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Xuat ban lan 1

Thiét bj dién y t& -

Phan 2-5: Yéu cau riéng vé an toan

cua thiét bi vat ly tri lidu bang siéu am

Medical electrical equipment —

Part 2-5: Particular requirements for the safety of ultrasonic physiotherapy equipment

Muc 1 — Yéu cau chung

Ap dung cac diéu trong muc nay ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bj dién y t& —
Phan 1: Yéu cau chung vé an toan, Slra ddi 1:1991, Slra ddi 2:1995, sau day goi la Tiéu chuén

chung, ngoai ra con:

1 Pham vi ap dung va muc dich
1.1 Pham vi ap dung
B6 sung:

Tiéu chuén riéng nay quy dinh yéu cau vé an toan cua thiét bj vat ly tri liéu bang siéu am s dung
trong y t€, nhu dinh nghia & diéu 2.1.101.

Tiéu chuan riéng nay khéng ap dung cho:

— thiét bi, trong d6 dung cu dudc diéu khién bing siéu am (vi du nhu thiét bi st dung trong phau

thuat hoac nha khoa);

— thiét bi trong d6 s dung séng xung siéu am hoi tu dé tan sdi trong than hodc trong bang
quang (théng tin tham khao trong IEC 60601-2:36).

— thiét bi vat ly tri liéu bang siéu am trong dé s dung sdéng xung siéu am hdi tu.
Muc dich
Thay thé:

Muc dich clia tiéu chudn nay la thiét 1ap cac yéu cau riéng vé an toan cla thiét bi vat ly tri liéu
y t€, nhu dinh nghia & diéu 2.1.101.
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1.3 Tiéu chudn riéng
B6 sung:

Tiéu chudn riéng nay vién din TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988 Thiét bi dién y t& —
Phan 1: Yéu cau chung vé an toan, Stra d&i 1:1991, Slra déi 2:1995).

Phan 1 dudc néi dén trong tiéu chuan riéng nay dudc hiéu la “Tiéu chuén chung’.

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 th&” nghia la cac diéu hoac cla Tiéu chuan chung bi thay th& hoan toan bang néi dung cla
tiéu chuan 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 hoac diéu phu cla Tiéu chudn chung dudc sira d6i nhu thé hién trong
ndi dung cda 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 tr 101, phu luc bé sung dudc ghi bing chit AA, BB... va cac khoan bé sung dudc ghi bang
cht aa), bb)....

Thuat ngr “tiéu chuan nay” cé nghia la Tiéu chudn chung dudc s dung cling véi tiéu chuan riéng
nay.

Phai 4p dung va khéng stra ddi cac muc, diéu cla Tiéu chuadn chung hoic Tiéu chuidn két hap khi
khéng cé cac muc, diéu tuong (ing & tiéu chudn nay. Khéng ap dung bat ky phan nao cta Tiéu
chudn chung hoac Tiéu chuin két hdp, cho du c6 lién quan, khi ndi dung clia diéu d6 dudc néu ra

trong tiéu chuén riéng nay.

Cac yéu cau cla tiéu chuan riéng nay dudc uu tién hon cac yéu cau cla Tiéu chudn chung va clia
céc tiéu chuan két hap néu dudi day.

1.5 Tiéu chuan két hgp

B6 sung:

Ap dung 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& —

Phan 1: Yéu ciu chung vé an toan — 1: Tiéu chuan két hop: Yéu ciu an toan déi v6i hé théng dién

y té).
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IEC 60601-1-2:1993 Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety —
2: Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bi dién y té
— Phan 1: Yéu cau chung vé an toan — 2: Tiéu chuan két hop: Tuong thich dién ti — Yéu cau va

th nghiém).

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 thdng dién y t& c6 thé Iap trinh dudc).

2 Thuat ngir va dinh nghia

2.1 Bd phan thiét bi, thiét bi phu trg va phu kién

Dinh nghia bé sung

2.1.101 Thiét bi vat ly tri liéu bing siéu am (ultrasonic physiotherapy equipment) (sau day goi la
thit bi)

Thiét bi phat va (ing dung siéu am dé diéu tri cho bénh nhan.

CHU THICH Thiét bi gém mot bd phat dién cao tan va moét bod bién déi tan sé cao tan nay thanh siéu am.
2.1.102 Bd bién doi siéu am (ultrasonic transducer)

Thiét bi c6 thé bién déi dién nang thanh co ning trong dai tan s6 siéu am.

*2.1.103 DAau diéu tri (treatment head)

T& hop gém bo bién ddi sieu am va cac bd phan kém theo dé diéu tri tai chd bang siéu am dén
ngudi bénh.

CHU THICH DaAu diéu tri con dudc goi 1a bé phan ¢ng dung.

2.1.104 DPau gan kém (attachment head)

Phu kién can gan vao dau diéu tri dé thay déi cac dic tinh clia chum siéu am.
2.12 Cac dinh nghia khac (Miscellaneous)

2.12.101 Céng suat dau ra danh dinh (rated output power)

Cong suédt dau ra 16n nhat cla thiét bi tai bat ky dién ap ngudn danh dinh nao [IEC 61689, dinh
nghia & diéu 3.32].
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2.12.102 Siéu am (ultrasound)

Dao ddng am thanh c6 tan s6 I16n han gidi han cla am thanh nghe dudc (khodng 16 kHz) (xem
801-21-04 cla IEC 60050 (801)) [IEC 61689, dinh nghia & diéu 3.45].

2.12.103 Dién tich birc xa hiéu qua (effective radiating area)

Dién tich cat ngang chum tia dudc ngoai suy t&f mat truéc cla dau diéu tri réi nhan véi hé sé kich
thudc theo IEC 61689 [IEC 61689, dinh nghia & didu 3.20, da slia ddi].

CHU THICH Diéu nay c6 thé dudc hiéu Ia dién tich bé méat cla dau diéu tri chra 100 % téng céng suat am
thanh binh phuong trung binh.

2.12.104 Cudng dd hiéu qua (effective intensity)

Ty s6 cla cong suat dau ra va dién tich blc xa hiéu qua, dudc biéu thi bang oat trén centimet
vuoéng [IEC 61689, dinh nghia & diéu 3.18 da sia déi].

2.12.105 Tan s6 lam viéc ciia am thanh (acoustic working frequency)

Tan s6 cla tin hiéu am thanh dua trén su theo déi dau ra clia mot 6ng nghe trong nuéc dudc dat
trong trudng am. Tin hiéu dudc phan tich bdi k§ thuat tan s& cat qua diém zérd (xem diéu 3.4.1
clia IEC 61102) [IEC 61689, dinh nghia & diéu 3.3].

2.12.106 Ty sé khong dong nhat cta chum tia (beam non-uniformity ratio)

Ty s6 gilra binh phuang ap luc &m thanh hiéu dung 16n nhat va binh phuong ap Iuc am thanh hiéu
dung ldy trung binh trong khéng gian khi gia tri trung binh trong khong gian dudc I8y trén toan bo
dién tich bc xa hiéu qua theo IEC 61689 [IEC 61689, dinh nghia & diéu 3.9, da stia ddi].

2.12.107 Loai chum tia (beam type)

Chum tia siéu &m dudc phan loai mang tinh miéu ta c6 mét trong ba dang: chuén truc, hoi tu hosc
phan ky [IEC 61689, dinh nghia & diéu 3.11].

2.12.108 Hé sd ché& do (duty factor)

Ty s6 gilta d6 rong xung chia cho chu ky lap lai xung (xem diéu 5.3.2.4 cla IEC 60469-1)
[IEC 61689, dinh nghia & diéu 3.17].

2.12.109 Coéng suat dau ra (output power)

Cong suat siéu am |dy trung binh theo thdi gian phat ra bdi dau diéu tri cla thiét bi vao mot trudng
gan nhu tu do & diéu kién quy dinh trong méi trudng quy dinh, phu hdp nhat Ia trong nuéc (xem
didu 3.5 clia IEC 61161) [IEC 61689, dinh nghia & didu 3.31].
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2.12.110 DO rong xung (pulse duration)

Khoang thdi gian bat dau tir I4n dau tién bién do6 ap suat vuot qua gia tri chudn va két thac 6 1an
cudi cuing bién dd ap suat trd vé gia tri ban diu. Gia tri chudn bang bién dd ap suat nhdé nhat cong
vGi 10 % chénh léch gilra bién do ap sudt I16n nhat va bién do ap suat nhd nhat [IEC 61689, dinh
nghia & diéu 3.35].

CHU THICH Dinh nghia trén tir IEC 61689 khac véi diéu 3.30 cla IEC 61102 c6 tinh dén su diéu bién

khong hoan hao.
2.12.111 Chu ky lap lai xung (pulse repetition period)

Gia tri tuyét doi cia khoang thai gian ma sau khoang dé 1ap lai cac dac trung giéng nhau cta dang
séng tuan hoan (xem diéu 5.3.2.1 cha IEC 60469-1) [IEC 61689, dinh nghia & diéu 3.36].

2.12.112 Cudng dd tdi da tam thdi (temporal-maximum intensity)

Trong trudng hop mét séng cd bién dd dudc diéu bién thi cudng do téi da tam thdi la ty s6 gita
cong suat dau ra téi da tam thdi chia cho dién tich bldc xa hiéu qua [IEC 61689, dinh nghia & diéu
3.41, da s(ra ddi].

2.12.113 Cdng suat dau ra tdi da tam thdi (temporal-maximum output power)

Trong trudng hop moét séng ¢ bién dd diéu bién thi cong suat dau ra t6i da tam thdi 1a ham s6 cla
cdng sudt dau ra thuc té€, ap luc am thanh dinh tam thdi va ap luc dm thanh hiéu dung, dudc xac
dinh nhu quy dinh trong IEC 61689 [phu hdp v&i diéu 3.34 cla IEC 61689].

*4 Yéu cau chung déi véi thir nghiém

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

*4.1 Cac phép thir

B& sung chu thich cho thuyé&t minh (xem Phu luc AA).

5 Phan loai

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
5.6

Stra déi:

Xba tat ca cac gach dau dong, ngoai trir “ — hoat dong lién tuc”.
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*6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

6.1 Ghi nhan phia ngoai thiét bi hodc bd phan cua thiét bi
p) Paura

Thay thé:

1) BO phat dién clia thiét bi phai ghi nhan bd sung cac ndi dung sau:
— tan s6 lam viéc cla am thanh tinh bang MHz (bang kHz néu tan sé dudi 1 MHz).
— dang séng [lién tuc, bién dd diéu bién (hoac xung)].

— néu cb diéu bién bién dd (hodc xung) thi mé ta& hodc vé dang séng xung dau ra cling véi
cac gia tri nhu d6 réng xung, chu ky 13p lai clla xung va hé s6 ché do ddi véi mbi ché do
diéu bién.

2) Bo6 phat dién phai dudc gan c6 dinh mot tdm nhan trén d6 duy nhat chi dua ra s6 xéri dé nhan

biét dugdc tirng bd phat dién riéng.

3) Pau diéu tri phai dudc ghi nhan v6i cong suat dau ra danh dinh tinh bang oat, dién tich bic xa
hiéu qué tinh bang centimét vudng, ty sé khédng déng nhat clia chum tia, loai chum tia, &n dinh
mot bd phat dién riéng (xem diéu 6.8.2 aa) khoan 9) cla thiét bi st dung thich hop véi dau diéu

tri va s xéri duy nhat cha nb.

6.8.2 Huéng dan s dung
B6 sung:

aa) Huéng dan sl dung phai bé sung nhu sau:

1) Théng tin vé tan s lam viéc cla siéu Am hodc cac tan s6, tinh bang kilohec hodc megahec
va dién tich hodc cac dién tich blc xa hiéu qua, tinh bang centimét vudng clia bat c(r dau diéu

tri hoac dau gan kém nao.
2) Khuyén cdo ngudi st dung cha y vé su can thiét phai bado dudng dinh ky, dic biét la:
— khodang thai gian th(t nghiém dinh ky va hiéu chudn do ngudi s dung thuc hién;
— kiém tra vé&t nit & dau diéu tri, vi ching c6 thé dé chat 16ng dan dién tham nhap vao;

— kiém tra cap néi ctia dau diéu tri va cac phan ti dau ndi.

10
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3) L&i khuyén vé quy trinh can thiét dé van hanh an toan dua ra cac chu y trong trudng hop bo

phan Gng dung kiéu B c6 thé xay ra nguy co mat an toan do |4p dat dién khéng thoa dang.

4) L&i khuyén vé kiéu clia hé théng Iap dat dién dé thiét bi cé thé dudc dau ndi an toan, ké ca

d&u néi cla day san bang dién thé.

5) Luu y cho ngudi st dung can cin than khi cdm dau diéu tri vi ndm chit cé thé anh hudng

bat Igi t6i cac dac tinh cla nd.
6) Liét ké nhitng diéu kién trong dé diéu tri bang siéu @m coi 1a chéng chi dinh.
7) Néu pham vi st dung thich hgp.
8) Théng tin vé dau diéu tri c6 san.

9) Né&u dau diéu tri dudc thiét k& dé cé thé 13p I1an, nhu vay 1a né khéng can phai cé6 mot bd
phat dién riéng, thi diéu d6 can dudc thdng bao va moé ta ca phuong phap déi 1an dé.
7 Coéng suat dau vao

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung véi thiét bi van hanh nhu quy dinh & diéu 50.

Muc 2 - Diéu kién mdi trudng

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

Muc 3 - Bao vé chdng nguy co dién giat

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

13 Qui dinh chung
B6 sung:

Trong trudng hop thiét bi két hop (vi du thiét bi dudc trang bi b6 sung cé chiic nang hodc bdé phan
{ing dung dé kich thich dién) thiét bi phai hap véi tat ca tiéu chuan riéng quy dinh yéu cau an toan

déi v6i chiic nang bd sung dé.

2 A ~” .2 o
Muc 4 — Bao vé chéong nguy hiém vé co

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

11
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21 Pd bén co

21.5 Phép thd su phu hop

Bé6 sung doan:

Sau khi thit, dau diéu tri phai phu hdp v6i diéu 51.104 cua tiéu chuan riéng nay.

Muc 5 — Bao vé chdng nguy co birc xa

khéng mong muén hoic qua muec

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

35 Nang lugng am thanh (ké ca siéu am)
Thay thé:
Cudng dd trung binh tam thdi Iay theo gia tri dinh trong khdéng gian cta blc xa siéu am khéng

mong mudn (xem IEC 61102) phat ra ti dau diéu tri s& dung cdm tay phai nhd hon 100 mW/cm?
khi do nhu mé ta dudi day.

Su phu hdp dudc kiém tra bang phép th{r sau:

Mat trude cla dau diéu tri duge nhung trong nudc da khir khi & nhiét do 1a 22 °C + 3 °C. Thiét bi
dugc van hanh véi cong sudt dau ra danh dinh quy dinh cho dau diéu tri. Béic xa siéu am khéng
mong muén dudc do bang cach quét bang tay cac thanh phia ngoai cla dau diéu tri bang mét 6ng

nghe trong nudc da hiéu chuan gan vao céac thanh phia ngoai bang chat dinh hinh.

CHU THICH Céc yéu cau lién quan dén céng suat diu ra va phan bé cudng dd xem Muc 8.

*36 Tuong thich dién tu

Thay thé:

Thiét bi phai phu hdp véi tiéu chudn két hop 60601-1-2, ngoai ra con :
36.202.2.1 d)

B6 sung céau:

Gia tri 3 V/m dudc quy dinh trong phép thd mién nhiém.

36.202.2.2 d)

Thay thé:

12
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Khi thr nghiém phai ap dung cac diéu kién van hanh sau day:

— Nang luong dau ra cla dau diéu tri khi nhing trong nudc phai dudc dat & ché dé 16n nhat hoac

mot nira;

— Né&u mach d4u ra c6 thé diéu hudng bang bd diéu khién cham téi dudc thi phép do phai dudc
thuc hién 6 ché dd cong hudng va ché dd khong diéu hudng.

Muc 6 — Bao vé chdng nguy co danh Iira

vao hon hgp khi gay mé dé chay

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chuén 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:

42 Qua nhiét
42.3
*Phép th( su phu hop

B6 sung:

6) Bé mat blic xa cla dau diéu tri cAm tay binh thudng dudc nhdng khoang 1 cm bén dudi bé
mat 2 lit nu6c c6 téng dd sau khéng nhd hon 20 cm va nhiét d6 ban dau 25 °C + 1 °C. Thiét
bi dugc van hanh trong 3 phut tai cong suat dau ra danh dinh quy dinh déi véi dau diéu tri.
Sau d6 dau diéu tri dudc nhéc ra khoi nudc trong 15 giay, roi nhing lai ngay vao trong nuéc
va chu ky trén I&p lai nhiéu hon hai 1an (t6ng thoi gian th la 9 phat 45 giay) (Xem
Hinh 101).

7) Dau diéu tri du dinh chi dung trong nudc va khéng du dinh dung nhu thiét bi cam tay dudc
th&r bang cach nhang hoan toan trong nuéc khéng it hon 2 lit 8 ché dd van hanh trong

15 phut véi cdng suét dau ra danh dinh quy dinh cho dau diéu tri can th nghiém.

CHU THICH C6 thé st dung co cau khudy dé ddm bao cho nhiét d6 phan bd déu (xem Phu luc AA, diéu 42).

13
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8) Trong qua trinh th{ theo 101 ho&c 102 ké trén, khong khi nao nhiét d6 bé mat biic xa dudc vuot
qua 41 °C.

CHU THICH 1 Trong luc do nhiét d6 c6 thé khdng can déng dién cho dau diéu tri dé tranh gia nhiét truc tiép
thiét bj do.

CHU THICH 2 DE tranh gia nhiét bd sung do siéu am phan xa tif cac thanh hoac day binh thir phai dat cac

tuyén véat liéu hap thu am thanh vao cac thanh hodc day binh thi.

9) Thi d6 tang nhiét ddi vdi bo phat dién dudc thuc hién tai cong suat dau ra danh dinh khi dau
diéu tri dugc nhang trong moét binh chita nudc cd nhiét d6 ban dau & 25 °C + 1 °C trong
khoang thdi gian theo quy dinh tai khoan 3) cta “ché& doé chu ky” phu hop véi phép thir tiép theo
cla diéu 42.3 trong Tiéu chudn chung. Phép th{r phai dugc tién hanh I1an lugt ting dau diéu tri
do nha ché tao cung cép trir khi nha ché tao chiing minh dudc viéc th&r mot dau diéu tri riéng

sé tao ra két qua khong tot.

44 Qua luu lugng, tran, dd, ro ri, am uét, tham chat 16ng, 1am sach, tiét trung, tay ria va

tinh tuong thich

*44.6 Tham chat long
B6 sung:
101) Dau diéu tri clia thiét bi phai phu hop véi IPX7 clia IEC 60529.

Su pht hop phai dudc kiém tra va th(r nghiém dau diéu tri bao gébm ca dau vao cla day néi
theo IEC 60529.

102) Pau diéu tri quy dinh dé siéu am tri liéu k&t hop véi ludng nudc ap suat cao phai chiu

dudc ap suét tdi da xay ra trong phép diéu tri nay.

Su phd hdp phai dudc kiém tra bang phép thr da dé cap & diéu 44.6.101 & trén, nhung Voi
1,3 lan ap suét t6i da khi s dung binh thudng.

Muc 8 — Do chinh xac cuta dir liéu van hanh
~ 2 ~ " ~ A, A . n?
va bao vé chong cong suat dau ra nguy hiém

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

50 Do chinh xac cua dif liéu van hanh
50.1 Ghi nhan bd phan diéu khién va dung cu do
Thay thé:

14
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50.1.101 Phai c6 bo chi thi vé luong trén bang diéu khién & dang déng hd do hoic bd khéng ché
dau ra da hiéu chuidn dé c6 thé doc truc tiép va chi ré:

a) Céng suét dau ra va cudng do hiéu qua trong trudng hop van hanh véi phuong thiic séng lién
tuc; va

b) Cudng dd t6i da tam thdi va cong suat dau ra t6i da tam thai khi van hanh véi phuong thic bién do
soéng diéu bién.

Su phd hop phai dudc kiém tra bidng phép do phu hop véi diéu 8 cla IEC 61689. Phép do & trén

phai dudc thuc hién ngay sau khi chu ky khéi dong da quy dinh trong tai liéu kém theo.

50.1.102 Khi s dung cac bd chi thi mo ta trong diéu 50.1.101, phai c6 it nhat |a hai dai do khac
nhau, chi thi dai do ré rang va tin cay.

Su phu hdp phai kiém tra bang cach xem xét.

50.1.103 Chi thi cong suat mo ta trong diéu 50.1.101 phai khéng dudc khac biét véGi gia tri thuc té
qua + 20 %.

Su phu hop phai dudc kiém tra va do cong suat dau ra t6i da tlc thoi lam viéc véi bién do séng
diéu bién va cong suat dau ra & dang song lién tuc. Cac chi s6 do phai c6 gia tri chi thi I6n hon
10 % gia tri chi thi t6i da.

CHU THICH Thuong s6 cla coéng suét dau ra cho cudng dd hiéu qua la khu vuc phat xa hiéu qua, gi6i han
20 % quy dinh & trén phai dudc tu b6 sung vao chi sé do clia ca hai dang chi thi.
*51 Bao vé chéng diu ra nguy hiém

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

51.1 DAau ra khdng chinh xac
Thay thé:

Cudng dd hiéu qua 16n nhat khong dudc vudt qua 3 W/cm? véi bat ¢t dau diéu tri hodc dau néi
kém theo nao do nha ché tao cung cédp. Yéu cau nay phai dudc ap dung trong bat ky diéu kién

binh thudng va trong diéu kién su ¢6 don bat ky nao.

Su phu hop dudc kiém tra bing phép do dién tich biic xa hiéu qua va do cdng suat diu ra danh
dinh nhu & diéu 50.1.

B6 sung:
*51.101 B khdng ché cdng suit dau ra
Thiét bi phai c6 phuong tién (bd khéng ché cong suat dau ra) dé cho phép khong gidm cong suat

dau ra qua 5 % so véi cong suét dau ra danh dinh.
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Su phu hdp dudc kiém tra bang phép do céng suat dau ra nhu & diéu 50.1.

*51.102 On dinh céng suat dau ra khi c6 dao déng nguén

Co6ng suat dau ra khong thay ddi qua + 20% khi dién ap nguén thay d6i + 10%. Khéng cho phép
diéu chinh lai thiét bi bang tay dé dap Gng yéu cau nay.

Su phu hop dudc kiém tra bang phép do céng suét dau ra nhu & diéu 50.1 tai 90 %, 100 % va

110 % gia tri danh dinh cGa dién ap nguon.

*51.103 B hen gid

Thiét bi phai c6 bd hen gid diéu chinh dudc dé cat dién dau ra sau khoang thdi gian van hanh lua

chon truGc. Bd hen gid phai c6 dai do khéng vuct qua 30 phat va dd chinh xac nhu sau:

dé hen gid trong thdi gian dé chinh xac

nhd hon 5 phut + 30 giay

tlr 5 phat dén 10 phut + 10 % chi s6 dat
I6n hon 5 phat + 1 phut

51.104 Tinh déng nhat clua trudng birc xa
Ty s6 khéng dong nhat cla chum tia khéng dudc vuot qua tri s6 8,0 vdi bat ky dau diéu tri hoac
dau gan kém nao dudc nha ché tao cung cép.

Su phu hdp phai dudc kiém tra bang phép do pht hop véi diéu 8 ctia IEC 61689.

51.105 On dinh dau ra theo thgi gian

Trong sudt 1 gid lam viéc lién tuc vGi cong sudt dau ra 16n nhat va dién ap ngudn danh dinh trong
nudc c6 nhiét do6 22 °C + 3 °C, cong suat dau ra phai khong thay déi trong pham vi + 20 % so Vi
gia tri ban dau.

*51.106 Tan sd lam viéc ctia am thanh

Tan s6 lam viéc cia am thanh phai phu hgp véi IEC 61689.
Muc 9 — Hoat déng khdng binh thuéng va diéu kién su cd;

Thir nghiém méi trudng

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chuédn chung.
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Muc 10 — Yéu cau két cau

Ap dung cac diéu trong muc nay cl@a Tiéu chuan chung, ngoai ra con::

56 Linh kién va Iip rap tong thé

56.3 DAau ndi — Yéu cau chung

B& sung:

aa) Day dién n6i vao dau diéu tri phai dudc bdo vé chéng van xodn qua muc tai I18i vao clia dau
diéu tri va vao thiét bi hodc dau néi gan lién véi phich cdm.

Su phu hop dudc kiém tra bang viéc ap dung phép thi d6i véi cac day mach nguén quy dinh &

diéu 57.4 b) cla Tiéu chuan chung dé&n hai dau cGia day néi nay.

DAu diéu tri
Dung cu do nhiét do

2 lit nu6c ban dau A (co thé gén sau khi da
tai 25°C + 1 °C o nhéc ra khoi nuéc)

AN Gia dd dau diéu tri

>20cm

Bé mat blc xa

Vat lieu hap thu siéu am

Hinh 101 — B& tri dé thir nhiét do trén bé mit phat xa (xem diéu 42.3)
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Ap dung cac phu luc clia Tiéu chuan chung, ngoai ra con:

Phu luc L
(tham khao)

B6 sung cac tiéu chuén IEC

IEC 60050 (801):1994 International Electrotechnical Vocabulary — Chapter 801: Acoustics and

electroacoustics (Tt vung k¥ thuat dién quéc t& — Chuong 801 : Am thanh va am thanh dién)

IEC 60469-1:1987 Pulse techniques and apparatus — Part 1: Pulse terms and definitions (Ky thuat
xung va thiét bi — Phan 1: Thuéat nglt va dinh nghia vé xung)

IEC 60601-2-36:1997 Medical electrical equipment — Part 2-36: Particular requirements for the
safety of equipment for extracorporeally induced lithotripsy (Thiét bi dién y t€ — Phan 2-36: Yéu

céu riéng vé an toan déi véi thiét bi tan soi trong co thé)

IEC 61102:1991 Measurement and characterisation of ultrasonic fields using hydrophones in the
frequency range of 0.5 MHz to 15 MHz (Do ludng va dac tinh cla truong siéu dm s dung micro
nhang trong nudc & dai tan tir 0,5 MHz dén 15 MHz)

IEC 61161:1992 Ultrasonic power measurement in liquids in the frequency range 0,5 MHz to
25 MHz) (Po céng suét siéu am trong chéat 16ng & dai tan tir 0,5 MHz dén 25 MHz)
Stra d6i 1 (1998)

IEC 61689:1986 Ultrasonics — Physiotherapy systems — Performance requirements and methods
of measurement in the frequency range 0,5 MHz to 5 MHz (Siéu am — Hé théng vat ly tri liéu —
Yéu cau trinh bay va phuong phap do G dai tan tir 0,5 MHz dén 5 MHz)
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Phu luc AA

(tham khao)

Huéng dan chung va 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 dung 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.

2.1.103 DAau diéu tri

Bd bién ddi nhiéu cau t thong thudng dudc st dung trong chan doan cla chiing s6t cao, nhung
thuc ra hién tai khdng dudc st dung nita. Vi ly do ndy ma yéu cau bé sung vé ap dung phuong
phap thd pht hop dé xac dinh cac théng s6 am hoc theo IEC 61689 dudc gidi han trong “bd bién
déi don tuan hoan”. Su gidi han nay dudc nhic t6i trong 1an soat xét nay cia TCVN 7303-2-5
(IEC 60601-2-5).

4.1 Cac phép thar

Viéc thd& nghiém trong qua trinh ché tao (xem diéu 4.1 cta Tiéu chudn chung) phai bao gém viéc
kiém tra cdng suat dau ra danh dinh theo phuong phap th& quy dinh & diéu 50.1 va phép thir do
kin nuéc cho dau diéu tri nhu quy dinh & diéu 44.6.

Né&u nhu phép thir theo diéu 50.1 khong hoan toan phat hién dudc diém néng, nha ché tao dé nghi

ti€én hanh thuc hién cac thir nghiém réng hon nhu néu trong diéu 9 clia IEC 61689 lam mau.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu
Cac thong s6 dau ra hién thi trén nhan thiét bi Ia quan trong nhat, ndm bat dudc chung la rat quan

trong dé ddm bao an toan trong s dung. Cac théong sé khac cé thé dudc trinh bay trong cac tai

liéu kém theo. Chlng phai chira dung dén 95 % mic do tin cay veé :
(i)  chi thi vé dién tich blc xa hiéu qua trong diéu 6.1.p)3),

(ii)  chi thi vé céng suat dau ra danh dinh trong diéu 6.1.p)3),

(iii) tan s6 lam viéc cha sbéng am,

(iv) ty s6 khéng déong nhat ctia chum,

(v) dé réng xung,

19



TCVN 7303-2-5 : 2006

(vi) chu ky lap lai cla xung,

(vii) chi thi s6 clia cong suét dau ra theo diéu 50.1.101 va
(viii) chi thi sé vé cudng do hiéu qua theo diéu 50.1.101.

Trong thuc té€ phai du ki€n dudc nhimng gia tri clia cac thong s6 do nha ché tao dua ra theo diéu 5
cla IEC 61689.

13 Yéu cau chung
Trong thiét bi tron b6 thi chi 4p dung tiéu chuén riéng cho cac phan ti siéu am.

Tuy nhién, trong thiét bi tron bd, vi du nhu dau diéu tri c6 dau dién cuc kich hoat bang dién khéng

cho phép ti€p dat dau diéu tri.

35 Ning lugng am thanh (bao gom siéu am)

Chi s6 100 mW/cm? két hdp dudc yéu t6 an toan mot cach hop ly vi tay ngudi van hanh khi si
dung binh thudng c6 hiéu suét thdp so vGi diéu kién th. Néu nhu tay ngudi van hanh u6t hoac
dinh keo thi nhiét do c6 thé tang I&én mot vai dd C. B6 1a mot trang thai khdng mong mudn trong

thuc t€ nhung la mot van dé rat quan trong cho ngudi van hanh.

Ca nguyén ly clia phuong phap va cach bé tri st dung cho phép xac dinh chinh xac nhing gia tri

tang thém, tuy nhién, gia tri do duoc dua ra cac chi s6 nang luong san co trén bé mat dau diéu tri.

36 Tuong thich dién tir
Khéng cho phép thiét bi gay ra nhiéu dién tr trén mét mic nhat dinh trong bat ci diéu kién s
dung thuc t€ nao cling nhu mat an toan trong moi trudng dién tir “binh thudng”. Can thuc hién phép

th{r v8i mot nlra cong suat dau ra vi miic nhiéu cao hon c6 thé xay ra & diéu kién van hanh nay.

42.3 Phép thir su phu hop

Di chuyén dau diéu tri ra khoi su tiép xdc v6i bénh nhan trong qua trinh diéu tri c6 thé gay ra su
gia tang nhiét do trén bé mat bic xa cla dau diéu tri. Vi vy phép thir véi blc xa dau diéu tri vao
khéng khi trong khoang thdi gian ngan da quy dinh. Phuong phap thit nhu vay gidm thiéu dudc sai
s6 do bdi vi blc xa siéu d&m lam ndng thiét bi do nhiét do.

Vién canh nay khéng dudc xay ra véi loai thiét bi vat ly tri liéu ¢ nhay cam gép néi am thanh va
cdng tac tu déng cla cdng suét dau ra.

Lién quan dén phuong phap thir d6i v6i hé théng dién hinh phat ning luong dau ra danh dinh

12 oat trong thdi gian 15 phat sén ra mét nang luong 1a 12 kJ vao mét vat liéu hap thu nhiét, co6
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thé 1am cho nhiét do vat liéu tang lén. C6 thé xay ra hai trudng hop — chat hap thu c6 thé bi hdng
va dong bién ddi c6 thé xuat hién va lam néng bd bién déi siéu am. Do vay can sl dung bd khudy

cd dé ddm bao phan bé nhiét dd déng déu.

44.6 Tham chat long

D6 kin nu6c clia dau diéu tri 1a can thiét khong chi cho trudng hap diéu tri dudi nudc, ma con ngan
do tham dau hoac keo sl dung dé gan bé mat bod bién déi véi da clia ngudi bénh trong lic diéu tri

bén ngoai bén nudc. Pd sau nhang trong phép thir dua trén phuong phap st dung trong thuc tién.

50 Do chinh xac cua dir liéu van hanh

Coéng suat dau ra va cudng dod hiéu qua thuc té€ 1a nhitng thédng sé quan trong nhat dé diéu tri an
toan vi n6 chi rd nhiing théng sé truc ti€p van hanh. Ngudi van hanh can phai tin cly vao nhimng
gia tri cha cac théng s6 chi thi khi diéu tri bénh nhan. C4p chinh xac phai dudc cung cap vdi mot

mdc dd day dd vé an toan va cé tinh dén sai s6 tu nhién cé trong phép do cong suat siéu am.

51 Bao vé chéng diu ra nguy hiém

IEC 61689 s dung thuat ngli cuc dai/cuc tiéu tuyét déi dé chi gia tri do cong/trir clia phép do co
sai s6. Tiéu chudn nay dua ra cac gia tri do d&c trung va khéng quan tam dén phép do cé sai s6
(khong dé cap dén yéu cau ma rong) co khé nang trinh bay mot cach phu hop vGi nhitng gia tri

yéu cau c6 tinh dén cac huéng dan clia IEC da ban hanh.

51.5 DPau ra khéng chinh xac

Gia tri t6i da 3 W/cm? da quy dinh dudc thiét 1ap trong thuc hanh I1dm sang cé tinh dén van dé an
toan dé st dung. Tuy nhién, gia tri th4p hon phu thudc vao ap dung lam sang c6 thé |4 can thiét sl

dung cho diéu tri riéng.
51.101 Can s dung tat ca thiét bi phu hop dé diéu tri b&nh nhan véi cong suat thap.
51.102 On dinh céng suat dau ra khi c6 dao déng nguén

Yéu cau nay dua ra dé bao vé thay déi dau ra qua méc do c6 dao dong dién ap mang cap dién

xay ra bat chat trong s dung thuc té.
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51.103 B0 hen gio

Yéu cau vé dd chinh xac ddi véi bé do thdi gian phai bang yéu cau vé dd chinh xac ddi véi cong

suat dau ra.

51.104 Tinh déng nhat cla trudng birc xa

Binh xung cuc bd vuct qua cudng do siéu am cé thé tao nén rdi ro an toan va phai tranh. Xem Phu
luc cta IEC 61689.

51.106 Tan sd lam viéc cda am thanh

Yéu cau phai cé do chinh xac + 10 % dé dap (ing day du dé sl dung trong diéu tri.

56.3 Dau ndi — Yéu ciu chung

Day dién néi vao dau diéu tri phai c6 do déo lién tuc trong s dung thuc t&€, dong thdi phai dudc

bao vé chéng van xoan qua mdc.
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