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Xuat ban lan 1

Thiét bi dién y t&
Phan 2-18: Yéu cau riéng vé an toan cua thiét bi ndi soi

Medical electrical equipment —
Part 2-18: Particular requirements for the safety of endoscopic equipment

Muc 1 — Yéu ciu chung

Ap dung diéu nay ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu cau

chung vé an toan, Slra d&i 1:1991, Stra d6i 2:1995, sau day goi 1a Tiéu chuadn chung, ngoai ra con:

1 Pham vi ap dung va muc dich

Ap dung cac diéu clla muc nay ctia Tiéu chuan chung, ngoai ra con:

1.1 Pham vi ap dung
B6 sung:

Tiéu chuén riéng nay quy dinh yéu cau vé an toan cla thiét bi noi soi va diéu kién két néi thiét bi

néi soi vGi cac phu kién st dung trong ndi soi.

CHU THICH Vi yéu cau chung khéng dua ra yéu cau vé an toan ddi v6i cac bd phan (ing dung cla thiét bi
dién y t& khac nhau khi s&f dung cung v6i nhau, nén tiéu chuan nay dua ra yéu cau dé qui dinh diéu kién két
n6i chung dudc tinh dén khi st dung nodi soi.

1.2 Muc dich

Thay thé:

Muc dich cla tiéu chudn nay |4 thiét |ap yéu cau riéng vé an toan cla thiét bi ndi soi va cac bd

phan cla thiét bi ndi soi dugc th(r cing hoac riéng ré.

1.3 Tiéu chuan riéng



TCVN 7303-2-18 : 2006

Tiéu chudn riéng nay slra ddi va b6 sung thém cho bd tieu chudn TCVN (IEC), duédi day goi la
“Tiéu chudn chung’, bao gébm TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), Thiét bi dién y t& —

Phan 1: Yéu cau chung vé an toan, Slra d&i 1, Slra d8i 2, va cac tiéu chuan két hdp (xem diéu 1.5).

Dé ngan gon, TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) dudc vién dan trong tiéu chuan riéng nay

ho&c 1a “Tiéu chuan chung”, hoac la “Yéu ciu chung”.

Thuat ngir “tiéu chuédn nay” trong suét tiéu chuan riéng nay, dudc ap dung cung véi Tiéu chuan

chung va cac Tiéu chuan két hdp lién quan.

Viéc danh s6 muc, diéu cla tiéu chuin riéng nay phu hdp véi Tiéu chudn chung. Nhiing thay ddi

vé ndi dung clia Tiéu chuan chung dudc quy dinh bang cach st dung nhiing tu sau:

“Thay thé&” nghia |a cac diéu clia Tiéu chuan chung bi thay thé hoan toan bang ndi dung cla tiéu

chuén riéng nay.

“B6 sung” nghia 1a néi dung cla tiéu chuén riéng nay dudc thém vao yéu ciu cla Tiéu chuan

chung.

“Stlra d6i” nghia la cac diéu cla Tiéu chudn chung dudc stta d6i nhu thé hién trong ndi dung cla

tiéu chuan riéng nay.

Céc diéu va hinh vé dudc thém vao cac diéu hoic hinh vé clia Tiéu chuan chung dudc danh sé bat
dau tir 101, phu luc bé sung dudc ghi bang chit AA, BB... va cac khoan bé sung dudc ghi bang
chi aa), bb)....

Céc diéu cbé gidi thich Iy do dudc danh ddu bang mét dau sao (*). Nhing gidi thich nay dudc trinh
bay & Phu luc AA. Nén st dung Phu luc AA dé xac dinh su lién quan cla tiéu chuén riéng va chi

dua théng tin thém; n6 khéng phai 1a déi tugng cla th nghiém.

Phai 4p dung va khéng sira d6i cac muc, diéu cla Tiéu chuan chung hoic Tiéu chuidn két hap khi

khéng cé cac muc, diéu tuong (ing & tiéu chudn nay.

Khéng ap dung bat ky phan nao clia Tiéu chudn chung hoic Tiéu chuin két hop, cho du cé lién

quan, khi néi dung cla diéu dé dugc néu ra trong tiéu chuén riéng nay.

M6t yéu cau cla tiéu chuén riéng nay dung dé thay thé ho#c slra d6i cac yéu cau cla Tiéu chuén
chung dudc uu tién hon yéu cau chung tuong Ung.

1.5 Tiéu chuin két hop

B& sung:

Ap dung cho thiét bi noi soi cac tiéu chuan két hop sau day:

IEC 60601-1-1:1992 Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety —

1: Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bi dién y té& —
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Phan 1: Yéu cau chung vé an toan — 1: Tiéu chudn két hop: Yéu ciu an toan ddi v6i hé théng dién
y té), slra d&i 1.

IEC 60601-1-2:1993 Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety —
2: Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and test (Thiét bi dién y té& —
Phan 1: Yéu cau chung vé an toan — 2: Tiéu chuén két hop: Tuong thich dién t&f — Y&u cau va cac
phép thir).

IEC 60601-1-4:1996 Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety —
4: Collateral Standard: Programmable electrical medical systems (Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu

cau chung vé an toan — 4: Tiéu chuén két hop: Hé théng dién y t& co thé Iap trinh dudc).

2 Thuat ngir va dinh nghia

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

2.1.5 BO phan ung dung (applied part)
B6 sung:

Vé6i moét s thiét bi ndi soi nhat dinh, bé phan (ng dung nédi dai t&r bénh nhan dén dén nodi soi roi
dén cac diém ma tai d6 c6 cac yéu cau rieng dudc dua ra (xem diéu 17.a) va 17.c) cta Tiéu chuan

chung).

Binh nghia bd sung:

*2.1.101 Deén nodi soi (endoscope)

Bd phan (ing dung clia thiét bi dién y t& dudc dua vao bén trong co thé bénh nhan dé quan sat tu
bén trong hodc cung cap hinh anh dé kiém tra, chin doan va/hoic diéu tri.

*2.1.102 Phu kién st dung trong ndi soi (endoscopically — used accessorry)

Phu kién, c6 thé 1a bd phan Gng dung cla thiét bi dién y t& nhung khéng phai la thiét bi ndi soi,
dudc dua vao co thé bénh nhan qua cing mét 16 nhu dén ndi soi.

2.1.103 Thiét bi ndi soi (endoscopic equipment)

Dén néi soi va khéi cung cap dién dé s dung theo yéu cau.

2.1.104 Thiét bi phau thuat tan sé cao (high frequency surgical equipment)

Nhu dinh nghia & diéu 2.1.101 cGa TCVN 7303-2-2 (IEC 60601-2-2).

2.1.105 BO phan phat sang (light emission part)

B6 phan c6 mét phan cai vao dén ndi soi bao quanh 6 phat sang, dugc mé ta nhu sau:
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Dién tich bé mat cGa phan cai vao khéng vudt qua ba lan dudng kinh I6n nhéat cla phan cai vao
do6, dudc do & dau muat (khi ndp day bén ngoai da dudc thao ra) déi véi loai dén ndi soi nhin tir phia
tru6c hoac dudc do G tam clha 6 phat sang ddi vdi loai dén ndi soi nhin tir phia canh, do theo ca hai
hudng doc theo dudng tam cla 6 phat sang, nhung khéng nhd hon 10 mm va khong I6n hon

25 mm.

Xem Hinh 101.

*2.1.106 6ng nodi soi (supply unit)

BO phan ma thiét bi ndi soi néi truc ti€p véi dén ndi soi, thuc hién chlic nang can thiét clia dén noi
soi dé tao ra su quan sat hodc hinh &nh can cé, vi du nhu chiéu sang hodc x{ ly tin hiéu.

2.1.107 Thiét bi giam sat va chan doan y té bing siéu am (ultrasonic medical diagnostic and
monitoring equipment)

Nhu da dinh nghia & diéu 2.1.124 cta IEC 60601-2-37, “Yéu cau riéng vé an toan cla thiét bi giam

sat va chan doan y t& bang siéu am”.
*2.5.101 Déng cao tan ghép ndi dién dung (capacitively coupled HF current)

Dong cao tan khong thé khéng co, phat ra tir phu kién st dung dén néi soi d&n dén ndi soi.

2.12.101 Diéu kién két ndi (interconnection conditions)

Diéu kién phai dudc cung cap day dd dé st dung an toan khi mot dén nodi soi da mang dién hoac

phu kién st dung dén ndi soi da mang dién dudc s dung véi dén ndi soi.

3 Yéu cau chung

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

B6 sung:

*3.101 Trong trudng hdp cac yéu cau déi véi phu kién st dung dén ndi soi dua ra trong cac tiéu

chuén riéng khac mau thuan véi yéu cau vé diéu kién két néi cla tiéu chuan riéng nay thi phai uu

tién tuan theo yéu cau cua tiéu chuan riéng nay.

*3.102 Dé dam bao an toan vé siéu am cla thiét bi ndi soi dung lam thiét bi giam sat va chan
doan siéu am y t&, bd phan dé giam sat va chan doan siéu am phai phu hop véi yéu cau cla
IEC 60601-2-37 con cac bd phan khac phai phu hdp v6i yéu ciu cua tiéu chuan riéng nay.

*3.103 Dai v6i 6ng ndi soi cung cap nhiéu chiic ndng, nhu dong cao tan, théi, hat, ... cac bd phan

tuong (ing nay phai phi hdp véi yéu cau clia cac tiéu chuan riéng lién quan.
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4 Yéu cau chung vé thir nghiém
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
4.10 B sung:

Khéng ap dung diéu nay cho diéu kién két néi.

5 Phan loai
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

5.2 Sira doi

Bd bo phan (ing dung kiéu B.

*6 Nhan dang, ghi nhan va tai liéu
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

B6 sung:

Thiét bi ndi soi c6 dén chiéu sang phai c6 nhan gan c6 dinh va dé doc & gan dén, hoic bén trong,
hodc bén ngoai 6ng ndi soi, ghi rd mau hoic kiéu tham khao clia dén. Yéu cau nay khéng ap dung
vGi dén chiéu sang gan vao dau ngoai bién cla dén ndi soi, théng tin vé yéu ciu nay dudc cung

cép trong huéng dan s dung.

6.1 Ghi nhan bén ngoai thiét bi hodc cac bd phan cua thiét bi

d) Yéu cau t6i thiéu vé ghi nhan trén thiét bi va trén bd phan 13p 1an dudc.
Thay thé:

Néu kich thu6c clia thiét bi hodc bdé phan (ng dung da quy dinh & diéu 6.1 hoac kich thuéc vén cé
clia vo khoéng cho phép gan tat cd cac nhan quy dinh, thi it nhat phai gdn nhan nhu & cac diéu
6.1e), 6.1f), va 6.1g) (khdng dung cho thiét bi 1dp d&t c6 dinh), 6.1/) va 6.1q) (néu cb thé) cac
nhan con lai phai dudc ghi day dd trong tai liéu kém theo. Khi khéng thé thuc hién viéc ghi, moi

thong tin phai dudc dua vao trong tai liéu kém theo.
e) Nhan biét ngudn géc
B6 sung:

Tén va/hoic nhan thuong mai clia nha ché tao hoac nha cung clp phai dugc dan trén bd phan

(ng dung.



TCVN 7303-2-18 : 2006

f) MAau hoac kiéu tham khao

B6 sung:

MAu hoac kiéu tham kh&o phai dudc ghi nhan trén bd phan (ing dung.

B6 sung diéu:

6.4 Ky hiéu
aa) Ghinhan b6 sung

Dua vao su lua chon cla nha ché tao, ky hiéu dé thé hién chlic nang nhat dinh cla thiét bi ndi soi
cé thé dudc st dung, nhung phai giai thich trong tai liéu kém theo. Phu luc D liét k& nhiing ky hiéu

uu tién c6 thé dung dé mé ta chlc nang.
6.8 Tai liéu kém theo

6.8.2 Huéng dan s dung
B6 sung:
aa) Khuyén céo chung

Hudng dan s dung cla thiét bi ndi soi phai chta dung nhiing 13i khuyén lién quan dén s dung an

toan, bao gébm nhiing diéu sau:
*1) Dé phong mat an toan néu thiét bi ndi soi mat chiic nang.

2) Tru6éc méi 1an s dung, bé mat ngoai cac phan cta dén ndi soi va bat cir phu kién s dung
trong noi soi cé y dinh d& ludn vao ngudi bénh déu phai dudc kiém tra dé dam bao khong c6 bé

mat xU xi, mép sic hoic mau 16i c6 thé gay mat an toan.
3) Canh bao néu nhiét dé bé mat trén bd phan (ing dung cé thé vuadt qua 41 °C (xem diéu 42.3).

4) Canh bao anh sang blic xa nang luong cao c6 thé phat ra tir clra s& phat sang clia dén ndi soi,
lam tang cao nhiét dd & phia trudc cla clia s& phat sang, va 16i khuyén vé cach giam thiéu nguy

co mat an toan lién quan.

5) Thay thé dén chiéu sang va ngan ngua rli ro an toan, nhu gay bong va lam héng méat ngudi

van hanh va ngudi s dung.

6) Canh bdo nguy co méat an toan do né khi gay ra, vi du bom quéa nhiéu khéng khi, khi tro truéc

khi phau thuat cao tan hoac khi tro gitp laze.
7) Bao gom tat ca cac diéu kién két néi c6 thé ap dung dudc.

8) Canh bao deén ndi soi dudc st dung véi phu kién s dung dén ndi soi da dudc cédp dién, dong ro

qua bénh nhan c6 thé tang. Diéu nay rat quan trong néu dén ndi soi cé bdé phan Gng dung kiéu CF

10
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dudc s dung, trong trudng hodp nay can s dung phu kién st dung dén ndi soi kiéu CF dé gidm

thiéu téng dong rd qua bénh nhan.
*bb) Khuyén céo khi st dung véi thiét bi phau thuat tan sé cao

Khi thiét bi ndi soi va/hodc phu kién s dung trong ndi soi dudc s dung cung véi thiét bi phau

thuat tan sé cao, khuyén cao vé st dung an toan dudc néu dudi day:

1) Néu dién ap dinh 13p lai danh dinh 16n nhat cGia dén ndi soi hodc phu kién s dung trong ndi soi
doi v6i cac kiéu thic st dung da dinh (xem diéu 42.101) dé xac dinh tinh tuong thich cao tan
clia dén ndi soi va phu kién st dung trong ndi soi, cing v6i hudng dan rang khéng dudc sl

dung dién ap dinh Iap lai cao hon.

2) Tranh nguy co mat an toan trong trudng hdp cé khi né dang tén tai & khu vuc s dung cac phu

kién noi soi cao tan.
*cc) Khuyén cao khi st dung vdi thiét bi laze

Khi thiét bi n6i soi va/hoac phu kién st dung laze ndi soi dugc s dung cung vdi thiét bi phat tia
laze, khuyén céo vé s dung an toan bao gom dé phong héng mat ngudi van hanh, vi du bang
cach deo kinh mang loc bdo vé phu hdp hodc bang cach 16ng mang loc phu hdp véi thi kinh cla
den ndi soi.

dd) Khuyén cao khi st dung véi thiét bi dién y té khac

Khi thiét bi ndi soi dudgc s dung vdi thiét bi dién y té€ khac, phai dua ra khuyén cao vé tranh nhiing

nguy co méat an toan gay ra do st dung dong thai.

Muc 2 — Diéu kién méi trudng

Ap dung cac diéu clia muc nay trong Tiéu chuén chung.

Muc 3 — Bdo vé chdng nguy co dién giat

Ap dung cac diéu clia muc nay trong Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
20 Do bén dién
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

*20.2 Yéu cau doi véi thiét bi cé bd phan g dung

Thay thé dong dau B-a:

11
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B-a Gilra bé phan (ng dung (trong mach néi véi bénh nhan) va bd phan mang dién; va & gilra mat

ngoai clia dén ndi soi va bat cir mach mang dién nao trong dén ndi soi.

Thay thé dong dau B-d

B-d Giira bé phan (ing dung kiéu F (trong mach bé&nh nhan) va v thiét bi bao gém ca bd phan tin

hiéu dau vao va bd phan tin hiéu dau ra; va gilra bd phan ti€p dat bao vé hoic bd phan néi véi ti€p

dat chirc nang clia bat ¢ mach mang dién nao trong dén ndi soi va trén mat ngoai clia dén ndi soi.
Muc 4 — Bao vé chéng nguy hiém vé co

Ap dung cac diéu clia muc nay trong Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

*21 Do bén co
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
B6 sung:

Khoéng ap dung diéu nay cho dén ndi soi va phu kién s dung trong ndi soi.

22 BO phan chuyén dong
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
B6 sung:

Khoéng ap dung diéu nay cho dén ndi soi va phu kién s dung trong ndi soi.

25 Bo phan thay thé
Ap dung diéu nay cta Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
B6 sung:

Khoéng ap dung diéu nay cho dén ndi soi va phu kién s dung trong ndi soi.

26 DO rung va tiéng 6n
Ap dung diéu nay cta Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
B6 sung:

Khoéng ap dung diéu nay cho dén ndi soi va phu kién s dung trong ndi soi.

12
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27 Coéng suat khi nén va thay luc
Ap dung diéu nay cta Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
B6 sung:

Khoéng ap dung diéu nay cho dén ndi soi va phu kién s dung trong ndi soi.

28 Vat treo
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
B6 sung:

Khoéng ap dung diéu nay cho dén ndi soi va phu kién s dung trong ndi soi.

Muc 5 — Bdo vé chéng nguy co birc xa

khéng mong mudn hodc qua mirc

Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

36 Tuong thich dién tur

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

B6 sung:

Nhimng diéu sau dudc coi la nhom 2 ctia TCVN 6988 (CISPR 11):

— dén ndi soi siéu am va éng ndi soi;

— phu kién s dung trong ndi soi va thiét bi dién y t& lién quan dé tan sdi bén trong co thé;

— phu kién st dung trong ndi soi va thiét bi dién y té lién quan dé hat mé bang siéu am.

Muc 6 — Bao vé chéng nguy cd danh Ira vao hén hop khi gady mé dé chay

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chuin chung.

Muc 7 — Bao vé chdng nguy co qua nhiét

va cac nguy co mat an toan khac

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:

13
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42 Qua nhiét

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

*42.3 Chi thay thé yéu cau:

Khi st dung binh thudng, nhiét d6 cho phép trén bé mat clia bé phan (ng dung trong thiét bi noi
soi khdng dudc truyén nhiét t6i ngudi bénh va phai phu hop véi yéu cau sau:

a) Nhiing bdé phan gilr trong tay ngudi van hanh trong thdi gian ngén khdng dudc néng qué nhiét
do t6i da cho phép d6i voi bé mat co thé tiép can cla tay cAm, nat, tay hdm va nhiing phan giéng

nhu trong Bang Xa cda Tiéu chuan chung.

Day dan néi véi 6ng ndi soi hodc dén ndi soi c6 thé vudt qua nhiét dd nay, nhung nhiing canh bao
va khuyén cao tuong (ing dé tranh rdi ro an toan cho ngudi van hanh, phai dudc ghi trong huéng
dan sl dung (xem diéu 6.8.2aa)3)).

b) Cac bd phan gilr trong tay ngudi van hanh lién tuc khéng dudc néng qua nhiét do téi da cho
phép ddi v6i bé mat cé thé ti€p can cla tay cadm, nat, tay ham va nhiing bé phan giéng nhu trong

Bang Xa clia Tiéu chuan chung.

c) Nhiét dd cla phan léng vao dén ndi soi, ngoai trir bd phan phat sang, khéng dudc vuct qua
41 °C. Tuy nhién, khi s& dung phu kién st dung trong néi soi, nhiét d& bé mat cé thé vudt qua
41 °C chi trong khoang thdi gian ngan, t6i da Ia 50 °C. Trong trudng hop do6, huéng dan s dung
phu kién trong noi soi phai dua ra canh bao va khuyé&n cao vé cac giai phap can dudc thuc hién dé

tranh rdi ro dam bao an toan cho bénh nhan.

Bd phan phat sang cé thé vudt qua 41 °C, nhung canh bao va khuyén céo tuong (ng vé cac giai
phap can dudc thuc hién dé tranh rdi ro cho bénh nhan va ngudi van hanh phai ghi trong huéng
dan s dung. Nhiing canh bao bao gém m6 ta vé hau qua l1am sang quan trong (vi du tén thuong

mo lau dai hodc lam déng) do nhiét dé bé mat cao (xem diéu 6.8.2aa)3)).

Su phu hdp v6i yéu ciu & trén dudc kiém tra tai nhiét dé xung quanh 25 °C.

42.5 Tam chan bao vé
B6 sung:

Ong soi clia ngudn phat sang c6 thé tiép can ma khong can su hé trg cda dung cu, nhung phai cé
nhan & trén hodc & gan nap phu phuc vu cho viéc thay dén (st dung ky hiéu 5041 clha IEC 60417
va canh bao dudc ghi trong hudng dan st dung (xem diéu 6.8.2aa)5)).
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B6 sung:
*42.101 Rui ro vé nhiét khi st dung dén ndi soi va phu kién st dung trong ndi soi la rdi ro
clia cac bd phan irng dung thiét bi phau thuat tan sé cao
a) Diéu kién két néi d6i v6i cac iing dung cao tan
Phai trang bi bdo vé day da gilta dén ndi soi va phu kién st dung trong néi soi la nhiing bd phéan
{ing dung cla thiét bi phau thuat tan sé& cao khi sif dung déng thdi dé bao vé bénh nhan va/hoic

ngudi van hanh khoi nguy cd mat an toan do lién ddi véi nang lugng nhiét.

Bao vé day du sé dat dudc néu vat liéu cach dién dudc 6n dinh khi chiu ¢ng suat nhiét va cé do
bén dién can thiét.
Can c6 bién phap cach dién hoac trén phu kién s dung trong ndi soi hoac trén éng ndi soi hodc

theo ty 1& trén mai th.

Yéu cau nay thay thé diéu 59.103.2 ctia TCVN 7303-2-2 (IEC 60601-2-2), phién ban th( 3, d6i véi
diéu kién két néi clia cac phu kién st dung trong néi soi la bd phan (ng dung cla thiét bi phau

thuat tan sé cao.
Su phl hdp dudc kiém tra nhu sau:

Phép thir dudc thuc hién tai dién ap th{ lién quan t6i c6 dién ap dinh cao tan dinh mic do nha ché
tao quy dinh cho 8ng ndi soi va/hodc phu kién s dung trong ndi soi trong huéng dan s dung

(xem diéu 6.8.2 bb)) nhu chi tiét trong phuong phéap thr sau day.

Muc dich cla phép thi nay la:

~ kiém tra d6 &n dinh cta vat liéu cach dién khi chiu Gng suat nhiét; va
~ kiém tra d6 bén dién cla cach dién.

Céac mau thir dai dién cho tat ca cac loai cach dién khac nhau va cac cdu hinh s dung trong 6ng
ndi soi va/hoac phu kién s dung trong ndi soi phai dudc chun bi va dudc diéu hoa trudc bang
cach nhang trong dung dich mudi sinh ly trong khoéng it nhat 1a 12 h, nhung khéng quéa 24 h, ngay
truGce khi thir.

Nhifng b6 phan khéng cach dién clia mau thl trong s dung binh thudng dudc bao vé dé khong
ti€p xdc véi dung dich mudi trong khi diéu hoa trudc va bao vé bd phan nay ding yén tai ché trong
khi tht.

1) Phép thit 6n dinh nhiét ctia cach dién

Luong dau bién thé& dudc thém vao dung dich muéi, chi di dé tao ra 16p mang lién tuc c6 thé nhin

thay dudc trén bé mat, dé gidm dd cong clia mat 16i.
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Cac mau thr dudc ngam tiing phan trong dung dich mudi sinh ly, sao cho phan cach dién lién
quan clia méi mau thi dudc dit 1én bé mat clia dung dich mudi. Mau thlr dai va mém cé thé dudc

cudn lai cho phép th{r nay.

Phép thr dudc thuc hién cho tiing kiéu thiic van hanh chinh (hoac kiéu thiic dién ap cao tan cé
hiéu ng vat ly tuong duong) nhu quy dinh trong huéng dan s dung clia 6ng ndi soi va/hodc phu
kién st dung trong ndi soi, theo quy trinh th{ chi tiét dudi day.

DPong dién ap thir trong khoang thdi gian 30 giay dé tac dong Ién cach dién clia mau th.

- Kiéu thic cat

Déng dién ap dang hinh sin xap xi tan s6 400 kHz + 100 kHz véi 150 % dién ap dinh dinh mdc doi
véi ki€u thiic cat quy dinh bdi nha ché tao 6ng ndi soi hodc phu kién s dung trong noi soi.

~  Kiéu thic chay lam déng

Doéng dién ap dang hinh sin c6 dang séng phan gia tai xap xi tan s6 400 kHz + 100 kHz vGi 100 %
dién ap dinh dinh mUc trong kiéu thic chay lam ddng do nha ché tao 6ng ndi soi hoic phu kién st
dung trong ndi soi quy dinh, dé dat ty 1& 13p lai cta xung dinh la 40 kHz + 4 kHz. Né&u ty 1& 13p lai
nhé hon 40 kHz — 4 kHz, thai gian 30 gidy th& phai tang 1&én dé c6 cung sé né vd da dudc mau thl
thuc nghiém nhu da st dung dé cé ty 1& 1ap lai la 40 kHz.

- Kiéu thic phun lam déng

Doéng dién ap dang hinh sin c6 dang séng phan gia tai xap xi tan sé 400 kHz + 100 kHz vGi 110%
dién ap dinh dinh mUc trong kiéu thiic phun lam déng do nha ché tao 6ng ndi soi hoic phu kién st
dung trong ndi soi quy dinh, dé bién dd cla xung th( hai cla dang séng nhé hon 50 % bién d6 cla
xung th{& nhat va ty I1é 1ap lai cia xung dinh 1a 20 kHz + 2 kHz. Né&u ty 1& 13p lai nh6 hon 20 kHz —
2 kHz, thdi gian 30 giay thf phai tang 1én dé c6 cung sé nd v& da dudc mau thd thuc nghiém nhu
da st dung dé cb ty 1& I4p lai 1a 20 kHz, tuy nhién khéng st dung ty 1& 1&p lai nhd hon 10 kHz.

Khong dudc xuat hién ran n(t vat liéu cach dién trong bat ky kiéu thiic da thir nao.

2) Phép thir d6 bén dién

Ngay sau phép thit da thuc hién theo 1) & trén, phai thuc hién phép thr sau day.

Céac phan nhu nhau clia bd phan cach dién clia mau thr dudc nhang trong dung dich mugi sinh ly.

Poéng dién ap th DC hoac dién ap th dinh tdn s& ngudn 1én mau thd 1a 1 000 V I6n hon dién ap

dinh dinh miic cuc dai do nha ché tao 8ng ndi soi hoac phu kién s dung trong ndi soi quy dinh.
DPong dién ap thir trong khoang thdi gian 30 giay dé tac dong Ién cach dién clia mau th.

Khong dudc xudt hién ran nit trong cach dién.
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b) Dong cao tan dién dung kép tur thi kinh
Thi kinh clia 6ng ndi soi dé s dung véi phu kién st dung trong ndi soi |a bé phan (ng dung cla
thiét bi phau thuat tdn s6 cao phai dudc cach dién dé bao vé ngudi van hanh khdi phai chiu tac
déng nhiét ca dong cao tan HF dién dung kép.
L&p bao phil khéng dan dién, nhu son vécni hoac gidng nhu vay, khong thé dam bao cach dién lau
bén, sé khdng dudc sl dung dé cach dién cho thi kinh.
Su phu hdp dudc kiém tra nhu sau:
- bang kiém tra mét minh:

(i) néu thi kinh lam tir vat liéu khéng dan dién; hoic

(i) néu qua s dung binh thudng va trang thai don 16i dudc xac dinh |a khéng thé tao ra dong

cao tan HF dién dung kép tu phu kién st dung trong ndi soi tGi thi kinh.

- bang phép thit sau néu thi kinh dugc lam ti vat liéu dan dién va khong théa man diéu kién (ii)

4 trén.
Do dong cao tan HF dién dung kép st dung mach va s dé vé trong Hinh 102. Dong cao tan dién

dung kép khéng dudc vudt qua 50 mA.

44 Qua luu ludng, tran, dé, ré ri, am uét, ngdm chat 16ng, lam sach, tiét trung, tay

rira va tinh tuong thich

Ap dung diéu nay cta Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

44.7 Lam sach, tiét tring va tay rira
Chi thay thé ky thuat th(r:

Su phu hop dudc kiém tra bang cach tiét tring hodc tdy rlra thiét bi hodc bd phan thiét bi 20 1an
theo phuong phap da quy dinh. Néu khéng cé phuong phap tiét tring dac biét hoac tay rira nhu da
quy dinh, thi phép thr dudc thuc hién bang hoi nudc béo hoa & 134 °C + 4 °C cho 20 chu ky, méi
chu ky kéo dai 20 phat (v6i khoang thsi gian dan cach khi thiét bi dudc lam mat tGi nhiét do
phong). S& khong c6 dau hiéu bi hu hdng. & cudi giai doan x{ Iy va sau thdi gian 1am mat déu va
lam kho, diéu kién két ndi phai chiu dung dudc phép thi da quy dinh & diéu 42.101 cla tiéu chuan
rieng khéng diéu hoa trudc bang cach ngdm 12 h trong dung dich muéi sinh ly. Néu dén ndi soi
hodc phu kién s dung trong ndi soi do nha ché tao quy dinh 13 “tiét tring, d& s dung mét lan”, thi

khéng ap dung diéu nay.
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Muc 8 — Do chinh xac cua dir liéu van hanh va bao vé

A~ ~ A~ 2 . n?
chong cong suat dau ra nguy hiém

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chuédn chung.

Muc 9 — Hoat ddng khéng binh thudng va diéu kién su cé;
Thi& nghiém méi trudng

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chuan chung.

Muc 10 — Yéu cau két cau
Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
56 Linh kién va Iip rap téng thé
56.3 DAau ndi — Yéu cau chung
*c)

B6 sung:

Khéng ap dung diéu 56.3.c) ctia Tiéu chudn chung cho &ng ndi soi, phu kién s dung trong ndi soi

hoac phu kién ctia ching.

57 BO phan ngudn, linh kién va cach bé tri

57.10 Chiéu dai dudng roé va khe hd khong khi
Diéu b6 sung:

*aa) Khong ap dung yéu cau cla diéu 57.10 cho mach mang dién tht cdp da cach dién khoi dién
ap ngudn bang céach dién kép hodc cach dién tang cudng trong 6ng ndi soi hoac diéu kién két nai,

nhung phai dap ¢ing nhiing yéu cau cla IEC 60664-1, mic dé & nhiém 1.
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-
¢ @,
Ctlta s6
phat sang L=3xD
Lyin = 10 mm
b Liax = 25 mm

B6 phan phat sang la
phan vach t6i

Ong néi soi nhin & phia truéc

Hinh 101 — M6 td bd phan phat sang (xem diéu 2.1.105)

CHU DAN:

Phu kién s dung trong ndi soi

1 May phat cao tan van hanh phl hgp i 6
7  Thikinh
8
9

TCVN 7303-2-2 (IEC 60601-2-2) va phi hop véi
dinh dinh méc cuc dai trong kiéu thiic cat quy dinh
tai huéng dan s& dung cda dén néi soi Dién trd khéng cdm ing 200 Q

2

2 BAang lam bang vat liéu cach dién Dung cu do mach HF

3 Dién cuc trung tinh 10 Cap dan sang (chf khi gén cé dinh)

4 Capdan 11 L& kim loai boc quanh 50 % phan 16ng v6i ap
x )

5  Dén ni soi suat 0,5 N/cm

Hinh 102 - Do dong cao tan ghép ndi dién dung HF qua thi kinh
(xem diéu 42.101.2)
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Ap dung cac Phu luc clia Tiéu chuan chung, ngoai ra con:

Phu luc D
(tham kh&o)

Ky hiéu trén nhan
Ap dung Phu luc D cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

B& sung vao Bang D1

Thém ky hiéu 101 dén 110 nhu sau:

Sé Ky hiéu Mo ta
[EE::—.——:
101 O P&n néi soi
—»
102 @ Cap khong khi
-—
103 @ Hat
104 Chai nuéc
105 ﬁ Chai hat
106 EED” Loc nhan khoa
107 @ Chup tinh
108 @ Do diém sang
109 @ Do trong tdm anh sang
110 @ Do anh sang trung binh
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Phu luc L
(tham khao)

Tham khao — Cac tai liéu vién dan trong tiéu chuan nay
Ap dung Phu luc L cta Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
Stra d6i:
Stra d6i tat ca cac s6 hiéu cla cac phién ban IEC béng tién t& “60”.
B6 sung:
Vi IEC 60601-1-1:1992, b8 sung “Stra d&i 1 (1995)”.

TCVN 7303-2-2:2006 (IEC 60601-2-2:1998) Thiét bi dién y t&€ — Phan 2-2: Yéu cau riéng vé an

toan clia thiét bi phau thuat cao tan.

IEC 60601-2-37 Medical electrical equipment — Part 2-37: Particular requirements for the safety
of ultrasonic diagnostic and monitoring equipment (Thiét bi dién y t&€ — Phan 2-37: Yéu cau riéng

vé an toan cua thiét bi tham kham va diéu tri bang siéu am).

IEC 60664-1:1992 Insulation coordination for equipment within low-voltage systems — Part 1:
Principles, requirements and tests (Xép loai cach dién cla thiét bi trong hé théng dién ap thap —
Phan 1: Nguyén téc, yéu cau va phép th).

TCVN 6988 (CISPR 11) Thiét bi tan sé radio dung trong céng nghiép, nghién ctu khoa hoc va 'y
t& (ISM) — D&c tinh nhiéu dién ti — Gii han va phuong phap do.
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Phu luc AA

(tham khao)

Thuyét minh

Phu luc nay dua ra thuyé&t minh néu ngén gon vé yéu cau quan trong trong tiéu chudn nay va danh
cho nhiing ngudi c6 lién quan nhung khong tham gia xay dung tiéu chudn. Hiéu biét ban chat cla
cac yéu cau chinh la can thiét dé ap dung dang tiéu chuan. Ngoai ra, véi thuc t& |am sang va su
thay d6i cong nghé, cé thé tin tudng dudc rang cac ly do can ban sé tao thuan tién cho viéc soat

xét tiéu chuén nay.

2 Dinh nghia

2.1.101 BDeén ndi soi (endoscope)

Deén noi soi chi két nGi vGi mot s6 dang ngudn cép dién bao gém trong dinh nghia cda thiét bi dién
y t&. Dén ndi soi khéng c6 ngudn cap dién khdng thudc pham vi cla tiéu chudn nay. Bén noi soi la
bdé phan (ng dung cla cac ngudn cdp dién cung véi cac bdé phan (ng dung, vi du cap dan anh

sang, man bao boc, van van....

TU “canh” dudc hiéu |a nhiing thiét bi cung cdp mau hinh &nh cla vat dudc chiéu truc ti€p qua hé
théng quang hoc ho#c qua x{ Iy trén man hinh T.V. TU “hinh anh” dudc hiéu & nhiing thiét bi cung
cép théng tin dudi dang khéng phai mau hinh anh truc ti€p va vi thé yéu cau phai c6 ky thuat trinh
dién khéo léo. Dinh nghia nay bao gém thiét bi chdn doan va giam sat bang siéu am y té& khi st
dung véi cac dau do (c6 hodc khdng c6 dung cu chi€u quang hoc), nhitng yéu cau vé nhiing thiét
bi nay tham khao & IEC 60601-2-37 (xem diéu 3.102). M6t sé dén ndi soi (nhu dung cu soi truc
trang cung vdi ngudn) cung cdp anh, tham chi thiét bi khéng c6 dung cu quang hoc — ching ciing

dudc bao goém trong dinh nghia nay.

2.1.102 Phu kién st dung trong ndi soi (endoscopically — used accesory)

Phu kién s dung trong néi soi cé thé 1a bdé phan (ng dung cla thiét bi dién y t&. N&u nhu vay,
ching dudc hiéu 14 thich hdp véi loai thiét bi dién y t&, nhung cac yéu cau vé diéu kién két néi cla
ching véi thiét bi noéi soi dudc dua ra trong tiéu chudn riéng nay. Thém vao dé, dén néi soi thinh
thodng s dung qua dén nodi soi khac, trong trudng hop dé, yéu cau clia tiéu chuén riéng nay phai

dap Ung ca hai dén ndi soi.
2.1.106 6ng nodi soi (supply unit)

Ong ndi soi bao gém: ngudn anh sang, bd x{ Iy video, bd x& ly siéu &m va nhiing phu kién gidng

nhu thé, la thiét bi dién y t€ yéu cau lam cho dén ndi soi cé chic nang nhu du dinh. Man hinh cé
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thé dudc ndi dién va/hodc ndi co t6i dén ndi soi bao gdm trong dinh nghia clia don vi cung cap
(m&c du chung c¢6 thé 1a bd phan ap dung), nhung phu kién cla ching, theo quan diém cla nha
ché tao, c6 thé phu hdp véi yéu cau clia IEC 60601-1-1 chit khdng phai yéu cau cla tiéu chuan

riéng nay.
2.5.101 Dong cao tan ghép ndi dién dung (capacitively coupled HF current)

Vi thiét ké va dudng kinh hep ctia dén ndi soi, ching la cap dién dung cho bat ct phu kién s dung
trong ndi soi ndo ma chung duoc s dung. N&u phu kién st dung trong ndi soi do thiét bi phau
thuat tan sé cao cung cédp, mot s6 dong cao tan dudc gép doi tir phu kién st dung trong ndi soi
dén dén noi soi va cb thé chay ti dén ndi soi qua ngudi bénh nhan va/hodc ngudi van hanh quay

trd lai thiét bi phau thuat tan sé cao.

3 Yéu cau chung

3.101 S{ dung phu kién s dung trong ndi soi dé tdng sé ludng chiic ndng noi soi cé thé phai
nang cao nhiing tiéu chuén riéng khac dudc ap dung khéng tuong xting véi diéu kién két néi. Diéu
nay thiét 1ap quyén uu tién ap dung cla tiéu chuan riéng nay trong cac yéu cau hoac phép thir déi
lap. Ly do vé diéu nay la st dung ndi soi cla thiét bi dién y té va/hoac bdé phan Gng dung cla né

dugc coi la ddc lap véi cac st dung khdng ndi soi, vi cdu tric va yéu cau vat ly cha dén ndi soi.

3.102 Dinh nghia cla thiét bi ndi soi bao gbm dung cu do siéu &m va cac 6ng ndi soi clia ching,
dudc st dung c6 hodc khdéng cé phuong tién chiéu toan bd hodc tiing phan. Khia canh an toan
dién cla loai thiét bi dién y t€ nay dudc qui dinh trong tiéu chuadn riéng nay, khia canh an toan
chlc nang siéu am dudc qui dinh trong IEC 60601-2-37.

3.103 D& tang cudng chlc nang cla thiét bi dién y t& cu thé s& dung trong qua trinh ndi soi, néi
chung cac chiic nang bé sung dudc t6 hop vao 6ng ndi soi chi cung cap téi nguén chinh ma khéng
can thiét déi véi dén nodi soi dé tao ra canh hodc hinh anh da du dinh. Trong nhiing trudng hop nhu
thé cac bd phan phai tao ra chiic nang riéng dé dap (ng cac yéu cau cla tiéu chuin riéng tuong
Ung. Piéu nay can thiét phai bao gom cac bd phan bén trong phu hop véi yéu cau da quy dinh
trong tiéu chuén riéng khac, nhu d6 chat I1dng, ngdm chat 16ng, phan tach... vi khéng thé ap dung

cac yéu cau riéng nay téi tiing bo phan don 1é.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu
Dé tranh rli ro gay ra bdi thay thé dén khong ding loai do vay yéu cau phai ghi nhan chiing loai

hoac kiéu tuong (ng cla dén, vi néu chi ghi nhan dién ap va/hodc cong suat ctia dén c6 thé dan

dén viéc |1&p dat sai loai dén.
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6.8.2 Huéng dan s dung
aa) Khuyén céo chung

1) MA&t mét chlic nang nhat dinh nao dé c6 thé gian ti€p gay ra rli ro cho bénh nhan, vi nhu mat
chi€u sang trong qua trinh van hanh. Trong nhiing trudng hdp nhu thé&, nha ché tao huéng dan

cach s dung 6ng ndi soi hodc dén du trit “thay thé”
bb) Khuyén céo khi st dung thiét bi phau thuat tan sé cao

Cé nhiéu rdi ro tiém tang cho bénh nhan va ngudi van hanh khi st dung thiét bi phau thuat tan sé
cao véi thiét bi ndi soi va/hoac phu kién kém theo trong ndi soi. Thém vao nhiing gi da liét ké &
muc nay cla tiéu chuin riéng, khuyén cao vé tranh rdi ro tiém tang dudc nha ché tao xem xét bao

PN

gom:

— gilr bd phan lam viéc cta dién cuc hoat ddng trong tdm quan sat cla ngudi van hanh, dé tranh

chay cao tan;

— tréanh ti€p xdc vGi phan kim loai cla dén ndi soi va phu kién dan dién khac, bao gébm ca phu
kién hat chat 1dng (c6é thé dan dién) trudc khi kich hoat dau ra cao tan dé bao ddm rang dién

cuc hoat ddng dung vi tri quy dinh vdi khoang cach day du tir dau dén ndi soi;

— s dung cach dién cho phu kién th( cap tan s6 khong cao d& dam bao kha nang c6 thé tiép

xuc vGi dién cuc hoat déng trong suét qua trinh;

— tranh d6t chay cao tan bén canh, dam bao rang khéng gay nén bat ci tén thuong ndo do dong

cao tan dem lai do cham vao gay bong rop trong khi dién cuc dudc kich hoat;

— s dung chup méat khéng dan dién trén dén noi soi dé giam rdi ro béc chay cao tan téi xung

quanh mét cGia ngudi van hanh;

— lua chon céng suat dau ra cao tdn phd hdp cho ché dd van hanh riéng dé tranh lam tén
thuong mé vi nhiét, cé thé gay ra do cai diat qua thap, hodc lam déng khéng dd, dan dén chay

mau nhiéu, cé thé do cai dat qua cao.

TCVN 7303-2-2 (IEC 60601-2-2) néu ra yéu cau trong huéng dan sl dung cla thiét bi phau thuat
tan s6 cao 1a “cong suat dau ra dudc chon phai cang thdp cang t6t cho muc dich da dinh”. Tuy
nhién d6i v6i phau thuat cao tan nodi soi, cé thé cé rdi ro t6i bénh nhan néu st dung dau ra cong
suat qua thap, vi s& mat nhiéu thdi gian hon dé cat hoac lam ddng, hau qua dudc nhan ra véi dién
cuc hoat déng phau thuat cao tan thdng thudng. Lan lugt, diéu nay cé thé gay ra lan tod qua nhiét
cho cac mé xung quanh. Cai dat dau ra phai dudc thuc hién theo kinh nghiém lam sang, lién quan

tGi tham khao l1am sang hoac cho két qua cdia dao tao phu hop.

Khi cung cap dé dot chay déi khi ton tai trong hé théng tiéu hoa clia bénh nhan va nhiing vat
ph&m chuén bi cho bénh nhan sl dung trudc khi ndi soi Gl thap c6 thé tang cudng khi métan. Diéu

nay co lién quan dén soi dai trang, nhung cling dudc ghi trong viang Gl bén trén. Hon nira, trong
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khi cat u tuyén tién liét, khi hydro cé thé tich liy qua mlc & bang quang. Vi thé nha ché tao

khuyén nén lam thé& nao dé tranh nhiing rdi ro lién quan dén nhiing khi nay.
cc) Khuyén cao khi st dung vdi thiét bi laze

Cé nhiing rdi ro tiém tang khac khi tia laze dudc st dung véi dén ndi soi va/hodc phu kién st dung
trong nodi soi. B6 sung vao bang liét ké & muc nay cla tiéu chuin riéng, khuyén cao dé tranh

nhimng rdi ro dudgc nha ché tao xem xét bao gom:

— r0i ro lién quan tGi hu hdng cla sgi phat tia laze st dung trong dén ndi soi, bao gébm su can

thiét kich thich lai dau ra tia laze sgi héng;

— t6n thuong do tia laze tir dinh ngoai bién clia dén ndi soi c6 thé tranh dudc bang cach quan

sat sgi phat tia laze qua dén ndi soi trudc khi kich hoat.

20 Do bén dién

20.2 Yéu cau ddi vai thiét bi c6 bd phan ing dung

Nhifng yéu ciu nay dua ra trong tiéu chuén riéng dé tién hanh cac phép thr d6 bén dién ap dung

cho dén ndi soi, khong ndi vGi 6ng nodi soi clia 6ng.

21 Do bén co

Do yéu cau cau tao clia gidi phau bénh va yéu cau cho ngudi van hanh, that khé dé ddm bao an
toan cho cac dén nodi soi va phu kién st dung trong ndi soi — trong phép th roi tu do khéng bao
g6i nhu da yéu cau & diéu 21.5 cla Tiéu chudn chung. D6 1a vi trong trudng hop may ndi soi mém
cb d6 mém déo clia chung va trong trudng hdp may ndi soi ciing ¢ hinh dang phuc tap, ngan can
do tai 1ap thr nghiém. Vi thé rat quan trong |a ngudi van hanh phai kiém tra trudc mdi khi s dung
thiét bi va phu kién trong diéu kién dd t6t dé st dung trén bénh nhan ma khéng gay ra rdi ro (xem
diéu 6.8.2aa)2)).

42 Qua nhiét

42.3 Nhiét dd bé mat cla bé phan phat sang c6 thé qua 41 °C vi yéu ciu lam sang cla dén noi
soi dap Ung truyén anh sang cudng dé cao v4i dudng kinh hep, dat dudc nang lugng anh sang cla
mat dd cao va do vay nhiét dé bé mat tai chd cao tuong déi qua hap thu nang luong bédi vat liéu
xung quanh cla phat sang. Tuy nhién, trong quy trinh dén ndi soi thuc hién, bé phan phat sang
khoéng thudng xuyén tiép xuc vGi mé té bao va vi khdi lugng nhiét thap clia bé phan nay ma ti€p

xuc thudng xuyén khong tao ra ridi ro cho bénh nhan.
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Anh hudng 16n hon cho bénh nhan la viéc hap thu ning lugng bic xa phat ra tir clra phat sang c
thé tac dong truc ti€p 1én mo t& bao. Vi th& yéu ciu nhiét dd bé mat t6i da néi riéng khéng phai la
tham sé rdi ro nhat. Nhiét dé gan véi tia blc xa nay sé phu thudc vao sé luong cac yéu té bén
ngoai kiém soat dén noi soi clia nha san xuat, bao gém loai va coéng suat clia 6ng trong éng ndi

soi va trang thai cla clra phat sang.

Vi nhitng ly do nay va vi phong thi nghiém khéng thé dai dién toan bd cho thuc t& s dung nén
khéng xem xét quy dinh vé nhiét dd6 cho phép t6i da cla bd phan phat sang. Tuy nhién, trong
huéng dan s dung da yéu cau dua ra canh bao va khuyén cdo vé bién phap ngudi van hanh thuc

hién dé c6 thé gidm thiéu rdi ro cho bénh nhan.

G muc tuong Ung, cac yéu ciu dugc kiém tra & nhiét do xung quanh Ia 25 °C vi phan nang lugng
phét ra ti bd phan tuong (ng dudc hap thu bédi tay ngudi van hanh hodc bénh nhan, bang céch

chuyén tir xung quanh mé qua hé théng tudn hoan mau cta bénh nhan.

42,101 Cb thé c6 tac dong nhiét gay ra khi si dung két hop dén néi soi va phu kién s dung
trong noi soi, cling cé thé 1a bd phan kém theo cla thiét bi dién y t& dudc s dung trong qua trinh
ndi soi, vi nhu méat do clia dong cao tan cap dién dung, khéng phai gia tri tuyét déi clia dong, lién

quan nhiéu haon téi rdi ro nhiét.

Trong khi 16ng phu kién kém theo trong ndi soi vao dén ndi soi, cac bd phan cha phu kién du dinh
ti€p xuc vdi bénh nhan ciing sé tiép xuc véi dén nodi soi. Diéu nay cé thé chap nhan, vi dong cao
tan khéng xuét hién cho t6i khi ngudi van hanh tac déong 1én bd phan cong tac cla phu kién qua
den ndi soi.

Yéu cau thr nghiém khac véi nhiing quy dinh 8 TCVN 7303-2-2 (IEC 60601-2-2) vi c& nha ché tao
dén nodi soi va nha san xuat phu kién st dung trong ndi soi khong kiém soat toan bo qui dinh ky
thuat cta thiét bi phau thuat tan s6 cao dudc s dung. Vi thé cac bd phan don & hodc mau thit dai
dién phai dudc kiém tra doc 1ap hodc cling nhau & dién ap tuong (ng véi dién ap dinh dinh mc
cla dén ndi soi va/hoic phu kién s dung trong ndi soi, cht khédng phai dién ap cao tan hd mach
t6i da cua thiét bi phau thuat tan sé cao.

Do c6 khé khan trong thdr nghiém moét sé trang thiét bi thanh phdm (vi du cac ranh lam viéc cla
deén ndi soi) nén phai chap nhan thd cdc mau dai dién cta tat ca cac loai cach dién va cau hinh da
st dung trong san pham cudi cuing dé thay cho thiét bi thanh pham.

Khi ti€n hanh phép thé cao tan trén mau 16n da nhdng trong dung dich mudi, cé thé c6 khé khan
dé duy tri dién ap th& do sl dung tai dién dung I6n cho thiét bi thli. Trong trudng hop nay phai sl
dung mau th{r dai dién ngan hon dé duy tri dién ap th.

Can phai xem xét diéu kién két ndi khi sir dung gilra tay cam cutia phu kién s dung trong ndi soi va

ngudi van hanh.
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Coéng viéc dudc thuc hién trong nhém céng tac chiu trach nhiém vé tiéu chuén riéng nay dé xem
xét lai phuong phap thi dién thé va dai chi€u sé liéu thi nghiém vé tac déng cta nhiét khi phéng
dién. Y dinh ctia nhém cong tac 1a bé sung yéu cau va dac tinh th& nghiém ddi véi tac dong nhiét

cla viéc phéng dién téi tiéu chuan riéng bang su slra ddi, khi cong viéc nghién ciiu két thuc.

B6 sung:

56 Linh kién va Iip rap tong thé

56.3 ¢) Quy trinh ndi soi yéu cau su giam sat thudng xuyén cta nhan vién y t€ da dudc dao tao
phlu hgp. Bénh nhan khéng bi bd méc khi thiét bi ndi soi da gan vao ho, ho#c khi ho dugc chuyén
tU vi tri nay téi vi tri khac da gan thiét bi nay. Vi vay, su két néi sai cdc dau néi bd phan (ing dung

vai thiét bi khac tuong thich hon dudc xem |a diéu khéng thé xay ra.

57 B phan ngudn, linh kién va cach b tri

57.10 Chiéu dai dong ré va khe hé khang khi

aa) Viyéu cau ciu tric clia dén ndi soi can dap (ng yéu cau cau cla lam sang tuong (ng c6 thé
khéng dap (ng dudc, ddi véi bd phan (ng dung cua thiét bi ndi soi theo yéu cau clia Bang 16 cla
Tiéu chuén chung. Vi thé mdc d6 an toan déi v6i nhitng bé phan nay phai dudc thod man cac yéu
cau cla IEC 60664-1.

“Tiéu chudn nay ti€p quan chiéu dai dong rd va khe hd khoéng khi tir IEC 60601-1. Chiéu dai dong
rd va khe hd khong khi quy dinh trong Tiéu chudn chung khéng tinh dén diéu kién méi trudng kiém

soat (vi du su 6 nhiém, d6 am, dién ap tdc thai).

TCVN 7303-2-18 (IEC 60601-2-18) cling tham khdo mét sé yéu cau cua IEC 60664-1 vi nhiing

han ché trong kich thu6c vat ly 8ng ndi soi dat béi (ing dung 1dam sang cla nd.

B-a da dudc dinh nghia trong diéu 20.2 cla tiéu chudn riéng nay va cac yéu cau téi thiéu cla
chiéu dai dong ro va khe hd khéng khi da dugc quy dinh cho B-a trong 57.10 ciing dudc van dung
vao |IEC 60664-1.

B-d da dudc dinh nghia trong 20.2 cla tiéu chuin riéng nay, nhung cac yéu céau téi thiéu cla chiéu
dai dong ro va khe hd khong khi khéng dudc quy dinh d6i vdi B-d trong diéu 57.10. Déi véi dén
ndi soi va phu kién st dung trong ndi soi, khi mach mang dién th(r cap da dudc cach dién khdi dién
ap nguén bang cach dién kép hoac cach dién tang cudng, va ching phu hop v6i mic dd 6 nhiém 1
va qua ap 1 tai diéu 3 cla IEC 60664-1, thi c6 thé s dung diéu nay ctia IEC 60664-1 dé xac dinh
chiéu dai dong ro va khe hd khong khi téi thiéu.
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Vi dén ndi soi la mot phan td kin va bat c&r mach mang dién nao trong dén ndi soi luén ludn & trong
mach th(t cdp, nén mdc dd nhiém cdp 1 dudc coi la tuong Gng dé xac dinh khe hd khéng khi va

khoang cach ro.

C4u truc thay déi cé thé dudc chap nhan néu dd an toan tuong duong dudc bao dam (xem cac

diéu 3.4 va 54 cla Tiéu chudn chung).
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