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o ~ QUY CHUAN KY THUAT QuOC GIA '
POI VOl THIET Bl X-QUANG DO MAT PO XUONG DUNG TRONG Y TE

National technical regulation
on bone densitometry X-ray equipment in medicine

1. QUY DINH CHUNG
1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chuan ky thuat nay quy dinh cac yéu cau ky thuat, yéu cau quan ly doi véi
hoat dong kiém dinh va quy trinh kiém dinh d6i voi thiét bi
X-quang do mat dé xwong dung trong y té (sau day goi tat la thiét bi X-quang).

1.2. D6i twong ap dung

Quy chuan ky thuat nay ap dung dbi voi:

1.2.1. Té chirc, ca nhan st dung thiét bj X-quang (sau day goi tat 1a co s&).
1.2.2. T chirc, ca nhan thwe hién kiém dinh thiét bj X-quang.

1.2.3. Co quan quan ly nha nwdc va tb chive, ca nhan khéac ¢6 lién quan.

1.3. Giai thich tr ngiv

Trong Quy chuan ky thuat nay, cac tr ngir dwdi day dwoc hiéu nhw sau:

1.3.1. Thiét bij X-quang do mat d6 xwong (bone densitometry X-ray
equipment) la thiét bj phat tia X, dwoc str dung dé quét hoac chiéu vao bd phan
can tham kham cta bénh nhan nham do mat dé xwong dung trong v té.

1.3.2. Kiém dinh thle:c bi X-quang (Verification of bone densitometry X-ray
equipment) la viéc kiém tra va chirng nhan cac dac trwng lam viéc cua thiét bi
dap rng yéu cau quy dinh tai Quy chuan ky thuat nay.

1.3.3. Dién ap dinh (Peak kilovoltage - kVp) la gia tri dién ap cao nhat sau khi
chinh lwu dat vao gilra anot va catot ctia béng phat tia X, don vi la kilévon (kV).
1.3.4. Dong bong phat (Tube current) 1a cwong d6 dong dién chay tir an6t dén
catot ctia bong phat tia X trong thoi gian phat tia, don vi la miliAmpe (mA).

1.3.5. Thé&i gian phét tia (Exposure time) la thoi gian thwc t& ma thiét bj
X-quang phat tia X dé quét hoac chieéu vao bdé phan can tham kham cuta bénh
nhan, don vi la giay (s).

1.3.6. Liéu 16i ra (output dose) I gia tri liéu birc xa gay bdi chum blrc xa phat
ra tir bong phat tia X tai mét diem, c6 don vi la mR hoac mGy.

1.3.7. B6 ghi nhan hinh anh (Image receptor) la bd phan cé chirc nang ghi
nhan tia X dén va chuyén déi thanh hinh anh.

1.3.8. Po BMD (Bone mineral densitometry) |a kj thuat st dung tia X dé xac
dinh mat dé xwong.

1.3.9. Hé s6 bién thién COV (Coefficient of variation) |a ti sb gitra d6 l&ch chuan
va gia tri trung binh cta cac gia tri do.
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1.3.10. D6 léch chuan (Standard deviation) la dai lvgng thong ké, dwoc st dung
dé do mirc dd phan tan ctia cac gia tri do so v&i gia tri trung binh cta chang.
1.3.11. Phantom xwong cot sbng (Spine phantom) la dung cu mo phc’)r)g tinh
chat cia xwong cot song, dwoc str dung trong kiém tra chat lwong cla thiét bi X-
quang.

1.3.12. Phantom xwong cang tay (Forearm phantom) la dung cu mo phong

tinh chat clia xwong cang tay, dwoc st dung trong kiém tra chéat lwong cua thiét
bi X-quang.

1.3.13. Gia tri dwong nén (baseline value) la gia tri cong bo bdi nha san xuat
thiét bi X-quang hoac gia tri do nghiém thu ban giao sau khi lap dat, dwa thiét bi
X-quang vao st dung lan dau tién.

2. QUY DINH KY THUAT
2.1. Yéu cau déi v&i cac dac trweng lam viéc cua thiét bi X-quang do mat do
xwong

Thiét bi X-quang phai dap rng cac yéu cau néu tai Bang 1 cia Quy chuan
ky thuat nay.

Bang 1. Yéu cau déi v&i thiét bi X-quang do mat dé xwong

Loai thiét bj
X-quang
. Thiét bi | Thiét bj .
TT | N6idung kiem tra | ¢4 bong | c6 béng Yéu cau
phat phat
chuyen | c6 dinh
déng

| | Kiém tra ngoai quan

Thiét bi phai c6 nhan mac
hodc hd so thé hién day du
cac thong tin vé quoc
gia’hang san xuét, nam san
xuat, ma hiéu, sé xéri cla
1 | Théng tin thiét bi X X thiét bi va cac bd phan
chinh ciu thanh thiét bi
(treong hop bi mat hodc
m& sb xéri, t& chirc thuc
hién kiém dinh phai danh
sb xéri cho thiét bi).

Bang diéu khién dé Bang diéu khién cam ng
dat thong sb 1am hodc nut bAm dé thiét 1ap

2 | viéc cla thiét bj va X thdong sb lam viéc cla thiét
thiét 1ap vi tri ban bi X-quang va vi tri ban
bénh nhan.
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Loai thiét bj
X-quang
. Thiét bi | Thiét bj .
TT | Néidungkiéemtra | ¢c¢ béng | c6 béng Yéu cau
phat phat
chuyen | c6 dinh
dong
bénh nhan phai hoat dong
tot, ré rang va dé quan sat.
Ban bénh nhé,n, bd
phan va co cau X
co khi Phai dich chuyén nhe
3 |Cociu nang, ha hé nhang, chac chan va an
théng bong phat va y toan
bd ghi nhan hinh
anh (néu co)
Co tin hiéu canh bao bang
4 Tin hiéu canh bao x « am thanh hoac mau sac
phat tia khi thiét bi X-quang phat
tia X.
Nut bAm khan cép phai
ez X i hoat déng 6n dinh, cho
5 | Nut bam khan cap X phép diing phat tia X ngay
lap tirc sau khi bam nut.
Il | Thoi gian phat tia
1 |DP& chinh xac cula Do léch twong dbi gitra gia
thdi gian phat tia tri th&i gian do dwoc so voi
X X gia tri thoi gian phat tia cai
dat phai nam trong khoang
+ 20%.
Il | Liéu 16i ra (Ap dung déi véi thiét bi X-quang cé chum tia X hinh quat d&i
rong - wide fan beam va chum tia hinh nén - cone beam)
Do 1éch gitra gia tri liéu 16i
ra do dwgc Ion nhat va nh{)
o nhat tai cung mét théng sO
1 | D6 1ap lai lieu 16i ra X X dat so voi gia tri lieu 16i ra
trung binh cda it nhat 3 lan
do phai nam trong khoang
+ 20%.
N e A e LA A Do tuyén tinh liéu 16i ra
o | PO tuyén tinh licu loi X phadi ndm trong khoang *

ra

20%.
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Loai thiét bj
X-quang
. Thiét bi | Thiét bj .
TT | N6idung kiem tra | ¢4 bong | c6 béng Yéu cau
phat phat
chuyen | c6 dinh
déng
IV | Chat lwong hinh anh
Do lap lai cia BMD
(ché do quét xwong X o
cot séng) HE so bien thien (COV)
1 " phai nhé hon hoac bang
Do lap lai cua BMD 1,5%.
(ché do chiéu xwong X
cang tay)

2.2. Phwong phap kiém dinh

Phuong phap kiém dinh dé danh gia cac dac trng lam viéc cla thiét bi X-quang
néu tai Muc 2.1 duwoc thwe hién theo Phu luc A ciia Quy chuan ky thuat nay.

3. QUY DINH VE QUAN LY

3.1. Piéu kién sir dung thiét bi X-quang do mat dé xwong

3.1.1. Khong duoc st dung thiét bi X-quang néu thiét b chwa dwoc cap Giay
chirng nhan kieém dinh hoac Giay chirng nhan kiem dinh da hét hiéu lwc.

3.1.2. Phai kiém dinh thiét bj X-quang trwéc khi dwa vao st dung lan dau, dinh
ky 02 (hai) nam mot lan hoac sau khi stra chiva, thay thé b phan lam anh hwdng
dén tinh nang an toan va dé chinh xac cua thiét bi.

3.2. Quy dinh déi vé&i hoat dong kiém dinh

3.2.1. Viéc kiém dinh thiét bi X-quang phai dwoc thuc hién bdi to chirc dwoc
Co quan ¢c6 tham quyen thudc Bd Khoa hoc va Céng nghé cap Gidy dang ky
hoat dong hanh nghé dich vu hé tro (’ng dung nang lweng nguyén tlr vé kiém
dinh thiét bi X-quang.

3.2.2. Ca nhan thuc hién kiém dinh (sau day goi tat la ngwdi kiém dinh) phai co
Chwrng chi hanh nghé dich vu hd tro (rng dung nang lwong nguyén i vé kiém
dinh thiét bj X-quang do Co’ quan c6 thdm quyén thudc Bd Khoa hoc va Céng
nghé cép.

3.2.3. Thiét bj do, dung cu kiém tra phuc vu kiém dinh phai phu hop véi loai thiét
bi X-quang va dwoc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh ctia phap luat vé ndng
lwong nguyén tr va do lwdng.

3.3. Quy dinh déi v&i gidy chirng nhan va tem kiém dinh
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3.3.1. Chi cap Giay chirng nhan kiém dinh va Tem kiém dinh cho thiét bj X-
quang sau khi lgiém dinh va dwoc két luan dat toan bd cac yéu cau néu tai Bang
1 cua Quy chuan ky thuat nay.

3.3.2. Gidy qh(mg nhan kiém dinh dwoc lap theo Mau B.3/GCNKD Phu luc B
cua Quy chuan ky thuat nay.

3.3.3. Tem kiém dinh theo Mau B.4/TKD Phu luc B ciia Quy Chuén~ ky thuat nay
phai dwoc dan trén’thiét bi X-quang tai vi tri khéng bi che khuat, dé quan sat va
tranh bj tac dong bat Igi cia méi tredng.

4. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN
4.1. Trach nhiém cta co s& str dung thiét bi X-quang

4.1.1. Bao dam thiét bi dap trng cac yéu cau néu tai Bang 1 ctia Quy chuan ky
thuat nay va thwe hién cac quy dinh quan ly tai Muc 3.1 ctia Quy chuan ky thuat
nay.

4.1.2. Lwu gir ban goc Bién ban kiém dinh, Bao cao danh gia kiém dinh va Giay
chirng nhan kiém dinh.

4.2. Trach nhiém cua té chirc, ca nhan thwc hién kiém dinh

4.2.1. Bao dam nang lyc va yéu cau quan ly dwoe quy dinh tai Muc 3.2 clia Quy
chuan ky thuat nay.

4.2.2. Xay dwng quy trinh kiém dinh phu hop véi thiét bi do, dung cu kiém tra
duwoc st dung dé kiém dinh; thuwc hién viéc kiém dinh theo dung quy dinh tai
Quy chuan k¥ thuat nay; chiu trach nhiém vé két qua kiém dinh va lwu gitr ban
gdc Bién ban kiém dinh, Bao céo danh gia kiém dinh va Gidy chirng nhan kiém
dinh.

4.2.3. Trwong hop thiét bi X-quang dwoc kiém dinh dat toan bd yéu ciu néu tai
Bang 1 ctia Quy chuén ky thuat nay, td chirc thuc hién kiém dinh phai cip cho
co s& ban gbc Gidy chirng nhan kiém dinh, Bao cao danh gia kiém dinh va dan
Tem kiém dinh cho thiét bi X-quang trong th&i han 15 (mwoi 1am) ngay lam viéc
ké tir ngay théng qua Bién ban kiém dinh.

4.2.4. Trwdng hop thiét bi X-quang dwoc kiém dinh khéng dat mét trong céc
yéu cau néu tai Bang 1 ciia Quy chuan ky thuat nay thi trong thoi han 15 (muoi
lam) ngay lam viéc ké tw ngay thdng qua Bién ban kiém dinh, t& chirc thwe hién
kiém dinh phai cép cho co s& ban gbc Bao cao danh gia kiém dinh va déng thoi
théng bao bang van ban téi Co quan tham muwu giup Uy ban nhan dan tinh,
thanh phd truc thudc trung wong thwe hién chirc ndng quan ly nha nuéc vé
khoa hoc va cdng nghé trén dia ban noi cip phép st dung thiét bj X-quang,
kém theo ban sao Bién ban kiém dinh va Bao cao danh gia kiém dinh.

4.3. Trach nhiém cua co quan quan ly nha nwéc

Cuc An toan birc xa va hat nhan co trach nhiém hwéng dan, kiém tra va phoi
hop v&i cac co quan chirc nang lién quan to chuee viéc thwe hién Quy chuan ky
thuat nay.
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5. TO CHU'C THU'C HIEN

Can ct yéu cau quan ly, Cuc An toan pL’Pc xa va hat nhan 9(’) trach nhiém bao
cao B6 Khoa hoc va Cong nghé stra doi, bd sung Quy chuan ky thuat nay phu
hop voi thyc tién.
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PHU LUC A

QUY TRINH KIEM DINH THIET Bl X-QUANG DO MAT DO XUONG
DUNG TRONG Y TE

A.1. Quy dinh chung

Té chirc thwe hién kiém dinh c6 thé sir dung phuong phap kiém tra va thiét bi
do, dung cu kiém tra khac so vé&i hwéng dan tai Phu luc nay véi diéu kién phai
danh gia dwoc day da cac ndi dung kiém tra nhw quy dinh tai Bang 1 cua
Quy chuan ky thuat nay.

A.2. N6i dung kiém tra

N6i dung kiém tra quy dinh tai Bang 1 clia Quy chuan ky thuat nay phai dwoc
thwc hién day da khi kiem dinh thiét bi X-quang.

A.3. Thiét bi do, dung cu kiém tra

To chirc thwe hién kiém dinh phai c6 di va s dung céc thiét bi do, dung cu
kiém tra néu tai Bang A.1 dwéi day.

Bang A.1. Thiét bi do, dung cu kiém tra phuc vu kiém dinh

STT Thiét bi do, dung cu kiém tra

Thiét bi do da chirc nang hoac thiét bi do thoi gian phat tia va thiét
bi do liéu, v&i cac théng so ky thuat toi thieu:

- D&i do liéu: 5 uGy + 100 mGy, dé chinh xac: + 5 %

- Dai do thoi gian: 1 ms + 30 s, d6 chinh xac: £ 5 %

- Dai do dién ap: (35+150) kV, dd phan giai: 0,1 kV, d6 chinh xac: *
2%

2 | DBbng hd bam giay: 0 - 1 gir, dd chinh xac: + 1 s/gi®

3 | Phantom xwong cét séng, phantom xwong cang tay

A.4. Didu kién thwe hién kidém dinh

Nguoi kiém dinh phai thie hién cac bién phap hanh chinh va ky thuat dé han
ché bi chiéu xa khéng can thiéet.

Nguwoi kiém dinh phai deo liéu ké ca nhan trong qua trinh thwc hién viéc kiém
dinh.

Viéc van hanh tI]iét bi X-quang phéi dwoc thwe hién theo dung quy trinh néu tai
tai liéu hwdng dan van hanh thiét bi.

A.5. Tién hanh kiém dinh
A.5.1. Kiém tra ngoai quan
A.5.1.1. Kiém tra théng tin thiét bi X-quang

- Kiém tra thong tin quoc gia/hang san xuat, nam san xuat, ma hiéu, so xéri cla
thiét bi va cac bd phan chinh cau thanh thiét bi.
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- Ghi céc thong tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh (truong hop bi mat hoac
m& sO xeéri, to chirc thwe hién kiém dinh phai danh so xéri cho thiét bi).

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 1 Muc | Bang 1 cua
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.1.2. Kiém tra bang diéu khién dé dat théng s6 lam viéc cua thiét bj
X-quang va thiet lap vi tri ban bénh nhan

- Kiém tra hoat dong clia bang diéu khién dé dat va hién thj thong so lam viéc
cua thiet bi va thiét lap vi tri ban bénh nhan.

- Ghi cac théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 2 Myc | Bang 1 cua
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.1.3. Kiém tra b6 phan va co’ cau co khi

- Kiém tra st dich chuyén ban bénh nhan, dau bong phat va bé ghi nhan hinh
anh, co cau nang hé thong béng phat va bd ghi nhan hinh anh.

- Ghi cac théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 3 Myc | Bang 1 cla
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.1.4. Kiém tra tin hiéu canh bao phat tia
- Thye hién phat tia va kiém tra tin hiéu canh bao phat tia cia thiét bi X-quang.
- Ghi cac théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 4 Muc | Bang 1 clia
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.1.5. Kiém tra hoat déong cta nat bam khan cap

- Thye hién phat tia & ché do quét hodc chiéu bat ky va kiém tra nit bam khan
cap cua thiét bi X-quang.

- Ghi céc théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 5 Myc | Bang 1 cla
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.2. Kiém tra d6 chinh xac thoi gian phat tia

A.5.2.1 Cac bwéc kiém tra dé chinh xac cua thoi gian phat tia

- Do vai thiét bi X-quang c6 bong phat co dinh, gan co dinh thiét bi do da nang
Ién bé mat ctia bd ghi nhan hinh anh va tai tam cia trwedng xa.

- i voi thiét bi X-quang co bong phat di dong va co ché dé quét vai thoi gian
I&n hon dai do thoi gian cla thiét bi do da nang, str dung dong ho bam giay;
thiét 1ap ban bénh nhan vé vj tri twong tng VO’I moi ché dd quét (toan than,

xwong cot song xwong dui trai, phai, xwong cang tay trai, phai, xwong cot song
nghiéng).
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- Thuc hién phat tia (ng v&i thoi gian phat tia thay doi theo méi ché do quét
hoac chiéu dwoc cai dat san. Thiét bj do phai dwoc thiét 1ap lai vé mic 0 sau
moi lan do.

- Ghi lai cac théng sb kiém tra vao Bién ban kiém dinh.
A.5.2.2 Danh gia d6 chinh xac cua théi gian phat tia

- B chinh xac cla thoi gian tia (Ut) dwoe danh gia qua dé Iéch twong dbi gitra
gia tri thoi gian do dwoc so véi gia tri thoi gian phat tia da dwoc cai dat twong
rng v&i tirng ché dd quét hoac chiéu va dwoc xac dinh theo cong thire A.5-1:

U, = Jo~Taiaie o 1000 (A.5-1)

Teai aat
Trong do:
Ut: 1a d6 chinh xac cta thi gian phat tia, coé don vi la %;

Teai aat: 1a thoi gian phat tia d& dwoc cai dat twong rng voi tirng ché do quét
hoac chiéu, donvilas;

Tgo: 1a th&i gian do dwoc, don vi la s.

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau chap nhan néu tai Muc Il Bang 1 cua
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.3. Kiém tra liéu 16i ra

A.5.3.1. Kiém tra d6 lap lai liéu 16i ra

A.5.3.1.1. Cac bwéc kiém tra d6 13p lai lieu 16i ra

- Gan cb dinh thiét bj do da chirc nang hoac thiét bj do liéu I&én bé mat bd ghi
nhan hinh anh va tai tam cua trwdng xa.

- Thyc hién phat tia toi thiéu 03 lan véi cing mét ché do quét hodc chiéu da
dwoc cai dat. Thiet bi do phai dwoc thiét 1ap lai vé mirc 0 sau maéi lan do.

- Ghi lai cac théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

A.5.3.1.2. Panh gia do lap lai liéu 16i ra

- B 1ap lai liéu 16i ra (Re) dwoc danh gia qua do léch twong doi gitra gia tri liéu
do dwoc I&n nhat va nhé nhat so véi gia tri trung binh theo cong thirc A.5-2:

R, = DEmax=MRmin o 4000, (A.5-2)

mRtb
Trong do:

R.: 1a d6 léch twong dbi gitra gia tri liéu 16i ra do dwoc I&n nhat va nhé nhat so
v&i gia tri lieu 16i ra trung binh clia cac lan do, c6 don vi la %;

mMRmax: 1a gid tri liéu 16i ra do dwoc 1&n nhét, c6 don vi la mR hodc mGy;
mRmin: 12 gia tri liéu 16i ra do dwo'c nhé nhat, cé don vi la mR hodc mGy;
mRuw: 12 gia trj liéu 16i ra trung binh ctia cac lan do, c6 don vi la mR hodc mGy.
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- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau chap nhan néu tai Tiéu muc 1 Muc Il
Bang 1 cua Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia
kiém dinh.

A.5.3.2. Kiém tra do tuyén tinh liéu 16i ra

A.5.4.3.1. Cac bwéc kiém tra do6 tuyén tinh liéu 16i ra

- Gan cb dinh thiét bj do da chirc nang hoac thiét bj do liéu I&n bé mat bd ghi
nhan hinh anh va tai tam cua trwdng xa.

- Thwc hién phat tia toi thiéu 03 1an twong (ng thoi gian khac nhau theo tirng
ché do quét da dugc cai dat san. Thiét bi do phai dwoc thiet l1ap lai vé mirc 0
sau moi lan do.

- Ghi lai cac théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

A.5.3.2.2. Danh gia dé tuyén tinh lidu 16i ra

- D6 tuyén tinh lidu 16i ra (L, tinh theo %) dwoc xac dinh theo céng thirc A.5-3:

L = maTmin % 100% (A.5-3)

tb
Trong do:
Y,..x |& ti s6 1&n nhét gitra gia tri liéu do dwoc va gia tri hang sb phat tia dat
twong rng v&i phép do, cé don vila mGy mAs™ hodac mR mAs™.
Y,.i, l& ti s& nhd nhét gitra gia tri liéu do dwoc va gia tri hang sb phat tia dat
twong rng v&i phép do, cé don vi la mGy mAs™ hoac mR mAs™.
Yy, 12 ti s6 gilra gid tri trung binh cda liéu 16i ra do dwoc va gia tri trung binh cla
hang so phat tia dat twong rng cac phép do, cé don vila mGy mAs™ hodc mR
mAs™.
- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau chap nhan néu tai Tiéu muc 2 Muc ||
Bang 1 cua Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia
kiém dinh.
A.5.4. Kiém tra do I3p lai BMD
A.5.4.1. Cac bwére kidm tra do Iap lai BMD
Trwong hop thiét bi X-quang c6 bong phat chuyén dong, chon ché do quét
xwong cOt song.
- Pwa ban vé vj tri quét xwong cot sdng.
- B3t phantom xwong c6t sdng Ién ban bénh nhan va can chinh theo hwong dan
cua nha san xuat phantom.
Trwdng hop thiét bi X-quang c6 bong phat ¢ dinh, dat phantom xwong céng
tay tai tam trwdng xa va can chinh theo hwéng dan ctia nha san xuat phantom.
- Thwe hién phat tia téi thiéu 5 1an.
- Ghi lai cac théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh.
- Lwu lai cac &nh kiém tra dé tham khao cho Ian kiém dinh sau.
A.5.4.2. Danh gia do lap lai BMD

12
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Do lap lai cia BMD dworc tinh theo cong thirc A.5-4

Ney._ 291/2
cov=32x100= "1« [M x100% (A.5-4)
Xtb Xtb

n-—1
Trong do:
COV 14 hé sb bién thién cta n giéa tri BMD;
n la sé lan thwc hién chiéu hodc quét phantom:;
Xi la gia tri BMD tai l4n th i chiéu hodc quét phantom, don vi 1a g/lcm?;
Xip 1a gia tri trung binh cta BMD, don vi la g/cm?.
DPanh gia d6 I&p lai BMD theo yéu cau néu tai Muc IV Bang 1 clia Quy chuén ky
thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiem dinh.
A.6. Bién ban kiém dinh
Két qua kiém tra phai dwoc 1ap thanh Bién ban kiém dinh voi day di cac noi
dung theo Mau B.1/BBKD Phu luc B ciia Quy chuan ky thuat nay.
Bién ban kiém dinh phai dwoc thong qua va dwoc ky, dong dau (néu cd) ngay
khi két thuc viéc kiém tra.
A.7. Bao cao danh gia kiém dinh
Trén co s so liéu két qua kiém tra néu tai Bién ban kiém dinh, Nguwoi kiém dinh
phai tinh toan, danh gia doi v&i cac dac treng lam viéc cla thiét bi X-quang theo
huié’ng dan tai Muc A.5 Phu luc nay va Iép Bao cao danh gia kiem dinh theo
Mau B.2/BCDGKD Phu luc B ctia Quy chuan ky thuat nay.
Béo cao danh gia kiém dinh phai chi ré thong s6 nao cua thiét bj X-quang dat
yéu cau hoac khdng dat yéu cau, cac nhan xét va kien nghi khac phuc.
MOi Bién ban kiém dinh va Bao cao danh gia kiém dinh dwoc 1ap thanh 02 (hai)
ban, méi bén gilr 01 (mbét) ban.

13
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PHU LUC B

MAU BIEN BAN KIEM DINH, BAO CAO BANH GIA KIEM DINH,
GIAY CHU'NG NHAN KIEM DINH VA TEM KIEM DINH

TT Tén biéu mau Ky hiéu

1 Bién ban kiém dinh Mau B.1/BBKD

2 B4o co danh gia kiém dinh Mau B.2/BCDGKD
3 | Gidy ching nhan kiém dinh Mau B.3/GCNKD
4 | Tem kiém dinh Mau B.4/TBK
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Mau B.1/BBKD

TEN TO CHU’C THYC HIEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KIEM DINH Doc lap — Tw do — Hanh phuc

BIEN BAN KIEM DINH
(THIET Bl X-QUANG)

So........
Chung téi gém:
£ [ Sb chirng chi hanh nghé: ....................
T Sb chirng chi hanh nghé: ....................
Thudc t& chirc thwe hi€n KIEM QNN ..o,
Sé gidy dang ky hoat dong dich vu cta td chirc thwe hién kiém dinh: ................
P4 tién hanh kiém dinh thiét bi X-quang tai:
el O7o K=o
- Dia chi (tru S& ChinN): oo
Quy trinh Ki@m diNh AP UNG: ..ovoeeeceeeece e
Pai dién co s& chivng kién kiém dinh va théng qua Bién ban kiém dinh:
L e ChOC VU e,
2 e ChOC VU e,

I. THIET Bl X-QUANG DU'Q'C KIEM DINH
1. Thiét bi X-QUANG
TN TNIEE DE: oottt e,

= T 11 U
S8 XBIT: ettt
NEM SEAN XUAL: ..ottt n e e
HANG/QUAC Qi@ SAN XUAL: ...t
Dién ap dinh: ...l kV

Dong bongphat: ... mA

Hinh dang chum tia X: FB/PB/CB

2. Pau bong phat tia X

15
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| = T 11 U SR

ST 1 (AT TR T TSRS

HANG/QUAC Qi@ SAN XUAL: ...ttt

NI SAN XUAL: ettt et e e e e e e et e e e e e eeeeeaens
Il. THIET Bl PO, DUNG CU KIEM TRA SU’ DUNG DE KIEM DINH

Mo ta chi tiét cac thiét bi do, dung cu kiém tra s& dung dé kiém dinh:
Ma hiéu, sO xéri, thoi han kiém dinh (néu co).

7r| Thietbido,dungcu | s pia | 6 xéri Thoi han
kiem tra ;

kiém dinh

ll. HINH THU'C KIEM DINH
Landdu O BDinhky O  Sau khi stra chiva, thay thé bo phan O

IV. KET QUA KIEM DINH
1. Kiém tra ngoai quan

TT Hang muc kiém tra Nhan xét
1 | Théng tin thiét bj

Bang diéu khién dé dat va hién thj thong so6

2 | lam viéc cua thiet bi va thiét l1ap vi tri ban
bénh nhan

3 | BO phan va co cau co khi

4 | Tin hiéu canh bao phat tia

5 | Nut bAm khéan cép

2. DO chinh xac théi gian phat tia
Thoéng sb dat khi kiém tra:

- bién ap dinh: ....... kV

- Dong bong phat: .... mA
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Gia tri thoi gian
do dwoc

(s) (s)

Ché dé chup Gia tri thoi gian cai dat

Toan than

Xwong cot sébng

Xuwong dui trai

Xwong cang tay trai

3. Kiém tra liéu 16i ra
3.1. PB6 lap lai liéu 16i ra

Thoéng sb dat khi kiém tra:

-Ché dd QUE/ChIBU:..........o i
- Khodéng céch twr tiéu diém dén thiét bj do: ......... cm
. Gia trj liéu do
TT Théng so dat
(mGy)
-Piénap: ................ kV -Kétqua dolan 1: ...
- Dong bong phét tia: ...... mA -Két qua do lan 2: ...
1 |- Thoi gian phat tia: ......... S -Két qua do 1an 3: ...
- Két qua do 1an 4: ...
- Két qua do 1an 5: ...
-Piénap: ................ kV -Kétqua do lan 1: ...
- Dong bong phét tia: ...... mA -Két qua do lan 2: ...
2 |- Thoigian phattia: ......... S - Két qua do 1an 3: ...
- Két qua do 1an 4: ...
- Két qua do 1an 5: ...

3.2. B tuyén tinh liéu 16i ra

Thoéng sb dat khi kiém tra:

DIBN AP oo KV:

- Dong bong phat tia: ...... mA

-Chéddquét: ......................

- Khodéng céch twr tiéu diém dén thiét bj do: ......... cm.
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Hang sé phat tia Gia tri liéu do

l (MAs) (MGy)

4. Do lap lai BMD

Thoéng sb dat khi kiém tra:
-Dién ap dinh: ........... kV

- Dong bong phat: .... mA

- Thoi gian phat tia:.......... S

- Ché do quét: xwong cot song (doi véi thiét bi co bong phat di dong)/ xwong
cang tay (doi v&i thiét bi cd bong phat c6 dinh)

BD 1 2 3 4 S}

BMD
(g/cm?)

Bién ban dwoc lap ngay......thang...... nam......
1=
Bién ban dwoc 1ap thanh 02 ban, mdi bén gitr 01 ban.

Chung t6i, nhirng nguo’l ky tén dwdi day hoan toan chiu trach nhiém vé tinh
chinh xac déi véi két quéa kiém dinh ghi trong Bién ban nay./.

CHU CO SO SUDUNG  NGUOICHUNG KIEN  NGUOI KIEM DINH
(Ky tén va dong dau) (Ky, ghi ré ho, tén) (Ky, ghi ré ho, tén)
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Mau B.2/BCDGKD

TEN TO CHU’C THYC HIEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KIEM DINH Doc lap — Tw do — Hanh phuc

.............. ,ngay ... thang ... nam ...

BAO CAO PANH GIA KIEM PINH
S6........

- Can ¢ Thong tw s6 xxx/2022/TT-BKHCN ngay........ thang...... nam 2022 cua
B trwdng Bo Khoa hoc va Cong nghé ban hanh Quy chuan ky thuat quoc gia
doi v&i thiét bi X-quang dung trong vy té;

- Can c Bién ban kiém dinh sb ... ngay ...... thang ..... nam ........

l. CO SO’ SU’ DUNG THIET Bl X-QUANG
1. TN CO SO e
2. Bia chi (tru s& chinh): ....oeee e,

Il. THIET Bl X-QUANG BU'Q'C KIEM DINH
1. Thiét bi X-quang
TN TNIEE DE: oottt e,

= T 11 U
S XBIT: ettt ettt
NEM SEAN XUAL: ..ottt n e
HANG/QUAC Qi@ SAN XUAL: ...t
Dién ap dinh: ... kV

Dong bongphat: ...l mA

Hinh dang chum tia X: FB/PB/CB

2. Pau boéng phat tia X

= T 11 U
S8 XBIT: ettt
HANG/QUAC Qi@ SAN XUAL: ...t
NEM SEAN XUAL ..ottt n e e

ll. HINH THUC KIEM DINH
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Lan ddu O Binhky O

IV. KET QUA KIEM DINH

1. Kiém tra ngoai quan

Sau khi stra chira, thay thé bé phan O

1T

Hang muc kiém tra

Panh gia két qua
(Bat/Khéng dat)

1 Théng tin thiét bi

Bang diéu khién dé dat va hién thj thong sb
2 lam viéc cha thiet bi va thiét 1ap vi tri ban
bénh nhan

3 | B phan va co cau co khi

4 | Tin hiéu canh bao phat tia

5 | Nt bAm khan cip

SN AN X oo

2. D6 chinh xac th&i gian phat tia

Thoéng sb dat khi kiém tra:

- Dién ap dinh: .....
- Dong bong phat: .

..... kV
... mA

Ché dd chup

Gia tri thoi gian
cai dat

(s)

Ut
(%)

Yéu cau
chap nhan

Panh gia két qua
(Bat / Khéng dat)

Toan than

Xwong cot sébng

Xuwong dui
trai/phai

Xwong cang tay
trai/phai

SN AN X o
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- Céc kién nghi (trong trudng hop két qua kiém dinh khéng dat): ......................

3. Kiém tra liéu 16i ra
3.1. D6 lap lai liéu 16i ra

Thoéng sb dat khi kiém tra:

- Ché dd quét/chidu: .........oovevoo
- Khodéng céch twr tiéu diém dén thiét bj do: ......... cm
Thé 5 gxt RL Yéu cau | Panh gia két qua
ong so da 4 5
9s0de (%) chap nhan | g4t/ Khong dat)
-Diénapdat: .................... kV
- Dong béng phat tia: .......... mA
- Thoi gian phat tia: ............. S
-Diénapdat: .................... kV
- Dong béng phat tia: .......... mA
- Thoi gian phat tia: ............. S
NN X L e
- Céc kién nghi khi két qua kiém dinh khéng dat: ............ccooeviiiiiiiieeie,
3.2. B tuyén tinh liéu 16i ra
Théng sb dat khi kiém tra:
-Diénapdat. ................ kV
- Dong bong phat tia: ...... mA
-Chéddquét: ......................
- Khodéng céch twr tiéu diém dén thiét bj do: ......... cm
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Do tuyén tinh i < . Panh gia két qua
; Y h h
(%) eu cau chap nhan (Pat / Khong dat)
SN AN X L e
- Céc kién nghi khi két qua kiém dinh khéng dat: ............ccooeeiiiiiiiiiie,

4. D6 13p lai BMD
Thoéng sb dat khi kiém tra:

-Dién ap dinh: ........... kV
- Dong bong phat: .... mA
- Thoi gian phat tia:.......... S

- Ché do quét: xwong cot song (doi véi thiét bi co bong phat di dong)/ xwong
cang tay (doi v&i thiét bi cd bong phat c6 dinh)

Yéu ciu Panh gia két qua
TT \'") £ a
co chap nhan (Pat / Khdng dat)
1
SN AN X oo
- Céc kién nghi (trong trvdng hop két qua kiém dinh khéng dat):...................

V. KET LUAN VA KIEN NGHI
1. Thiét bj X-quang dwoc kiém dinh cé két qua:
bat [
Khong dat [
2. Céac ndi dung khéng dat yéu cau:
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THU TRUONG TO CHUC Ngwoi kiém dinh
(Ky tén, dong dau) (Ky, ghi ré ho, tén)
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M&u B.3/GCNKD
GIAY CHU’NG NHAN KIEM DINH

TEN TO CHUC THUC HIEN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KIEM DINH Doc lap - Tu do - Hanh phic

Dia chi (4dd)..............
Dién thoai (Tel) ...............

GIAY CHUNG NHAN KIEM PINH
CERTIFICATE OF VERIFICATION

S (\°):
Tén d6i tuong:
Object:
M3 higu: S6 xéri:
Model/Type: Serial No:
Nha san xudt: Nam:
Manufacturer: Year:
Dac trung k¥ thuat:
Specifications:
Noi dit thiét bi:
\Place:
T6 chirc, ca nhan sir dung:
User:

Phuong phap thuc hién: Theo QCVN xxx:2022/BKHCN
Method of verification: According to QCVN xxxx:2022/BKHCN

Két luan: Pat yéu ciu theo QCVN xxxx:2022/BKHCN
Conclusion: Complied with QCVN xxxx:2022/BKHCN

S6 tem kiém dinh:

Verification stamp N’:
Thoi han dén: (*)
Valid until:
.., NEAYy .... thang ... nam ...
Date of issue
Nguéi kiem dinh THU TRUONG TO CHUC
Verified by Director

(*) V&i diéu kién tuan thu cac quy dinh vé str dung va bao quan.
(With respectfulness of rules of use and maintenance)
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Hwéng dan cho Mau B.3/GCNKD:

1. Gidy chirng nhan duwoc trinh bay trén khé giay A4.

2. Phan chi» tiéng Anh phai c6 c& chir nhd hon chiy tiéng Viét.

3. Noi dung ghi phai r6 rang, sach, khong viét tat, khong tay xoa. Tén va ki hiéu
don vi do, gia tri dai lwvgng phai trinh bay dung quy dinh vé don vi do phap dinh.

4. Sb xéri: Ghi theo sb xéri cta thiét bj X-quang. Trwdng hop s xéri bi mé hoac
mét, t& chirc thwe hién kiém dinh phai danh sé cho thiét bi. Sé xéri dwoc danh
theo mau nhw sau: xx/20xx/Y/Z, trong do, xx 1a sb xéri mé&i (danh theo thi tw
chir s6 A-rap), 20xx la ndm cap méi, Y la tén viét tat cta loai thiét bj, Z 1a tén
viét tat clia td chire thwe hién kiém dinh.

5. Nha san xuat: Ghi rd tén nha may hodc hang san xuat va quoc gia san xuat
cua thiét bi X-quang.

6. Phan d&c trung ky thuat: Ghi tém tat cac déc trwng ky thuat chinh cda thiét bj
X-quang bao gém dién ap (kV), dong béng phat (mA) va hinh dang chum tia X,
trong do: FB (Fan beam) la chum tia hinh quat; PB (Pencil beam) la chum tia
hinh but chi; CB (Cone beam) la chum tia hinh non.

7. Noi dét thiét bi: Ghi ro dia diém noi dat thiét bj X-quang (phong dat thiét bi,
dia chi td chirc, ca nhan st dung).

8. T(f) chtre, ca nhan s dung: Ghi tén co s& st dung thiét bi X-quang nhw trong
quyét dinh thanh lap t6 chire, Giay chirng nhan dang ky kinh doanh, Giay chtrng
nhan dau tw hoac Giay dang ky hanh nghé.

9. Thoi han dén: Ghi ngay cudi cung cda chu ky kiém dinh.

10. SO tem kiém dinh: Ghi s0 cta tem kiém dinh dwoc dan cho thiét bi dwoc
kiém dinh.

11. Phan ky Gidy ch&rng nhan kiém dinh:
a) Co du chi ky, ho va tén cta nguoi kiém dinh;

b) C6 du chi¥ ky, ho va tén, dau chirc danh cda Thu trwdng hodc ngudi dugc
ay quyéen va déng dau hanh chinh cuta to chirc thwe hién kiém dinh.

25



QCVN xxxx:2022/BKHCN

MAu B.4/TKD
TEM KIEM PINH

A
TEM KIEM DINH
T (1S4 (No):
<
@ [3]
=
u Ay
X = | Thiét bi X-quang:
O =9
S Ss
T 38§ S6hieu:
o Y3 2U- <
‘O
|_
zZ
<Lu Y « R .
- [2INgay kiem dinh:
<
ngay ... thang ..... nam 20..
BIThei han dén:
ngay ... thang .....néam 20.. | v
C B [6] |
Chu thich: [4]. Mau chir va mau s6: “Tén t6 chirc kiém dinh™:
mau dé; s6 tem: mau dd; cac chir va s6 con lai: mau

[1]. S6 (sb tem): 1a cac sb tw nhién ké tiép nhau p
2 > N - en.
dé quan ly va theo dai. . )
[5]. Nén tem mau vang, vién mau xanh la cay, chi

[2]. Ngay kiem dinh: ghi ngay, thang, nam kiem | 444 hoa v caa tem do t chirc kidm dinh tw chon.

dinh (vi du: ngay 01 thang 5 nam 2022).

[3]. Thoi han dén: ghi ngay cudi ciing clia chu ky
kiém dinh (vi du: ngay 30 thang 4 nam 2024). -B=5/6 A;

-C=1/58B;

- Gioi han kich thwée ctia tem: 50mm < A <60 mm.

[6]. Kich thwéc clia tem:
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