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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY/T0480—2004《诊断X射线成像设备 通用及乳腺摄影防散射滤线栅的特性》。
本标准与YY/T0480—2004相比,主要变化如下:
———增加了影像改善系数的定义(见3.3.7)。
———修改了用于一次辐射透射率、散射辐射透射率和总辐射透射率的测量的仪器(见5.1.2,2004

年版的5.1.2);
———修改了用于测试一次辐射透射率、散射辐射透射率和总辐射透射率的体模的定义(见5.1.3,

2004年版的5.1.3);
———增加了用于测试一次辐射透射率、散射辐射透射率和总辐射透射率布局尺寸的偏差(见

5.1.4)。
———修改了测量用的辐射条件,采用在 YY/T0481—2016中规定的 RQR和 RQR-M 条件(见

5.1.5,2004年版的5.1.5)。
本标准等同采用国际电工委员会IEC60627:2013《诊断X射线成像设备 通用及乳腺摄影防散射

滤线栅的特性》(英文版)。本标准与IEC60627:2013相比,做如下修改:
———按照GB/T1.1对一些编排格式进行了修改;
———引用到的国际标准有对应的国家强制性标准或国家推荐性标准(等同采用且版本号相同)及医

疗器械行业标准,原则上替换为相应的国家或行业标准号,其余的标准保留原标准号;
———删除了IEC的前言和介绍;
———图4在IEC60627:2013中未给出图示数值的单位,在标准转化中增加“单位为毫米”。
———所有的术语用黑体表示。
与本标准中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB9706.1—2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC60601-1:1988,IDT);
———GB9706.12—1997 医用电气设备 第一部分:安全通用要求 三、并列标准 诊断X射线设

备辐射防护通用要求 (IEC601-1-3:1994,IDT)。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用 X线设备及用具标准化分技术委员会(SAC/

TC10/SC1)归口。
本标准起草单位:辽宁省医疗器械检验检测院。
本标准主要起草人:柳晶波、陈勇、孙嘉伟、徐晓斌。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———WS2-231-77;
———YY0012—1990;
———YY/T0480—2004。
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诊断X射线成像设备 通用及乳腺摄影
防散射滤线栅的特性

1 范围

本标准规定了防散射滤线栅特性的定义、测定方法和表示方法。

本标准适用于在医用诊断X射线影像设备中使用的防散射滤线栅。使用防散射滤线栅减少主要

来自患者体内产生的散射辐射对影像接收区域的影响,以改善X射线图形的对比度。

本标准只涉及直线滤线栅。

目前,在乳腺成像技术中仅使用会聚滤线栅,因此就乳腺摄影防散射滤线栅而言,本标准局限于会

聚滤线栅。

本标准不适用于验收试验。

本标准不涉及滤线栅全部面积的均匀性。

本标准适用于在试验条件下的防散射滤线栅的特性的测定。通常,这些试验条件在责任方的现场

是不能得到的。

2 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。

YY/T0481—2016 医用诊断X射线设备测定特性用辐射条件(IEC61267:2005,IDT)

IEC60601-1:2005 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求(Medical
electricalequipment—Part1:Generalrequirementsforbasicsafetyandessentialperformance)

IEC60601-1:2005/AMD1:2012
IEC60601-1-3:2008 医用电气设备 第1-3部分:基本安全和基本性能的通用要求-并列标准:诊

断X射线设备的辐射防护(Medicalelectricalequipment—Part1-3:Generalrequirementsforbasic
safetyandessentialperformance-CollateralStandard:RadiationprotectionindiagnosticX-rayequip-
ment)

IEC60601-1-3:2008/AMD1:2013
IEC/TR60788:2004 医用电气设备-术语定义汇编(Medicalelectricalequipment-Glossaryofde-

finedterms)

3 术语和定义

IEC60601-1:2005+A1:2012、IEC60601-1-3:2008+A1:2013、IEC/TR60788:2004界定的以及

下列术语和定义适用于本文件。
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