮ  ЗО Н У П РЕБЫ ВАНИЯ для использования ОПЕРАТОРОМ или об
служиваю щ им персоналом, указанную  в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.

ОСОБАЯ ЗО НА ПРЕБЫ ВАНИЯ, указанная в соответствии с  этими требованиями, должна иметь пло
щ адь не менее 60x60 см и вы соту не менее 200 см.

Указание каждой ОСОБО Й ЗОНЫ ПРЕБЫ ВАНИЯ должно включать следую щ ую  информацию:
- типы РАДИОЛОГИЧЕСКИХ исследований, для проведения которых предназначена ОСОБАЯ ЗОНА 

ПРЕБЫВАНИЯ;
- расположение ОСОБО Й ЗОНЫ ПРЕБЫ ВАНИЯ, показанное с  помощ ью рисунка, на котором обозна

чены ее границы по отнош ению  к ясно различимым частям РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА;

1) В английском языке термин «радиологический» включает в себя понятия, относящиеся к ионизирующему 
излучению вообще. В русском языке понятия, относящиеся к рентгеновскому излучению, обозначаются термином 
«рентгенологический».
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- идентиф икацию  каждого сменного ЗАЩ ИТНО ГО ПРИСПО СО БЛЕНИЯ, предназначенного для при
менения с  РЕН ТГЕНО ВСКИМ  АППАРАТОМ , а также инф орм ацию  о его области применения и способе 
использования.

Соответствие требованиям проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ и экспертизой ИНСТРУКЦИИ ПО 
ЭКСПЛУАТАЦИИ

П р и м е ч а н и е  — Рекомендации по информации об уровнях НЕИСПОЛЬЗОВАННОГО ИЗЛУЧЕНИЯ в 
ОСОБЫХ ЗОНАХ ПРЕБЫВАНИЯ и об эффективности ЗАЩИТНЫХ ПРИСПОСОБЛЕНИЙ см. в приложении ААА.

29.208.4 О СО БЫ Е ЗОНЫ ПРЕБЫ ВАНИЯ с ограниченным НЕИСПО ЛЬЗУЕМ Ы М  ИЗЛУЧЕНИЕМ
С ледую щ ие требования (дополнительно ктребованиям  29.208.3) предъявляю т к О С О БЫ М  ЗОНАМ  

ПРЕБЫ ВАНИЯ, указанным для РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТОВ, предназначенных для исследований ж е
лудочно-киш ечного тракта на поворотном Ш ТАТИВЕ ДЛЯ ПАЦ ИЕН ТА при расположении БЛОКА ИСТОЧ
НИКА РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ под столом и УСТРОЙСТВА ДЛЯ ПРИ Ц ЕЛ ЬНЫ Х С НИ М КО В над 
Ш ТАТИВОМ ДЛЯ ПАЦИЕНТА:

- ОСОБЫЕ ЗОНЫ ПРЕБЫВАНИЯ, указанные для исследований при горизонтальном положении ШТАТИ
ВА ДЛЯ ПАЦИЕНТА, должны быть смежными с  горизонтально расположенным ШТАТИВОМ ДЛЯ ПАЦИЕНТА;

- О С О БЫ Е ЗОНЫ  ПРЕБЫ ВАНИЯ, указанные для исследований при вертикальном положении Ш ТА
ТИ В А  ДЛЯ П АЦ ИЕН ТА, должны  быть расположены  так, чтобы  наименьш ее расстояние от вертикально 
расположенного Ш ТАТИВА ДЛЯ ПАЦ ИЕНТА до О СОБО Й ЗОНЫ  ПРЕБЫ ВАНИЯ не превыш ало 45 см;

- уровни НЕИСПО ЛЬЗУЕМ О ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ не должны  превыш ать значений, указанны х в таблице 
209 для данной ориентации ШТАТИВА ДЛЯ ПАЦИЕНТА и данной области высоты над полом;

- ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должна:
a) воспроизводить максимально допустимы е пределы ВО ЗДУШ НО Й КЕРМ Ы  для каждой области 

высоты над полом (см. таблицу 209) и констатировать, что эти пределы не превыш аются;
b) устанавливать ПАРАМ ЕТРЫ  НАГРУЗКИ для определения соответствия с  помощ ью  испытаний, 

описанных в 29.208.6, и, если ПАРАМ ЕТРЫ  НАГРУЗКИ управляются только СИСТЕМ ОЙ АВТОМ АТИЧЕС
КОГО УПРАВЛЕНИЯ, процедуру получения этих ПАРАМ ЕТРО В НАГРУЗКИ;

c) устанавливать идентиф икацию и положения сменны х ЗАЩ ИТНЫ Х ПРИСПО СО БЛЕНИЙ, которые 
применялись при испытаниях на соответствие.

Соответствие требованиям проверяют экспертизой ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТОВ и при 
помощи испытаний, описанных в 29.208.6.

Т а б л и ц а  209 — НЕИСПОЛЬЗУЕМОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ в ОСОБЫХ ЗОНАХ ПРЕБЫВАНИЯ

Положение ШТАТИВА ДЛЯ ПАЦИЕНТА Область высоты над полом в ОСО
БОЙ ЗОНЕ ПРЕБЫВАНИЯ, см

Максимально допустимая ВОЗДУШ
НАЯ КЕРМА за 1 ч, мГр

Горизонтальное или вертикальное 0—40 1,5

Горизонтальное 40—200 0,15

Вертикальное 40— 170 0,15

29.208.5 Рукоятки и устройства управления
РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ должен быть сконструирован и изготовлен таким образом, чтобы рукоят

ки и устройства управления, на которые нужно воздействовать рукой во время НАГРУЗКИ, не были распо
ложены в ПУЧКЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ.

В РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных для исследований желудочно-кишечного трак
та, включая поворотные Ш ТАТИВЫ ДЛЯ ПАЦ ИЕНТА с расположением БЛОКА ИСТОЧНИКА РЕН ТГЕНО 
ВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ под столом и УСТРОЙСТВА ДЛЯ П РИ Ц ЕЛЬНЫ Х СНИ М КО В над Ш ТАТИВОМ ДЛЯ 
ПАЦИЕНТА, при определенных положениях рукояток и устройств управления, которые находятся вне О СО
БОЙ ЗОНЫ ПРЕБЫ ВАНИЯ и на которые ОПЕРАТОРУ или обслуживаю щ ему персоналу необходимо воз
действовать рукой во время НАГРУЗКИ, не должны  быть превыш ены следую щ ие предельны е значения 
ВОЗДУШ НОЙ КЕРМЫ:

1.5 м Грза  1 ч —  если воздействие рукой требуется редко и кратковременно;
0,5 мГр за 1 ч —  в остальны х случаях.
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В ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должен содержаться список, указы ваю щ ий место расположе
ния рукояток и устройств управления, к которым относятся выш еприведенные предельные значения ВОЗ
ДУШ НОЙ КЕРМ Ы , с указанием предельного значения для каждого места расположения. В ИНСТРУКЦИИ 
ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны быть также указаны примененные пределы и констатировано, что эти преде
лы не превыш аются при требуемы х условиях испытаний.

Соответствие требованиям проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ и, если необходимо, с помощью 
испытаний по 29.208.6 и экспертизой ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.

29.208.6 Испытание на НЕИСПО ЛЬЗУЕМ О Е ИЗЛУЧЕНИЕ
Используйте следующую процедуру испытаний для определения уровней НЕИСПОЛЬЗУЕМОГО 

ИЗЛУЧЕНИЯ в тех случаях, когда применимы нормализованные ограничения:
a) используйте водноэквивалентный ФАНТОМ с наружными размерами 25x 25x15 см, со стенка

ми, толщина которых не превышает 10 мм, изготовленными из полиметилметакрилата (ПММА) или 
из материала, имеющего близкий КОЭФФИЦИЕНТ ОСЛАБЛЕНИЯ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ;

b) насколько возможно, конфигурация аппаратуры и расстояния должны быть такими, как показа
но на рисунках 204— 207;

c) используйте АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ, равное НОМИНАЛЬНОМУ АНОДНОМУ НАПРЯЖЕНИЮ 
при РЕНТГЕНОСКОПИИ, или АНОДНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ, равное 66 % НОМИНАЛЬНОГО АНОДНОГО 
НАПРЯЖЕНИЯ при РЕНТГЕНОГРАФИИ с УСТРОЙСТВОМ ДЛЯ ПРИЦЕЛЬНЫХ СНИМКОВ, в зависимос
ти от того, что больше;

d) используйте АНОДНЫЙ ТОК 3 мА или значение, соответствующее МАКСИМАЛЬНО НЕПРЕ
РЫВНОЙ ТЕПЛООТДАЧЕ, в зависимости от того, что меньше.

П р и м е ч а н и е  —  Если ПАРАМЕТРЫ НАГРУЗКИ могут регулироваться только СИСТЕМОЙ АВТО
МАТИЧЕСКОГО УПРАВЛЕНИЯ, используйте процедуру получения необходимых ПАРАМЕТРОВ НАГРУЗКИ, 
описанную в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ. В других случаях используйте имеющиеся ручные сред
ства регулирования;

e) при типичных конфигурациях РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА сделайте достаточное число из
мерений МОЩНОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ для определения наибольшего значения во всех интересую
щих областях. Если АНОДНЫЙ ТОК не постоянен, а автоматически изменяется, усредните измере
ния МОЩНОСТИ ВОЗДУШНОЙ КЕРМЫ за подходящий промежуток времени. Для решения о соответ
ствии приведите измерения к объему500 см3, ни один из линейных размеров которого не превышает 20 см;

f) соответствие достигнуто, если ни одна ИЗМЕРЕННАЯ ВЕЛИЧИНА, усредненная и приведен
ная, как показано выше в перечислении d), не превышает максимально допустимый уровень ВОЗДУШ
НОЙ КЕРМЫ в соответствующей области.

24



ГО С Т  30324.0 .3— 2002

Рисунок 201 — Зона афокального излучения

1 — визуально определяемое поле; 2 — ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

Рисунок 202 — Расхождения при визуальной индикации поля 
рентгеновского излучения
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1 — ПОЛЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ; 2 — ПОВЕРХНОСТЬ ПРИ
ЕМНИКА ИЗОБРАЖЕНИЯ

Рисунок 203 —  Расхождение при согласовании поверхности 
приемника изображения

Рисунок 204 —  Испытание на НЕИСПОЛЬЗУЕМОЕ 
ИЗЛУЧЕНИЕ (трубка под столом при горизонтальном 

пучке рентгеновского излучения)
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Рисунок 205 — Испытание на НЕИСПОЛЬЗУЕМОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 
(трубка под столом при вертикальном пучке рентгеновского

излучения)

Рисунок 206 — Испытание на НЕИСПОЛЬЗУЕМОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 
(трубка над столом при горизонтальном пучке рентгеновского

излучения)
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Рисунок 207 — Испытание на НЕИСПОЛЬЗУЕМОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 
(трубка над столом при вертикальном пучке рентгеновского 

излучения)
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Воздушная керма за 1 ч 
(рабочая нагрузка 3600 мА с)

От 1 до 70 кВ 
От 2 до 100 кВ

От 3 до 70 кВ 
От 4 до 100 кВ

|  С защитным приспособлением; 

j-  Без защитного приспособления

| | ОСОБАЯ ЗОНА ПРЕБЫВАНИЯ

-------- Защитное приспособление

Рисунок 208 — Пример представления данных о НЕИСПОЛЬЗУЕМОМ ИЗЛУЧЕНИИ
( см. ААА.2 приложения ААА)
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Приложение AAA 
(справочное)

Рекомендации по содержанию информации относительно 
НЕИСПОЛЬЗУЕМОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

Обоснование

При РАДИО ЛОГИЧЕСКИХ исследованиях, требую щ их нахождения ОПЕРАТОРА или обслуживающ его персо
нала во время НАГРУЗКИ рядом с ПАЦИЕНТОМ, сущ ественный вклад в общее НЕИСПО ЛЬЗУЕМ О Е ИЗЛУЧЕНИЕ, 
которому могут подвергаться эти лица, часто составляет РАССЕЯННОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ от ПАЦИЕНТА и от других 
объектов в ПУЧКЕ РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ. Меры по обеспечению эфф ективной защ иты от него связаны 
с необходимостью  избежания ограничений, не совместимы х с проведением соответствующ ей диагностической 
процедуры.

В 29.208.3 сф ормулированы требования об указании О С О БЫ Х ЗОН ПРЕБЫ ВАНИЯ и определении границ 
этих зон для РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТОВ, предназначенных для таких исследований. В 29.208.3, который отно
сится к том у типу РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТОВ, который обычно наиболее часто используется при исследовани
ях желудочно-киш ечного тракта, даны  предельны е уровни Н ЕИСПО ЛЬЗУЕМ О ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ для таких зон. 
ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должна констатировать применяемые предельные значения и деклариро
вать, что они не превышены. Применение этих требований может создать нормативную базу местных правил и 
методических указаний, которым необходимо следовать для осущ ествления защ иты персонала, принимая во 
внимание местные условия и имеющ уюся РАБОЧУЮ  НАГРУЗКУ.

Для других типов РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТОВ знание вероятных уровней НЕИСПО ЛЬЗУЕМ О ГО ИЗЛУЧЕ
НИЯ в О С О БЫ Х ЗО НАХ ПРЕБЫ ВАНИЯ также в высокой степени пригодно для определения безопасны х условий 
работы. В настоящ ем приложении даны рекомендации по определению  и представлению  информации об уров
нях НЕИСПОЛЬЗУЕМ ОГО ИЗЛУЧЕНИЯ по отнош ению к тем РЕНТГЕНОВСКИМ  АППАРАТАМ, в которых в соответ
ствии с 29.208.3 необходимо иметь по крайней мере одну указанную  О СОБУЮ  ЗО Н У ПРЕБЫ ВАНИЯ, но к кото
рым не относятся требования 29.208.4.

ААА.1 Необходимая информация
В ИНСТРУКЦИЯХ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТОВ для каждой ОСОБОЙ ЗОНЫ  ПРЕБЫ 

ВАНИЯ, указанной в соответствии с требованиями 29.208.4, рекомендуется давать следую щ ую  дополнительную
инф ормацию :

- распределение НЕИСПО ЛЬЗУЕМ О ГО ИЗЛУЧЕНИЯ по высоте над полом в ОСОБОЙ ЗОНЕ ПРЕБЫ ВАНИЯ 
при указанных типичны х условиях работы;

- детальное описание использованной процедуры испытаний;
- инструкцию  по получению использованных при испытаниях ПАРАМ ЕТРОВ НАГРУЗКИ, если они регулиру

ются только СИСТЕМ ОЙ АВТОМ АТИЧЕСКОГО УПРАВЛЕНИЯ.
ААА.2 Представление информации
Выш еуказанную  инф ормацию  рекомендуется давать вместе с инф ормацией о положении и границах О СО

БОЙ ЗОНЫ  ПРЕБЫ ВАНИЯ в соответствии с требованиями 29.208.3, чтобы помочь ОПЕРАТОРУ или обслуживаю 
щ ему персоналу выбрать безопасную  процедуру работы. Пример такого представления дан на рисунке 208.

ААА.З Методы и параметры испытаний
В качестве основного метода испытаний рекомендуется измерение М О Щ НОСТИ ВОЗДУШ НО Й КЕРМ Ы  в 

ОСОБОЙ ЗОНЕ ПРЕБЫ ВАНИЯ с использованием Ф АНТО М А для имитации ПАЦИЕНТА. Эти измерения проводят
ся при подходящем значении АНО ДНОГО НАПРЯЖ ЕНИЯ, инф ормация о котором должна быть приведена [см. 
ниже перечисление е)], и удобном значении АНО ДНОГО ТО КА или ПРО ИЗВЕДЕНИЯ ТО К —  ВРЕМЯ в пределах 
паспортных данны х используемого БЛОКА ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ. Затем эти измерения 
приводятся к ПРО ИЗВЕДЕНИЮ  ТО К —  ВРЕМЯ, представляю щ ему РАБОЧУЮ  НАГРУЗКУ за период один час или 
один год (см. ААА.4), и дается констатация в терм инах ВОЗДУШ НО Й КЕРМ Ы  за этот период в ф ункции высоты от 
пола. О тносительно организации и параметров испы-таний следует руководствоваться следующим:

a) рекомендуется проводить испытания при часто применяемой ориентации ПУЧКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗ
ЛУЧЕНИЯ при НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ, наиболее типичные из которых показаны на рисунках 204 —  207;

b ) положение Ф О КУСНО ГО  ПЯТНА, Ф АНТО М А и другие регулируемые положения и расстояния рекоменду
ется, как правило, выбирать такими, как показано на рисунках 204— 207, но если ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ обычно приме
няет при НОРМ АЛЬНО М  ИСПО ЛЬЗО ВАНИИ другие расстояния и получает при этом больш е инф ормации, то  
рекомендуется использовать последние;

c) как правило, описанный в 29.208.6, перечисление а), ФАНТОМ удовлетворителен, но если НОРМ АЛЬНОЕ 
ИСПО ЛЬЗО ВАНИЕ вклю чает применение необы чны х размеров П УЧКА РЕНТГЕНО ВСКО ГО  ИЗЛУЧЕНИЯ (как, 
например, при маммографии или исследованиях грудной клетки), то  рекомендуется использовать другие размеры;
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d) ИЗМ ЕРЕННЫ Е ЗНАЧЕНИЯ ВОЗДУШ НО Й КЕРМ Ы  рекомендуется усреднять по объему 500 см3, ни один из 
линейны х размеров которого не превыш ает 20 см. Если АНО ДНЫ Й ТО К не является неизменным, но изменяется 
автоматически, измерения ВОЗДУШ НО Й КЕРМ Ы  следует усреднять по подходящ ему промежутку времени;

e) используемое при измерениях АНО ДН О Е НАПРЯЖ ЕНИЕ рекомендуется выбирать следую щ им образом:
1) в РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных для РЕНТГЕНОСКО ПИИ и РЕНТГЕНОГРАФИИ с УС

ТРО ЙСТВО М  ДЛЯ ПРИЦЕЛЬНЫ Х С НИМ КОВ, используйте НО М ИНАЛЬНО Е АНО ДН О Е НАПРЯЖ ЕНИЕ при РЕНТ
ГЕНОСКОПИИ или АНО ДН О Е НАПРЯЖ ЕНИЕ, равное 66 % НОМ ИНАЛЬНО ГО АНО ДНО ГО  НАПРЯЖ ЕНИЯ при 
РЕНТГЕНОГРАФИИ с УСТРОЙСТВОМ  ДЛЯ ПРИЦЕЛЬНЫ Х СНИМ КОВ, в зависимости от того, что больше;

2) в других РЕН ТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных для РЕНТГЕНОСКО ПИИ, используйте НОМ И
НАЛЬНОЕ А Н О ДН О Е НАПРЯЖ ЕНИЕ при РЕНТГЕНОСКО ПИИ;

3) в РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ, предназначенных исключительно для РЕНТГЕНОГРАФИИ и имеющ их 
одну или более указанны х О С О БЫ Х ЗОН ПРЕБЫ ВАНИЯ рядом с местом расположения П АЦ ИЕНТА (как напри
мер в РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТАХ для маммограф ии или обследований грудной клетки), используйте НОМ И
НАЛЬНОЕ АНО ДНО Е НАПРЯЖ ЕНИЕ при РЕНТГЕНОГРАФИИ;

4) если предусматривается использование РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА преимущ ественно при значени
ях АНО ДНОГО НАПРЯЖ ЕНИЯ, отличных от выш еуказанных, желательно помещ ать дополнительную  инф орма
цию, основанную  на дополнительны х измерениях при этих значениях.

ААА.4 Характерные значения РАБОЧЕЙ НАГРУЗКИ
Для целей нормализации измерений НЕИСПО ЛЬЗУЕМ О ГО ИЗЛУЧЕНИЯ выбирается значение ПРО ИЗВЕ

ДЕНИЯ ТО К —  ВРЕМЯ, соответствующее такой РАБОЧЕЙ НАГРУЗКЕ, которая считается характерной для исполь
зования РЕНТГЕНОВСКОГО АППАРАТА в течение определенного промежутка времени. Рекомендуются следую
щие значения:

a) для РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТОВ, предназначенных для маммограф ии, рекомендуемое значение ос
новано на количестве РЕНТГЕНО ВСКИХ СНИМ КОВ, которое РЕНТГЕНОВСКИЙ АППАРАТ может вы полнить по 
нормам за один год. Для нормализации ПРО ИЗВЕДЕНИЕ ТО К —  ВРЕМ Я (за один год) получается умножением 
этого количества на наибольш ее ПРО ИЗВЕДЕНИЕ ТО К —  ВРЕМЯ, допустимое за одно ОБЛУЧЕНИЕ в соответ
ствии с ПАСПОРТНЫ М И УСЛОВИЯМ И РЕНТГЕНОГРАФИИ при АНО ДНО М  НАПРЯЖ ЕНИИ, использованном при 
испытаниях;

b ) для РЕНТГЕНО ВСКИХ АППАРАТОВ, предназначенных для обследований грудной клетки, рекомендуе
мое значение основано на предположении, что будет сделано 50000 РЕНТГЕН О ВСКИХ СНИМ КО В за год. Если 
применяется ПРЯМАЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ с определенным сочетанием экран/пленка, рекомендуется принять, 
что для каждого РЕНТГЕНОВСКОГО С НИ М КА требуется 5 мА с, что дает РАБОЧУЮ  НАГРУЗКУ 250000 мА • с за 
один год. Если применяется НЕПРЯМ АЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ, осущ ествляемая при помощ и ф отограф ирования с 
ЛЮ М ИНИСЦ ЕНТНО ГО  ЭКРАНА, рекомендуется принять, что для каждого РЕНТГЕНОВСКОГО С НИ М КА требуется 
20 мА с, что дает РАБОЧУЮ  НАГРУЗКУ 1000000 мА с за один год. Для другой техники обследования грудной клетки 
применяется методика, изложенная ниже в перечислении с);

c) если не применимы методики по перечислениям а) и Ь), то рекомендуется значение 3600 мА с за один 
час (что соответствует А НО ДН О М У ТО КУ 1 мА в течение одного часа).
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Приложение ВВВ 
(справочное)

Указатель терминов

В настоящем указателе для каждого термина указан соответствующий номер пункта 2 «Термины и опре
деления» настоящего дополнительного стандарта (2.202...) или общего стандарта (ОС 2...), или обозначение 
термина по МЭК 60788 (МР-..-..). Знаками «+», «— » и «с» отмечены производные термины без определения, 
термины без определения и сокращенные термины соответственно.
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АВТОМАТИЧЕСКОЕ УПРАВЛЕНИЕ ЭКСПО ЗИЦИО ННО Й Д О З О Й ........................................................................МР-36-46
АНО ДН О Е Н А П Р Я Ж Е Н И Е ....................................................................................................................................................... МР-36-02
АНО ДНЫ Й Т О К ..............................................................................................................................................................................МР-36-07
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ДО ПО ЛНИТЕЛЬНАЯ Ф И Л Ь Т Р А Ц И Я ...................................................................................................................................М Р-13-47
ДО ПО ЛНИТЕЛЬНЫ Й Ф И Л Ь Т Р ..............................................................................................................................................М Р-35-02
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КА С С Е Т О Д Е Р Ж А Т Е Л Ь ................................................................................................................................................................ М Р -3 5 -1 8 -
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П рилож ен ие  ССС 
(сп р а во чн о е )

П е р е ч е н ь  т р е б о в а н и й  н а с т о я щ е г о  д о п о л н и т е л ь н о г о  с т а н д а р т а , 
к о т о р ы е  д о л ж н ы  б ы т ь  у к а з а н ы  в  Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Х  

Д О К У М Е Н Т А Х  (И Н С Т Р У К Ц И И  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И И  
и И Н С Т Р У К Ц И И  П О  М О Н Т А Ж У )

Номер
подпункта
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дополнительного

стандарта
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Получение ОБЩ ЕЙ Ф И Л Ь Т Р А Ц И И .....................................................................................................................................  29 .201.3
Получение ОБЩ ЕЙ Ф И Л Ь Т Р А Ц И И .....................................................................................................................................  29 .201.4
Индикация СВОЙСТВ Ф И Л Ь Т Р А Ц И И ................................................................................................................................... 29 .201.6
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И С П О Л Ь З О В А Н И И ...................................................................................................................................................................... 29 .202 .6
Проверка размеров СВЕТОВОГО П О Л Я .............................................................................................................................29 .202 .6
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Положение О П О РНЫ Х ОСЕЙ при НОРМ АЛЬНОМ  И С П О Л Ь З О В А Н И И ...............................................................29.203.1
Регулирование углов наклона О П О РН Ы Х О С Е Й ............................................................................................................29.203.1
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И С П О Л Ь З О В А Н И И ...................................................................................................................................................................... 29 .203 .2
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И З О Б Р А Ж Е Н И Я ..........................................................................................................................................................................  29 .203 .2
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И З Л У Ч Е Н И Я .................................................................................................................................................................................  29 .203 .3
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