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Loi néi dau

TCVN 7303-2-19 : 2006 hoan toan tuong duong IEC 60601-2-19 : 1990
va Stra d6i 1 : 1996, v6i thay d6i bién tap cho phép.

TCVN 7303-2-19 : 2006 do Tiéu ban Ky thuat Tiéu chudn TCVN/TC
210/SC1 Trang thiét bi y t&€ bién soan, trén cd s du thdo dé nghi cla
Vién Trang thiét bi va Céng trinh y t& — B6 Y t&, Téng cuc Tiéu chuan

Do ludng Chat lugng xét duyét, B6 Khoa hoc va Cong nghé ban hanh.

Tiéu chudn nay dudc chuyén déi nam 2008 tir Tiéu chudn Viét Nam cling
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Xuat ban lan 1

Thiét bi dién y t& -
Phan 2-19: Yéu cau riéng vé an toan cua léng ap tré so sinh

Medical electrical equipment —
Part 2-19: Particular requirements for safety of baby incubators

Muc 1 — Yéu cau chung

1 Pham vi ap dung va muc dich

Ap dung diéu nay ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu chu
chung vé an toan, Slra d&i 1:1991, Stra d6i 2:1995, sau day goi 1a Tiéu chuan chung, ngoai ra con:
1.1 Pham vi ap dung

B6 sung:

Tiéu chuén riéng nay quy dinh yéu cau an toan d&i véi 16ng &p tré so sinh, sau day goi la 16ng 4p,

nhu d3 dinh nghia & diéu 2.1.101 cla tiéu chuén nay.

Tiéu chudn nay khéng ap dung cho l6ng &p di déng s dung dé di chuyén tré so sinh (xem
IEC 60601-2-20).

1.2 Muc dich

B6 sung:

Tiéu chuén riéng nay thiét 1ap yéu cau déi véi Idng ap dé giam thiéu nguy hiém cho bénh nhan va
ngudi s dung, va quy dinh cac phép thlr dé cé thé kiém tra su phu hop véi yéu cau.

1.3 Tiéu chuan riéng

B6 sung néi dung mdi sau:

Cung véi slra d6i nay vao tiéu chuan riéng clia 16ng &p tré so sinh cac tai liéu sau da dudc st dung
dé xem xét:

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t€ — Phan 1: Yéu cau chung vé an toan.
Sta d6i 1 : 1991

Stra d6i 2 : 1995
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Cac yéu cau cla tiéu chuén riéng nay uu tién dé cap dén tiéu chuan trén day va cac sra déi clia
nd, sau day goi chung la Tiéu chuin chung.

1.5 Tiéu chuan két hop

B6 sung néi dung mai sau:

Ap dung cac tiéu chuén két hop sau:

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 t& —

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

y té).

IEC 60601-1-2:1993 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
2. Collateral Standard: Electromagnetic contatibility — Requirements and tests (Thiét bi dién y té —
Phan 1: Yéu cau chung vé an toan — 2. Tiéu chudn két hdp: Tuong thich dién t&r — Yéu cau va
phép thi).

IEC 60601-1-3:1994 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
3. Collateral Standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X ray equipment
(Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu ciu chung vé an toan — 3. Tiéu chuén két hop: Yéu cau chung vé

bao vé blc xa trong thiét bi chin doan tia X).

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 k&t hop: Lap trinh hé théng dién y té).

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)

Ap dung dinh nghia ctia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) (xem Stra ddi 2).
Dinh nghia bé sung:

2.1.101 Long ap (incubator)

Thiét bi c6 khoang dat tré, dudc trang bi cac phuong tién dé kiém soat moi trudng tré sd sinh bang
khéng khi da dudc sdy 4m trong khoang dat tré.

2.1.102 Khoang dit tré so sinh (baby compartment)

Phan 16ng c6 kiém soat moi trudng dé dat tré sd sinh va cé phan trong suét cho phép quan sat tré.
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2.1.103 Ldng ap c6 bd ki€m soat khong khi (air controlled incubator)

Léng &p trong d6 nhiét d6 khdng khi dudc kiém soat tu ddong bang bd cam bién nhiét dd khong khi
gan véi gia tri do ngudi st dung cai dat.

2.1.104 Léng &p tré so sinh c6 bd kiém soat (baby controlled incubator)

Léng 8p c6 bd kiém soat khong khi va cé thém kha nang kiém soat tu déng nhiét dd khong khi
trong 16ng &p dé duy tri nhiét d6 do bang bd cam bién nhiét d6 trén da, gan véi gia tri do ngudi st

dung cai dat.

2.9 Thiét bi kiém soat va khéng ché (controls and limiting devices)
Binh nghia bé sung:

2.9.101 Cam bién nhiét dé da (skin temperature sensor)

Thiét bi cdm bién dung dé do nhiét do trén da cla tré.

2.9.102 Nhiét do da (skin temperature)

Nhiét do cla da tré so sinh tai diém dat cdm bién nhiét do da.
2.9.103 Nhiét do trung binh (average temperature)

Gia tri trung binh cla nhiét d6 do dudc tai cac khodng déu dan & bat ky diém xac dinh nao trong

khoang tré so sinh dat dudc trong trang thai nhiét doé én dinh.
2.9.104 Nhiét do kiém soat (control temperature)

Nhiét d6 dudc chon & b kiém soat nhiét do.

2.9.105 Nhiét do 16ng ap (incubator temperature)

Nhiét a6 khéng khi & diém cach tam cla bé mat dém 10 cm vé phia trén trong khoang tré sd sinh
(xem Hinh 102, diém A).

2.9.106 Nhiét do trung binh cta I6ng ap (average incubator temperature)

Gia tri trung binh cla nhiét dé 16ng &p do dudc tai cac khodng déu dan dat dudc trong trang thai
nhiét d6 6n dinh (xem Hinh 101).

2.10 Van hanh thiét bi (operation of equipment)

Binh nghia bé sung:

2.10.101 Trang thai nhiét do on dinh (steady temperature condition)

Trang thai dat t6i khi su thay d8i nhiét d6 16ng &p khong 16n hon 1 °C trong khoang thdi gian 1 h
(xem Hinh 101).
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3 Yéu cau chung

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

3.6* B0 sung:

C6 thé ap dung diéu kién su c6 don nhu ngdn mach va hd mach cac linh kién hoac cudn day, ma:
— dan dén danh Ia, hoac

— tang nang luong cla tia Ira dién, hoac

—  tang nhiét do.

B6 sung diéu mai:

3.101 Dai vai thiét bi c6 két hdp cac ngudn nhiét khac nhau, vi du 16ng 8p vira c6 16 sudi bic xa,
vifa c6 dém am, v.v... thi cAc yéu cau vé an toan trong cac tiéu chuan riéng clia cac ngudn nhiét

khac nhau nay ciing phai dap (ng, khdng dudc thay d8i nguén nhiét b6 sung do nha ché tao da
quy dinh theo chi tiét néu trong huéng dan s dung.

Su phu hdp dudc kiém tra bang phép thir clia diéu 42 va 56.6 cla cac tiéu chuén lién quan.

4 Yéu cau chung dai véi thir nghiém
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
4.5 Nhiét dd xung quanh, dé am va ap suat khi quyén

Thay thé:

a)* Né&u trong tiéu chuin riéng nay khong c6 quy dinh nao khac, tat ca cac phép thi phai dudc

tién hanh & nhiét dé xung quanh trong khoang tir 21 °C dén 26 °C.

4.6 Cac diéu kién khac
B6 sung khoan:

aa) Né&u khéng cbé quy dinh nao khac, nhiét dé khdéng ché phai 1a 34 °C + 1 °C va phai thudng

Xuyén cao hon nhiét dé méi trudng xung quanh it nhat 3°C.

5 Phan loai

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung.
6 Nhan biét, ghi nhan va tai lidu
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

8
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6.1 Ghi nhan phia ngoai thiét bi hodc bd phan cula thiét bi

6.1.101* Mot 16ng &p khong cé bdé phan phan tich oxy 18p lién ma cé phuong tién dé kiém soat
oxy phai dudc ghi nhan & vi tri dé thay véi dong chit "Can s dung bd kiém tra oxy khi 6xy da dudc

kiém soat”.

6.1.102 N&u c6 bd phan sudi am c6 thé ti€p can dudc ma khéng dung dung cu thi phai cé chu
thich hodc ghi nhan & gan bd phan sudi 8m véi I8i canh bao nhiét d6 bé mat cao.

6.3 B6 sung:

b)* B6 khéng ché nhiét phai dudgc ghi nhan rd rang cac ché dd dat nhiét do & trén hoic gan ké bd
khéng ché. Nhan phai c6 cac vach chia khéng 16n hon 0,5 °C d6i véi 16ng ap c6 bd kiém soat

khéng khi va khéng 16n hon 0,25 °C d8i véi léng &p c6 bd kiém soat tré so sinh.

Ghi nhan gia tri t6i da va t6i thiéu clia bd khéng ché va bd hién thi phai sao cho khong thé gay
nham |an gilta vi tri khéng ché& va/hoc gia tri hién thi.

6.7 BOG sung:

a) Long dp phai dudc trang bi anh sang mau vang khi ap dung theo diéu 54.101.
6.8 Tailiéu kém theo

6.8.2 Hudng dan s dung
B6 sung:
aa) Huéng dan s dung phai c6 thém:
— Quy trinh bdo tri va tan xuat kiém tra su pht hgp véi quy dinh k¥ thuat clia s&n pham.

*1 Coéng bé rang 16ng &p chi do ngudi dudgc dao tao st dung dudi su huéng dan cla can bd
t& co trinh d6 hiéu biét vé nhiing rdi ro thudng gap va biét ré Idi ich cla viéc s dung
l6ng &p.

*2 Canh bao rang anh ndng mat trdi truc ti€p hodc ngudn bic xa nhiét khac cé thé dan dén
tang nhiét do 16ng &p t6i mdc dd nguy hiém.

*3 Coéng bb rang s dung oxy tdng nguy co chay va khdng dudc dat thiét bi phu trg tao tia
ICra dién trong 16ng &p.

*4 Canh bao rang mét luong nhoé chat dé chay, nhu ete hodc con, sét lai trong 16ng &p c6

thé gay ra chay khi két hap véi oxy.

*5 Quy dinh ky thuéat vé thai gian 1am 8m cla 1éng 8p dudc do nhu quy dinh & diéu 50.108.
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*6 Khuyén céo vé vi tri va phuong phap s dung cdm bién nhiét do cla da, ké ca canh bao

chéng s dung, vi du nhu cAm dat cdm bién nhiét do trong truc trang.

*7 Théng tin vé khodng nhiét dd khdng ché va dd 4m tuong ddi clia 16ng 4p. N&u 16ng ap
khéng c6 phuong tién dé kiém soat dé6 4m thi phai dudc théng bao trong huéng dan
st dung.

*8 Phuong phap thiét 1ap diéu kién chdp nhan dudc theo diéu 44.7.

*9 Né&u cé thé thi cong bé khéi ludng cho phép tdi da cla thiét bi b6 sung c6 thé dudc dat

trong ngan kéo nadi vdi 16ng &p.
10 Nha ché tao phai cung cap chi tiét vé moi két néi da quy dinh cla thiét bi (xem diéu 3.101).
11 Nha ché tao phai céng bé mic CO0, t6i da do dudc trong diéu kién cla diéu 105.1.

— D6i véi thiét bi kiéu B, néu khong thé dit tré cach ly véi dat thi phai co6 canh bao: Hét siic

can than dé dam bao thiét bi bd sung néi véi tré déu an toan vé dién.
— Khi c6 thé, can thong tin vé cach kiém tra tin hiéu bao déng bang am thanh ho#c hinh anh.
— Canh béao viéc quan ly oxy c6 thé tang miic én cho tré trong l6ng &p.
— Gidi thich viéc van hanh thiét bi oxy cung cép cho l6ng dp hoac quy dinh & tai liéu kém theo.

— Cbng bé rang may phan tich oxy phai dudc s dung khi cung cdp oxy cho tré.

7 Codng suat dau vao

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung.

Muc 2 — Diéu kién méi trudng
10 Diéu kién médi trudng
10.2.1 Mbi trudng
Thay thé:
a) Nhiét dd6 moi trudng xung quanh trong khoang tir 20 °C dén 30 °C.
B& sung:

aa) Toc doé khong khi xung quanh khéng nhé hon 0,3 m/s.

11 Bién phap dac biét déi véi dd an toan

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung.

10



TCVN 7303-2-19 : 2006
Muc 3 — Bao vé chdng nguy co dién giat

Ap dung cac diéu tir 13 dén 19 cta Tiéu chuén chung.

20 DO bén dién
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

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

Stra doi:

Piéu nay khéng ap dung cho léng &p.

20.3 Gia tri dién ap thu

B& sung:

Dién ap chuan cla cach dién B-d t6i thiéu phai 14 250 V.

Dién ap thl cla cach dién B-e t6i thiéu phaila 1 500 V.

2 ~ A . n? o
Muc 4 — Bao vé chong nguy hiém vé co

21 Pd bén co

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

21.6* B6 sung vao khoan b) doan sau:

Theo phép thlr néu trén, 16ng &p phai pht hdp dé sl dung binh thudng tiép theo. D6 nguyén ven
vé co va két cdu cla 16ng &p phai dudc xac nhan; vi du cac chét va cilra phai con & trang thai déong
va cac trang bi phu thudc khac c6 sdn hodc dudc nha ché tao cung cdp phai con & trang thai an
toan.

B6 sung diéu:

21.101* Tré dudc dat an toan trong khoang tré so sinh nhd cac tdm chan nhu t&m ngan hoac
vach bén. Tam chén dudc thiét ké cho phép md hoic thao ra dudc dé ti€p can véi tré, nhu nép,
cla..., nhung lai kin khéng thé tu md ra trong diéu kién th quy dinh dudi day. Tam chan phai Ia
loai déng va c6 chét an toan nhu du dinh. Tinh trang nguyén ven vé co cla long 8p phai dudc duy

tri trong cac diéu kién thir tiép theo.

11
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Su phu hdp dudc kiém tra bang cach xem xét va bang phép thir 1:

Phép thir 1:

Tac déng mét luc nam ngang vao tdm cla cira ti€p can & trang thai dudc coi la 1dng 1o nhat nhu
khi dang van hanh, khéng s dung bat ky dung cu nao. Luc dudc tang déu tir 0 t6i 20 N trong
khoang tir 5 s dén 10 s va gilr & mdc t6i da trong 5 s.

B& sung:
21.102 Gia dd va ké dat phu kién phai phu hdp va di bén cho muc dich s dung cta ching.
Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét va phép thir sau:

Tac dong mét luc tang dan theo phuong thang diing qua tam cla gia d& va k&, vi du mot dat phu
kién G vi tri nhd ra mang tai theo khuyén céo cla nha ché tao. Luc dugc tang tir 0 trong khoang tir
5 s dén 10 s, t6i khi bang ba 1an tai khuyén cao va dudc duy tri khodng thai gian 1 phut. Khéng cb

bat c& d4u hiéu hu hdng nao trén cac hang muc qua thd nghiém.

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

22.2 Sira doi:

b) Yéu cau nay khdng ap dung déi véi quat luu thdng khong khi néu chi cé thé tiép can khi khong
dat tré trong 16ng ap va cac bo phan thiét bj tuong (ing dudc thao ra dé lam sach.

23 Cac bé mat, goéc va canh

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung.

24 Do 6n dinh trong sir dung binh thuéng
Ap dung diéu nay cta Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

24.1 Thay thé:

Léng ap phai gilr dudc 8n dinh khi bi nghiéng di mét géc 5° so véi st dung binh thudng va 10° so véi
lac di chuyén.

24.3 Thay thé:

b) Thiét bi dudc dat & bat ¢l vi tri nao dé s dung binh thudng trén mat phang nghiéng & goc

0,09 radian (5°) so v&i mat phang ndm ngang. Néu c6 banh xe, ching phai dudc tam thoi dat

12
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3 vi tri khoa. Clra, ngan kéo va nhiing bd phan tuong tu phai dudc dat & vi tri bat Ioi nhat trong
st dung binh thuong. Khay dém dudc kéo nho ra phia ngoai vo.

Phép thdr dugc 13p lai & gbc 0,18 radian (10°) trong trudng hop dé khay dém khéng bi kéo ra
ngoai vo. Clra, ngan kéo va bé phan tuong tu dugc dat & vi tri bat Ioi nhat.

24.102 Luc vé mdt phia d& lam cho 16ng &p bi lat ngudc phai 16n hon 100 N.

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

Vé6i cac banh xe clia 16ng 8p bi khda va khi cac bé phan va phu kién c6 cdu hinh bat Igi nhat, tac
dung mét luc ngang va s dung luc k& dé& do. Diém tac dung luc 13 vi tri cao nhat cla than thiét bi.

Long &p phai khéng bi 1at ngudc khi luc 1a 100 N ho&c nhé hon.

24.103 Né&u khay dém c6 thé bij tréi ra ngoai vd, ching phai mac lai dé dam bao rang khay dudc
gan chat vao 16ng dp dudc d8 va khdng bi nghiéng di do trong luong cla tré.

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

Pat luc an tang tir tir vao gilra mép bén ngoai clia khay dém & vi tri nhd ra hoan toan. Luc dudc
tang khoang 5 s dén 10 s cho tGi khi dat t6i 100 N va duy tri trong khoang 1 phat. Khay khong bi
nghiéng 16n haon 5° so v4i truc ngang cda 16ng &p va sé khéng nhan thay béat c& hu hdng nao & cac

két cau da.

24.104* Né&u thiét bi dudc 13p dat trén banh xe, nha ché tao phal trang bi phuong tién dé thiét bi

khong bi tréi trén do déc it nhat 13 10° so v6i mat phéng ngang.
Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét va phép thir sau:

Dat thiét bi c6 banh xe & trang thai khoa va véi tat ca phu kién kém theo, trén mot mat phing

nghiéng 10° so véi truc ndm ngang. K&t qua 1a thiét bi phai & vi tri n dinh.

Ap dung cac diéu 25, 27 va 28 cla Tiéu chuan chung.

Muc 5 — Bao vé chéng nguy co

birc xa khéng mong mudn hoic qua mirc

Ap dung cac diéu tir 29 dén 36 cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
36 Tuong thich dién tur
36.202 Sy mién nhidm (xem IEC 60601-1-2)

36.202.2.1 Yéu cau

13
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Khodén a) Thay thé néi dung ctia diéu nay nhu sau:

D&i vai truong dién tir tan s6 radio blc xa, thiét bi va/hoac hé théng phai:

— lién tuc hoan thién chlrc nang nhu nha ché tao da quy dinh tai méic dén 3 V/m d6i véi dai tan sé
tlr 26 MHz dén 1 GHz.

— lién tuc hoan thién chiic nang nhu nha ché tao da quy dinh hoac su c6 khéng gay ra nguy co

mat an toan tai mdc nhd hon hodc bang 10 V/m déi véi dai tan sé tir 26 MHz dén 1 GHz.

Muc 6 — Bao vé chéng nguy co danh Iira
vao hén hop khi gay mé dé chay

Ap dung cac diéu tir 37 dén 41 cta Tiéu chuan chung.

Muc 7 — Bao vé chdng nguy co qua nhiét

va cac nguy co mat an toan khac

42 Qua nhiét

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

42.1 Sira doi:

Trong Bang 10a, x6a trong cot 1:"B6 phan thiét bi khi si dung binh thudng c6 thé ti€p xic tam thdi
v6i ngudi bénh”. Xoa trong cét 2: “50” (°C).

42.3 Khoan 1, thay thé:

1) Nhiét dé trén cac bé mat du dinh ti€p xdc véi tré khéng dudc vuot qua 40 °C. Nhiét dé cla
bé& mat khac c6 thé tiép can vdi tré khdng dudc vuot qua 40 °C ddi vai bé mat kim loai va 43 °C
déi voi vat liéu khac. Yéu cau nay ap dung trong diéu kién binh thudng va diéu kién su c6 don

bao gobm:
— hong bd luu thong khong khi,
— hong bd diéu nhiét,
— khoéng ndi cam bién nhiét do da.
Su phu hdp dudc kiém tra bang phép th{ sau:

Nhiét do t6i da trén cac bé mat du dinh ti€p xtc véi tré va bé mat cé thé tiép can véi tré phai dudc
do theo diéu 42.4 cla Tiéu chudn chung va bao gém diéu kién th( nhu da mod ta & phép th phu

hop clia 101.1 va 56.6aa) cla tiéu chuén riéng nay.

14



TCVN 7303-2-19 : 2006

43* Phong chay
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
B6 sung:

43.101* D& loai bd rii ro chay oxy gay ra do linh kién dién cé thé 1a nguén danh Iira trong khoang

kin cta thiét bi cd chlra hé théng oxy, it nhat phai ap dung mét trong nhiing yéu cau sau:

— Linh kién dién phai dudc cach ly khdi cac khoang cé thé tich luj oxy bang vach ngan phu hop

vGi yéu cau cua diéu 43.102.
— Khoang chira linh kién dién phai dugc thong gid theo yéu cau cla diéu 43.103.

— Linh kién dién trong trudng hop s dung binh thudng hoéc diéu kién su cé don, cé thé 1a ngudn
gay danh Ira phai phl hop vGi yéu cau cia diéu 43.104.

43.102 Ta&t ca cac vach ngan theo yéu cau cla diéu 43.101 phai dudc bit kin & tat ca cac ché tiép

xuc tai tat ca cac 16 dan cap hoac cho muc dich khac.

Su phil hop dudc kiém tra bang su xem xét ki va néu c6 thé thi tién hanh th nghiém phu hop véi

mo ta & diéu 40.5 trong Tiéu chudn chung ddi véi v c6 khe hep thong gib.

43.103* Yéu cau théng gid theo diéu 43.101 1a ndng dd oxy trong khoang chira linh kién dién
khéng dudc vuot qua 4 % thé tich méi trudng xung quanh. N&u yéu cau nay dudc dap (ing bang
cach théng gi6é cudng bic thi phai trang bi bao dong khi xay ra su c¢6.

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

N6ng do oxy phai dudc do trong diéu kién sau va trong trudng hop ndng dd oxy cao nhat c6 thé

xudt hién.

— Trang thai don 16i c6 thé bao gdm ro ri oxy.

— Lua chon cai d4t bo kiém soat khéng pht hop nhat.

— Do léch dién ap nguén + 10%.

Phép do phai dudc 1ap lai sau 4 gid ma trong thdi gian dé ngiing cdp dién va con duy tri cap khi.
T&c d6 chuyén déi khdng khi trong phong thir phai 1a 6 gitta 3 va 10 thé tich méi gid.

43.104* Mach dién c6 thé tao ra tia Ira ho&c lam cho nhiét d6 bé mat ting va diéu dé co thé 1a
ngudn danh Ilra khac phai dudc thiét k& dé khong xuat hién danh I(a. it nhat, ca hai yéu cau sau

phai dudc thod man trong trang thai binh thudng va diéu kién su ¢6 don:

—  Viéc tao ra gia tri hiéu dung (r.m.s) cla dién ap khoéng tai va gia tri hiéu dung clia dong ngan

mach phai khéng vuot qua 10 VA.
— Nhiét d6 bé mat linh kién khéng dugc vuot qua 300 °C.
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Su phu hdp dudc kiém tra bang phép th{ sau:
Pién ap va dong dién phai do dudc hodc tinh dudc va nhiét d6 bé mat phai do dudc trong diéu kién
binh thudng va diéu kién su cé don.

44 Qua luu ludng, tran, dé, ré ri, am uét, ngdm chat 16ng, lam sach, tiét tring, tay
rira va tinh tuong thich

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

44.2 Qua luu lugng

Stra doi:

G dong 2 sau “st dung” b8 sung “bao gém su chuyén d8i gitra cac giai doan st dung”.

44.3 P&

Thay thé:

* Lodng &p phai c6 két cau dé khong lam uét cac bd phan, néu bi uét cé thé gay ra rdi ro an toan.
D6 nhu thé dudc coi 1a diéu kién su c6 don.

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

Thiét bi dugc dat nhu & trang thai st dung binh thudng cé vom kinh che & vi tri binh thuang; 200 ml
nudc dudc rot ti tir vao diém tuy y trén dinh bé mat thiét bi. Sau phép thl nay thiét bi phai phd hop
véi yéu cau clia tiéu chuén nay.

44.4 Rori

B6 sung:

* Léng ap phai c6 c4u tric sao cho chat 16ng dong & mat trong cla khoang tré sd sinh, k& ca khay

dung tré, khéng lam gidm d6 an toan cla léng &p.

Ro ri 200 ml dudc coi 1a diéu kién binh thudng.

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

Phun mét lugng nudc 1én toan bé bé mat bén trong cla khoang tré so sinh sao cho dong thanh
giot va chay xudng thanh 16ng. Thém vao dé, 200 ml nudc dudc d8 tir tir 1én khay dung tré. Sau
phép th(r nay thiét bi phai thod man toan bd yéu cau cla tiéu chun nay.

44.7 Lam sach, tiét tring va tay rira

B6 sung:

* N&u cé trang bi may gilr & 4m khong khi thi n6é phai dudc thiét k& dé cho phép ap dung quy

trinh kh(r triing vi sinh gilra cac 1an s dung.
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45 Binh chiu ap luc va cac bo phan chiu ap luc

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung.

46 Lbi do con ngudi
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
Diéu b6 sung:

46.101* TA&t cd cac cam bién nhiét d6 (bao gébm ca cam bién nhiét d6 da) phai dudc ghi nhan rd
rang véi chitc nang du dinh. Khéng cho phép néi cdm bién véi bat ky & cAdm dién khong tuong (ng
trong thiét bi.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét ky.

46.102* Khi I6ng ap tré cé kiém soat van hanh nhu 16ng ap cé bd kiém soat khong khi thi phai cé

chi dan ré rang vé phuong thic van hanh khi s dung.
Su phu hdp dudc kiém tra bang cach xem xét.

46.103 N&u bd khéng ché nhiét c6 nim xoay tron thi viéc phai bé tri sao cho khi quay theo chiéu

kim déng hé tao ra su tang vé nhiét do.

Su phu hdp dudc kiém tra bang cach xem xét.

49 Gian doan nguén cung cap
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
49.2 Thay thé:

Thiét bi phai dudc thiét ké sao cho viéc ngét réi déng lai ngudn cap dién khong lam thay déi nhiét

do kiém soat hoic gia tri dat trudc khac.

Su phu hdp dudc kiém tra bang cach tat réi dong lai ngudn cap dién va kiém tra thiét bi.

Muc 8 — Pd chinh xac cuda dir liéu van hanh

~ ~ " ~ ~”, kN . n?
va bao vé chdng céng suat dau ra nguy hiém

50 Do chinh xac cua dif liéu van hanh
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

B& sung:
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50.101* O trang thai nhiét dd 6n dinh, nhiét dé trong 16ng ap khéng dudc vuct qua nhiét do trung
binh cla I6ng 0,5 °C.

Su phlu hdp dudc kiém tra bang phép do tai nhiét dé khéng ché 32 °C va 36 °C qua quéang thdi
gian it nhatla 1 h.

50.102* D&i véi 16ng dp lam viéc nhu 16ng 4p c6 bo kiém soat khéng khi va nhiét dd khéng ché
dudc cai dat & trong khoang nhiét dd nao dé, nhiét dd trung binh 8 méi diém A, B, C, D va E nhu
da quy dinh & phan huéng dan thi phai khéng chénh Iéch I6n hon 0,8 °C so véi nhiét do trung binh
cla léng dp khi st dung binh thudng. 3 bat cu vi tri nao clia dém nhiét doé trung binh khong dudc
chénh léch I6n hon 1 °C.

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

Céac cam bién nhiét dé da qua hiéu chudn dudc dat 8 nam diém trén mot mat phéng song song va
cach bé mat dém 10 cm vé phia trén. Diém A 13 diém cao hon tam td&m dém 10 cm (xem Hinh 102,
diém A). Cac diém khac la tam cla bén khu vuc hinh thanh do cac dudng thang phan chia ca
chiéu réng va chiéu dai thanh hai phan (xem Hinh 102, diém B t&i E). Nhiét do trung binh ctia mot

trong nam diém nay dudc do & nhiét dd khéng ché trong khoang tir 32 °C dén 36 °C.

Su khac biét gilra nam gia tri do dudc va nhiét do trung binh cla l6ng dp do dudc sé dudc so sanh
nhu da quy dinh. Phép thr dugc thuc hién véi khay dém 16ng &p ndm ngang va tai hai géc nghiéng

I6n nhat cda nd.

50.103* Long ap c6 bod kiém soat tré so sinh phai 1Ap cam bién nhiét do6 da va nhiét d6 do dudc
bang cdm bién sé& dudc hién thi lién tuc va cé thé nhin rd. Thém vao do6, néu cé hién thi bat cl
thong s6 nao khac thi yéu ciu phai st dung cong tic hoat ddng nhat thdi. Khoang nhiét dd hién thi
t6i thiéu 1a tor 33 °C dén 38 °C.

Su phu hdp dudc kiém tra bang cach xem xét.

50.104* Do chinh xac cla cdm bién nhiét d6 da phai nam trong khoang + 3 °C.

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

Cam bién nhiét dé da sé dugc ngdm trong bon nuéc cd kha nang khéng ché dugc nhiét dé nudc
sao cho dd dao dong nho hon + 0,1 °C xung quanh gia tri dugc khéng ché. Nhiét dd bon nuéc &
mic danh dinh 36 °C. Nhiét k& chudn dudc dat sat ké véi cam bién nhiét d6 da. Nhiét 6 da da
hién thi phai khéng khac biét I16n hon 0,3 °C véi nhiét @6 clia bé nuéc da do véi dung sai khong
I6n hon 0,05 °C.

50.105* V&i 16ng ap lam viéc & phuong thic 16ng &p tré cé kiém soat véi huéng dém nam ngang,
nhiét d do bang cdm bién nhiét d6 da phai khéng chénh l&ch 16n hon 0,7 °C so véi nhiét dd khéng

ché trong diéu kién nhiét d6 6n dinh.
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Su phu hdp dudc kiém tra bang phép th{ sau:

Cam bién nhiét d6 da dudc treo tu do cach tam bé mat dém 10 cm vé phia trén. Nhiét dé da dudc
do G nhiét dd6 khéng ché 36 °C.

Né&u c6 thé chiing minh réng phuong phéap th{r thay thé& la phd hdp hon déi v6i thlr nghiém nay, nha

ché tao cé thé dé xuat phuong phap dé kiém tra cac yéu cau hoan thién.

50.106* Chi thi nhiét d6 trong 16ng &p phai do phuong tién cung cép ddc lap cula thiét bi dudc st
dung dé kh&ng ché nhiét do 16ng 4p. N6 hoan toan dung dé chi thi nhiét do 16ng 4p va duodc dit &

chd dé doc khéng can maé 16ng ap, tham chi khi lam viéc 6 dd &m t6i da.
Khong st dung nhiét ké thuy ngén vo thuy tinh.

S6 doc cla thiét bi do nhiét d6 trung binh phai khéng chénh Iéch 16n hon 0,8 °C so véi nhiét do
trung binh cla 16ng 4p dudc do bang nhiét k& chuidn, nhé hon sai s cla nhiét ké chuan. Nhiét k&
chudn phai cé d6 chinh xac trong khoang + 0,05 °C. Nhiét k& chudn phai c6 dai do it nhat tir 20 °C
dén 40 °C. N&u phan tlf nhay cdm vdéi nhiét do cla thiét bi d4t 6 bat c( diém nao trong d6 nhiét do
khéng khi khac véi nhiét do trong 16ng ap, thi thiét bi c6 thé dudc hiéu chuan dac biét bang phuong
phap can bang dé dap (ng yéu cau & trén. Tuy nhién, trong trudng hdp d6 chi tiét day di vé viéc

hiéu chuan dac biét phai dudc quy dinh & tai liéu kém theo.
Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét va do & nhiét d6 khéng ché 32 °C va 36 °C.

50.107* D&i v6i 16ng ap van hanh nhu 16ng ap c6 bd kiém soat khdng khi, nhiét d6 trung binh clia

I6ng 8p phai khong chénh 1éch 16n hon + 1,5 °C so véi nhiét 36 khong ché.

Su phu hop dudc kiém tra bang cach do nhiét d6 trung binh cla I6ng &p & nhiét dd khéng ché

36 °C va tai didu kién nhiét do 8n dinh.

50.108* Thgi gian lam 4m cla thiét bi phai khéng chénh 1éch 16n hon 20 % so véi thdi gian lam
am da quy dinh trong huéng dan st dung (xem 6.8.2aa)).

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

Nhiét d6 khéng ché& dé kiém tra Ia 12 °C cao haon nhiét d6 méi trudng xung quanh, dién ap cung
cap bang dién ap dinh mlc, va van hanh thiét bi nhu 16ng ap cé bd kiém soat khong khi, 16ng ap
dudc cap dién, bat dau tu trang thai lanh. Do thoi gian dé nhiét d6 16ng 4p tdng 11 °C (xem
Hinh 101). Kiém soat dé6 4m, néu phu hop, sé dudc cai dat téi gia tri t6i da. Nudc trong boé phan
chlra nu6c dé gilr d 4m khéng khi phai duy tri 8 mic binh thudng. Nhiét d6 clia nudc trong thing

chlra 8 miic nhiét d6 moi trudng xung quanh.

50.109* Sau khi diéu chinh nhiét dé khéng ché nhu cach thr s& mo ta & thir nghiém sau, dé léch
nhiét dé trong 16ng &p khéng vudt qua 2 °C va trang thai nhiét @& 6n dinh dudc luu gili trong
15 phit.
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Su phu hdp dudc kiém tra bang phép th{ sau:

Léng 4p dudc van hanh nhu 16ng &p c6 bo kiém soat khong khi & nhiét @6 32 °C cho dén khi dat
dén trang thai nhiét d6 6n dinh. Nhiét dd dudc diéu chinh t&i nhiét d6 khéng ché 36 °C. Su vuot
qué nhiét do trong 16ng &p va thai gian dat t6i trang thai nhiét @6 6n dinh méi dudc do tu thdi diém
dau tién dat 36 °C.

Né&u trang thai nhiét dé 6n dinh dudc thiét 1ap khéng cé vudt qua nhiét dd (khdng vudt qua 36 °C)

thi thiét bi dugc xem la dap (ing véi cac yéu cau cla diéu nay.
50.110* Moi gia tri chi thi d 4m tuong ddi phai c6 dé chinh xac + 10 % so véi gia tri do thuc té.

Su phu hop dudc do bing phép do d6 4m tuong ddi bang dung cu do dd 4m & tam clia 16ng 4ap.
Nhiét dé khéng ché dudc cai dat G gia tri gitra 32 °C va 36 °C.

50.111* N&u loéng dp c6 bd phan tich oxy nhu mét thiét bi tron b thi né phai phu hop véi ISO 7767.
Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét ky.
B&6 sung diéu mdéi sau:

50.112* Né&u bd kiém soat 6xy tao thanh bo phan tron bo clia 16ng ap, thi phai c6 cdm bién doc

lap dé diéu khién va kiém soat O,.

Phai trang bi bao dong hinh anh hodc am thanh néu néng d6 6xy hién thi sai Iéch v&i mic kiém
soat da cai dat I6n hon + 5 % thé tich O,.

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

D4t ndng dd 6xy 6 mic 35 % thé tich. Khi dat dugc trang thai 6n dinh, néng dd suy giam nhanh
dén nhod hon 29 % thé tich. Kiém tra diéu nay bang kich hoat bao déng tai néng do éxy da hién thi
khéng nhd hon 30 % thé tich.

Duy tri néng dé 6xy & miic 35 % thé tich. Khi dat dudc trang thai n dinh, tdng nhanh néng do 1én
hon 41 % thé tich. Kiém tra diéu nay bang cach kich hoat bao dong ndng dd 6xy dat hién thi khéng
I6n hon 40 % thé tich.

Ap dung cac diéu tir 51 dén 53 cta Tiéu chuén chung.

Muc 10 — Yéu cau két cau

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

B& sung:
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54.101* Khoang nhiét do khéng ché

Daoi v6i 16ng ap c6 bo kiém soat khong khi, khodng nhiét dd khéng ché phai tir 30 °C dén 37 °C,
néu khong do tac dong dac biét clia ngudi van hanh cé thé vudt qua gidi han nay. Trong trudng
hop nay nhiét dd khéng ché cuc dai khong dudc vuot qua 39 °C va kiéu thic van hanh nay phai
dudc chi thi bang dén canh bao dé nhan biét hodc két hop véi chi thi khodng nhiét dé tuong Gng.
Phai cai dat nhiét dé khéng ché téi da khdng nhé hon 36 °C.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét.

54.102* Dai véi 16ng &p tré c6 kiém soat khoang nhiét d6 khéng ché phai tir 35 °C dén 37,5 °C
néu khong do tac dong dac biét clia ngudi van hanh cé thé vudt qua gidi han nay. Trong trudng
hop nay khodng nhiét dé khéng ché t6i da phai khéng vudt qua 39 °C va kiéu thic van hanh nay

phai dugc chi thi bang dén canh bdo dé nhan biét hoic két hop véi chi thi khodng nhiét do
tuong Ung.

Su phl hdp dudc kiém tra bang xem xét.

55 Vo va nap day
B6 sung:

55.3 Long 4p phai c6 phuong tién dé tré dudc dat vao va mang ra ma khéng can phai di chuyén
toan bd vom kinh che hodc thao 6ng, day, day dan va cac bd phan tuong tu tur tré.

56 Linh kién va Iip rap tong thé
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

56.6 Nhiét dé va dung cu kiém soat qua tai
B6 sung khoan:

aa)* Long 8p phai dudc trang bi co cdu dong cat nhiét van hanh déc 1ap véi bo diéu nhiét. Hé
théng sudi dudc bé tri dé tat va dua ra canh bao bang am thanh va hinh anh cho nhiét do 16ng &p
khi nhiét do 16ng dp khong vuot qua 38 °C.

Léng &p c6é phuong tién d& nang nhiét dd khéng ché 1én t6i 39 °C theo diéu 54.101 cla tiéu chuan
nay phai dudc trang bi co ciu dé thuc hién chlic nang déng cit nhiét th( hai tac ddng & nhiét do
I6ng &p 40 °C. Trong trudng hop nay, cd cau dong cat & nhiét dé 38 °C tac dong tu déong hoac do

tac dong dac biét clia ngudi van hanh.

— dbéng cat nhiét phai khéng tu déng |&p lai nhung cé thé dong lai bang tay, hoac

21



TCVN 7303-2-19 : 2006

— tu déng lai nhiét do 16ng dp gitra 39 °C va 34 °C va canh bao hoat déng lién tuc cho téi khi déng
lai bang tay.

Su phl hdp sé dudc kiém tra bang cach xem xét va phép thl sau:

D6i v6i 16ng ap cai dat dé van hanh nhu 16ng 4p c6 bd kiém soat khdng khi, bd phan diéu nhiét bi
vo hiéu hoa va 16ng 4p dang bat. Tai thoi diém phat bao ddng, nhiét do 16ng 4p khéng dudc vuot
qua nhiét dé da quy dinh & trén va hé théng sudi phai dugc cat dién. Ngudn cap dién cho hé théng
sudi phai dudc cat cho téi khi hoac:

— ¢0O cau dong cat nhiét dudc déng lai bang tay, hoac

— nhiét d6 16ng 8p xuéng dudi 39 °C.

bb) Léng ap tré cé kiém soat phai dudc trang bi co cdu dong cat nhiét van hanh doc lap véi bd

diéu nhiét. N6 dudc bé tri dé tat hé théng sudi va canh bao bang am thanh va hinh anh khi nhiét

dé 16ng &p khong vuat quéa 40 °C.

- dbéng cat nhiét phai khéng tu déng I4p lai nhung c6 thé déng lai bang tay, hoic

—  tu ddéng lai nhiét @6 I6ng &p gilra 39 °C va 34 °C va canh bao hoat dong lién tuc cho tdi khi
doéng lai bang tay.

Su phu hdp sé dudc kiém tra bang xem xét kj va phép th{r sau:

Déi v6i 16ng &p cai dat dé van hanh nhu 16ng 8p c6 bd kiém soat khéng khi, bé phan diéu nhiét bi

vO hiéu hoa va cam bién nhiét dé6 da dudc duy tri tach biét tai nhiét d6 thdp hon nhiét 6 khéng

ché&. Tai thdi diém phat bao dong, nhiét do 16ng 4p khoéng dudc vuct qua nhiét dé da quy dinh &

trén va hé théng sudi phai dudc cat dién. Nguén cap dién cho hé théng sudi phai dudc cét cho téi
khi:

—  c0O c8u dong cat nhiét dudc déng lai bang tay, hodc

— nhiét @6 16ng 8p xuéng dudi 39 °C.

cc) Trong diéu kién binh thudng cla I6ng ap tré c6 kiém soat khi nhiét d6 tré do dudc bang cam
bién nhiét d6 da Ia thap dusi nhiét do khdng ché, thi phai dat dugc didu kién nhiét do én dinh ma
khéng can van hanh co cdu déng cat nhiét.

Su phu hop dudc kiém tra bang cach do nhiét d6 va kiém tra chiic nang véi léng 4p cai dat dé van
hanh nhu 16ng ap tré c6 kiém soat tai nhiét dd khéng ché cuc dai va cam bién nhiét do da duy tri
tach biét it nhat 2 °C dudi nhiét d6 khéng ché.

dd)* Sau khi dat dudc trang thai nhiét 6n dinh clia 16ng ap kiém soat khong khi, moi sai léch nhiét
dé cla nhiét dé khong khi da hién thi vuot qua + 3 °C so véi nhiét dd khéng ché thi phai lam cho
bao ddng am thanh va hinh anh hoat déng. Thiét bi nhiét phai tdt néu nhiét dé khong khi da hién
thi vugt qua nhiét d6 khéng ché la 3 °C.

22



TCVN 7303-2-19 : 2006

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét ky va theo hai phép thit sau:

Phép thir 1

Dat nhiét d6 khéng ché tai 32 °C. Sau khi su chénh I&ch nhiét @6 hién thi khéng 16n hon + 0,5 °C
trong it nhat 1a 10 phuat, tang nhiét dd khong khi da hién thi. Bao cao xem khi yéu cau dudc dap

{ing thi bao déng am thanh va hinh anh c6 hoat déng khoéng va thiét bi nhiét c6 tat khéng.

Phép thr 2

Nhu doi vGi phép th&r 1, nhung trong trudng hdp nay nhiét dé6 khong ché dudc cai dat tai 35 °C.
Sau khi su chénh I&ch nhiét do hién thi khéng I6n hon + 0,5 °C trong it nhat 1a 10 phat, giam nhiét
dod khong khi da hién thi. Bao cdo xem néu yéu ciu dudc dap ng thi bao ddng am thanh va hinh

anh c6 hoat ddng khong va thiét bi nhiét c6 tat khong.

ee)* Sau khi dat dudc trang thai nhiét n dinh cla 16ng ap tré c6 kiém soat, moi sai léch nhiét do
da da hién thi vuot qua + 1 °C so véi nhiét dd khéng ché thi phai lam cho bao déng am thanh va
hinh &nh hoat déng. Thiét bi nhiét phai tdt néu nhiét d6 da da hién thi vuot qua nhiét dd khéng ché
la 1°C.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét ky va theo hai phép thi sau:

Phép thir 1

D4t nhiét d6 khéng ché cla 16ng &p tré c6 kiém soat tai 36 °C va nhang cam bién nhiét do da
trong chau nudc da duy tri & 36 °C + 0,1 °C. Sau khi su chénh l&ch nhiét d6 hién thi khéng 16n hon
+ 0,5 °C trong it nhat 1a 10 phut, tAng cai dat khéng ché nhiét do clia bé nudc dén 38 °C. Bao cao
xem khi yéu cau dugc dap (ng thi bao déng am thanh va hinh anh c6 hoat déng khong va thiét bi

nhiét c6 tat khong.

Phép thr 2

D4t nhiét do6 khéng ché cha léng &p tré cé kiém soat tai 36 °C va nhang cam bién nhiét do da
trong chau nudc da duy tri & 36 °C + 0,1 °C. Sau khi su chénh l&ch nhiét d6 hién thi khéng 16n hon
+ 0,5 °C trong it nhat 1a 10 phut, gidm cai dat khéng ché nhiét dd cla bé nuc dén 34 °C. Bao céo

xem néu yéu cau dudc dap ng thi bao déng dm thanh va hinh dnh cé hoat déng khong.

Ap dung cac diéu tir 57 dén 59 cta Tiéu chuan chung.
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Muc b6 sung:

~ N ~?
Muc 11 — Yéu cau bo sung

101 Canh bao

101.1 N&u léng &p dudc trang bi quat Iuu théng khéng khi, cac cdnh bao bang am thanh va hinh
anh phai dudc phat ra va cat dién cho hé théng sudi trudc khi xay ra rdi ro trong trudng hop:

— quat khéng quay, hoac
— ngan khéng cho khéng khi thoat ra tir 16ng ap, va
— ngan khodng cho khéng khi théi vao.

Trong trudng hop quat hong, thiét bi phai khéng phat IGa, manh kim loai, khi déc hoac khi chay, va
cac bd phan cé thé tiép can téi tré phai khong vuot qua nhiét d6 da quy dinh & diéu 42.3 cta Tiéu

chuén chung.

Su phu hop dudc kiém tra bang cach van hanh 16ng &p nhu 16ng &p c6 bo kiém soat khéng khi cho
t6i khi dat dudc trang thai nhiét 6n dinh & nhiét d6 khdng ché 34 °C. N6 dudc kiém tra dé dap (ng

yéu cau lan lugt:
— quat hu hoéng;
— 16 thoat luu théng khéng khi tir vd khoang tré dudc bit kin bdi manh vai.

Khi c6 nhiéu 16 dau vao khéng khi tach biét hodc néu c6 bao vé khdi su bit kin khéng ¢6 y thi phan

th{r th hai khéng yéu cau;
— ¢6 su ngan chan khéng khi di vao.

101.2* Long ap tré cé kiém soat phai dudc trang bi hé thdng canh bao bang am thanh va hinh anh

tac dong trong trudng hop cdm bién nhiét d6 da:
—  bi dGt mach,

—  bi hd mach, hoac

-~ bi ngadn mach.

Nguén cap dién cho hé théng sudi phai dudc tu déng cat hodc 16ng 4p sé tu ddng chuyén qua kiéu
thiic ki€ém soat khong khi véi nhiét d6 khong ché 36 °C + 0,5 °C hoac dudc ngudi st dung cai dat
nhiét d6 khong ché.

Su pht hop dudc kiém tra bang cach mé phdng trang thai 16i da quy dinh va quan sat cac hau qua.
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CAm bién do nha san xuét khuyén cdo phai dudc néi véi bé phan khéng ché& bang cach &n tur tur
phich cdm vao & dién tuong (ng dé xac dinh lidéu c6 vi tri trung gian nao ngan can hé théng canh

bao hoat déng.

101.3 Phai I13p dat hé théng canh bao bang am thanh va hinh anh trong trudng hop 16ng &p bi cat

ngudn cap dién.
Su phu hdp dudc kiém tra bang cach cat ngudn cap dién trong khi bat 16ng ap.

Trong ca hai trudng hdp canh bao am thanh va hinh anh khi mat nguén cép dién phai dudc hoat

dong trong khoang thdi gian t6i thiéu 1a 10 phut.
101.4 Co6 thé chil ddng tat cAnh bao am thanh va chi duy tri cdnh bao b&ng hinh anh.

Cac cénh bao nhu vay phai dudc tu dong phuc hoéi lai chiic nang binh thudng trong khoang thai

gian do nha ché tao quy dinh.
Thai gian yéu cau dé lam &m 16ng &p tu trang thai lanh 1a 30 pht.
Su phu hdp dudc kiém tra bang kiém tra chiic nidng va phép do thdi gian.

101.5 Phai cung cap phuong tién cho ngudi st dung dé kiém tra su hoat ddng clia hé théng canh
bao bang am thanh va hinh anh. Nhiing phuong tién nhu thé& c6 thé théng tin trong huéng dan si
dung.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét.

102 Murc ap suat am thanh

102.1* Trong st dung binh thudng miic 4&m thanh trong khoang tré khdong dudc vuot qua gia tri
60 dB ngoai trir nhitng quy dinh & diéu 102.2.

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

Dat mét micrd ¢6 miic &m thanh phd hdp véi yéu cau loai lll ctia IEC 651, cach tam cla khay tré
tir 100 mm dén 150 mm, mdc d&m do dudc khong dudc vuct qua gia tri quy dinh. DGi v6i phép thi
nay, 16ng dp dudc van hanh & nhiét dé khéng ché tir 30 °C dén 33 °C va & dd am t6i da. Mdc am
co ban do dudc bén trong khoang tré it nhat phai thap hon 10 dB do dudc trong khi thi.

102.2 Khi canh bao am thanh cda léng 8p vang Ién, mdc am & khoang tré khong dudc vuct qua
gia tri 80 dBA.

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

Kich hoat hé théng canh bao bang am thanh va thuc hién phép do nhu da mé ta  diéu 102.1.
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102.3* Canh bao bang am thanh phai c6 mdc am it nhat 1a 65 dBA & khoang cach 3 m vudng goc
v4i mat trude cla dung cu do kiém tra (vi du 1ISO 3743). Bao déng am thanh dudc ngudi van hanh
diéu chinh dén muc thdp nhat a 50 dB do dudc theo dai dat cla thang do A.

Su phd hdp dudc kiém tra bang xem xét va do mlc bao déong am thanh b&ng cach s dung dung
cu do mic am, dat cach mat san 1,5 m va cach dung cu do kiém tra 3 m, nhu da yéu cau & diéu
102.1 clia tiéu chudn riéng nay.

102.4 Néu tan s6 cla bao dong am thanh dudc ngudi van hanh diéu chinh, phai 4p dung
diéu 102.3 cho moi tan sé riéng biét c6 thé Iua chon.

103 B6 phan lam am

103.1* Né&u khay chira nuéc dugc cung cdp nhu mét bd phan tron bd cla 16ng &p thi né phai cé
chi thi mc nudc v6i ddu “max” va “min”, néu mic nudc trong khay khéng nhin thdy dudc. Khay

dudc thiét k& dé n6 c6 thé duoc lam rao ma khéng can nghiéng léng &p.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét.

104 Toéc do khong khi téi da 6 trong 16ng
104.1* Trong sU dung binh thudng téc dé khéng khi trén mat dém khong dude vuot qua 0,35 m/s.

Su phu hop dudc kiém tra bang phép do tai 4 diém nhu da quy dinh & phan quy dinh phép th{ clia
diéu 50.102.

105 Nong dd cacbon dioxit (CO,)

105.1* Nha san xuat phai quy dinh trong tai liéu k&m theo néng dd cacbon dioxit t6i da c6 thé

xudt hién trong khoang tré khi ti€n hanh phép thi & diéu kién binh thudng.
Su phu hdp dudc kiém tra bang phép th{r sau:

4 % hén hop cacbon dioxit trong khéng khi dudc cung cép véi téc dd 750 ml/phut tai diém 6 dd cao
cach tam cla td&m dém 10 cm (xem Hinh 102, diém A) qua 6ng cé dudng kinh 8 mm & vi tri huéng
thang diing tr tam dém dén dinh. Néng do cacbon dioxit dudc do tai diém cach diém A 15 cm khi
dat dudc 6n dinh.
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Nhiét dé 16ng ap

L Bi€n thién nhiét @6 : +0,5°C
V&i dém nghiéng : +1,0°C

. Nhiét do trung binh cla 16ng &p

prd

=

o

O o

3 .

o -

Q < P

l ' Thgi gian
Thai gian Diéu kién nhiét d6 én dinh
lam am
Hinh 101

CHU DAN:

A = Cam bién nhiét dé 16ng &p
B, C, D, E = Cam bién nhiét dé khéng khi
Nhiing diém do tir A t6i D & trén mat phang song song va cach td&m dém 10 cm.

Hinh 102
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0,8°C
(50.106)
0,8 °C (50.102)
(nghiéng 1,0 °C)
]
[ ]
A
] Khéng khi: 0,5
/‘ Da: 0,25 6.3)
» ~ 15°C Khoang khong khi
Hién thi CAAM BIFN 50107 7/ ™~ (54.101)
o NHIET DO DA ( ) Khoang da
{ 36,3 +£0,3°C (54.102)
(50.103) {50.104)
’ bat nhlet do
0.7°C ' khong ché
= (50.105)
CO CAU
PONG-CAT 4
NHIET
(56. 6) °C
40 1 o
38 Vugt qua toi da
+2°C (50.109)
36 FAN nvn‘,—i-i 05°C
_{ (50.101)
1
32 /
Bao dong nhiét do (56.6)
11 °C Da £1 °C ee)
Khoéng khi +£3 °C dd)
Nhiét d6 bé mat t6i da +40 °C (42.3)
Nhiat 43 Bao dong mat ngudn dién (101.3)
phong B&o dong qué nhiét 3g°c/a0 °c | (°6:6)
Thdi gian i ' aa)
néng lén
(50.108)

CHU THICH Nhiing s6 trong ngodc kép chi nhiing diéu lién quan.

Hinh 103 — Minh hoa cac yéu cau chinh cla tiéu chuan nay
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Phu luc

Ap dung cac Phu luc trong Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

Phu luc L
(tham kh&o)

- N ogEa .n x . ~? ~
Tham khao — CAc tai liéu vién dan trong tiéu chuan nay
B& sung vao danh sach tiéu dé cua tiéu chuan sau:

ISO 7767 : 1988, Oxygen analyzers for monitoring patient breathing mixtures — Safety
requirements (B6 phan tich 6xy dé kiém soat hédn hop thd clia bénh nhan — Yéu cau an toan).
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Phu luc AA
(tham khao)

Huéng dan chung va thuyét minh
S6 hiéu cutia cac diéu ghi trong phu luc nay tuong (ing véi s hiéu cac diéu cla tiéu chuan nay.

3.6 Quy dinh b6 sung céac trang thai don 16i ap dung riéng véi diéu 43.104 cla tiéu chuan riéng

nay.

4.5. a) Yeéu cau rd rang vé do chinh xac cta nhiét do va tinh én dinh ctia 16ng ap 1a diéu rat quan
trong d6i vGi viéc diéu tri lam thod man yéu cau cla bénh nhan. Xem xét nhiing yéu cau nay ciing
nhu han ché vé mat ky thuat n6i chung trong khoang nhiét dé xung quanh la can thiét déi véi long
&p trong pham vi cla tiéu chuan nay. Do d6 khodng nhiét d6 méi trudng thér giéi han tir 21 °C dén
26 °C.

6.1.101 BG sung yéu cau oxy cho tré cé thé lam tang thém muc rdi ro vi luong 6xy bd xung chua
phai la bdo hoa oxy trong mach mau. Luong oxy bd sung khéng dd cé thé gay nén hu hai 6 ndo
hoac ti vong, va luong oxy bd sung vudt qua gén lién véi tdng nguy co co mach véng mac, xo
thuy tinh thé gay mu (RLF). Trong khi néng d6 oxy da biét khong lién quan truc ti€p day du dén
cac gia tri khi huyét trong mach mau, diéu rat quan trong dé nhan vién chadm séc phai nhan thic
dudc néng dd hit vao (cling nhu cac yéu té khac anh hudng dén bao hoa oxy trong mach mau), dé

c6 thé quyét dinh ly do vé nhiing thay d8i da quan sat thay & trang thai sinh ly cla tré.

6.3 b) Trong tinh huéng 1am sang khoang nhiét d6 st dung cho 16ng ap tré cé kiém soat thudng &
gitta 35 °C va 37 °C. Vi thé&, vach chia hep hon dudc yéu cau déi véi 16ng ap tré c6 kiém soat.

DPa c6 nhiing tinh huéng xay ra do cai dat kiém soat oxy khéng dung vi su gan ké clia dau “max”

va “min” trén pham vi nim diéu khién. 100 % oxy dudc phan phdi thay vi 21 % nhu da du dinh.
6.8.2 aa)

*1  Trong thiét ké& 16ng 4p c6 sin cac chic nang dé mang lai hiéu qua dsi v8i mot bénh nhan,
nhung lai c6 thé cé hai tiém tang t6i ngudi khac. Vi thé nhan vién can ndm dudc nhiing
thong tin ca nhan can thiét clia ngudi bénh va kién thic vé y té, chiu trach nhiém vé moi
khia canh khi st dung 16ng &p.

*2 Hé théng khéng ché& nhiét dd khong khi ctia 16ng &p khong cé thé dam bao bao vé chéng
quéa nhiét cla tré khdi biic xa truc ti€p tir anh ndng mat trdi hodc ngudn bic xa khac. Tré
c6 da mau den sé dudc &m nhanh hon khdng khi qua nhiét quanh tré. Bao vé khai rii ro

nay chi c6 thé dat dudc bang cach ngén su xuéat hién cla né.
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*3/*4 M6t vai tai nan chay oxy trong 16ng &p dudc ghi nhan (M.Cara, La Nouvelle Presse
Médicale, 22-4-1978, 7, s6 16). Lugng con con lai trong 16ng dp sau quy trinh 1am sach bi

nghi ngd 1a nguyén liéu gay chay. Tia Ila trong bd diéu nhiét 1a nguén gay chay.
*5 Can thiét dé biét thai gian lam 4m dé chuan bi 16ng 4p dap (ing véi chlc nang clia né.

*6 Vi tri hoac phuong tién gan cam bién nhiét dd trén da khong pht hop c6 thé lam cho doc
nhiét d6 khéng dang hoac kiém soat nhiét dé da khéng day dd, c6 thé do bénh nhan bi

gidm than nhiét bat thudng, hoac cé than nhiét cao.
*7 Xem thuyét minh ctia 50.110.

*8 Vi cac phuong phap lam sach, tiét tring va tay rita phu thudc vao thiét ké cla thiét bi nén

can c¢6 chi dan ky thuat clia phuong phap trong huéng dan sl dung.
*9  Qua tai clia gia dd c6 thé 1am nghiéng 16ng ap hoac hu hdng phan co ma gay nén rdi ro.
21.6 va 21.101 TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dap (ing yéu cau thf clia Idng 4p tra.

21.101 Tré c6 thé trudn ra khdi clra 16ng 4p md va cé thé nga xudng san. Vach ngan bén canh c6

thé sup 1am cho tré 1an ra khoi néi. Rao chan thiét k& kém c6 thé khong gilr dugc tré.

24.101 Phép th(r lién quan dén dd bén co trong khi diéu 24 ctia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) lién
quan dén doé &n dinh trong trang thai s dung binh thudng. T4t c& da dudc qui dinh trong phép thi

cla diéu 21.6.
24.104 Khoa banh xe dé loai trir su di chuyén khéng chd y cla thiét bi, c6 thé gay ra rdi ro cho

ngudi bénh.

43 Ghi chép vé chay trong méi trudng giau oxy trong thiét bi y t€ 1a khéng nhiéu. Tuy nhién, khi
chay xay ra, chung c6 thé nghiém trong va rat nguy hiém. Xem 6.8.2aa)*3/*4 clia thuyét minh nay.

43.101 BO phan c6 thé 1a ngudn chay néu cé chat c6 thé chay. Tuy nhién, c6 chat khong chay

trong khéng khi lai c6 thé chay va chay manh trong oxy.

43.103 Khi ndng dd oxy trong nito vuot qua 26 % dén 28 %, téc dd chay cla chat dé chay gia
tdng dang ké trén muc trong khong khi. Cho phép c6 nhiing sai s6 thuc nghiém thi dudng nhu 13

néng do trén miic 4 % thé tich ctia khéng khi xung quanh khéng lam tang rdi ro téc d6 chay.
43.104 RUiro béc chay gay ra do tia Ira dién gia tang

— trong mach thuan trd bdi cong suét cula tia IGa dién,

— trong mach dién dung va dién cdm c6 nang lugng du trit dudc truyén téi tia Itra dién.

Vi cé su khac nhau rat I6n vé chat chay va thiét ké& clia thiét bi, nén khong thé quy dinh cdng suat

t6i da duy nhat va/hoac nang ludng mach dién c6 thé gay ra chay oxy.
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Dé nghi xem tai liéu huéng dan: Hiép hoéi phong chéng chay quéc gia (NFPA), USA, 53M, “Rui ro
chay trong méi trudng giau oxy”.

Yéu ciu vé cdng san pham cla dién ap mach hd va dong ngdn mach khéng vuot quéa gia tri 10 VA
khéng hoan toan dua trén co sd thuc nghiém, nhung dudc quy dinh trong tiéu chuan ctia CHLB
Bc VDE 0750, Teil 1, 1977 (xem muc 34 cla tiéu chudn doé). Déi vdi thiét bi lam theo tiéu chuén
DUc, yéu ciu nay da lam giam t6i thiéu nguy co chay oxy va ciing khéng gay khé khan cho nha
ché tao.

Nhiét d6 bé mat t6i da 300 °C phu hop vdi nhiét d6 bé mat t6i da da quy dinh & NFPA 53M,
Bang 5-2.

C6 kha ning xay ra tran dé nudc vo tinh trong 16ng &p vi binh chita nudc dat [én trén vom kinh cla

l6ng ap.
Phép thr dudc du dinh d& md phdng hién tuong tran d6 nuéc dién hinh.
Trong van hanh binh thudng binh nudc c6 thé dudc dit bén trong khoang tré, va ca trén khay tré.

Lugng nudc 1én t6i 200 ml dudc xem la diéu kién binh thudng va, vi thé can cd bién phap bao vé
phai ngan ngtra su ro ri nudc vao hé thdng diéu khién 16ng ap.

44.7 Xem gidi thich 6.8.2aa)*8.

46.101 Phan (ng nhiét do truc trang clia tré véi thay ddi nhiét d6 moi trudng 1a cham va khoéng
phu hdp véi kiém soat nhiét do 16ng ap. Yéu ciu cla diéu nay |a dé loai trir nhitng (ng dung sai
clia cdm bién nhiét d6 da.

46.102 Thiéu thong tin vé kiéu thiic kiém soat c6 thé gay ra rli ro cho ngudi bénh.

50.101 Can nhan thlc réng su ngiing thd cé thé do nhiing thay d&i nhiét do trong 16ng &p. Trong
khi chua cé co s khoa hoc dé chi ra nhiing thay d&i nhiét 6 thudng g&p trong 16ng &p gay ra
ngling thd thi gia tri nhiét d6 phai dudc lua chon than trong.

50.102 Kinh nghiém lau nam trong ky thuat va y té€ déi vGi 16ng &p da chi ra miic chénh Iéch (1 °C)
la thod man va phai duy tri nhiét dé ky thuat cla I6ng &p vdi nhiét do cla tré.

50.103 Né&u khoéng dam bao chac chan trong moi tinh huéng rang cdm bién nhiét dd dang do nhiét
do da 1a dang, thi chi thi nay ciing phai rd rang dé yéu cau ngudi van hanh giam sat chlc nang
cla hé théng kiém soat.

50.104 Sai s6 nhiét d6 clia bd cam bién nhiét dd da chi 1a mét phan clia sai s6 téng trong phép
do nhiét dd bé& mat da. Cac sai s6 khac co6 thé xuat hién do su thay ddi dién tich ti€p xtc, ap suat
ti€p xdc va su thay d8i nhiét do gitra bd cdm bi€n va méi trudng xung quanh.

50.105 Ca&p dd chinh xac phai dudc yéu cau dé thiét Iap chiic ndng phd hop nhat cho hé théng

kiém soat cAm bién nhiét d6 da.
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Phuong phap kiém tra su phu hdp da dé xuat khong mé phéng dudc trang thai s dung thiét bi
binh thudng. Su khéng chic chan dudc mé ta trong 50.104 cla thuyét minh nay, dac biét 1a cé su
thay déi nhiét khac nhau gitta bd cdm bién nhiét d6 da va moéi trudng, gay khé khin cho phuong
phap kiém tra. Nén phuong phap kiém tra da quy dinh dudc xem la dai dién hon dé do chinh xac
nhiét d6 bé mat da khi cé su thay ddi nhiét dd clia khong khi xung quanh.

50.106 DE sl dung an toan can thiét phai kiém tra nhiét dé 16ng &p doc lap véi nhiét do khéng
ché&, dac biét khi n6 dang 1am viéc nhu 16ng &p tré c6 kiém soat hoac néu bd diéu nhiét da héng.
Xem giai thich & 50.103.

50.107 Xem Hinh 101. Yéu cau nay bdo dam Iong &p lam viéc & nhiét dé gan vai nhiét dé do ngudi
van hanh cai dat va nhiét d& méi trudng phu hgdp véi nhiing bé phan khac cta léng dp mot cach
chat ché nhat.

50.108 Can thiét phai biét thoi gian lam am dé chuédn bi cho 16ng 4p lam viéc phd hdp véi chic
nang cla noé.

50.109 B6 sung:

Ti€p theo véi nhitng thay d6i clia nhiét dd xung quanh mé ta & phép thlr sau, nhiét do 16ng 4p
khéng dudc khac qua vaéi nhiét dé khéng ché 2 °C.

Xem gidi thich & diéu 50.101.

Hiéu biét vé d6 4m tuong déi la quan trong dé cham séc tré khi thd nhan tao va dé danh gia yéu
cau nhiét dd khong khi. Tén hao nhiét cta tré bi gidam vi d6 4m tang khi duy tri nhiét d6 khéng khi
cO dinh.

50.111 1SO 7767 dua ra nhiing yéu cau t6i thiéu va an toan ctia ngudi phan tich oxy hodc ngudi
van hanh da du dinh dé diéu khién néng dd oxy trong hén hop thd cdia ngudi bénh. & day ciing
bao gébm nhiing yéu cau cho may gay mé, may thg va léng &p.

50.112 Noéng do 6xy tuong ddi thap cé thé gay ra tén thuong ndo cla bénh nhan. Néng do oxy
tuong doi cao c6 thé gay ra chiing tao mé so sau thuy tinh. Trong trang thai don 16i s&f dung mot
cam bién O, c6 thé gay ra rdi ro mat an toan cho tré. Do d, cam bién O, yéu cau phai van hanh
déc lap.

54.101 Cac yéu cau dac biét dua ra nham dap (ing nhu ciu y t& hién hanh dé gii han rdi ro gay
ra do cai dat nhiét doé sai.

54.102 Trong diéu kién cham sé6c binh thudng, thinh thodng tré em cé thé c6 nhiét dd t6i 38 °C;
diéu nay c6 thé 1a binh thudng va cé thé yéu cau nhiét dd da cao hon.

56.6 aa) Khong khi dé tré thd khong dudc vudt qua 40 °C bat ¢ luc nao. Nhiét dé khong khi
trén 40 °C lam tang nhip thd va co that thanh quan.
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Trong trudng hop hu hong bd diéu nhiét so cap lam tang nhiét do 16ng ap, tin hiéu dm thanh phai

tac dong dé bao dong vé nguy hiém clia su qua nhiét & tré.

dd) va ee) Léng ap chuén cho phép dé giam hoac tang nhiét d6 cia I6ng 4&p ma khéng gay ra bao
déng cho ngudi van hanh. Sai léch nhiét d6 nay c6 thé tao nén nguy hiém cho tré do ha thap than
nhiét trong thdi gian ngan vi clra m& hodc hdng bd phan sudi,... Diéu nay dudc coi nhu la tinh

trang thuc thé (thuc tién hién hanh) trong chuong trinh 16ng &p trén thi trudng quaéc té.

101.1 Tuan hoan khéng khi bi réi loan khi quat bi hdng hoac khi 16 théng khéng khi bi bit kin bdi
I6p chan mén nao d6 lam cho nhiét d& méi trudng clha tré vugt qua miic an toan thi tin hiéu am

thanh phai dudc kich hoat hodc cat dién cho bd phan xay.

101.2 Cam bién nhiét d6 da rat mong manh, va cta day ndi bé cam bién vdi bé phan khéng ché
c6 thé bi dit sau thoi gian st dung, gay ra hd mach. Ciing nhu vay, cach dién cla hai day co6 thé
bi hdng hodc hoi 4m c6 thé gay ngadn mach cho cdm bién. S dung cdm bién bi hd mach hosc
ngan mach hodc ndi cdm bién v6i bd phan khéng ché khéng dung c6 thé gay ra sai 16i trong van

hanh hé théng kiém soat.

102.1 C6 thé nhan ra rAng bénh nhan c6 thé bi diéc do ti€p xdc lién tuc v6i mic Am cao. Trong
khi chua c6 d0 cod sd khoa hoc ho#c quy dinh dé chi ra réng su ti€p xuc véi miic én di vao 16ng ap
binh thudng s dung hién hanh gay ra diéc, gia tri &m thanh 6n hoa dua trén quan diém chuyén

gia hién tai vé su chiu dung ctia con ngudi t6i mdc &m cao da dudc lua chon.

102.3 65 dB(A) la miic 6n tuang dd6i cao trong phong riéng cham soc tré. Nhiing ti€n bd gan day
trong thuc tién cham s6c nudi dudng tré mic 6n va su phién nhiéu dén bénh nhan gidm dén toi
thiéu. B&i vay ngudi van hanh phai cé su chon lua dé gidm mic 6n nay.

102.4 Ngudi van hanh phai tham van su lua chon dm thanh bao déng ddi véi viéc diéu chinh tan
s& bao déng am thanh dé c6 su nhan biét t6t nhat cho 16ng &p cu thé.

103.1 Phai c6 mlc nuéc “t5i thidu” (Min.) vi thisu d6 4m c6 thé c6 hai véi ngudi bénh. Chi thi “t6i
da” (Max.) la can thiét dé ngan qua day va tran nudc trong 16ng &p .

104.1 Yéu cau phan b6 nhiét d6 khong dudc dap (ing trong trudng hdp téc dé khong khi cao sé
gia tdng su mat nudc clia ngudi bénh. Gidi han téc d6 1a 0,35 m/s dudc xem nhu cé thé chdp nhan

trong khia canh nay.
105.1 Phép th( chung, c6 thé ap dung cho moi I6ng 4p phai dudc mo ta trudc, néu nhiing dac

diém nhat dinh. Su pha trén cacbon dioxit trong khéng khi trong khoang tré rat khé nhan ra va vi

thé thay vao d6 hén hop cacbon dioxit/khéng khi can phai dudc diéu hanh.
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