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THONG TU
Ban hanh Quy chuén ky thuit qubc gia
dbi véi thiét bi X - quang chup vi va thiét bi xa tri 4p sat
nap nguon sau bing diéu khién tir xa ding trong y té

Can cir Lugt nang luong nguyén tu ngay 03 thdang 6 nam 2008;

Can cir Ludt tiéu chudn va quy chudn k thugt ngay 29 thang 6 ndm 2006;

Can cw Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt tiéu chuan va quy
chuan ky thudt; Ngh;‘ dinh sé 78/201 S/A{B—CP ngay 16 thcing S nam 2018 cua
Chinh phu sua doéi, b6 sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP
ngay (1 thang 8 nam 2007 cua Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu
cua Luat tiéu chudn va quy chudn ky thuat;

Can cir Nghi dinh SO 07/2010/ND-CP ngay 25 rhang 01 nam 2010 cua
Chinh phtt quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét sé diéu ciia Ludt néng
luong nguyén tir;

Cén et Nghi dinh s6 95/2017/ND-CP ffgay 16 thang 8 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chuc nang, nhiem vu, quyen han va co cau té chire cria Bo
Khoa hoc va Cong nghé;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan buwe xg va hat nhan va Vu
truong Vi Phap cheé;

Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé ban hanh Thong tw ban hanh Quy

chuan !g, thudt quoc gia doi véi thiét bi X - quang clmp vt va thiét bi xa tri dp sdt
nap nguon sau bang diéu khién tir xa dimg trong y 16,

Piéu 1. Ban hanh kém theo Thong tu nay 02 Quy chudn k¥ thuat qudc gia
sau day:

1. Quy chuan ky thudt quéc gia doi voi thiét bj X - quang chup v ding
trong y té.

S6 higu: QCVN 21:2019/BKHCN.

2. Quy chuan ky thuat quoc gla dbi vai thiét bi xa tri ap sat nap nguon sau
bing dleu khién tir xa dung trong y té,

S$6 hiéu: QCVN 22:2019/BKHCN.
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Piéu 2. Thang tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngays O thang 052 nim
2020.

Piéu 3. Cuc treong Cuc An toan bire xa va hat nhan, Thu truong cac don
vi true thuge B§ Khoa hoc va Cong nghé va cac co quan, t6 chire, ca nhén ¢o
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu co vudng mic, cac co quan, to chire, ca
nhan kip thoi phan énh vé Bo Khoa hoc va Cong nghé dé duge hudng dan hodc
nghién ciru, stra doi, bo sung./.

Nori nlidin:

- Thii wrémg Chinh pha (dé bre); -

- Cae Pho Tha wrdng Chinh pha (dé ble);

- Cae B4, cor quan ngang B, co quan thuge Chinh phu:
- UBND ¢éc tinh, thanh phév true thuge TW:

- Van phong Tong Bi thu; -

- Viin phong Quée hoi; -

- Van phong Chirtich nudce: -

- Vién Kiém sat nhian dén t6i cao; ~

- Tod dn nhan dan t6i cao; -

- Cuc Kiém tra van ban QPPL (B6 Tir phap);
- Cang bao:

= Larw: VT, ATBXHNL.
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QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
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L&i noi dau

QCVN 21:2019/BKHCN do Cuc An toan
buc xa va hat nhan xay dung, B6 Khoa hoc va
Cong nghé ban hanh kém theo Théng tu s6
22/2019/TT-BKHCN ngay 20 thang 12 nam 2019
cla Bé trudng B Khoa hoc vé Cong nghé.



_ QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
DOl VOI THIET B| X-QUANG CHUP VU DUNG TRONG Y TE

National technical regulation
on mammographic equipmen in medicine

1. QUY DINH CHUNG

1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chuan ky thudt nay quy dinh cac yéu cau ky thuat déi voi thiét b
X—quang chup vu dung trong y té (sau Gay goi tat 13 thiét bj X- -quang), yéu cau
quan ly déi voi hoat dong kiém dinh va quy trinh kiém dinh thiét b X-guang.

1.2. Doi twrong 4p dung

Quy chuén Ky thuét nay ap dung 6di voi:

1.2.1. Té chirc, c& nhan s dung thiét bj X-quang (sau day goi tét la co so).
1.2.2. Tb chire, ca nhan thire hién kiém djnh thiét bi X-quang.

1.2.3. Co'quan quan ly nha nwoc va 16 chire, ca nhan khac co lién quan.

1.3. Giai thich tir ngi¥

Trong Quy chuan k¥ thuat nay. cac tir nglr dudi day duoc hidu nhur sau:

1.3.1. Thiét bj X-quang chup v (mammographic eqmpment) |a thiét bi phat

tia X, Iap dat cb dinh hoac di ddng, duoc st dung trong y t& dé& chup, chédn doan
bénh vé vu.

1.3.2. Kiém dinh thiét bi X-quang (verification of mammographlc
equipment) la viéc kiém tra va chirng nhan céc dac trung lam viéc cla thiét b
dép (¥ng yéu cau quy dinh tai Quy chudn ky thuat nay.

1.3.3. Bién ap dinh (peak kllovoltage kVp) la gia tri dién &p cao nhét sau khi

chinh Iwu dat vao gilra anot va catdt clia béng phat tia X, cé don vi la kilévon

(kV).

1.3.4. Thoi gian phat tia (exposure time) |a thoi gian thuc t&8 ma thiét bi
X-guang phat tia X, c6 don vj 12 gidy (s).

1.3.5. Dong béng phat (tube current) |2 curong do dong dién chay tir andt dén

catbt clia béng phat tia X trong thoi gian phét tia, cé don vj |2 miliampe (mA).

1,3.6. Hang sé phét tia |a tich s dong bong phat (mA) va théi gian phat tia (s),
co don v| [&a miliampe-gidy (mAs),

1.3.7. Liéu 16i ra (output dose) |2 gié tri liéu bic xa gay bdi chim birc xa phét ra
tlr bong phat tia X tai mét diém, cé don vi [a milirongen (mR) hodc miligray (mGy).
1.3.8. D6 lap lai liéu 16i ra (output dose reproducibility) la thong s6 danh gla

su thang giang cla liéu |6 ra khi thuc hién do tdi thidu 3 1an voi cling théng sb
gat, tinh theo %.
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1.3.9. D6 tuyén tinh liéu 15i ra (output dose linearity) |2 théng s6 danh gia
mUc §6 i 1& thuén giTra liéu 161 ra theo hang so phat tia khi thure hién do tai cung
mot gia tri dién ap dat. tinh theo %.

1.3.10. B& ghi nhan hinh anh (image receptor) & b phan c6 chirc néng ghi
nhan tia X dén va chuyén @éi thanh hinh anh.

1.3.11. Chiéu day hap thu mét nira (half-value layer - HVL) |4 bé day ciia tam
loc hap thu bang nhém ma gié tri lidu blre xa clia chum tia X sau khi di qua n6 con
bang mét nira so voi gia trj do dwoc khi khéng co tam loc, cé don vi la milimét-
nhoém (mmaAl).

1.3.12. Thiét bj nén (compression device) la bo phan cla thiét bj X-quang gé
lam phang va ¢d dinh vi thoéng qua tam nén (tdm nhua co bé mat dudi phang
va song song voi bo ghi nhan hinh anh dé nén vli) va tam d& (tdm phang duoc
dat trén bd ghi nhan hinh anh dé 6o vu).

1.3.13. Thwere X-quang (X-ray ruler) la thwdc do 66 dai, co vach va sb duoc
khac bang chi, & kiém tra bd khu tri chum tia.

1.3.14. Ngwdng twong phan (contrast threshold) 1& kha nang cua thiét bi
X-quang cho phép quan sat va phén biét cac ving giai phau cé sy khac nhau
rat nho vé mat 66 mé.

1.3.15. D6 phan giai khéng gian (spatial resolution) |a kha nang cla thiét bi
X-guang cho phép quan sat va phan biét rd hai cau truc canh nhau.

1.3.16. Ham MTF (modulation transfer function) |& ham chuyén déi tan sb
khéng gian tir vat dwoc chup sang hinh anh dé mé ta& dé phéan giai khéng gian
cla anh.

1.3.17. Gia tri dwéng nén (baseline value) |4 gia tri cdng bd bdi nha san xuat
thiét bi X-guang hoac gia trj do nghiém thu ban giao sau khi |ap dat, dura thiét bj
vao sir dung lan dau tién.

2. QUY DINH KY THUAT
2.1. Yéu cau doi véi cac dac trwng 1am viéc cua thiét bi X-quang
Thiét bi X-quang phai dap Ung cac yéu cau néu tai Bang 1 clia Quy chuan ky

thuét nay. o
Bang 1. Yéu cau déi véi thiét bi X-quang

TT ‘ Néi dung kiém tra Yéu cau

| | Kiém tra ngoai quan

‘ Théng tin thiét bi Thiét bi phai cd nhan mac hodc hd so
thé hién day du cac théng tin vé qudc
gia’hang san xuét, ndm san xuét, ma
hiéu, sb xéri clia thiét bj va cac bd phéan
\ chinh c&u thanh thiét bj (triong hop bi |
mét hoac mé 6 xéri, t& chire thyrc hién
kiém dinh phai danh sé xéri cho thiét bj).
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Yéu cau

T i Noi dung kiém tra
2

| Bang gléu khién @é dat va
hién thj théng sb lam viéc
' cla thiét bj

| Bang diéu khién phai hoat 66ng tét; Gén
va dong ho chi thj théng s6 lam viéc clia ‘
thiét bi phai hién thj dang, ré rang va dé
quan sat.

B phan va co cau co khi

(4]

- Cot gilr phai chac chén, khéng dich
| chuyen trong qua trinh thao tac.

- Ban dap qe di chuyén t&m nén phai
hoat déng tot.

- Bé phén va co chu co khi chuyén |
6ong phai djch chuyén nhe nhang, chac
chan va an toan.

4 | Tin hiéu canh bao phét tia
|

Co tin hiéu canh bao bang &m thanh
hoac anh sang khi thiét bj phat tia X.

| Thiét bi nén

D6 chinh xac cla chi thi bé
| day vu hoac thuée chi thi

—h

Do léch tuyét doi gitra bé day thuc té
cua vat kiém tra va gia tri chi thj phai
| nam trong khoang + 5 mm.

2 Do chinh xac cla lyc nén
(Ap dung dbi véi loai thiét bi
X-quang dat dwoc e nén
va ¢o chi thj luic nén)

Do léch tuyét doij gitra luc nen hién thi
'va gia tri do duoc phai nam trong
khoang £ 20 N.

3 | Luc nénlén nhat

| Dap rng mot trong hal truéng hop sau:

- Trudng hop st dung ché dé nén tu
dong: 150 N < Iue nén lon nhéat < 200 N,
- Trudng hop st dung ché d6 nén thi

cong: luc nén Ion nhat phai < 300 N.

| Dién ap dinh

—h

dinh

‘B‘é chinh xac cia dién &p | Do léch trong ddi tinh theo % cla gia

tri dién ap dinh do dugc so voi gid tri
dat phai nam trong khoéng + 10%. ‘

2 Do lap lai cla dién &p ginh |

|'Dg lech twong 641 I6n nhét gita gié tri

dién ap dinh do dugrc so véi gia tri trung
binh clia it nhat 3 l1an do v&i cung théng

s0 dat phai nam trong khodng +5%. |
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] N6i dung kiém tra

| Yéu cau

IV | Liéu léira

1 D6 lap lai liéu 16i ra
|

Do léch tvong §oi gilva gia tri liéu 16i ra
do duoc Ién nhat va nho nhat so véi gia
tri trung binh cla it nhat 3 lan do voi
cling théng sb dat phai nam trong
khoang + 5%.

2 | Do tuyén tinh lidu 16i ra

Do tuyén tinh liéu 16i ra phai ndm trong
- khoang £ 20%.

\"4 ‘ B6 khu tru chum tia

1 |Di_‘: trang khit gilra tru'do'ng
sang va truong xa

D6 léch mdi canh gilra hai truéng
khong vuot qua 1% Khoang céch tir
tidu diém dén bd ghi nhan hinh anh.

2 D6 trung khit gilra trudng B Canh phia gan nguc cla truéng xa

‘ xa va bo ghi nhan hinh anh

| trén mat tam & khéng duroc vuot qua

' mép cla tam d&' 5 mm.

- Céc canh con lai cia trwdng xa trén
mat tAm d& khong duoc vurot qua mep
cla tam do 2% khoang cach tu tiéu
diém dén bd ghi nhan hinh anh. |

3 | Po trung khit gilra tam nén
va bé ghi nhéan hinh anh

Mép cla tAm nén phia g&n nguc khéng |
duoc hién thj 1én &nh, déng thoi khéng
vuot quéa mép vung nhay cua bd ghi
nh&n hinh anh 1% khoang cach tir tiéu
diém dén bé ghi nhan hinh anh.

VI | Loc chium tia so cap - | HVL phai dap Gng:

Panh gia HVL

(@) +0,03 € HVL < (kl—p) +C
100 T T T 7100y

Trong do:

- kVp la gia tri trung binh clha dién ap
dinh do duoc;

- C l1a héng sd, tuong (ng voi cap
bia/phin loc nhur sau:

+ C =0,12 doi voi cadp Mo/Mo;

+ C = 0,19 @bi voi cap Mo/Rh;

+ C = 0,22 dbi voi cap Rh/Rh:;

+ C = 0,23 dbi voi cap Rh/Ag:

+ C = 0,30 doi véi cap W/Rh;

+ C = 0,32 d6i voi cap WIAg;

+ C = 0,25 ddi voi cap WIAI,
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TT N6i dung kiém tra Yéu cau

VIl | Chat lwgng hinh anh

]_Dép tng mot trong hai trirdng hep sau:
- Trwong hop st dung loai phantom co |
chi tiét kiém tra 1a soi, nhém Giém va

' goém tron, anh chup phai dap (ng cac

| yéu cau sau:
| + Quan sat duwoc soi cd duwong kinh < ‘
' 0.75 mm;
| + Quan sat dugc nhém diém cé dudng ‘
‘ kinh < 0,32 mm:
+ Quan sat duwoc ddm tron cb do day <
0,75 mm.
- Trudng hop sir dung loai phantom cé
1 ‘ Ngudng tuong phan chi tiét kiém tra Ja hinh tron, anh chup

phai dap rng céc yéu cau sau:

'+ Quan sat dwoc hinh tron cé duwong

kinh 2 mm voj d6 tuweng phan
| < 1,05%;
+ Quan sat dwoc hinh tron cé duédng
kinh 1 mm voi 80 twong phan
‘ < 1,4%: |

+ Quan sat duoc hinh tron cé duong
kinh 0,5 mm voi d6 twong phan
< 2,35%;
+ Quan sat dwgce hinh tron cé duong
kinh 0,1 mm v&i d6 twong phan < 23%.

| - B6i voi thiét bj ky X-quang ky thuat sé
va sb héa, anh chup phai dap &ng mot
trong cac yéu cau sau:

+ Quan sat duoc toi thiéu 05 cap vach
trén milimét (Ip/mm).

2 ‘ Do phan giai khéng gian + Gid trj cla ham MTF tai tAn s6 khéng

gian 2.,5; 5,0 va 7,5 cy/mm phai nam
trong khoang + 10% gia tri dwong nen. |
‘ - Doi voi thiét bj X-quang dung phim:
quan sat duoc toi thitu 11 cdp vach
trén milimét (Ip/mm). |

2.2. Phuong phéap kiém dinh
Phuong phép kiém dinh 6é danh gia céc dac trung lam viéc clia thiét bj X-quang
néu tal Muc 2.1 Guore thure hién theo Phu lue 1 clia Quy chuén ky thuat nay.
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3. QUY DINH VE QUAN LY
3.1. Diéu kién sir dung thiét bi X-quang
3.1.1. Khéng dugc sir dung thiét bi X-quang néu thiét bi chua duoc cap Gidy
chinhg nhan kiém dinh hoac Giay chirng nhan kiém dinh & hét hiéu Iwc.
3.1.2. Phai kiém dinh thiét bj X-quang truéc khi dua vao sir dung 1an dau. dinh
ky 2 nam mét Ian hoac sau khi sira chita, thay the b ph&n 1am anh hurdng den
tinh néng an toan va 6 chinh xac cua thiét bi.
3.2. Quy dinh déi v&i hoat déng kiém dinh
3.2.1. Viéc kigém dinh thlét bi X-quang phai dugc thuyc hién boi td chirc duoc
Co guan c6 tham quyen thudc Bo Khoa hoc va Céng nghé cap Gidy dang ky
hoat déng hanh nghe dich vu hé tro' rng dung nang lwong nguyén tir vé kiém
dinh thiét bi X-guang.
3.2.2. C& nhén thuc hién kiém dinh (sau day goi tat & ngudi kiém dinh) phai cé
Chirng chi hanh nghé dich vi ho tro (rng dung nang lwong nguyén tir vé kiém
dinh thi_ét bi X-quang do Co quan cé tham quyén thudc B& Khoa hoc vé& Cong
nghé cap.
3.2.3. Thiét bj do, dung cu kiém tra phuc vu kiém dinh phai phi ho'p véi loai thiét
bi X-quang va duoc kiém dinh, hiéu chuén theo quy &inh cla phép luat vé nang
lrong nguyén il va do luong.
3.3. Quy dinh d6i voi giay chirng nhan va tem kiém dinh
3.3.1. Chi cap Gidy ching nhéan kiém dinh va Tem kiém dinh cho thiét bj X-
guang sau khi kiém dinh va dwoc két luan dat toan bd cac véu cau néu tai Bang
1 clia Quy chuén ky thuat nay.
3.3.2. Giay chirng nhan kiém dinh duoc 1ap theo M&u 2.3/GCNKD Phuy luc 2
cla Quy chuan ky thuat nay.
3.3.3. Tem kiém dinh theo M&u 2.4/TKD Phu luc 2 clia Quy chuan ky thuat nay
phai dugc dan trén thiét bi X-quang tai vi tri khéng bi che khuét, dé quan sat va
tranh bj tdc déng bét loi clia méi trudng.

4. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN
4.1, Trach nhiém clua co' s& sir dung thiét bi X-quang chup va
4.1.1. Bao dam thiét bj Gap (*ng cac yéu cau néu tai Bang 1 va thuc hién céc
quy dinh quan Iy tai Muc 3.1 cla Quy chuén k¥ thuat nay.
4.1.2. Luu gilr ban gbc Bién ban kiém dinh, Bé&o céo danh gia kiém dinh va Gidy
chirng nhan kiém dinh.
4.2. Trach nhiém clia té chirc, ca nhan thwe hién kiém dinh
4.2.1.Bao dam nang luc va yéu cau quan ly duoc quy dinh tai Muc 3.2 ctia Quy
chuén k¥ thuét nay.
4.2.2. Xay dung quy trinh kiém dinh phu hop voi thiét b do, dung cu kiém tra
duoc s dung dé kiém dinh: thye hién viéc kiém dinh theo ding quy dinh tai
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Quy chuén ky thuat nay; chiu trach nhiém vé két qua kiém dinh va Iteu gilr ban
gbc Bién ban kiém dinh, Béo cao danh gig kiém dinh va Gidy chirng nhan kiém
dinh.

4.2.3. Trong hop thiét bi X-quang duoc kiém dinh dat toan b yéu cau néu tai
Bang 1. t& chirc thuc hién kiém dinh phai cap cho co s& bén gbc Gidy chirng
nhan kiém dinh, Bao cao danh gia kiém dinh va dén Tem kiém dinh cho thiét bi
X-quang trong thoi han 15 ngdy lam viéc ké tir ngay théng qua Bién ban kiém
dinh.

4.2.4. Truong hop thiét bi X-quang duoc kiém dinh khéng Gat mot trong cac
yéu cau néu tai Bang 1 thi trong thoi han 15 ngay Jam viéc ke i ngay thong
qua Bién ban kiém dinh, t6 chirc thuc hién kiém dinh phai cap cho co s& ban
gbc Bao céo dénh gia kiém djnh va déng thoi théng bao béng van ban téi Co
quan tham muu giup Uy ban nhan dan tinh, thanh pho trre thude trung wong
thurc hién chirc nang quéan Iy nha nudc ve khoa hoc va céng nghé trén dia ban
noti c&p phép st dung thiét bi 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 huong dan, kiém tra vé‘phéi
hop vol cac co guan chirc nang lién quan t5 chirc viéc thue hién Quy chuan ky
thuét nay.

5. TO CHUC THUC HIEN

Can cu yéu cau quan ly, Cuc An toan burc xa va hat nhan co trach nhiém bao
céo B6 Khoa hoc va Cong nghé sra d6i, b sung Quy chuan ky thuét nay phu
hop véi thue tién.
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\ _ PHU LUC 1 ‘
QUY TRINH KIEM BINH THIET Bl X-QUANG DUNG TRONG Y TE

A.1. Quy dinh chung

T6 chue thuc hién kiém dinh co thé sir dung phirong phap kiém tra va thiét bj
do, dung cu kiem tra khac so voi hudng dan tai Phu luc nay véi dieu kién phai
dénh gid duoc day 6 cac ndl dung kiém tra nhu quy dinh tai Bang 1 clia Quy
chuan ky thuat nay.

A.2. N6i dung kiém tra

N6i dung kiém tra quy dinh tai Bang 1 clia Quy chuén ky thuét nay phai duoc
thire hién day @0 khi kiém dinh thiét bi X-quang.

Két qué kiém tra phéi duoc I&p thanh Bién ban kiém dinh voi day Gu cac noi
dung theo Mau 2.1/BBKD Phu luc 2 cia Quy chuan k¥ thuat nay. Bién ban kiem
dinh phai duoc théng qua va duoc ky, dong dau (néu co) ngay khi két thic viéc
kieém tra.

Trén co so s liéu két qua kiém tra néu tai Bién ban kiém Ginh, Ngudi kiém dinh
phai tinh toén.ﬁdénh gia doi voi cac dac trung lam viéc cua thiét bi xa tn ap sét
theo huong dan tai Muc A.5 Phu luc nay va lap Bao cao danh gia kiem dinh
theo Méu 2.2/BCBGKD Phu luc 2 cua Quy chqén ky thuat nay. Bao cao danh
gia kiém dinh phai chi rd théng s0 nao cla thiét bj xa tri ap sat khong dat yéu
cau, céc nhan xét va kién nghi khac phuc.

Mbi Bién ban kiém dinh va Bao cao danh gia kiém dinh duoc lap thanh 02 (hai)
ban, moi bén gilr 01 (mat) ban.

A.3. Thiét bi do, dung cu kiém tra

To chire thire hién kiém dinh phai cé di va stk dung cac thiét bj o, dung cu
kiém tra néu tai Bang 2 dwoi day.
Bang 2. Thiét bi do, dung cu kiém tra phuc vu kiém dinh

STT | Thiét bj do, dung cu kiém tra

| Thiét bi do da chirc nang hoac thiét bi do dién ap dinh va thiét bj do

| ligu, véi cac théng sé ky thuat téi thidu: |

1 - Dai do dién &p: (25+40) kV, 6 phan gidi: 0,1 kV, d6 chinh xac: |
+ 2%:;

| - Dai do lidu: (0,5 = 100) mGy hoac mR, d6 chinh xac: + 5%.

Thiét bi do tryc tiép HVL hodc cac tdm loc nhém tinh khiét 99,99%
voi @ day 0,1 mm; 0.3 mm va 0.4 mm

w

N Thiét bj kiém tra lwc nén

4 | Thudce do do dai, thuée X-quang, dd chinh xac dén mm

| Bang dinh huynh quang. t&m kim loai dé kiém tra b khu tré chum |
tia

;]
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| STT | Thiét bi do, dung cu kiém tra

Cac tdm nhuwa polymethyl methacrylate (goi tat 12 PMMA) voi 6 day ‘

@ |20mmva45m

Phantom kiém tra ngwéng tuong phan; phantom kiém tra d6 phéan
' giai khéng gian (co d6 phén giai to 5 Ip/mm + 11 Ip/mm)

A.4. Diéu kién thwc hién kiém dinh

Nguoi kiém dinh phai thure hién cac bién phap hanh chinh va ky thuét dé han
ché bj chiéu xa khong can thiét.

Noudi kiém dinh phai Geo liéu ké c& nhan trong qué trinh thuc hién viéc kiém
dinh.

Viéc van hanh thiét bj X-guang phai dwoc thue hién theo dung quy trinh néu tai
tai ligu 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 xuét, nam san xuét, ma hiéu, sb xéri cla
thiét bi va cac bd phan chinh cau thanh thiét bj.

- Ghi cac thong tin kiém tra vac Bién ban kiém dinh (treong hcrp bj mét hoac
mo' sb xéri, 1o chire thue hién kiém dinh phai danh sé xéri cho thiét bi).

- Danh gJa két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 1 Muc | Bang 1 cla
Quy chuén ky thuat nay va ghi vao Béo cdo danh gia kiém dinh.

A.5.1.2. Kiém tra bang diéu khién dé dat va hién thi théng s6 lam viéc cua
thiét bi

- Kiém tra hoat déng clia bang diéu khién Gé& dat va hién thi thong sb lam viéc
clia thiét bj.

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

- Panh gta két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tidu muc 2 Muc | Bang 1 clia
Quy chuén ky thuét nay va ghi vao Bao cdo danh gia kiém dinh.

A.5.1.3. Kiém tra bé phan va cor cau co khi

- Kiém tra cot gilr; ban dap;

- Kiém tra su dich chuyén ciia can quay, hé co' cdu g4, dich chuyén dau bong
phat tia X, b khu trid chum tia, t&m nén.

- Ghi c&c théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

- Danh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 3 Muc | Bang 1 cua
Quy chuén k¥ thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.1.4. Kiém tra tin hiéu canh bao phat tia

- Thiee hién phét tia va kiém tra tin hiéu canh bao phat tia clia thiét bi X-quang.

11
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- Ghi cac théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

- Panh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tieu muc 4 Muc | Bang 1 cla
Quy chuan ky thuat nay va ghi vdo Béo cao danh gia kiém dinh.

A.5.2. Kiém tra thiét bj nén

A.5.2.1. Kiém tra d6 chinh xac cua chi thi bé day vi/thwéc chi thi

- Pat tdm nhua PMMA co d6 day 45 mm |én tdm @& va can chinh mép cla tam
nhura tring voi mép phia gan nguce cla tam do.

- Chon dat gia tri li'c nén tlrong (eng voi gia tri thudng sir dung.

- Ghi 6 day hién thi va d6 day cla tAm nhuya PMMA vao Bién ban kiém gjnh.
- Thuc hién lai cac bwoc trén vori.

+ Tam nhua PMMA c6 do day 20 mm:;

+ Ghép céac tam nhwa PMMA co dé day 20 mm va 45 mm.

- So sanh doé day_hi'én thi va do day cua tAm nhy'a PMMA; dénh gia a6 chinh
xac clia chi thi bé day/thudc chi thi theo yéu cau néu tai Tiéu muc 1 Muc |l
Bang 1 cia Quy chudn ky thuét nay va ghi véo Béo céo danh gia kiém dinh.
A.5.2.2. Kiém tra d6 chinh xac cua lwc nén

- Dat thiét bi kiém tra luc nén Ién trén tam 4o

Lueu y: st dyung tm mém (khan hodc x6p) dat duoi va trén thiét bj kiém tra luc
nén dé bao vé tém do va tadm nén cda thiét bi X-quang.

- Chon dat gia trj lwc nén twong Ung voéi gia tri thuong st dung.

- Ghi gié tr{ lwc nén hién thi va do duoc vao Bién ban kiém dinh.

- So sanh gia tri luc nén hién thi va do duroc; danh gia do chinh xac luc nén
theo yéu cau néu tai Tieu myc 2 Muyc Il Bang 1 cua Quy chuén ky thuat nay va
ghi véo Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.2.3. Kiém tra lwc nén I&n nhat

- Dat tdm nhiyra PMMA [én trén tam 6o,

(a) Trwéng hop sl dung ché do nén tu dong:

- Sr dung ché o nén ty déng dé nén tdm nhurra PMMA dén gia tri luc nén lon
nhat.

- Ghi gia tri l'c nén hién thi vao Bign ban kiém dinh.

(b) Trudng hop st dung ché d6 nén thl cong:

- Slr dung ché 36 nén thi céng dé& nén t&m nhuwa PMMA vé&i gia tri luic nén lon
nhat.

- Ghi gi& tri lwc nén hién thj vao Bién ban kiém dinh.

- Danh gié Iuc nén 1n nhét theo yéu cau néu tai Tiéu muc 3 Muc Il Bang 1 cla
Quy chuén k¥ thuét nay va ghi vao Bao cao danh gid kiém dinh.

A.5.3. Kiem tra dién 4p dinh

A.5.3.1. Kiém tra do6 chinh xac dién ap dinh
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A.5.3.1.1. Cac buwcre kiém tra dé chinh xac dién ap dinh

- Dat thiét b 6o da néng hoac thiét bi do dién ap dinh [&n tam G& va tai tdm cla
fruong xa.

- Khu tro chum tia dé trueng xa trum I1&n toan bd ving nhay birc xa cla thiét
bi do.

- Chon ché 86 hoat Gong thi cong, dat co dinh hang s6 phét tia trong dai thuong
sUrdung hoac theg khuyén cao ctua nha san xuat thiét bi do. Thirc hién pha’t tia
twong (rng voi moi gia tri dién ap thay @6i trong dai lam viéc cla thiét bj X-
quang.

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

A.5.3.1.2. Danh gia do chinh xac cua dién ap dinh
- D& chinh xac cla dién 2p dinh (Uyyes, tinh theo %) duoc danh gia theo céng
thire A5-1:

KVpae— KVpaat :
Timty, = ——————— X 0 A.5-1
L]\\ P kvpd;‘;t 100 /0 ( 5 )

Trong do:

+ KVpas: 15 gid tri gién &p dinh dat trén bang digu khién, co don vi 1a kV;

+ kVpg, la gié tri dién ap dinh do dwoc bang thiét bi do, cé don vj 1a kV.

- Danh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu myc 1 Muc Ill Bang 1 clia
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cdo danh gia kiém dinh.

A.5.3.2, Kiém tra dé lap lai cia dién ap dinh

A.5.3.2.1. Cac bwéc kiém tra do lap lai cua dién ap dinh

- Pat ¢b dinh thiét bi do da nang hoéc thiét bj do dién ap dinh 1&n tam && va tai
tam cla trudng xa.

- Khu tri chum tia §é truéong xa trim |én toan b ving nhay blrc xa cla thiét
bi do.

- Chon ché dd hoat dong thd cdng, hang sé phét tia va cap bia/phin loc thuéng
s dung.

- Thue hién téi thiéu 03 |&n phat tia (rng v&i cung mdt gia trj dién &p dinh Gat va
gilr nguyén gia tri dat clia hang sb phat tia.

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

A.5.3.2.2. Banh gia do Iap lai cua dién ap dinh

- Do 12p lai cia dién ap dinh (Ryys, tinh theo %) dugc danh gié theo cong thic
A.B-2:

kVpi— kVpw)
Ryyp = —2 wpfb‘b max % 100% (A.5-2)

Trong 4o:
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+ kVp |2 gia trj dién ap dinh do dwoc cla lan do thir i & cing mot gia tri dién ap
dinh dat, coé don vi la kV:

+ kVpy 1a gia trj @ién ap dinh trung binh clia céc I&n do & cling mot gia trj dién
ap dinh dat, co donvi l2 KV;

+ (kVp — kVDm)max I& d6 léch co gia tri tuyat ddi lon nhat gila gra tri §ién ap dinh
do duoc cla lan do thir i va gia tri dién ap dinh trung binh cta cac lan do voi
cling céc théng sb dat, co don vj 1 kV.

-Banh gia két qua kiém tra theo yéu clu néu tai Tiéu muc 2 Muc I Bang 1 cla
Quy chuan ky thuét nay va ghi vao Bao cdo danh gia kiém dinh.

A.5.4. Kiém tra liéu 16i ra

A.5.4.1. Kiém tra @é lap lai liéu I6i ra

A.5.4.1.1. Cac bwérc kiém tra @6 lap lai liéu 15i ra

- Bt ¢o dinh thiét bi Go da nang hoac thiét bj do liéu & phia trén tam 66 45 mm.

- Khu tri chum tia Gé truong xa trum |&n toan b bé mat viing nhay blrc xa cua
thiét bj do.

- Ghi lai khoang cach tir tiéu Giém dén thiét bi do.

- Chon ché d6 hoat Géng thli cdng, cap bia/phin loc thwdng s dung.

- Thye hién 10| thiéu 03 Ian phét tia twong tng véi cling mot thong sb dién ap
dat va hang sb phat tia thwong st dung.

- Trieéng hop thiét bi X-quang co cap bia/phin loc khae, lap lai cac budc trén
tueng tng voi gia tri dién ap dinh Ion nhat thuedng sir dung.

- Ghi cac théng s6 kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

A.5.4.1.2. Panh gia do lap lai liéu 16i ra

- Do lap lai lieu 16i ra (R, tinh theo %) dwoc dénh gia theo cong thic A.5-3:

R, = MRmax~ MRpin x100% (A.5-3)
mRBRyy

Trong do:

+ MRy 1a gia tri liBu 18i ra do duorc Ion nhat, ¢é don vi la mR hoac mGy;

+ MRy, 18 gid tri liéu 16i ra do dwoc nhd nhét, c6 don vi la mR hodc mGy:

+ MRy, & gid tri liéu 16i ra trung binh clia cac lan do, ¢6 don vj1a mR hodc mGy.

- Danh gia két qua kiém tra theo yéu ciu néu tai Tiéu muc 1 Muc IV Bang 1 cla
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Béo céo danh gia kiém dinh.

A.5.4.2. Kiém tra d6 tuyén tinh liéu 16i ra

A.5.4.2.1. Cac bwéc kiém tra dé tuyén tinh lidu 16i ra

-Dat cb dinh thiét bi do da nang hodc thiét bi do lidu & phia trén tAm d& 45 mm.

- Khu trd chum tia dé truéng xa trum 1én toan bd bé mat ving nhay birc xa clia

thiét bj do.
- Ghi lai khoang cach tir tiéu diém dén thiét bj do.
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- Chon ché 86 hoat Gong thi cbong. cap bialphin loc va dién ap Ginh thuong
s dung.

- Chon 03 gla tri héng sb phat tia trong dai Iam viéc cla thiét bi X-quang.

- Thire hign phat tia tuong Ung voi mdi gia tri hdng sé phéat tia.

- Trwdng hop thiét bi X-quang ¢ cép bia/phin loc khac, str dung cap bia/phin
loc nay va lap lai cac buoc trén voi gia tri Gién ap dinh Ion nhat thudng st dung.
- Ghi cac théng sé kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

A.5.4.2.2, Danh gié do tuyén tinh liéu 16i ra

- D6 tuyén tinh lidu 161 ra (L, tinh theo %) duoc xéc dinh theo cong thisc A.5-4:

L= y—"" % 100% (A.5-4)

th
Trong dé:
+ Yyay 18 11 86 I6n nhét gila gié tr liéu do duoc va gia tri hang sé phat tia dat
tong Ung vai phép do. cé don vj lda mGy mAs™ hodc mR mAs™.
+ Yo 12 t 80 nhd nhat gilra gia tri liéu Go Guwoc va gia tri hang sé phat tia dat
twong tng voi phép do, cé don vi Id mGy mAs™ hoac mR mAs™.
+ Yy l2 1 so gira gia tri trung binh cla liéu 15i ra do duoc va gié tri trung binh

clia hang sO phat tia dat twong (¥ng cac phép do, cé don vi la mGy mAs™ hoac
mR mAs™

-Banh gla két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 2 Muc IV Bang 1 cla
Quy chuan ky thuét nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.5. Kiém tra bé khu trii chum tia

A.5.5.1. Céac bwéc kiém tra bd khu tri cham tia

- D&n 04 miéng bang dinh huynh quang trén 4 canh cia tdm 66 va dan 01 miéng
béng dinh huynh quang vao tam trudng xa trén tam 4Go.

- Dat tam kim loai 1én miéng bang dinh & canh gan phia nguc sao cho mép
ngoai clia tam kim loai cach tam d& 5 mm. Dat 03 tdm kim loai 1&n 03 mleng

b&ng dinh con lai sao cho mép ngoal cla tam kim loai cach mép cula tAm do
2% khoang céch tir tiéu diém dén bd ghi nhan hinh anh.

- Thye hién phat tia twong tng voi dién dp dinh va hang sé dién ap thuong
str dung.

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

- Di chuyén tam nén dén v tri cach tam 6o 40 - 60 mm: dan 01 thude X-quang
dudi canh clia t4m nén (phia gan nguc) sao cho vach sé 0 tring véi meép cla
tam nén.

- Bat trro'ng séng va dat 04 thudc X-quang voi vach _sé 0 trung v&i 4 canh cla
truong sang (Juu y: thuoe X-quang khéng dat 1én miéng bang dinh).

- Thuc hién phat tia twong Gng voi bd théng sb dién ap dinh, hang sb dién ap,
cép bia/phin loc thudng sl dung.

- Ghi cac théng s6 kiém tra vao Bién ban kiém dinh.
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A.5.5.2. Panh gia s tring khit giira trirorng sang va trweéng xa

- Str dung anh chup duoc va xac dinh khoa@ng cach tir canh truéng sang (vach sb
0 clha 04 thwoc X-guang dat tai 4 canh trrd'ng sang) dén canh trrdng xa.

- Dénh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tieu muc 1 Muc V Bang 1 cla
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Béo cao danh gia kiem dinh.

A.5.5.3. Banh gia dd trung khit gilra triro'ng xa va bo ghi nhan hinh anh

- Can cir trén su phat sang cla miéng bang dinh huynh quang, dénh gia 66
triing khit cla trudng xa va mép ving nhay cta bd ghi nhan hinh anh.

- Panh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 2 Myc V Bang 1 cla
Quy chuan k¥ thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.5.4. Danh gié d6 trung khit giira tam nén va bd ghi nhan hinh anh

- Su dung anh chup dwoc va xac dinh khoang céch tu mep cla t&m nén (vach
so 0 cua thude do 6 dai X-guang dat dudi tdm nén) dén mép vung nhay cla
bé ghi nhan hinh anh.

- Danh gia két qua kiém tra theo y&u cau néu tai Tiéu muc 3 Muc V Bang 1 cla
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.6. Loc chum tia so' cap - Danh gia HVL

A.5.6.1. Cac bwéc do HVL

- Chon ché @6 hoat déng thu cong. cap bia/phin loc va dién ap thudng st dung.

- Dat thiét bj o da nang hozc thiét bi do liéu & gitra, céch mat tdm 66 45 mm
va cach mép cla tam do 40 mm (phia gan nguc).

- Khu trid chiim tia @& trong xa trim I&n toan bd bé mat viing nhay burc xa clia
thiét bj do.

- Trudrng hop thiét bi do cé hién thi truc tiép gia tri HVL:

+ Thue hién phat tia va ghi lai gia tri HVL trén thiét bj do.

- Truong hop thiét bi do khéng hién thi gia tri HVL:

+ Thure hién phat tia khi chura dat tdm nhém Ién tAm nén.

+ Pat tAm nhém day 0,3 mm (hogc 0,4 mm tuy thudc vao cap bia/phin loc va
dign ap Ginh) 1&n tam nén. Thyc hién phat tia va ghi lai gia tri lieu trén thi'ét' bi
do. Gia tri litu do duoc nay phai lon hon Y gia tri lieu do duorc khi chua dattam
nhém. Néu gia tri nay khéng thoa man, sl dung t&m nhém madng hon.

+ Pat thém tAm nhém day 0.1 mm. Thue hién phat tia va ghi gia tri ligu trén thiét
bj do. Gia trj li-éu do duoc nay phai nhd hon V% gié tri liéu do duoc khi chua dat
tam nhém. Néu gia trj nay khéng thod man, str dung thém tam nhém cho den
khi gig tri liéu do duge nay nho hon % gia tri liu do duoc khi chua Gat tAm
nhém.

+ Théo t4t ca cac tdm loc nhém, thuc hién phat tia va ghi gia tri liéu trén thiét
bi do.

- Lap lai cac bwoc trén voi cap bia/phin loc va dién ap dinh khac thudng s
dung tai co so.

- Ghi cac thong so kiém tra vao Bién ban kiém dinh.
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A.5.6.2. Xac dinh HVL va danh gia sw tuan thu
Trueng hop thiét bi Go khéng hién thi gig trji HVL:
- HVL duoc tinh theo cdng thirc A.5-5:

toIn[2M. /Mpl—1,In[2M; /M,]
— el A.5-
In[M; /M) (A.5-5)

HVL =

Trong §o:

+1, va 1, 18 8 day cla tam nhém, c6 don vij la mm:

+ Mg & gia tri liéu trung binh khi chua dét tdm loc nhém, ¢6 don vi I& mR ho&c
mGy;

+ M- va M; 1a gié tri liéu Go droc khi dat tAm nhém co 66 day t; va ttuong Ung,
cd donvj la mR hoac mGy.

- Panh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Muc VI Bang 1 clia Quy chuén
ky thuét nay va ghi vao Bao céo danh gia kiém dinh.

A.5.7. Kiém tra chat Iwo'ng hinh anh

A.5.7.1. Kiém tra ngwong twong phan

A.5.7.1.1. Cac bwérc kiém tra ngwéng twong phan

- Dat phantom kiém tra ngwdng twong phan [én t&m 6o theo hu &ng dan cla
nha san xuat phantom.

- Chon @&t bé théng sb dién &p dinh, hang sé phat tia, lwc nén va cap bia/phin
loc thuong str dung.

- Thuwe hién phéat tia.

- DI voi thiét bj X-quang k¥ thuat s6 va s6 hod: ngudng trong phan dugc xac
dinh duwa trén hinh anh cia phantom va hudng dén clia nha san xuat phantom.
- Déi véi thiét b] X-quang dung phim: sau khi xi Iy phim, ngudng twong phan
dugc xac dinh dwa trén hinh anh clia phantom trén phim va hudng da&n clda nha
san xuat phantom.

- Ghi lai céc théng tin kiém tra vao Bién ban kiém dinh,

- Lwu lai cac anh kiém tra d& tham khao cho 1an kiém djnh sau.

A.5.7.1.2. Danh gia ngwdng tuong phan

- Danh gia nguong tuong phan theo yéu cau néu tai Tiéu muc 1 Muc Vil Bang
1 clia Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Béo cdo danh gié kiém dinh.

A.5.7.2. Kiém tra dd phan giai khéng gian
A.5.7.2.1 Cac bwréc kiém tra d6 phan giai khéng gian

- D&t phantom kiém tra 66 phéan gidi khéng gian 1&n t&m &5 theo hudng din cla
nha san xuét phantom

- Chon dat bé théng sb dién &p dinh, hang sé phat tia, li'c nén va cap bia/phin
loc thurong s dung.

- Thire hién phét tia.
- Doi v6i thiét bi X-quang ky thuat sb va so hoa:
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+ Trudng hep st dung phantom MTF (ioai phantom sur dung‘dé danh gia ham
MTF). st dung phan mem MTF &é tinh gia trf MTF tai cac tan so khong gian
2,5: 5.0 va 7.5 cy/mm. Ghi gia tri MTF nay vao Bién ban kiém dinh.

+ Trurdng hop sU dung phantom kiéu vach: quan sat anh thu duoc trén man
hinh: xac dinh sé cap vach Ién nhat trén 1 milimét mé van co thé phan biét duoc
rd rang gilra cac vach va ghi gia tri nay vao Bién ban kiém dinh.

- Boi voi thiét bi X-guang dung phim: sau khi x& ly phim, xac dinh s6 cap vach
lo'n nhat trén 1 milimét ma van co thé phan biét duoc ré rang gilra cac vach va
ghi gi& tr| nay vao Bién ban kiém dinh.

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

- Luu lgi cac anh kiém tra & tham khao cho lan kiém dinh sau.

A.5.7.2.2. Panh gia do phan giai khong gian

Danh gi& dd phan giai khéng gian theo y&u cu néu tai Tiéu muc 2 Muc Vil Bang
1 cua Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Béo cao danh gia kiém dinh.
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PHU LUC 2

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

Tén biéu mau Ky hiéu
' Bién ban kiém dinh | M3u 2.1/BBKD
2 Bao cao danh gia kiém dinh M3u 2. 2/BCBGKD
3 | Gidy chimg nhan kidm dinh | MU 2.3/GCNKD

Tem kiém ginh | M&u 2.4/TDK
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M3u 2.1/BBKD
TEN TO CHUC THUC HIEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KIEM BINH Poc 1ap - Tw do — Hanh phic
.............. .ngay ... thang ... nam ...

BIEN BAN KIEM DINH
(THIET Bl X-QUANG CHUP VU)

S6........
Chung téi gém:
T : it e A S S6 chirng chi hanh Nghé: ..o
T AT S A TS o ST T RS Sb6 chirng chi hanh ngh&: ..o,
ThuSCc:t&-chirs thire BB KIBMIGINNG o iiinisntiomams i siad s saiaaisisiin
Sb giay 6ang ky hoat ddng dich vu cua td chirc thure hién Kigm Ginh: oo
Da tién hanh kiém dinh thiét bi X-guang tai:
5 (OTD) IE s a5 A A A A A K St A NN S RS A5
& ERet (M SOFBRID v mmsomsmranmmmmmaiissbma s s asss s b RO Ao A A el
Quy trinh KIBM GINA EP GUNDG: ..o eecesiee et eaeesss i cassesseaseseseneaeosesesessesnes sosenene
Dai dién co s& chung kién kiém dinh va théng qua Bién ban kiém dinh:
Dt eeeeaomansnsnmsossasossernsssassmsrsssmsssessenessotmessssens (08 T o U
- CRC VUL et e e mnnen

I. THIET Bl X-QUANG BUQ'C KIEM DINH
1. Thiét bj X-quang
LT L 01135 = L .

o T
S0 MOBTRT o st 5o i i i 4 e St S 0 el oS G G A A S0
PRI SRRSO oo oo st e 4 v Tl i i A BT A S A s
HENG/QUOC GIB SEM XU ..ot i it sae e sa e s sai s e eresaes s sae s e s
Dién ap 6Inh 16m Nhat oo kV

2. Dau bong phat tia X

BRSCHIATEIUIY s oo oo s s 309 o B 3 RO S B S B RS S R A s
S0 KBTI, et oo eeee ettt sttt emes st ensie st en et ese et naen e en s en e eneneane e B
Hang/quéc gia $an XUt ..........o.oceev.... OSSOSO
NI SBN XUBE oot eeee et eeaa e s ea e eesen < eaesaesbesesaesaesnessmseaemseesen st ens s enranenen
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3. Ban diéu khién (néu co)

LOAY TG IHREIE o= 25557 v immemiih s s v o S e e S N A VA5 e S AV R S e otmermetommere e o e ses
e e o By R Bl e o e
HENG/QUOT GIdSANKUBL: .. u.uiviiiisiiiaiiiiis it stimnne s esas aeatemaeteeasarereses e semsonsnns

Il. THIET B] PO, DUNG CU KIEM TRA SU DUNG DE KIEM DINH

M& t& chi tiét cac thiét bi do, dung cu kiém tra sl dung Gé& kiém dinh:
Ma higu, s6 xéri, thoi han kiém dinf (néu cd).

Thiét bj do, dung cu - £ oa Théi han
iy | kiém tra MElieu | Soxén kiém dinh
1
] |
| |
| I

1, HINH THUPC KIEM BINH
Lan dau O Dinhky T  Sau khi sira chiza, thay thé bd phan O

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

T Hang muc kiém tra Nhan xét |
"1 | Theng tin thiét by |

Bang Giéu khién 6& d&t va hién thi théng sé lam
viéc cla thiét bi ‘

| 3 | B phan v co chu co khi |

4  Tin higéu cénh bao phat tia

2. Thiét bi nén
2.1. B chinh xac cla chi thj bé day vu

Bé day thuwc té cla vat kiém tra |
(mm) |

Bé day hién thj
(mm) |

2.2, B chinh xac cua lwe nén
-Lwc nén hiénthi: ... T N
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- Luc nen do duoc ..... S N
2.3. Lwc nén ion nhat

- Trwong hop st dung ché 66 nén tu éng:
Luc nén én nhét do duoc: ...... N

- Trwong hop str dung ché do nén thi cong:
Luc nén lon nhat do duoc ...... N

3. Dién ap dinh

3.1. D6 chinh xac cua dién ap dinh
Théng sé dat khi kiém tra;

- Hang s0 phat tid: oo mAs

- Cap bia/phinloc: ......ocoeiireniness

L (kV)

(kV)

G| M=

3.2. Do iap lai cua dién ap dinh

Théng s &t khi kiem tra:

- Hang 58 phattia: ......cocmonieins mAs
- Cap blalphiniloe: o comaimismas

Gia trj kVpax

Gia trj KVpao
(kV)

(kV)

Lan 1 Lan 2 Lan3 |

Gia tri
trung binh

4. Liéu 16i ra

4.1, D6 lap lai liéu 10i ra

Thong sb dat khi kiém tra:

-Cap bia/phin 10C! .ovvvi o

- Khoang cach tir tiéu diém Gén thiét bi do: ......

27
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Gia trj liéu do

- £ -
TT Thong so dat (MR, mGy}

- DB EP? icvecrcsinusons KV - Két qua do 1an 1: ...
1 | - Hangsb phattia: .......... mAs - Két qua do 1an 2: ...
-Kétqua do 12n 3: ...
S DIBN AP e KV - Két qua do lan 1: ...
2 -Hangsbphéttia: .......MmAs - Két qua do lan 2; ...
|- Kétqua do 1&n 3: ...

|

4.2. D6 tuyén tinh liéu 16i ra

Théng s6 dat khi kiém tra:

-Pignap: .o kV

- Céap bia/phin loc: ..... ..o

- Khodng céch tir tiéu diém dén thiét bi do: ...... cm
| i Hang sé phat tia Gia tri liéu do
_ (mAs) (MR/MGy)
’ .
- !

5. B6 khu tru chum tia

5.1. D¢ trung khit gitra trirdng sang va trueong xa

Théng sb @&t khi kiém tra:

-Bigngpdat: ....ooeneniannn kV

- Haéng s6 phattia: ............ mAs

-Capbia/phinloc: ..ooooviiiviiiiiinnns

- Khoéng cach tir tigu diém dén bd ghi nhén hinh anh: ............ cm
Két qua anh chup (lvu kém theo Bién ban kiém dinh)

Banh gia dé léch:

- Dg léch mdi canh theo truc x ~ : X=......mm
X=..... mm
- P& léch mbicanh theo trucy  :Y=....mm
Y=, mm

5.2. Do trung khit gitra trwwd'ng xa va bd ghi nhan hinh anh
Théng sé d&t khi kiém tra:

(]
ta
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= DIBM AR e k\V

- Hang sb phat tia: ...o.ooovvveceeeeenen, mAs

-Cap biaiphin 10c: .....o.ooviiinnn.

- Khoang céach tir tiéu diém dén bo ghi nhan hinh anh: ..ooooooann. cm

Két gua anh chup (luu kém theo Bién ban kigém djnh)
Két qua do léch:

- D6 léch mdi canhtheo truc x  : X=......mm
X=.... mm
- D6 lech mbi canhtheo trucy @ Y=......mm
Y'=_.... mm

5.3. Do tring khit gitra tdm nén va bé ghi nhan hinh anh
Théng sb dat khi kigdm tra:

R 1= =T o O kW

- Hang s6 phat tia: oo mAs

-Cap bialphinloc: ......o.oooveiiiii

- Khoang céch tir tiéu diém dén bd ghi nhén hinh anh: ................ cm

Két qua anh chup (luu kém theo Bién ban kiém dinh)
Két qua 66 léch:
- B lech gilra mep gan phia nguc cla tAm nén va bd ghi nh&n hinh anh:

6. Loc chum tia so cap - Danh gia HVL
Théng sb dat khi kiém tra:

- Cap bia/phin loc: ....ioveis

-HaNG SO C: oo

-Diénap ainh: o kv

-Hang sé phattia: ........cccovunne. mAs

+ Trwong hop thiét bi do cé hién thi gia tri HVL.

Kétqud: HVL=....... mmAl

+ Truong hop thiét bi do khong hién thi gig tri HVL:

TT

Do day cua tam nhém
(mm) ‘

Gi4 tri kVpso
(kV)

Gia tri liéu do
(mGy)

7
| 1

|

2
3
|
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7. Chét lweng hinh anh
7.1. Ngwdng twrrong phan
Théng s6 G4t khi kiém tra:

- Cap bia/phin loc: ..

- DIgn ap ainh: wevs s KV
- Héng sé phat tiar.......... mAs
-Gigtrllucnén: ............. N

+ Truong hop stk dung nhém phantom co chi tiét kiém tra 13 soi, nhom diém va 6om tron

- - Duwong kinh . 5
] Dwrong ku:th g ciia nhém diém quan | Do day cua dom tron
cla soi quan sat dwoc ; | quan sat dwoc |
sat dwoc
(mm) (mm) (mm)

+ Triong hop st dung nhom phantom co chi tiét kiém tra Ia hinh tron

: ‘ ]

Puwong kinh hinh
tron quan sat dwoc |

(mm) | | | |

D6 day cua dia vang
(mm) |

7.2. Do phén giai khéng gian
Théng sb dat khi kiém tra:
- C&p bia/phinloc: .............

- Kich thude tiéu diém danh dinh: ....... mm
-Bign &p ainh: coovviieinannnnn KV
- Hang sb phét tia: ............ mAS
-Giatr e nén: ..o N
+ Trixong hop s dung phantom MTF:
. Tinsd GiatrfMTE |  Giatri MTF
- khéng gian trén truc x trén trucy
25 ‘
5,0 |
7.5
+ Truong hop str oung phantom kiéu vach:
- Do phéan giai khéng gian: trucx: ......... lp/mm
tfrucyi.......... Ip/mm
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Bién ban dwoc [ap ngay......théng.....nam......

Tal ciaancancasa TS i e 3 A S e R S s N N eV S o e
Bién ban dugc 1ap thanh 02 ban. mal bén gitr 01 ban.

Cpﬂng 161 nhilrng ngudi ky tén dwoi Gay hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh xac
doi voi ket qua kiem dinh ghi trong Bién ban nay./.

CHU CO SO SU DUNG NGUPO'I CHUNG KIEN NGUO'l KIEM DINH
(Ky tén vé dong dau) (Ky. ghi ré ho, tén) (Ky. ghi rd ho. tén)
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Mau 2.2/BCDGKE

TEN TO CHU’C THUPC HIEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KIEM DINH Boc lap - Tw do — Hanh phic

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

BAO CAO DANH GIA KIEM DINH
T S

- Can cu Théng tu s6 22/2019/TT-BKHCN ngay 20 thang 12 nam 2013 cla
B trirong B Khoa hoc va Céng nghé ban hanh Quy chuan ky thuét quoc gia 8oi voi
thiét bi X-quang chup vu va thiét bj xa trj ap sat nap ngudn sau bang diéu khién 1l xa
dung trong v t&;

- Can ci¥ Bién ban kiem dinh S0 ..covivviiiiiinn. NGay ...... thang ..... nam ........

1. TEBN CO SO i VR B N TR R A i BT S A S A
2-ENA GV [ BEFCRIIINYS : 1 osimi it s cis nimswnsmaevasrvsmea sases i sss s s seisas i A s G aatas s S o

II. THIET Bl X-QUANG BU'Q'C KIEM DINH
1. Thiét bi X-quang
=1 <SSR
NOT BT ERIEL DIt ...t e et
M8 hIBU: oo RS
B0 KETHL oeeeeeeeieeeee et ese e eee s ens e e s oo res e eae et e see s ettt e n s e e e e st s et en e

HENG/QUOC QI8 SBM XU ©..ov.v et et aes s s e e seeerereesons
Dién ap Ginh Ién nhat: oo kV

Hang sb phét tia 16 nhat: ..o mAs

2. Pau béng phat tia X

Y= OSSO
S0 KB oot oo ee e s e en e an e n e et e e nas et et e e n et e e e e et esameernns
HENG/QUOE GI8 SBM XUBL ..o oot ee e es e s re e e s eae
BT BB KUBL c.cyversisnme s onsesnssmmmttas sty SEbemsmmas s sracenpeamessmetassssasssssecsnatmsegassamssnsmenes
3. Ban diéu khién (néu co)

LiGRH; M8 R . st gy a0y 557555 5 s wmmsmnn s sb s bnnom st bomme e s s s

BRMBML 12 o S 49 T REE £ S EE E A A S e SO S s mes 2 e e
HEAG/QUOE Gia 88N XUBL: ......cooovirrimnmriririiissimmnnnenns
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fil. HINH THU'C KIEM DINH

Ldndau = Pinhky T  Sau khi sira chira, thay thé b phan T

IV. KET QUA KIEM DINH

1. Kiém tra ngoai quan

P Danh gia ket qua
T Hang muc kiem tra (Dat/Knéng dat)

1 Théng tin thiét bi
Bang diéu khién dé dat va hién thi thong sé lam
viéc cia thiét bi

3 | Bo phan va co cau co khi

4 Tin hiéu canh bao phat tia

BT USSP

2. Thiét bi nén
2.1. D6 chinh xéac cla chi thi bé day vi

Bé day thwc = Do léch tuyét doi gitra bé Banh gia
té cua vat day thirc té va bé day Yéu cau ket qua
kiém tra hién thi theo quy dinh ‘ (DatKhéng
(mm) (mm) ' dat)

| | | ]

= NIBM KB inuninicsiiess svsimimaiivimmmaiiveis v v s s s e s e i s s S s er we o sl esswi o

..................................................................................................................

.................................................................................................................

................................................................................................................

2.2. D6 chinh xac cua Iwc nén

<L NEn RIEN thit e eeeeeiee e erieaeas N
SLuenen GO AUOC e N
-Dd léch tuyét dbi gitra lwe nén hién thi va luc nén do: ........... N
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-Danh gid: Pat C Khong dat [
- NIAR RO 2 mxmamivimissavbississ Rl S A e e AR e A

2.3. Lirc nén Ién nhét

- Triroing ho'p s dung ché &8 nén tu dong:

Lire nén lén nhét do duoc: .......... N

- Trwéng hop s dung ché 86 nén thi cbng:

Luc nén lon nhat do duoc: oo, N
-Banh gia: Bat U Khéng dat [

o g L e e e R s S e e e e

3. Dién ap dinh
3.1, Do chinh xac cta dién ap dinh
Théng sb Gat khi kiém tra;

- Hang sO phattia: .........oovvvvrinnn mAS
- Cap bia/phin 10C: ...vvreeiieeeen

‘ Gia tri kVp s Yéu ciu Panh gia |

TT kiém tra ';:p'f" theo quy két qua
I Yl ginh (BatKhong dat)
1 | |

ER |

VRN XEE oottt eene s et eee e ee s et eres e

- Céc kién nghl (trong trudng hop két qua kigm dinh khdng dat): ...........coeeeecvenan..

3.2. Do lap lai cua dién ap dinh
Théng sb dat khi kiém tra:
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- Hang so phat tia: ........cccc.o..... mAs
- Cap bia/phin oG ..o,

Gia tri kVp | . R

o | b we | Rivp Yéu ciu Danh gia két qua
(KV) (%) theo quy dinh ‘ (Dat’Khang dat)
]

| 2 | |
F NIRER ROEY i anvnesnmasmsnis o isosanssinso i i o S b0 G5 R 8 58 R W 3 MR i S s 6 i
- C4c kign nghi (trong trureng hop két qua kiém dinh khéng dat): ..ovvvvvnniceicccine

4. Liéu 16i ra
4.1. D6 lap lai liéu 16i ra
Théng sb dat khi kiém tra:

- Cap bia/phiniloc: ... ...
- Khoéng cach tir tiéu diém dén thiét bido: ............ em
.\ Théng sb dat R ‘ the?:u‘;agi o E)(:Jr'a;::;:;t d‘;;‘)a
- Dién ap Gat: ... KV | | '
| - Hang s0 phat tia: ....mAs | |
- Dién &p Gat: ... KV
|- Hang sd phét tia: ....mAs
B =TT GRS P
- Cac kién nghi (trong trudng hop két qua kiém Ginh Khong Gat):......cooeeveveie e,

4.2. D6 tuyén tinh liéu 14i ra
Théng s6 dat khi kiém tra:

-Diéndp dat: ................ Y
-Cap bialphinloc. ............
- Khoang céch tir tiéu diém Gén thiét bj do: ............ cm
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D tuyén tinh liéu 16i ra T Danh gia ket qua
i Yéu cau th dinh
(%) | TEesiIheRquy B (DatKhong Gat) |

B L= T = U

........................................................................................................................................

5, Bo khu trd chum tia
5.1. Do trung khit gitra trirorng sang va trwvong xa
Thong s6 dat khi kiém tra:

-Piénapdat: ................ kV

- Héng sb phat tia: ............ mAs

-Cap bia/phin Ipe: ....cociiiviinviiiiinns

- Khoéng céch i tiéu diém Gén bd ghi nhan hinh dnh: ................ cm

Két quad anh chup (luu kém theo Bién ban kiém dinh)
Panh gia @ léch:

- D6 léch mdicanhtheotrucx  : X=....mm
) SR mm
- D6 lech mbi canh theo trucy  : Y=.....mm
Y= mm

-Dénh gia: Dat Khéng dat [J
S NN X e

.................................................................................................................

5.2. Do trung khit gitra trird'ng xa va bé ghi nhan hinh anh
Théng sb dat khi kiém tra:

IR AP cinicamsisainssssismamesssinionis k\V
- Hang s6 phat tia: .oovoceevienviccerinne, mAs
= Cap bialphin 1067 s s
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- Khoang cach tur tiéu Giém dén bd ghi nhan hinh dnh: ................ cm
Két qua anh chup (luu kém theo Bign ban kiém dinh)
Két qua dé léch:

- D6 léch mdi canh theotruc x = : X=...... mm
X=..... mm
- D6 léch mbi canh theo trucy  : Y=....mm
Y= iasud mm

-Danh gia: Bat Khong dat [J

5.3. D6 trung khit gitra tam nén va bé ghi nhan hinh anh
Thong sbé dat khi kigém tra:

o 1] 1 - o SRS k\V:

- Hang sb phattia: ...oocoocoenriennen, mAs;

-Capbiaiphin10¢: ..o, ;

- Khoang céch tir tiéu Giém Gén bd ghi nhan hinh@nh: ................ cm.

Két qua anh chuyp (luu kém theo Bién ban kiém dinh)
Két qua do léch:
- D6 léch gitva mép gén phia nguc clia tAm nén va bé ghi nhan hinh anh:
Y=..mm
- Pénh gia: Dat O Khéng dat
e L5 T= 2 B = PSSR USSP

.................................................................................................................

6. Loc chum tia so cap - Panh gia HVL
Théng sé dat khi kiém tra:

- Cap bia/phin loc: .......veee.
-HangsOC: o
-Pignapdinh: ................. kV

- Hang sé phat tia: ........... mAs

aa
(=
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HVL Yéu cau Panh gia két qua
(mmAl) theo quy dinh (Dat/Khong dat) |
1 : |
| |

L T= 1 o 0= S

7. Chat lwong hinh anh
7.1. Ngwong teong phan
Théng sb dat khi kiém tra:

- Cép bia/phin loc: ......ocv....
-DIEn ap dinhi e kV

- Hang s6 phat tia: ............ mAs
-Gigtrilucnén: ... N

+ Trudmg hop si dung nhom phantom c¢6 chi tiét kiém tra la soi, nhom diém va dém tron

Yéu cau O T T

- . Banh gia ket qua
Ket th

=vaue Z?nt'}‘uy (BatvKhéng dat)

PBudng kinh cua s
. quan sat duoc
(mm)

Dwréng kinh clia nhém diém i
quan sat dwoc
(mm)

D6 day cia dém tron
quan sat dwoc
(mm)

+ Trwong hop stk dung nhom phantom c6 chi tiét kiém tra & hinh tron

|

Puwérng kinh

quti:ging hinh tron quan Yéucdu | Danh gia kétqua
(% sa(trfnn;u?c theo quy dinh . (Dat/Khéng dat) ‘

Yy
T2
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~-Nhanxet, . ... e teeeeeeareeesaseeaAnteaneeer e trann ey ann et et ey nr e sy n ey

7.2. D6 phan giai khéng gian
Théng sb dat khi kiém tra:

- Cap bia/phin loc: .. ..............

- Kich thuée tigu diém danh dinh: ... mm
-Pignapdinh: ... kV

- Hang s6 phat tia! ..o, mAs
-Giatn P nent o, N

+ Trwomg hop st dung phantom MTF

Panh gia
Gia tri Yéu cau két qua

Tan so ‘ Gia tri MTF MTF trén | theo quy

| khéng gian  trén truc x trucy dinh (Bat/Khong

| | dat)
25 |
5,0
7.5

+ Trwong hop st dung phantom kiéu vach
[ [ |
Kétqua do Yéu ciu ! Danh gia két qua

s cap trén milimet the.quy Biith (atKhong dat)
(Ip/mm) | |

Truc x ‘ | ‘

Trucy | |

o N BN XL, it e e et ettt e an e

..............................................................................................................

V. KET LUAN VA KIEN NGH|
1. Thiét bi X-quang duoc kiém dinh co két qua:

34
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Bat T
Khong dat
2. Cac nbi dung khong dat yvéu cau:

.......................................................................................................................................

...................................................................................................................
...................................................................................................................
.......................................................................................................................................

.........................................................................................................................................

THU TRUONG TO CHUC Ngwei kiém dinh
(Ky t&n, dong dau) (Ky; ghi r& ho, tén)

tad
A
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M&u 2.3/GCNKD
GIAY CHUPNG NHAN KIEM DINH

r - . . R = - i |
TEN TO CHUC THUC HIEN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM |
KIEM DINH Péc lap - Tu do - Hanh phuc

Dién thoal (7el) oeeeeenr.n,

GIAY CHUNG NHAN KIEM DINH
CERTIFICATE OF VERIFICATION
So N1 |
Tén 361 wong:
Obrect.
Ma hiéu: So xéri:
Model Tape. Serial No:

INha san xuar: Nam:

|

fahufaciurer: Year:!
ac tung k¥ thudt |
|

Specificarions

Noi &t thidt bi:

Place

T6 chirc. ca nhan sir dung:

{ '.u"r"

Phuomg phap thue hién: Theo QCVN 21:2019/BKHCN
Method of verification: According 1o QCVN 21:2019/BKHCN
K &t Juan: Dat véu cau theo QCVN 21:2019/BKHCN
Conclusion: Complied with- QCVN 212019/ BKHCN

Sé tem kiém dinh:

Verificarion stamp N

Thot han den: (%)

Velid unil

oy NEAY ... thanig ... nam ...
Date of 1ssue

| Ngui kiém dinh THU TRUGNG TO CHUC
Verified by Dirvecior

K*) Vai diéu kién tuan thi cdc quy dinh vé sir dung va bao quan.
W ith respecifulness af vules of wse and maintenance)
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Hiwéng dan cho Mau 2.3/GCNKD:

1. Giéy chirng nhan duoc trinh bay trén khd gldy A4.

2. Phan chir tiéng Anh phéi cé c& chir nhd hon chir tiéng Viét.

3. N6i dung ghi phai ré rang, sach, khong viét tat, khong tay xéa. Tén va ki higu don
vi do. gia tri dai lweng phai trinh bay dung quy dinh vé don vi do phap ginh.

4, Sb xéri: Ghitheo sé xéri cla thiét bi X-guang. Treng hop sb x&ri bi mo hodc mat,
t6 chirc thre hién kiém dinh phai danh sé cho thiét bi. Sé xéri duwoc Ganh theo mau
nhu sau: mZOxxfWZ trong 4o, xx la s6 x&ri moi (Ganh theo thir twr chir sé A-rap). 20xx

& nam cap maoi, Y |a tén viet tat cla loai thiét bi, Z 1a tén viét tat cla 6 chirc thue hién
kiém dinh.

5. Nha san xuét: Ghi rd tén nha may hoac hang san xuét va qubc gia s&n xuat cla
thiét bi X-quang.

6. Phan d&c trung ki thuat: Ghi tém tat cac dac trung ky thuat chinh cla thiét bi X-
guang bao gom dién ap Ion nhdt (kVme). héng sbé phat tia 1én nhét
(mASrr,g'y)

7. Noi dat thiét bi: Ghi rd Gia diém noi ﬁat thiét bi X—quang (phong dat thiét bi. dia chi
td chirc, ca nhén sir dung). Trwéng hop si dung thnet bi X-guang c:f'-up vU di 6éng, ghi
ré phong @&t thiét bi khi khdng hoat ddng, dia chi té chirc, ca nhan sur dung.

8. Té chirc. ¢4 nhén st dung: Ghi tén co s& sir dung thiét b X-quang nhu trong quyet
dinh thanh Iép 16 chire, Gidy ching nhan dang ky kinh doanh, Gidy chirng nhan dau
tw hodc Gidy dang ky hanh nghé.

9. Théi han @én: Ghi ngay cudi cung clia chu ky kiém dinh.
10. S6 tem kiém dinh: Ghi sb cla tem kiém dinh duoc dan cho thiét bj duoc kiém dinh,
11. Phan ky Gigy chirng nhan kiém @jnh:

2) C6 du chir ky, ho va tén clia nguoi kiém dinh;

b) Co du chir ky, hova tén, déu chirc danh cba Thi tredng hodc ngudi duoc Uy quyén
va dong dau hanh chinh clia t6 chire thue hign kiém dinh,
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Mau 2.4/TKD
TEM KIEM DINH
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Chu thich: [4]. Mau chir va mau sb: “Tén 14 chirc kidm dinh':
% n RO T mau 86; sb tem: mau 38: cac chir va s6 con lai: mau
[1]. S5 (80 tem): la cac sd twrnhién ke tep nhau den

8 quan Iy va theo ddl. o _

— . . ik [5]. NEn tem mau vang, vién mau xanh & cay, chi
[2]. Ngay klem dink: ghl ngay. thang, nam kiém T 3 Ll

dinh (v] Oy nigdy 01 thang 5 nam 2020). | tiét hoa van cua tem do 14 chirc kidm ginh tur chon.

[2] Thei han Gén: ghi ngay cudl cing ciia chu ky [E]. Isteh tweo:oua tem
Kiem dinfv (vi du! ngay 30 thang 4 nam 2022). -B =56 A
‘ -C=1/5 B;

- Gigri han kich thude cla tem: 50mm < A <80 mm.
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QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA ‘
pOI VO THIET Bl XA TRl AP SAT NAP NGUON SAU BANG DIEU KHIEN TU XA

National technical regulation
on remote afterloading brachytherapy equipment

1. QUY DINH CHUNG

1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chuén ky thuat nay quy dinh cac yéu cu vé ky thuat déi voi thiét bj xa trj
ap sat nap nguﬁn sau bang diéu khién tir xa (sau day goi tat 1a thiét bi xa trj ap
sat), yéu cau quan ly dbi vai hoat déng kiém dinh va quy trinh kiém djnh thiét
bi xa tri ap sat dung trong y té.

1.2. Dbi twong ap dung

Quy chuan ky thuat nay ap dung déi véi:

1.2.1. Té chi¥c, ca nhan st dung thiét bi xa tri 4p sat (sau day goi tit 1a co s&).
1.2.2. T chirc, ca nhan thuwe hién kiém dinh thiét bj xa tri ap sat.

1.2.3. Co quan quan ly nha nwéc va cac tb chire, ca nhan khac co lién quan,

1.3. Giai thich tir ngi¥
Trong Quy chudn ky thuat nay, cac thuat nglr dudi day duoe hiéu nhw sau:

1.3.1. Thiét bi xa tri 4p sat nap ngudn sau bdng diéu khién tir xa (remote
afterloading brachytherapy equipment) la thiét bj xa tri st dung mét hoac
nhiéu ngudn phéng xa kin (sau day goi tat Ia ngudn phéng xa) dwoc dwa bang
diéu khién tlr xa t&i bd ap hodc 6ng théng da dwoc dat sat hoac vao bén trong
khdi u.

1.3.2. Kiém dinh thiét bi xa tri ap sat (verification of brachytherapy
equipment) la viéc kiém tra va chirng nhan cac déc trung lam viéc ctia thiét bj
xa tri ap sat dap (rng theo yéu cau quy dinh tai Quy chuén k¥ thuat nay.

1.3.3. Bd ap (applicator) la bd phan duwoc dat sat hodc vao bén trong khéi u,
duoc st dung dé& dwa ngudn phéng xa dén vi tri xa tri da dwoc xac dinh.

1.3.4. Ong théng (catheter) |1a 6ng d&n ngudn phéng xa dén vi tri xa trj.

1.3.5. Ong ddn ngudn (source guide tubes) la 6ng két néi gitra may nap
nguon va bd ap.

1.3.6. B chia kénh (indexer) |& khéi kim loai trén may nap ngudn, cé céac
kénh dwa ngudn phéng xa ra.

1.3.7. Th&i gian dirng (dwell time) 1a thdi gian ma ngudn phéng xa dirng lai
dé xa tri.

1.3.8. Vi tri dirng ngudn (dwell position) Ia vi tri tai 6 ngudn phéng xa dirng
lai @& xa tri cho ngwdi bénh.
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1.3.9. Nguén gia (dummy source) la vat co kich thwéce, hinh dang giéng
ngudn that nhung khéng chira chat phéng xa.

1.3.10. Cwérng dd ngudn phéng xa (source strength) 1a téc G6 phan ra clia
dong vi phong xa, ¢ thé duwoc biéu thi theo mét trong cac dai lwong sau:
cwdng d6 kerma khong khi (cGy.m?/h), hoat dé biéu kién (GBq hodc Ci) hoac

cwong do lidu chiéu (R.m?/h).

2. QUY PINH KY THUAT

2.1. Yéu cédu déi véi cac dac trieng 1am viéc cua thiét xa tri ap sat

Thiét bi xa tri &p sat phai dap (rng cac yéu cau néu tai Bang 1 clia Quy chuan
ky thuat nay.

Bang 1. Yéu cau déi v&i thiét bi xa tri 4p sat

TT | N&idung kiém tra Yéu cau
| | Kiém tra ngoai quan
Thiét bi phai c6 nhan mac va hé so thé hién
Ry .| day da thong tin v& qubc gia/nha san xuét,
1 ;‘hé;r;? tn IS DR | sy san xuat, ma hiéu, sb xéri (truwéng hop bi
P mét hosc m sb xéri, t& chire thue hign kidm
dinh phai danh so6 xéri cho thiét bi).
-Thiét bi phai & tinh trang cén str dung dwoc.
> | Tinh trang hoat dong é ! .p a'.o’ . r.' g .fm .z i ,.w
cila thiét bi xa tri 4p sat |~ Thiet bi chinh va ban dieu khién phai sach
T sé&, khéng bi nirt v& va khéng bj bién dang.
- Ong dan nguon, bé ap va éng théng khong
Ong d&n ngudn, bo ap, | bi tac nghén, khéng bi dut gay, bién dang va
3 6ngkth6ng va day dan | dwoc gan chac chan.
nguon - Day dan ngubn khéng bi han ri, dt gay,
bién dang.
Co dén canh bao trong phong xa tri, tai clra
4 |Pén canh bao phong xa tri va tai ban diéu khién. Bén canh
bao phai hoat déng t6t.
Il | Kiém tra ky thuat
Hé théng thao tac béng | Hé théng thao tac bang tay hoat déng tot dé
1 |tay trong trwéng hop | dwa ngudén phdng xa vé vj tri an toan trong
khan cap trwo'ng hop khan cap.
o Khoéa lién déng hoat déng 6n dinh, nguén
2 | Khoa lién déng phéng xa phai tw déng thu vé vj tri an toan
bén trong thiét bi xa tri ap séat khi mé& clra
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| phong xa tri.
Nguén phéng xa phai dwoc thu vé vj tri an
3 | Natdirng khan cap toan bén trong thiét bj xa tri ap sat khi an nat
dirng khén cép.
B& chia kénh cho phép dan nguén phéng xa
4 | Bo chia kénh vao dung cac kénh theo ké hoach da dwoc
|&p trinh.
| Tinh nang an toan khi
mét dién hodc mét ap | Ngudn phéng xa phai dwoc thu vé vj tri an
5 |suat khi (4p dung cho | toan bén trong thiét bi xa tri ap sat khi mét
loai thiét bj van chuyén | dién hoac mat ap suéat khi.
nguén bang khi nén)
Il | Kiém tra do lwdng
| P léch giira cwrdng dd clia ngudn phong xa
do duwoc so vai gia tri theo chirng chi cta nha
Cn TR san xuat (co tinh téi phan ra phong xa tai thoi
1 [k g 4o nguon | gz kim dinh) phai nam trong khoang + 5%
prong xa gia tri theo chirtng chi clia nha san xuét (co
tinh t&i phan ra phéng xa tai thdi diém kiém
dinh).
. . s . ..| D0 léch gitra vi tri dirng ngyén dat va v tri
2 Do chinh xac cla vi tri dirng ngudn do dwoc phai nam trong khoang
dirng nguén & O
o« o S .. | D léch gilra thoi gian dirng dat va thoi gian
3 D]chg?nh Aae iclia thel dirng do dwoc phai nam trong khoang + 1%
9 g thoi gian dt.
' Suét lidu tai vi tri cach bé mat thiét bj xa tri ap
s sat 50 cm theo moi hwéng khi ngudn da dwoc
4 ({Mie 19 buc.xa dwa vé vj tri an toan bén trong thiét bi xa tri
khéng duoc vurot qua 10 pSv/h.

2.2. Phwong phap kiém dinh

Phwong phap kiém dinh d& danh gia cac dac trng lam viéc cla thiét bi
xa tri ap sat néu tai Muc 2.1 dwoc thwe hién theo Phu luc 1 ctia Quy chuén ky
thuat nay.

3. QUY DINH VE QUAN LY
3.1. Diéu kién str dung thiét bj xa trj ap sat
3.1.1. Khong dwoc st dung thiét bj xa tri ap sat néu thiét bj chwa duoc cap
Gidy chi*ng nhan kiém dinh hodc Gidy chirng nhan kiém dinh da hét hiéu Iwc.

5
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3.1.2. Phéi kiém dinh thiét bi xa tri ap sat trwdc khi st dung lan dau, dinh ky 1
nam mot 1&n hodc sau khi stra chiva, thay thé bd phan lam anh hwdng dén
tinh ndng an toan va dé chinh xac cta thiét bj (trir trwdng hop nap nguén
moi).

3.2. Quy dinh déi vé&i hoat ddng kiém djnh

3.2.1. Viéc kiém dinh thiét bi xa tri ap sat phai dwoc thie hién bdi tb chive
dwoc co quan co tham quyén thuéc B Khoa hoc va Céng nghé cap Giay
dang ky hoat déng hanh nghé dich vu hd trg (rng dung nang lwong nguyén tr
vé kiém dinh thiét bi xa tri ap sat.

3.2.2. Ca nhan thwe hién kiém dinh (sau day goi tat Ia nguoi kiém dinh) phai
c6 Chirng chi hanh nghé dich vu hé tror ting dung néng lwong nguyén tir vé
kiém dinh thiét bi xa tri ap sat do co' quan co thdm quyén thuéc Bé Khoa hoc
va Céng nghé cap.

3.2.3. Thiét bi do, dung cu kiém tra st dung trong kiém dinh phai phu hop véi
loai thiét bj xa trj 4p sat va dwoc kiém dinh, hiéu chudn theo quy dinh phap
luat v& nang luong nguyén tir va do lwéng.

3.3. Quy dinh dbi v&i gidy chirng nhan va tem kiém dinh

3.3.1. Chi cp Giay chirng nhan kiém dinh va Tem kiém dinh cho thiét bj xa tri
ap sat sau khi kiém dinh va dwoc két luan dat toan bd cac yéu cau quy dinh tai
Bang 1 clia Quy chuan k¥ thuat nay.

3.3.2. Giay chirng nhan kiém dinh duwoc lap theo Mau 2.3/GCNKB Phu luc 2
clia Quy chuan ky thuat nay.

3.3.3. Tem kiém dinh theo Mau 2.4/TKD Phu luc 2 ctia Quy chuén ky thuat nay
phai duoc dan trén thiét bj xa trj ap sat tai vi tri khéng bi che khuat, dé guan
sat va tranh bj tac ddng bat loi clia mai trwdng.

4, TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN
4.1. Trach nhiém cua co s& str dung thiét bi xa tri 4p sat
4.1.1. Bao dam thiét bj dap (ng cac yéu cau chép tai Muc 2.1 va thuc hién cac
quy dinh quan Iy tai Muc 3.1 clia Quy chuén ky thuat nay.
4.1.2. Lwu gitr ban gbc Bién ban kiém dinh, Bao cao danh gia kiém dinh va
Gidy chirng nhan kiém dinh.
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4.2. Trach nhiém cda té chirc, ca nhéan thwc hién kiém djnh

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

422 Xay dung quy trinh kiém dinh phi hop véi thiét bj do, dung cu kiém tra
duoc st dung dé kiém dinh; thyc hién viéc kiém dinh theo dung quy dinh tai
Quy chuén ky thuat nay; chiju trach nhiém vé két qua kiém dinh va lwu gitr ban
g%c Bién ban kiém dinh, B&o c&o danh gia kiém dinh va Gidy chirfng nhan
kiem dinh.

4.2.3. Treong hop thiét bi xa tri ap sat dwoc kiém dinh dat toan bd yéu ciu
néu tai Bang 1, t& chirc thyre hién kiém dinh phai cdp cho co s& ban gdc Gidy
chirng nhan kiém dinh, Bo céo danh gia kiém dinh va dan Tem kiém dinh cho
thiét bj xa trj ap sat trong théi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay théng qua Bién
ban kiém dinh.

4.2 4. Trweng hop thiét bi xa tri ap sat dwoc kiém dinh khong dat mét trong
cac yéu cau néu tai Bang 1 thi trong théi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay
théng qua Bién ban kiém dinh, t& chirc thirc hién kiém dinh phai cép cho co
s& ban gbc Bao céo danh gia kiém dinh, théng bao bang van ban vé Cuc An
toan birc xa va hat nhan va Co quan tham muwu gitip Uy ban nhan dan tinh,
thanh phé truc thude trung wong thue hién chirc ndng quan ly nha nwée vé
khoa hoc va céng nghé trén dja ban noi dat thiét bi, kém theo ban sao Bién
ban kiém dinh va B&o c&o danh gia kiém dinh.

4.3. Trach nhiém ctia co’ quan quan ly nha nwéc

Cuc An toan birc xa va hat nhan co trach nhiém hwéng dan, kiém tra va phdi
hop véi cac co' quan chirc nang lién quan td chirc viéc thwe hién Quy chuan
ky thuat nay.

5. TO CHUPC THUC HIEN

Can ct» yéu cau quan ly, Cuc An toan btrc xa va hat nhan cé trach nhiém bao
cao Bo Khoa hoc va Cong nghé sira dbi, bb sung Quy chuén ky thuat nay phu
hop véi thue tién.
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i PHU LUC | ,
QUY TRINH KIEM DINH THIET Bl XA TRI AP SAT

A.1. Quy dinh chung

Té chire thire hién kiém dinh c6 thé st dung phwong phap kiém tra va thiét bi
do, dung cu kiém tra khac so v&i hwéng dan tai Phu luc nay véi diéu kién phai
danh gia dwoc day dl cac ndi dung kiém tra nhw quy dinh tai Bang 1 cla Quy
chuén ky thuat nay.

A.2. Néi dung kiém tra

N&i dung kiém tra quy dinh tai Bang 1 ctia Quy chuan k¥ thuat nay phai dwoc
thire hién day dd khi kiém dinh thiét bi xa tri 4p sat.

Két qua kiém tra phai dwoc lap thanh Bién ban kiém dinh véi day di cac noi
dung theo Mau 2.1/BBKD Phu luc 2 clia Quy chudn k¢ thuat nay. Bién ban
kiém dinh phdi dwoc théng qua va dwoc ky, déng dau (néu c6) ngay khi két
thiic viéc kiém tra.

Trén co s& s6 lieu két qua kiém tra néu tai Bién ban kiém dinh, Nguw&i kiém
dinh phai tinh toan, danh gia déi véi cac dac trng lam viéc cla thiét bi xa tri
ap sat theo hwdng dan tai Muc A.5 Phu luc nay va lap Bao cdo danh gia kiém
dinh theo Mau 2.2/BCDGKPD Phu luc 2 cla Quy chuan ky thuat nay. Bao cao
danh gia kiém dinh phai chi ré théng s6 nao cla thiét bj xa tri ap sat khéng dat
yéu cau, cac nhan xét va kién nghj khac phuc.

M&i Bién ban kiém dinh va Bao cao danh gia kiém dinh duoc Iap thanh 02
(hai) ban, mdi bén gitr 01 (mat) ban.
A.3. Thiét bi do, dung cu kiém tra

T& chirc thue hién kiém dinh phai cé du va st dung cac thiét bj do, dung cu
kiém tra néu tai Bang 2 dwdi day.

Bang 2. Thiét bj do, dung cu kiém tra phuc vu kiém dinh

STT | Thiét bi do, dung cu kiém tra

Thiét bj do dién tich c6 cac théng sb ky thuat téi thiéu:
- Dai do hiéu dién thé: (450 +450) V;

- Daj do dong dién: (0,01 + 500) nA;

- Dai do dién tich: (0,01 + 999,999) nC.

Budng ion héa dang giéng: chiéu cao t6i thiéu 156 mm, thé tich viing
nhay téi thiéu 245 cm

3 | Thwoc kiém tra vj tri ngudn chuyén dung, dé chinh xac téi mm
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4 | Phim chuyén dung dung dé danh gia dé chinh xac vi tri dirng nguén

5 | Dbng hd bdm gid, d6 chinh xac t&i ms

6 Thwdc do dd dai, do chinh xac téi mm

7 | Nhiét ké, ap ké

Thiét bi do suét liéu birc xa cdm tay cé cac thong sé ky thuat t6i thiéu:
8 |- Daido suét liéu: (0,01 + 100) pSv/h;
.| - Dai do nang lvgng: 40 keV + 1,5 MeV.

A.4. Diéu kién thwe hién kiém dinh

Nguwoi kiém dinh phai thwe hién cac bién phap hanh chinh va ky thuat dé han
ché bj chiéu xa khéng can thiét.

Nguwéi kiém dinh phéi deo liéu ké ca nhan trong qua trinh thwe hién kiém tra.
Phai van hanh tl}iét bi xa tri ap sat theo dung quy trinh trong tai liéu hwéng
dan van hanh thiéet bi.

A.5. Tién hanh kiém dinh

A.5.1. Kiém tra ngoai quan

A.5.1.1. Kiém tra théng tin thiét bi xa trj ap sat

- Kiém tra théng tin quéc gia/nha san xuét, ndm san xuat, ma hiéu, sé xéri cua
thiét bj va ghi vao Bién ban kiém dinh (trwéng ho'p bi mét hodc meé sb xéri, té
chtre thue hién kiém dinh phai danh sb xéri cho thiét bj).

- Danh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 1 Muc | Bang 1 cla
Quy chuén k¥ thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.1.2. Kiém tra tinh trang hoat déng cua thiét bj xa trj ap sat, tinh toan
ven clia éng dén ngudn, bd ap, éng théng va day din nguén

- Kiém tra tinh trang hoat déng cuia thiét bj, tinh toan ven ctia éng da&n nguén,
bé ap, 6ng théng va day dan ngudn. Ghi két qua kiém tra vao Bién ban kiém
dinh.

- Panh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 2 va Tiéu muc 3
Muc | Bang 1 clia Quy chuan k¥ thuat nay va ghi vao Bao cdo danh gia kiém
dinh.

A.5.1.3. Kiém tra hoat dong ctia dén canh bao

- Két ndi bo ap vao bd chia kénh théng qua éng dan nguén. Lap trinh cho
nguén dirng tai vi tri xa trj. Quan sat hoat déng clia dén canh béo trong phong
xa tri, tai clra phong xa tri va tai ban diéu khién. Ghi két qua kiém tra vao Bién
ban kiém dinh.
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- Banh glé két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 4 Muc | Bang 1 cta
Quy chuan k¥ thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.2. Kiém tra ky thuat

A5.21. Klém tra hoat déng ctia hé théng thao tac bing tay trong triedng
hop khan cép

- Két néi bo ap vao bd chia kénh théng qua éng dan ngudn. Lap trinh cho
ngudn gia dirng tai vj tri xa tri. Van hanh hé théng thao tac bang tay dé dua
nguén gid vé vi tri an toan bén trong thiét bi xa tri. Ghi két qua kiém tra vao
Bién ban kiém dinh.

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

A.5.2.2. Kiém tra hoat dong cuia khoa lién dong

- Két ndi bd ap vao bd chia kénh théng qua ong dan ngudn. Boéng clra phong
xa tri, Iap trinh cho nguén gia dirng tai vj tri xa tri va chay chu'cmg trinh xa tri.
M¢& clra phong xa tri khi ngudn gid van dang & vj tri xa tri. Kiém tra xem
chuwong trinh xa trj c6 bj huy hay khéng. Kiém tra 16i hién thj trén ban diéu
khién va ban in dé bao dam hé so vé cac 16i dwoc ghi lai chinh xac. Ghi két
qua kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

- Déanh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 2 Muc || Bang 1 cla
Quy chuén k¥ thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.2.3. Kiém tra hoat déong ctia nit dirng khén cap

- Két ndi bé ap vao bd chia kénh thong qua ong dan ngubn Lap trinh cho
nguon gid dirng tai vi tri xa tri. Sau khi 4n nut dwng khan cép trén ban diéu
khién va trong phong xa tri, kiém tra xem ngudn gia da dwoc dwa vé vi tri an
toan bén trong thiét bj xa tri hay khong Kiém tra 16i hién thi trén ban diéu khién
va ban in dé bao dadm hd so vé céc 16i dwoc ghi lai chinh xac. Ghi két qua
kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

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

A.5.2.4. Kiém tra chirc nang ctia bd chia kénh

- Két ndi bo ap vao bd chia kénh théng qua 6ng dan ngudn. Lap trinh duwa
ngudn gia lan lwot vao cac kénh dwoc danh soé trén bd chia kénh. Kiém tra
xem ngudn gid c6 dwa dwoc vao kénh da dwoc lap trinh hay khéng. Ghi két
qua kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

- Danh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 4 Muc |l Bang 1 clia
Quy chuén k¥ thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.2.5. Kiém tra tinh ning an toan khi mét dién hodc mét ap suét khi

- Két n6i bo ap vao bo chia kénh thong qua 6ng dén ngudn. Lap trinh cho
nguén gia dirng tai vi tri xa tri. Ng&t nguon dién ngoai cung cép cho thiét bj xa
tri (ho&c gidm ap suat cua thiét bi dbi voi loai thiét bj van chuyén ngudn bang
khi nén).

10
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- Déi voi thiét bi khdng co ngudn dién dw phong, kiém tra xem ngudn gia cé
dwoc dwa vé vi tri an toan bén trong thiét bj xa trj hay khong. Kiém tra do
chinh x&c ctia vj tri dieng ngudn, kénh, tham sé xa trj va théi gian dirng khi
nguodn dién dwoc héi phuc.

- D6i voi thiét b cé ngudn dién dw phong, kiém tra xem qua trinh xa tri c6 bi
ngat quang khi bj mat nguén dién ngoai hay khéng.

- Kiém tra cac chi so trén ban diéu khién va ban in dé bdo dam hd so vé cac
16i dwoe ghi lai chinh xac. Ghi két qua kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu clu néu tai Tiéu muc 5 Muc Il Bang 1 cla
Quy chuén k¥ thuat nay va ghi vao Bao céo danh gia kiém dinh.

A.5.3. Kiém tra do Iwéng

A.5.3.1. Kiém tra ceérng d6 nguén phéng xa

Céng téc chuan bj:

- Do nhiét d6 T va ap suat P gan budng ion héa.

- Két nbi budng ion héa véi may nap ngudn va thiét bi do dién tich.

- Nap nguén vao bubng ion héa théng qua éng dan ngudn va éng théng.
Xéac dijnh diém chuén bén trong budng ion hoa:

- Pat dién thé cho bubng ion héa & gia tri st dung V; (thwéng st dung cling
gia tri dién thé khi budng ion héa dwoc hiéu chuén).

- Do dong dién tai cac vi tri dirng theo bwéc dich chuyén cla ggubn trong
budng ion héa. Ghi lai gia tri hién thj trén thiét bj do dién tich tai méi vi tri dirng
nguon sau khi gia tri nay 6n dinh.

- Xéac dinh vi tri c6 gia tri do cao nhét, day chinh la diém chuén clia budng ion
hoa.

- Tai vj tri nguén & diém chuén, do thém it nhét hai Ian niva. Ghi lai gia tri do
M, ctia méi Ian do va tinh gia trj do trung binh M.

Xac dinh cwong dé ngudn:
- Bat dién thé cho bubng ion héa & mirc thap Vs (Vs = % V).

- Tién hanh do tai diém chuan bén trong budng ion hoa it nhat 3 1&n. Ghi lai gia
tri do My clia mdi 1an do va tinh gia trj do trung binh M.

- Xac dinh hiéu suat thu thap dién tich A, theo cong thirc A.5.1:

_ % _ (1, Muw
Aion T3 (3 X MNtb) (A51)

- Xac dinh cudng d6 ngudn tir két qua do theo coéng thirc A.5.2:
Sk = My X Ne X Nejee XKiy X Ajp, (A5:2)

Trong doé:
+ Sy 1a cworng d6 ngudn, don vi la cGy m* h'", R m? h™', GBq hoac Ci:

1
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+ My |2 gia tri do trung binh tai diém chuén clia budng ion hoa, don vi 1a nA;

+ N, |a hé sb chun cla bu&ng |on hoa va M.E.,ac la hé 36 chuan cua thiét bi do
gién tich, don vilacGy m*h"' A", Rm*h A", GBq nA™ hodc CinA™;

+ Ky, 1a hé s6 hiéu chinh nhiét d6 va ap suat dwoe tinh theo céng thire A.5.3:

_ (273154T) _ Pg
Kip = (273,15+ T,) X3 (A-5.3)

Trong do T va P la nhiét d6 va ap suéat khéng khi gan bu6ng ion hoéa tai thoi
diém kiém tra, don v; la °C va hPa. Ty va Po la nhiét 6 va ap suét khéng khi
phong khi higu chuan budng ion hoa va thiét bj do dién tich, don vi °C va hPa.

- Xac dinh cwong d6 ngudn theo chitng chi clia nha san xuét tai thoi diém
kiém tra S(t) theo céng thirc A.5.4;

txInz

S(t) = Sg. e/ (A.5.4)

Trong do:

+ Sy la cwo’ng dd ngudn ban dau tal thb’i diém xac dinh cuéng dd theo ching
chi ngudn, don vila cGy m*h™", R m* h™", GBq hoac Ci;

+ t 1a thoi gian tinh tir thoi diém xac dinh cwdong d6 theo chirng chi nguén dén
thoi diém kiém tra, don vi 1a ngay;

+ T4 12 chu ky ban ra clia ngudn phéng xa, don vi la ngay.

- P6 léch gitra cwong dd cia ngudn phéng xa do dwoc so voi gia tr theo
chirng chi clia nha san xuét tai thdi diém kiém tra (S,) dwoc tinh theo cong
thirc A.5.5:

Sy, = 20 % 100% (A5.5)
’ Stt)

- Danh gia két qua theo yéu cau néu tai Tiéu muc 1 Muc Ill Bang 1 cta Quy
chuén ky thuat nay va ghi vao Bao cdo danh gia kiém dinh.

A.5.3.2. Kiém tra do chinh xac ctia vj tri dirng nguén

Trwomg hop str dung con chay (trén thwéc kiém tra vj tri nguon chuyén
dung):

- DAy con chay vé méc 0 clia thwéce kiém tra vi tri nguon.

- Két néi thwdc voi may nap ngudn théng qua éng dan nguon.

- Lap trinh, chon ché dé kiem tra vi tri ngudn, nhap kénh két néi, v tri muén
kiém tra va vi tri dirng ngudn trén may tinh. Ghi lai vi tri cla nguon da lap
trinh.

- Khéi déng dé dwa ngudn gia dén vi tri 1ap trinh.

- Pua ngudn gia trd vé vi tri an toan trong thiét bj xa tri ap sat. Ghi lai két qua
kiém tra vao Bién ban kiém dinh.

Trweong hop st dung phim chuyén dung:
12
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- Gan phim vao thuéc kiém tra vi tri nguén sao cho vach trén thang do cla
phim va thwéc trung nhau.

- Két ndi thude kiém tra vi tri ngudn v&i may nap ngudn théng qua éng dan
nguén.

- Lap trinh vj tr dirng ngudn. Ghi lai vj tri dirng ngudn da lap trinh.

- Khéi dong dé dwa ngudn dén vi tri 1ap trinh.

- Thu ngudn vé vj tri an toan bén trong thiét bi xa tri ap sat.

- Ghi lai két qua kiém tra trén phim vao Bién ban kiém dinh.

Panh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 2 Muc Ill Bang 1 clia
Quy chuan nay va ghi vao Bao céo danh gia kiém dinh.

A.5.3.3. Kiém tra dé chinh xac cta th&i gian dirng

- Két ndi bo ap vao bod chia kénh théng qua éng dan nguén. Lap trinh cho
ngudn gia dirng tai vj tri xa trj.

- St dung ddng hé bam gid do thei gian dirng thire té va ghi két qua kiém tra
vao Bién ban kiém dinh.

- Do chinh xac théi gian dirng tai vi tri xa tri dwoc danh gia qua dd léch (U,
tinh theo %) gitra thei gian nguén dirng do duoc (T4, don vi la s) so véi théi
gian ngudn dirng cai dat trén phan mém diéu khién (T, don vj a s) theo
cong thirc A.5.6:

— Tao—
U, =

Tao—Tast 1009 (A.5.6)

Tda:
- Danh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 3 Muc Il Bang 1
clia Quy chuan k¥ thuat nay va ghi vao Bao cdo danh gia kiém dinh.

A.5.3.4. Kiém tra mi¥c rd birc xa
- Pwa ngudn phéng xa vé vi tri an toan bén trong thiét bi xa trj ap sat.

- Str dung thiét bj do suat liéu birc xa cam tay do suat liéu tai cac vi tri cach bé
mat thiét bi xa tri 0,5 m theo cac hwdng.

- Ghi lai két qua vao Bién ban kiém dinh.

- Danh gia két qua kiém tra theo y&u cau néu tai Tiéu muc 4 Muc lll Bang 1
clia Quy chudn nay va ghi vao Bao céo danh gia kiém dinh.

13
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PHU LUC lI

MAU BIEN BAN KIEM BINH, BAO CAO PANH GIA KIEM DINH,
GIAY CHUPNG NHAN KIEM B|NH VA TEM KIEM DINH

T Tén bidu miu Ky hiéu

1 Bién ban kiém dinh Mau 2.1/BBKP

2 | Bao cao danh gia kidm dinh MA&u 2.2/BCOGKD
3 Giay chirng nhan kiém dinh M3au 2.3/GCNKD
4 Tem kiém dinh Mau 2.4/TDK
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Mé&u 2.1/BBKD
TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THLWC HIEN KIEM DINH Péc ldp - Ty do - Hanh phic
............... ngay ... théng... nam ...
BIEN BAN KIEM DINH
(THIET Bl XA TRI AP SAT)
86 i
Chung t6i gdm:
kit o i A A R S6 chirng chi hanh nghé: ...................
I e 86 chirng chi hanh nghé: ...................
Thudc 1 chirc thire hIEN KIEM GINA: ..o eee et ee e
S6 Giay dang ky hoat déng dich vu clia td chirc thue hién kiém @inh: oo
Pa tién hanh kiém dinh thiét bj xa trj ap sat tai:
% BB IR w50 0 555l 05 e 053 S T i SR
-Biaehlifre s Bhinh): .. cxorniirn g s i e SIS Cemtenrrr s somreorargmes
Quy trinh KIEM GINH AP GUNG: 1.ttt e ee e s s e e e e en e
Dai dién co s& chirng kién kiém dinh va thong qua Bién ban kiém dinh:
L (04 3T o .
2 e (0 TV o P

| - THIET B] XA TR| AP SAT BU'Q'C KIEM BINH
B MBITHBEE ot cimaies s aiaiomos s0imsnen s attasi b mcar s oenmr e asenpres s rase sma e e e e ke sem e vms ek aee s enen
2. SO X&ri: .o e b1ttt ettt et oo

4, ND& SN XUBYGUOC GIAI ..ovoveeeerseeiie oot
5. DONG Vi phong Xa GUOC ST AUNG: ..ot eees s ses et ses st es s eses s et eesono,
B, FORbERS i imuicciv i vty deina s s 7. Ngay xac dinh: ....oooeeeveieireeeeeeaennn.
B. NOT GAE ThIEE Dii ...o.oicieiiiiniteiies e s a st sern s s me e eneenenesnes

Il. THIET Bl PO, DUNG CU KIEM TRA SU’ DUNG DE KIEM DINH

M6 ta chi tiét cac thiét bj do, dung cu kiém tra st dung dé kiém dinh: Ma hiéu, sé
xéri, théi han kiém dinh (néu co).
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| TT | Thiét bj do, dung cu kiém tra | Ma hiéu | Sé xéri Th&i han
kiém dinh

Il - HINH THU’C KIEM BINH
Lan dau O Binh ky O Sau khi si¥a chira, thay thé bé phan [

IV — KET QUA KIEM BINH

1. Kiém tra ngoai quan

TT Hang muc kiém tra Nhén xét

1 | Théng tin thiét bi xa tri 4p séat

Tinh trang hoat déng clia thiét bj xa tri

2 | 4p sat

Ong dan ngudn, bd &p, 6ng thong va

3 day dan ngudn

4 | DPén canh bao

2. Kiém tra ky thuat

TT Hang muc kiém tra Nhan xét

Hé théng thao tac bang tay trong

1 | truong hop khan cép

Khéa lién ddng

NGt dirng khan cép

B& chia kénh

Tinh nang an toan khi mat dién hoac
mat ap suat khi

3. Kiém tra do lwéng

3.1. Kiém tra cwdng do clia ngudn phong xa

3.1.1. Xac dinh diém chuan bén trong bubng ion héa:
Théng s6 kiém tra:

16
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- Bwde dich chuyén ngudn (khoang cach gitra hai diém dirng nguon lién tiép): ...... mm
cKBNN SG: et

- Thovi gian dirng tai m&i vitrit.......oocooviiniiinininiin, s

- Pién thé dat cho budng ion hda: ...........cvcceevcierins %

- Nhi€t @6 oo, °c Ap SUAL. oo hPa
Két qua do:

Khoang cach tir vi tri dirng
nguén dén may nap ngudn

S6 thir tw clia . y 't M
S e e (hién thj trén
¥].tri atmg nguon hé théng diéu khién) {n)
(mm)

3.1.2. Xac dinh gia trj do trung binh tai diém chuan:
Théng sé kiém tra:

- Buéc dich chuy@n ngudn: ........ccccovvivieeiniiiennceninn. mm
AREAINEE: cvicvnisnveassamsvissi s i S T ai

- Thovi gian dirng tai diém chudn: ............c.ccccoocvennnnen, s

- Dién thé dat cho budng ion héa: .......cccocvciiiriiienn. Vv

) N1317=" s (o R e Apsudt: ... hPa

Két qua do:
17
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Tai dién thé dit cho budng ion héa Vy: ...V

| 86 thir tw cia Khoang cach e
vi tri dien vj tri dieng
S g nguon den may Gia tri
' g nap ngudn M1 M. 2 M. 3 trung binh
(Vitricé dong | (hién thi trén | Myt
A z ! (nA) (nA) (nA)
dién cao nhat | hé théng didu (nA)
xac dinh & khién) n
muc 3.1.1)
(mm)
Tai dién thé dit cho budng ion héa Va: ......V
Sé thiv ti coa Kho_ang c‘ach tw
vi tri dirng vi thdimg
i wh nguén dén may Gia tri
g nap nguon Mu1 My2 My3 trung binh
(Vitric6dong | (hién thij trén (nA) (nA) (nA) Mnts
dién cao nhat | hé thong diéu (nA)
xac dinh ¢ khién)
muc 3.1.1) (mm)

3.2. Kiém tra dé chinh xac cia vi tri dirng ngudn
Théng s6 kiém tra:

= BUOC NGUON: ..o mm

s KBNN SO

- 86 thir tw cGa vi tri dirng NQUBN: .......veeeeereeereanene.

- Khodng cach tir vj tri dirng ngudn dén may nap ngudn: ...... mm
- Thevi gian dirng tai méi Vi tri: .oooooveiiniiecieiie s

- Vi tri dirng nguén do GLOC: ....ocvoveicviieeiiea

(Phim hodc anh chup cta nguén tai vi tri dimg ngubn duoc luu kém theo Bién ban
kiém dinh).

3.3. Kiém tra do6 chinh xac cta th&i gian dirng
Théng s6 kiém tra:

= KENN SO:..ccovvivieies e

- S6 thir t clia Vi tri dUNG NGUOBM! ... eeeeeeeere e e eseeeenns

- Khoang céch tir vj tri dirng nguén dén may nap nguén: ............. mm
- Théi gian ding tai MBI Vi L ..o ceeeeeinn e eeeens s
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= Thidl gian GO UG, ... . . socvssmmmnmmsusensssmmmmsasensess sas s s snespasmmsnss s
3.4. Kiém tra mirc rd birc xa
- Ngubdn phong xa ndm tai vi tri an toan bén trong thiét bi xa trj ap sat.

- Gia trj suét li&u phdng Mo trEdNG: ..ooovveeeerveeiienis uSv/h.
Kétqua | Kétqua | Kétquado | Giatri

STT Vi tri do do lan 1 do lan 2 lan 3 trung binh
(uSv/h) (uSv/h) (uSv/h) (uSv/h)

Bién ban duoc 18p NGAY .ooovvivieiiieeis thang ............. NEM eevieeirereraneaaanes

TREL csccunnzcoians avmsonha it Som s o ek e S MR S R SN A VW EO 30 8 S LB a6 O b MO w0

..............................................................................................................................................

Bién ban dwoc lap thanh 02 ban, mbi bén gilr 01 ban.

Chung t6i, nhirng ngudi ky tén dwdi day hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh
xac doi voi két qua kiém tra ghi tai Bién ban nay./.

CHU CO SO SU’ DUNG NGUO'I CHUNG KIEN NGU'O1 KIEM BINH
(Ky tén va déng dau) (Ky, ghi ré ho, tén) (Ky, ghi rd ho, tén)
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Mau 2.2/BCDGKP
TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THLPC HIEN KIEM DINH Péc lap - Tw do - Hanh phiic
.............. ,ngay ... thang... nam ...

- Can clr Théng tw sb 22/2019/TT-BKHCN ngay 20 thang 12 nam 2019 cla Bo
trwéng Bé Khoa hoc va Céng nghé ban hanh Quy chun ky thuat quéc gia doi voi
thiét bi X-quang chup v va thiét bj xa tri &p sat nap ngudn sau bang diéu khién tir xa
dung trong y té.

- Can cir Bién ban kiém dinh sb ............ NQay ...... thang ...... nam ......

I. CO SO SU’ DUNG THIET Bl XA TRI AP SAT

R 1 Ko o e S SR
2. Dja chi (1rU S8 CRINNY: ..ot s e e aee s e s s ne st mnennnaes
Il. THIET B| XA TRI AP SAT BUQ'C KIEM DINH
L = =TT
2. S0 XETTT oottt ettt ettt et ee e
B AV GBI MUBEL v ossivass swsosiss oo on s i o S04 s S i i i 55
4. RENGIGUAT I SEMRUBE oo aiieiss s s s S S S S
5. Déng VAl o1 aleTaTe 1076 W Vo ol Y1 o [ 1o o |G
6. Hoatdd: ............. et et nns s rnnn 7. Ngay xac dinh: ....coooovvvieeeiniriiann
8. NOT GAEHNIEE DI vttt ettt sttt s et es e anes
II. HINH THUPC KIEM BINH
Lan dau O Binh ky O Sau khi stra chi¥a, thay thé bd phan O

IV. KET QUA KIEM BINH

1. Kiém tra ngoai quan

. Danh gia két qua
T Hang muc kiém tra (Pat/Khong dat)

1 | Théng tin thiét bi xa tri 4p sat
Tinh trang hoat déng clia thiét bi xa tri ap sat

3 | Ong dan nguén, bo &p, 6ng thdng va day dan
ngudn

| 4J Pén canh bao

SANVBIENOE. o icsimomionssssamns sonsissssesssss s e e o Vi s R A S A e o S on s a4
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...................................................................................................................................

......................................................................................................................................

......................................................................................................................................

2. Kiém tra ky thuat

[ e
.2 Danh gia két qua
T Hang muc kiém tra (Dat/Khéng dat)

1 | Hé théng thao tac bang tay trong
tredng hop khén cép

Khoéa lién déng

Nut dirng khan cép

Bo chia kénh

| AW N

Tinh nang an toan khi mat dién hoac
mat ap suat khi

e LT LI = o EURUO RSO

......................................................................................................................................

......................................................................................................................................

3. Kiém tra do lwong
3.1. Kiém tra cwrdng do clia ngudn phéng xa

Théng s6 kiém tra:

- Budc dich chuy@n nguén: .......ccooveeeevveeeeeeeeeeera, mm
S KBNN SO oo

- Thoi gian dirng tai mi Vi tri: .ooooovieiiieirciviecieens s

- Dién thé dat cho budng ion hoa: ........c.ccoeviciieeeennee.
NEBEAEE v cvassiosisioisasie °C. Ap SUAL: i hPa

Xac dinh cwéng dé ngudn theo két qua do:

Muw Myts

_ N Nei Sk
(nA) (nA) Aion Kip : o
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Xac dinh cwéng dé ngudn theo chirng chi:

So t Tar2 S, |
(O ) (ngay) (ngay) (teorerieeiareriiiiaerans )
Panh gia két qua kiém tra:
o Gia tri theo -
Giatridodac | ching chi D6 lach er‘; Sau | panh gia két qua
- S, (%) > | DayKhéng dat)
(cereeeearirrrnns ) ( ) dinh
i
v NDBITNOE oy it gt e e S S o e A O N o 0 S o 0 SR N R A LA S
- Cac kien nghj (trong treeng hop ket qua kieém dinh khong dat): ..o

3.2. Kiém tra dé chinh xac cta vj tri dirng nguén
Théng s6 kiém tra:

= BUGC NQUON: .ot mm
s BN SOt
- S6 thir ty vi tri dirng NQUAN: ..o
- Chiéu dai.......... AV e A AT i o N T e S mm
- Théi gian dirng tai m&i vitri: .o s
Khoang cach >
tlp vj tri du'ng c::]-? at‘f':%i
nguon dén tri dirng a3
o may nap ngudn dén | Db léch t:el; ci‘-‘ Panh gia két qua
nguon maynap | (mm) 90 qiy (Pat/Khéng dat)
(dat trén _ nguén do dinh
hé thong dieu | “g00
khién) Gl
(mm)
1
B = 1 () S
- Céc kién nghi (trong trréng F&Hi&é{ qua kiém dinh khong 'dat) ................................

......................................................................................................................................
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3.3. Kiém tra do chinh x4ac théi gian dirng
Théng sbé kiém tra:

- BURIG GUOIT .. ivviscin i ciasis s iasus sk daiaismai s hsssanan mm
o JEBTRI BE; . oermapmesitinneisioiissi R s e s bsaiesed
S VAT AUPNG. o
B o 1T U - LR mm
- Théi gian dirng tai moi Vitri: ..o s
Thoi gian | Thei gian Do léch Yéu ciu ; . ;
TT|  dat do dwgc | twong déi | theo quy B;’“’ gié két qua
1

el L= T S S OSSR
- Cac kién nghi (trong treeong hop két qua kiém dinh khong @at): .....ooocovvveveiveeininnn,

......................................................................................................................................

3.4. Kiém tra mipc ro birc xa
- Ngudn phéng xa ndm tai vi tri an toan bén trong thiét bi xa trj ap sat.

- Gia trj suét liéu phéng méi tredng: ......ooocoevve. uSv/h.
Suét liéu Yéu céu e Ly
1T Vi tri do trung binh theo quy 3%"%&;’%??"53
(uSv/h) dinh e gad
1
3 LT D= S TSROSO
- Céc kién nghi (trong trrdng hop két qua kiém dinh khong dat): .....o.ooooiveeiveeceeecnnane,

......................................................................................................................................

V - KET LUAN VA KIEN NGH|
1. Thiét bj xa tri ap sat dwoc kiém dinh c6 két qua:
Dat O
Khéng dat O
2. Céc ndi dung khéng dat yéu cau:

...............................................................................................................................................
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...............................................................................................................................................

...............................................................................................................................................

...............................................................................................................................................
...............................................................................................................................................

.............................................................................................................................................

) THU TRUONG Nguwoi kiém dinh
TO CHIPC TO CHUC THUC HIEN KIEM BINH (Ky, ghi ro ho, tén)
(Ky tén, dong dau)
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Ma&u 2.3/GCNKD
GIAY CHI’NG NHAN KIEM DINH
TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THUC HIEN KIEM DINH Pic lap - Tur do - Hanh phiic

Dia chi (4dd.j..............
Diénthoai (Tel) .c..vvuiennn.n

GIAY CHUNG NHAN KIEM DINH

CERTIFICATE OF VERIFICATION
Sé V:

Tén déi twong:

\Object:

Ma higu: Sé xéri:

Model Type: Serial No:

INha san xuét: Nam:

Manufacturer. Year:

Pac trumg k¥ thuat:

Specifications:

Noi dat thiét bi:

Place:

Té chire, c nhén sir dung:

User:

Phuong phap thue hién: theo QCVN 22:2019/BKHCN
Merthod af verification: According to QCVN 22:2019/BKHCN

Két luan: Pat yéu cdu theo QCVN 22:2019/BKHCN
Conclusion: Complied with QCVN 22:2019/BKHCN

<Sé tem kiém dinh:

Verification stamp N

Thoi han dén; (*)

Valid unril;

oy NGAY ... thang ... nam ...
Date of issue

Ngwdri kiém dinh THU TRUONG TO CHUC
Verified by Direcror

(*) Véi diéu kién tuan thi cde quy dinh vé sir dung va bao quan.
(With respecifulness of rules of use and maintenance)
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Hwéng dan cho Mau 2.3/GCNKD:

1. Gidy chirng nhan dwoc trinh bay trén khd gidy A4.

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

3. Néi dung ghi phai ré rang, sach, khdng viét tit, khong tdy x6a. Tén va
ki hiéu don vi do, gia tri dai lvong phai trinh bay dung quy dinh vé don vi do
phap dinh.

4. S xéri: Ghi theo sb xéri clia thiét bj xa tri ap sat. Trwong hop sb xéri bi
md hodc mat, t& chirc thwe hién kiém dinh phai danh sb cho thiét bi. S6 xéri
dwgce danh theo mau nhw sau: xx/20xx/Y/Z, trong @6, xx 12 s6 xéri méi (danh
theo thir tw chir §6 A - rap), 20xx la nam cap mai, Y la tén viét tat ctia loai thiét
bi, Z la tén viét tit cUa to chirc thuc hién kiém dinh.

5. Nha san xuat: Ghi rd tén nha may hodc hang san xuét va qudc gia sén
xuét cla thiét bi xa tri ap sat.

6. Phén d&c trung k§ thudt: Ghi tém tat cac dac trieng ky thuét chinh cta
thiét bi xa tri ap sat.

7. Noi dat thiét bi: Ghi ro dia diém noi dat thiét bj xa trj ap sat (phong dat
thiét bj, dia chi té chirc, ca nhan st dung).

8. T6 chirc, cac nhan sl dung: Ghi tén co s& st dung thiét bi xa trj ap sat
nhw trong quyét dinh thanh |ap t& chirc, Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh,
Gidy chirng nhan dau tw hodc Gidy dang ky hanh nghé.

9. Théi han dén: Ghi ngay cubi cling cla chu ky kiém dinh.

10. Phan ky Gidy chirng nhan kiém dinh:

a) Co di chir ky, ho va tén clia ngwdi kiém dinh. Nguwoi kiém dinh phéi 1a
nguwoi c¢6 chirng chi hanh nghé dich vu kiém dinh thiét bi xa tri ap sat;

b) Cé di chi¥ ky, ho va tén, dau chirc danh clia Thi triwdng hodc nguoi
dwoc Uy quyén va dong dau hanh chinh cla t chirc thuwe hién kiém dinh.
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M3u 2.4/TKD

TEM KIEM DINH

Sé higw

FITEN TO CHUC KIEM DINH

Dia chi:
Oiin thogi

e ] T
Msé (No):

Thiét bj xa trj ap sat

Pingay kiém ginh: <

FBhrngi han dén:
ngdy ... thang ... ném 20..

_Jl"r
O
.

(€]

o
l

ICht thich:

[1]. S6 (s6 tem); 1a cac sb ty nhién ké tiép nhau
dé quan ly va theo ddi.

[2]. Ngay kiém dinh: ghi ngay, thang, ndm kiém
dinh (vi du: ngay 01 thang 5 nam 2018).

[3]. Thei han dén: ghi ngay cudi cung cla chu
ky kiém dinh (vi du: ngay 30 thang 4 nam
2020).

[4]. Mau chi¥ va mau sb: “Tén & chire kiém dinh™:
mau 4d6; sb tem: mau dd; cac chiy va sb con lai
mau den.

[5]. Nén tem mau vang, vién mau xanh |a cay, chi
tiét hoa van clia tem do & chirc kiém dinh tw chon.

[6]. Kich thudre clia tem:
-B=5/6A;
-C=1/58B;

- Gi®i han kich thuwéce cla tem: 50mm < A < 60
mm.
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