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环境温度为 10~40'C 1

相对湿度为 30%~75% I

大气压力为 70~106 kPa.

电源条件
a. 电源电压为单相 220 V ,50 Hz 正弦波 。 电源电压值的允许范围为额定值的 90%~110%,桥率

值的允许范围为额定值的 99%~101%,

b. 电源容址应不低于 5 kVA,

C. 电源电阻应不大于10.
4-2 X射线机的最高额定容砍应不低千表1的规定．

表1

a. 
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工作条件
额定容杭 管电流 管电压

时间mA kV 

工作方式
透视 3 75 断续 3h

拟影 50 80 J. 5 s 

4.3 管电流调节范围
4. 3. 1 透视管电流应能连续调节，透视管电流的上限值应不大千5 mA, 其调节范围应不少千3 mA.
4. 3-2 拟影管屯流可采用分档调节或固定垒安档方式。管电流允许的平均误差百分比不超过 15。
4. 4 管电压调节范围
4. 4. 1 管电压调节范围应不低于表2的规定。
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 工作条件

调节范围 管电流
mA 

I 管电压
kV 

工作方式
透祝 应符合 4. 3.1 条 50-90

1,;;30 50-90

I
 ！

挝影
30<1.;;so 50-80

4- 4. 2 竹电压允许的平均误差百分比不超过 10.

4- 5 加载时间
加载时间调节至少应有 o. 1-6 s范围，
加载时间允许的平均误差百分比不超过 10,

c. 当管电流和加载时间用电流时间积(mAs)表示时，mAs调节至少应有 5-300 mAs范围．电流
时间积允许的平均误龙百分比不超过 20, 分档应优先按 GB 321 中 R'!O 系列中选取。
4-6 X射线机在间歇工作条件下比释动能垂复性和线性

a. 前复性应符合 GB 9706. 3 中第 50. 101. 1 条的规定；
b. 线性应符合 GB 9706. 3 中第 50. 101. 2 条的规定。

4- 7 X射线管防过载装罚性能
应保证在任何单次擞影时：

不超过X射线管额定容扯，

a. 
b. 
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5. 20 制动阻力试验
用测力计测拉。

5- 21 稳定性和可移动性试验
按GB 9706. 3 中第 24 茸的规定进行。

s. 22 噪声试验
按GB 5665 中 3. 5 条的规定进行。

5-23 X射线防护性能试验
按GB 8279 的规定进行。

5-24 外观及图形符号、标志

以目力观察。

5- 25 随机文件

按GB 9706. 3 中第 6. 8 条的规定进行。
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6检验规则

6-1 X射线机应由制造厂技术检验部门进行检验，合格后方可提交验收。
6-2 X 射线机必须成批提交验收，验收检查分逐批检查（出厂检验或交收检验）和周期检在（型式检验

或例行检验）。
6-3 还批检究
6- 3-1 逐批检查按GB 2828 的规定进行。
6-3- 2 抽样方案类租采用一次抽祥，抽祥方案严格性从正常检在抽样方案开始，其不合格分类、检在项
日、检在水平和合格质员水平(AQL)按表3规定。

表3 逐批检在

不合格分类 A B C 

4. 3. 2, 4. Sh, 4. Sc, 4. gn, 4. 3. 1,4. 4. 1,4. Sa,4. 7, 4-13,.\. ]5a.c,4. J7,4, 19h,
检查项目

4-10 条 4. 14. 3 条 4-20,4-21,4-25,7-1 条

检查水平 I I 

AQL 全部合格 6. 5 15 

注： I) 接地和电位均衡、电介质强度．
6- 3. 3 转移规则

应符合GB 2828 的规定。
6-4 周期检查
6- 4-1 有下列情况之一时，一般应进行周期检查；

新产品或老产品转厂生产的试制定型鉴定，
正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时；
正常生产时，定期或积累一定产侦后，应周期性（一般不多千二年）进行一次检查；

产品长期停产后，恢复生产时；
e. 逐批检查结果与上次周期检查有较大差异时，
r. 国家质侦监督机构提出进行周期检查的要求时。

6-4-2 周期检查按GB 2829 的规定进行。
6-4-3 周期检查前应先逐批检查，从逐批检在合格的批中抽取样本进行周期检查．
6-4-4 周期检查采用一次抽样方案，判别水平为I•其不合格分类、检在项目、判别数组、不合格质忧水

平(RQL)按表4规定。
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表4 周期检查

l 

不合格分类 A B C 

4.4.2, 4.6, 4.8, 4-9", 4- 2, 4-12, 4-16, 4-18, 4-14- 1,4. 14. 2,4. 22,4- 23,
检在项目

4. 11,4. JSb,4. 24 4- 19a, 4, 19c 4.26,7.Z

判定数组 n-3CA,-O,R,-1) n= 2(Ac
= O, 凡=1)

：飞｛化
=

11他习l• • .,

不合格质攸水平 (RQL) 50 65 120 
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注， 1)连续湍电流 ．

标志、包装、运粽、贮存

7-1

a. 

标志

X射线机及其部件的内、外部标记、控制台的标志、随机文件应符合GB 9706. 1中第6茸的规

甘；
b. 包装标志应符合ZB C43 010的规定．

7, 2 包装、运输、贮存

应符合ZB C43 010的规定 。

附加说明：

本标准由国家医药管理局提出。

本标准由全国医用X射线设备及用具标准化技术委员会归口 。

本标准由重庆医用设备厂负责起萃．

本标准主要起草人龙胖明。
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