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[bookmark: _Toc484523622][bookmark: BKQY]前  言
本标准代替YY/T 0746-2009《车载X射线机专用技术条件》。
本标准与YY/T 0746-2009相比主要变化如下：
1.  “车载X射线机” 修改为“车载医用X射线诊断设备”；
1. 修改了“规范性引用文件”（见第2章）；
1. 修改了“术语和定义”（见第3章）；
1. 修改了“分类和组成”（见第4章）；
1. 修改了“由产品标准规定”为“由制造商规定”（见第5章、第6章）；
1. 删除了原“电功率”、“加载因素及控制”、“成像性能”、“软件功能”、“机械装置性能”、“高压电缆插头、插座”、“外观”、“安全”的要求（见5.2基本要求）；
1. 原“运载车辆”改为“运载车辆的空间要求”标题及内容（见5.3 运载车辆的空间要求）；
1. 修改了“输入电源”（见5.4输入电源）。
1. 修改了“安装稳定性”（见5.5安装稳定性）；
1. 修改了“环境试验”（见5.7环境试验）；
1. 修改了6.1.2a）（见6.1.2a））
1. 删除了原“电功率”、“加载因素及控制”、“成像性能”、“软件功能”、“机械装置性能”、“高压电缆插头、插座”、“外观”、“安全”的试验方法要求（见6.2基本要求）；
1. 原“运载车辆”改为“运载车辆的空间要求”标题（见6.3 运载车辆的空间要求）；
1. 修改了“输入电源”（见6.4输入电源）；
1. 修改了“环境试验”（见6.7环境试验）。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国医用电气标准化技术委员会医用X射线设备及用具分技术委员会(TC10SC1)归口。
本标准起草单位：辽宁省医疗器械检验检测院、深圳市艾克瑞电气有限公司、深圳安科高技术股份有限公司。
本标准主要起草人：单旭、王建军、史继生、王晓桐、马跃、谢涛、刘鹏。
本标准代替了YY/T 0746-2009。
本标准的历次版本发布情况为：
——YY/T 0746-2009。
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车载医用X射线诊断设备专用技术条件
[bookmark: _Toc484523333][bookmark: _Toc484523624]范围
    本标准规定了车载医用X射线诊断设备的术语、分类、要求和试验方法。
本标准适用于固定安装在运输车辆上且运输车辆处于静止状态进行诊断的医用X射线诊断设备。

[bookmark: _Toc484523334][bookmark: _Toc484523625]规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

GB 9706.18 医用电气设备 第2部分：X射线计算机体层摄影设备安全专用要求
GB/T 10149 医用X射线设备术语和符号
GB/T 19042.1-2003 医用成像部门的评价及例行试验  第3-1部分:X射线摄影和透视系统用X射线设备成像性能验收试验(IEC 61223-3-1:1999,IDT)
GB/T 19042.5-2006 医用成像部门的评价及例行试验 第3-5部分：X射线计算机体层摄影设备图像性能验收试验
YY/T 0291-2016 医用X射线设备环境要求及试验方法
YY/T 0310-2015 X射线计算机体层摄影设备通用技术条件
YY 0706-2017 乳腺X射线机专用技术条件
YY 0741-2018 数字化摄影X射线机专用技术条件
YY/T 0742-2009 透视摄影X射线机专用技术条件
YY/T 0745-2009 遥控透视X射线机专用技术条件

[bookmark: _Toc484523335][bookmark: _Toc484523626]术语和定义
GB 9706.18、GB/T 10149、GB/T 19042.1-2003和GB/T 19042.5-2006界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
车载医用X射线诊断设备
安装在可移动运输工具上的医用X射线诊断设备，用于机动条件下，在远离医院的现场开展X射线诊断检查。
[bookmark: _Toc208122290][bookmark: _Toc182301846]分类和组成
[bookmark: _Toc208122291][bookmark: _Toc182301847][bookmark: _Toc484523627]分类
     按产品的预期用途和/或产品的结构可分为：
a） X射线计算机体层摄影设备；
b） 乳腺摄影机；
c） 数字化摄影X射线机；
d） 透视摄影X射线机；
e） 遥控透视X射线机；
[bookmark: _Toc208122292]组成
车载医用X射线诊断设备应由高压发生装置、X射线源组件（可包含X射线管组件、限束器）、X射线成像装置、机械支撑装置、扫描架（若有）等组成。

[bookmark: _Toc208122293][bookmark: _Toc182301849][bookmark: _Toc484523629]要求
[bookmark: _Toc208122294][bookmark: _Toc182301850]工作条件
环境条件
除非另有规定，车载医用X射线诊断设备的工作环境条件应满足：
1. 环境温度：10℃～40℃；
1. 相对湿度：30％～75％；
1. 大气压力：700 hPa～1060 hPa。
电源条件
车载医用X射线诊断设备的工作电源条件应满足：
1. 制造商规定的电源电压及相数,网电压波动应不超过标称值的±10%；
1. 电源频率：50Hz±1Hz；
1. 制造商规定的电源电阻；
1. 制造商规定的电源容量。

5.2 基本要求
5.2.1 X射线计算机体层摄影设备应符合YY/T 0310-2015中5（环境试验除外）的要求；
5.2.2 乳腺X射线机应符合YY 0706-2017中5（环境试验除外）的要求；
5.2.3 数字化摄影X射线机应符合YY 0741-2018中5（环境试验除外）的要求；
5.2.4 透视摄影X射线机应符合YY/T 0742-2009中5（环境试验除外）的要求；
5.2.5遥控透视X射线机应符合YY/T 0745-2009中5（环境试验除外）的要求。
0. [bookmark: _Toc208122302]运载车辆的空间要求
随附文件应规定运载车辆安装最小使用空间的长度、宽度、高度。
输入电源
5.4.1 标记和说明
车载医用X射线诊断设备输入电源的信息应在设备上有明确清晰的标记，并在使用说明书中有明确的说明。
5.4.2输入电源的连接
车载医用X射线诊断设备的输入电源应便于在各种预期使用场所进行连接，宜为a.c.220V输入电压。
[bookmark: _Toc208122304]安装稳定性
5.5.1 车载医用X射线诊断设备结构设计上应考虑对部件、元器件、接插件、布线、连接件等进行充分固定，避免车辆行驶后连接的松动；
5.5.2 应保证车载医用X射线诊断设备在运输和使用过程中的稳定性。设备的移动部件应有锁紧装置和/或配有锁定配件，在运输期间应充分固定。
0.1　 [bookmark: _Toc208122305]保护接地要求
应保证保护接地的连续性。在设备使用过程中的车载医用X射线诊断设备的保护接地线应为永久性连接方式。并且设备的运载工具也应采取保护接地的措施。
0.2　 [bookmark: _Toc208122307][bookmark: _Toc182301859]环境试验
应符合YY/T 0291-2016中Ⅱ组的要求，其中振动试验和碰撞试验应在整机的运输状态下进行试验。初始、中间或最后检测项目应相应不少于行业标准，且在振动试验和碰撞试验后应满足5.5的要求。
其中运输试验：设备正常安装在运载工具上并使各移动部件处于运输状态进行试验。试验完毕，设备应符合相应行业标准和5.5的要求。 

1　 [bookmark: _Toc208122309][bookmark: _Toc182301861]试验方法
1. [bookmark: _Toc208122310][bookmark: _Toc182301862]试验条件
0. 环境条件
应符合5.1.1的规定。
6.1.2电源条件
试验电源条件如下：
0. 网电压及相数符合制造商的规定,网电压波动应不超过标称值的±10%；
0. 电源频率：50 Hz±1 Hz；
0. 电源电阻值符合5.1.2c)的规定；
0. 电源容量符合5.1.2d)的规定。
1. 基本要求
[bookmark: _Toc182301864]6.2.1 X射线计算机体层摄影设备应符合YY/T 0310-2015中6的规定进行；
6.2.2乳腺X射线机应符合YY 0706-2017中6的规定进行；
6.2.3 数字化医用X射线摄影系统应符合YY 0741-2018中6的规定进行；
6.2.4 透视摄影X射线机应符合YY/T 0742-2009中6的规定进行；
6.2.5遥控透视X射线机应符合YY/T 0745-2009中6的规定进行；
1. [bookmark: _Toc208122318]运载车辆的空间要求
通过检查设备和文件来验证其是否符合要求。
1. 输入电源
通过检查外部标记、随机文件等验证其是否符合要求。
1. [bookmark: _Toc208122320]安装稳定性
通过检查设备的结构和设计文件来验证其是否符合要求。
1. [bookmark: _Toc208122321]保护接地要求
通过检查设备的设计文件来验证其是否符合要求。
1. [bookmark: _Toc208122323][bookmark: _Toc182301871]环境试验
按YY/T 0291-2016的规定进行，其中运输试验按下述条件进行：
行车路面：二级公路；
行车距离：2000 km；
行车速度：60 km/h～80 km/h；
[bookmark: SYGSSQ]试验完毕，按标准所规定的检验项目对设备进行检测。
_________________________________
