BO KHOA HQC VA CONG NGHE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 28/2015/TT-BKHCN Ha Néi, ngay 30 thang 12 nim 2015

THONG TU
Ban hanh “Quy chuin ky thuit qudc gia ddi véi
thiét bi chup X-quang tong hop dung trong y té&”

Can cir Nghi dinh s6 20/201 3/ND-CP ngay 26 thang 02 nam 2013 cua Chinh
phii quy dinh chire ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bé Khoa hoc va
Cong nghé;

~ Can cir Nghi dinh 6 07/2010/ND-CP ngay 25 thang 01 nam 2010 quy dinh chi
tiet va huong dan thi hanh mot so diéu cua Ludt nang luong nguyén tu;

Can cir Nghi dinh $6 12 7/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt;

T h’eo de nghi cua Cuc truong Cuc An toan burc xa va hat nhan va Vu truong Vu
Phap che,

B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé ban hanh Quy chudn ky thudt quéc gia
doi voi thiét bi chup X-quang tong hop ding trong y té.

’ Piéu 1. Ban hanh keém theo Thong tu nay Quy chuan k¥ thuat qudc gia ddi véi
thiét bi chup X-quang tong hop dung trong y t&¢ (QCVN 11: 2015/BKHCN)).

Piéu 2. Thong tu ndy co6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 6 nim 2016.

Ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, cic quy dinh tai Quyét dinh sb
32/2007/Qb-BKHCN cua Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé ngay 31 thang 12
nam 2007 ban hanh Quy dinh vé viéc kiém tra thiét b X quang chan doan Y té s&
khéng ap dung cho viée kiém dinh thiét bj chup X-quang tong hop dung trong y té.

Déi voi cac thiét bi chup X-quang tong hop dung trong y té da dugc kiém dinh
trudc ngay Thong tu nay co hi¢u lyc thi gidy chimg nhan kiém dinh van dugc cong
nhén cho dén khi phai thuc hi¢n kiém dinh lai theo quy dinh phép luét.

Piéu 3. Cyc truong Cuc An toan birc xa va hat nhan, Thi trudng cic co quan,
to chirc va ca nhan c6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 van dé vudng mac, cac co quan, to chirc, ca
nhan kip thoi phan dnh vé Bo Khoa hoc va Cong nghé dé nghién ctru, stra doi, bo sung./.
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National technical regulation on medical conventional
X-ray radiography equipment

1. QUY DINH CHUNG

1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chuén ky thuat nay quy dinh cac yéu cau ky thuat, quy trinh kiém
dinh va cac yéu cau quan ly dbi v&i kiém dinh thiét bi chup X-quang tong hop
dung trong y té (sau day trong Quy chuan ky thuat nay goi tat la thiét bi chup
X-quang).

1.2. P6i twong ap dung

Quy chuan ky thuat nay ap dung dbi véi:

1.2.1. T6 chirc, ca nhan st dung thiét bi chup X-quang;

1.2.2. T6 chirc, ca nhan hoat dong kiém dinh thiét bi chup X-quang;

1.2.3. Cac co quan quan ly nha nwéc va cac té chirc, ca nhan khac cé
lién quan.

1.3. Giai thich tw ngir
Trong Quy chuan ky thuat nay, cac tlr nglr dwdi day dwoc hidu nhw sau:

1.3.1. Thiét bi chup X-quang téng hop dung trong y té |a thiét bi phat
tia X dwoc |ap dat ¢d dinh va st dung dé chup chan doan bénh trong y té;
dwoc phan biét voi thiét bi X-quang soi chiéu, thiét bi X-quang tang sang
truyén hinh, thiét bi X-quang chup rang, thiét bi X-quang chup vu, thiét bi chup
X-quang di dong, thiét bi chup cat I1&p vi tinh CT Scanner, thiét bj X-quang do
mat d& xwong, thiét bi X-quang chup can thiép va chup mach, thiét bj X-quang
thu y.

1.3.2. Cdc yéu cau chap nhan |a cac yéu cau tbi thiéu hodc gidi han
phai dat dwoc dbi véi cac dic treng lam viéc cla thiét bi chup X-quang. Cac
yéu ciu chap nhan thuwdng lién quan dén dd chinh xac clia cac ché dd dat
thiét 1ap va cac diéu kién lam viéc cda thiét bi.

1.3.3. Kiém dinh thiét bj chup X-quang la viéc kiém tra va chirng nhan
cac dac trwng lam viéc cda thiét bi bao ddm theo cac yéu ciu chip nhan.

1.3.4. Dién ap dinh (kVp) la dién ap cao ap dinh sau khi chinh Iwu dat
vao gilra anot va catot ctia bédng phat tia X.

1.3.5. Thoi gian phdt tia |1a thdi gian thuc té ma thiét bi chup X-quang
phat tia X.
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1.3.6. Dong béng phdt |a cwdng do dong dién chay tir anot dén catot
cua bong phat tia X trong th&i gian phat tia.

1.3.7. Hang s6 phat tia mAs 1a tich sé dong béng phat (tinh theo
miliampe, mA) va th&i gian phat tia X (tinh theo giay, s) .

1.3.8. Liéu 16i ra la gia tri liéu blrc xa gay b&i chum birc xa phat ra cta
bong phat tai mot diem.

1.3.9. D6 lap lai liéu 16i ra 1a thong sé danh gia dac trung cia thiét bi
chup X-quang tao ra cing mot gia tri lieu I0i ra khi st dung cung mot ché do
dat dé chup nhuw nhau.

1.3.10. D tuyén tinh liéu 16i ra |1a thong sb danh gia déc trwng cda thiét
bi chup X-quang tai cung moét gia tri dién ap dat khi tang gia tri dat héng sb
phat tia mAs sé tao ra liéu 16i ra v&i cwdng do tang twong ng. Vi du, tai ché
do dat 70 kVp va 20 mAs liéu 16i ra do dwoc 1a 50 mR, khi d6 thiét bi chup X-
quang phat tia tai ché do dat 70 kVp, 20 mAs can phai tao ra liéu 1a 100 mR tai
cuing diém do.

1.3.11. Kich thwéc tiéu diém hiéu dung 1a kich thuoc tiéu diém thyc té
(tinh theo mm) cua bia dé tao ra tia X.

1.3.12. B chuén truc cua chum tia X 1a mirc d6 vudng goc cla chim
tia X trung tdm vé&i bd phan thu nhan tia, dwoc danh gia qua dé Iéch chuan
triee (la d6 1éch cua tia trung tdm khéi hwdng vudng goc véi bd phan thu nhan
tia).

1.3.13. D6 trung khit giilra triro'ng sang va trweong xa la dé trung khit
gitra trwong anh sang tao ra b&i bd khu trd chum tia so véi ving chiéu xa do
chum tia X tr béng phat tao nén trén tAm ghi nhan anh (Phim chup hodc tdm
ghi nhan anh ky thuat sb).

1.3.14. Chiéu day hap thu mét nira (HVL) |a chiéu day clia tam loc hap
thu ma gia tri lieu blrc xa cua chum tia X sau khi di qua n6 con bang mét nlra
so voi gia tri do khi khéng c6 tam loc hap thu.

2. QUY DINH KY THUAT
2.1. Yéu cau chap nhan déi véi cac dic trwng lam viéc cuaa thiét bj
chup X-quang

- Cac thiét bi chup X-quang ciing nhw cac phu kién lién quan dé s dung
thiét bi phai dap wng cac yéu cau chap nhan trong Bang 1.



