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L&i néi dau

TCVN 7303-2-2 : 2006 hoan toan tudng ducng IEC 60601-2-2:1998,
véi thay ddi bién tap cho phép.

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

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

Tiéu chuén nay dudc chuyén ddi nam 2008 tir Tiéu chuan Viét Nam cling
s6 hiéu thanh Tiéu chuan Qudc gia theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 69 clia
Luat Tiéu chudn va Quy chuan ky thuat va diém a Khoan 1 Diéu 6 Nghi
dinh s& 127/2007/ND-CP ngay 1/8/2007 cta Chinh phi quy dinh chi tiét

thi hanh mot sé diéu ctia Luat Tiéu chudn va Quy chuén ky thuét.
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Xuat ban 1an 1

Thiét bi dién y té -
Phan 2-2: Yéu cau riéng vé an toan
cua thiét bi phau thuat cao tan

Medical electrical equipment —
Part 2-2: Particular requirements for the safety of high frequency surgical equipment

Muc 1 — Yéu cau chung

Ap dung cac diéu trong muc nay ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t& —
Phan 1: Yéu cau chung vé an toan, Slra ddi 1:1991, Slra d6i 2:1995, sau day goi la Tiéu chuan
chung, ngoai ra con:

1 Pham vi ap dung va muc dich

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

*1.1 Pham vi ap dung

B6 sung:

Tiéu chuén riéng nay qui dinh cac yéu cau vé an toan cua thiét bi phau thuat cao tan (con dudc goi

la dao mé& dién cao tan) st dung trong y t&, nhu dinh nghia trong diéu 2.1.101.

Dai véi thiét bi phau thuat cao tdn c6 céng suat dau ra danh dinh khéng vuot qua 50 W (vi du may
lam déng vi thé, hodc dung trong nha khoa hodc nhan khoa) thi khédng phai tuan thi mot s6 yéu cau
cla tiéu chudn nay. Nhiing yéu cau khéng phai tuan thd d6 dudc chi ra trong cac yéu cau lién quan.
1.2 Muc dich

Thay thé-

Muc dich cla tiéu chudn nay |3 thiét |ap cac yéu cau riéng vé an toan cla thiét bi phau thuat
cao tan.

1.3 Tiéu chuan riéng

B6 sung:

Tiéu chuén riéng nay slra ddi va bd sung thém cho bd TCVN (IEC), bao gém:
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TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t&€ — Phan 1: Yéu cau chung vé an toan,
Stra d8i 1:1991, Stra ddi 2:1995.

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 cau chung vé an toan — 1: Tiéu chuén két hop: Yéu cau 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 compatibility — Requirements and tests (Thiét bi dién y t& —
Phan 1: Yéu cdu chung vé an toan — 2: Tiéu chudn két hop: Tuong thich dién ti — Yéu ciu va
phép thi).

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 chuan két hop: Hé théng dién y té cé thé 1ap trinh dugc).

P& ngan gon, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dudc vién dan trong tiéu chuén riéng nay hoac Ia “Tiéu
chuén chung”, hoac la “Yéu ciu chung”. IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2 va IEC 60601-1-4 |14 nhiing
“Tiéu chudn két hop”.

Thuat ngit “tiéu chuan nay” trong suét tiéu chuin riéng nay, dudc ap dung cing véi Tiéu chuan
chung va cac Tiéu chuan két hop.

Viéc danh s6 muc, diéu cla tiéu chuin riéng nay phu hop véi Tiéu chudn chung. Nhiing thay ddi
vé nodi dung cla Tiéu chudn chung dudc quy dinh béng cach s dung nhiing ti sau:

“Thay thé” nghia |a cac diéu clia Tiéu chuan chung bi thay thé hoan toan bang néi dung cla tiéu
chuén riéng nay.

“B6 sung” nghia la ndi dung cla tiéu chuin riéng nay dudc thém vao yéu cau cta Tiéu chuan chung.
“Stra d6i” nghia |1a cac diéu trong Tiéu chudn chung dudc stra d6i nhu chi dan bang ndi dung cla
tiéu chuan riéng nay.

Cac diéu va hinh vé dudc thém vao cac diéu va hinh vé clia Tiéu chuan chung dudc danh sd bat
dau tir 101, phu luc bé sung dudc ghi bang chir AA, BB... va cac khoan bé sung dudc ghi bang chir
aa), bb)....

Cac diéu cb giai thich ly do dudc danh dadu bang mét ddu sao (*). Nhiing giai thich nay dugc trinh
bay & Phu luc AA. Nén s( dung Phu luc AA dé xac dinh su lién quan clia tiéu chuén riéng va chi
dua théng tin thém; né khong phai la déi tuong clha thi nghiém.

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

khéng cé cac muc, diéu tuong (ng & tiéu chudn nay. Khéng ap dung bat ky phan nao cia Tiéu
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chudn chung hoac Tiéu chuén két hop, cho du c¢6 lién quan, khi ndi dung cla diéu d6 dudc néu ra

trong tiéu chuén riéng nay.

M6t yéu cau clia tiéu chuén riéng nay dung dé thay thé& hoac sira ddi cac yéu cau cda Tiéu chuan

chung dudc uu tién hon yéu cau chung tuong Ung.

2 Thuat ngir va dinh nghia
Ap dung diéu nay cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

Binh nghia b6 sung:

*2.1.101 Thiét bi phau thuat cao tan (HF surgical equipment)

Thiét bi dién y t& ké ca cac phu kién dung dé thuc hién cac thao tac phau thuat, nhu cat hoac 1am
déng té bao sinh hoc bang dong dién tan sé cao (h.f.).

2.1.102 Dién cuc chi dong (active electrode)

Dién cuc dudc thiét k& dé tao ra anh hudng vat Iy nao d6 cé yéu cau trong dién phau thuat, vi du
nhu cat hodc lam déng.

2.1.103 Dién cuc ludng cuc (bipolar electrode)

Ghép hai dién cuc chi déng trén cung mot gia dd, sao cho khi doéng dién thi dong dién tan s6 cao
chud yéu chay qua hai dién cuc nay.

2.1.104 Dién cuc trung tinh (neutral electrode)

Dién cuc c6 tiét dién tuong d6i rong, dung dé néi v8i co thé ngudi bénh, tao ra dudng trd vé cla
dong dién cao tan véi mat d6 dong dién thap trong t& bao cd thé nham tranh cac anh hudng vat ly

khong mong mudn nhu bi bong.

CHU THICH Bién cuc trung tinh con dudc goi la dién cuc tdm, dién cuc thu dong, dién cuc trd vé hoac dién

cuc tan.

2.1.105 Phu kién sir dung trong ndi soi (endoscopically used accessory)
Xem dinh nghia trong TCVN 7303-2-18 (IEC 60601-2-18)

CHU THICH Xem TCVN 7303-2-18 (IEC 60601-2-18) d& biét dinh nghia nay.

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

Céng suét tinh bang oat dudc tao ra khi d4u ra tan sé cao dudc lap vao tai danh dinh.
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2.12.102 Cat (cutting)

Cat bd hoac gidi phau t& bao cd thé bang cach cho dong dién tan s6 cao c6 mat dé dong dién cao
chay qua céac dién cuc chi dong.

2.12.103 Lam dong (coagulation)

Han gén mach mau nhé hoic té bao co thé bang cach cho dong dién tan sé cao chay qua cac
dién cuc chl dong.

2.12.104 Tai danh dinh (rated load)

Tri s6 tr6 khang clia tai khéng hoat déng do céng suat diu ra cao tan tU méi phuong thiic hoat

déng cuda thiét bi phau thuat cao tan.

3 Yéu cau chung

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

3.6
B& sung diéu kién su cé don:
aa) hdng mach diéu khién dién cuc trung tinh dan dén mat an toan (xem diéu 59.101);

bb) 16i 8 mach chuyén d6i dau ra dan dén dong rd qua bénh nhan cé tan sé thap qua mic (xem
didu 56.11);

cc) 16i dan dén cé dién khong chl y trong mach néi v6i bénh nhan (xem diéu 59.102);

dd) Bat c( 16i ndo dan dén tang dang ké cong suat dau ra so v6i cdng suat dau ra da cai dat trudc
(xem diéu 51.5).

4 Yéu cau chung ddi véi thir nghiém
Ap dung diéu nay cta Tiéu chuan chung, ngoai ra con:
4.6 Cac diéu kién khac

B6 sung:

aa) khi tham khao dé thuc hién phép th{r dac tinh ky thuat cla cap dién cuc va/hoic dién cuc phai

s dung loai do nha ché tao cung cdp hoac dé nghi.
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5 Phan loai
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
*5.2 Theo cdp bao vé chéng dién giat
Stra déi:

Xoa bd bd phan ¢ing dung kiéu B.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu
Ap dung diéu nay cta Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
6.1 Ghi nhan phia ngoai thiét bi hodc bd phan cua thiét bi

[) Phan loai

B6 sung:

Cac ky hiéu lién quan cé yéu cau dé ghi nhan bd phan Gng dung chéng rung phai dudc gan trén
panen phia truc, khéng dudc gan 1&én bd phan (ng dung.

Céac m6i ndi trén thiét bi phau thuat cao tdn dung dé néi cac day cda dién cuc trung tinh phai duoc

danh ddu bang céac ky hiéu sau:

—d
L ddi v&i mach ndi v6i bénh nhan theo diéu 19.3.101.a)1)
F d6i v6i mach ndi véi bénh nhan theo diéu 19.3.101.a)2)
p) Paura
Thay thé:

— Cobng suét dau ra danh dinh tinh bang oat va tai danh dinh tinh bang 6m dung cho ting
phuong thic van hanh.
— Tan s6 hoac cac tan s6 van hanh (gia tri danh dinh clha tan s6 c¢o ban hoac cac tan sé) tinh

bang mégahéc hoic kildhéc.

*6.3 Ghi nhan bd diéu khién va dung cu do

B6 sung:
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aa) bo diéu khién coéng suat dau ra phai cé thang do va/hodc cé 18p bo chi thi dé thé hién don vi
tuong d6i clia dau ra cao tan. Viéc thé hién nay khéng dudc ghi bang oat trir khi cong suét

dudc chi thi v6i d6 chinh xac + 20% trén dai dién trd tai téng cdng qui dinh & diéu 6.8.3.

Chir s6 “0” khédng dudc st dung trir khi céng suét cao tan dudc phat tir dién cuc chi dong
hoac dién cuc luéng cuc khong vuot qua 10 mW trong vi tri nay.

CHU THICH Thi nghiém phu hdp theo diéu 50.

*6.7 Dén chi thi va nat bam
a) Mau s3c cla cac den chi thi:
B6 sung:

Khi cé chiic ndng dudc chi dan bang dén thi dén chi dan c6 nhilng mau sau:

mau xanh luc: nguén dién dang hoat dong;
mau do: diéu kién su cd, vi du & mach néi vGi bénh nhan;
mau vang: phuong thitc c&t da hoat déng;

mau xanh da trgi:  phuong thidc lam déng da hoat dong.

Khéng dudc st dung dong thdi dén xanh va dén vang déi vGi phuang thic ‘pha tron’. Mau dén phai

tuong tu véi qui tdc mau cda nat bam bang tay ho&c ban dap chan dang hoat dong.

CHU THICH Da4u ra pha tron dudc xem la phuong thic cat.
6.8 Tai liéu kém theo

6.8.2 Huéng dan sir dung
B6 sung:

*aa) Thong tin lién quan dén s dung cap phu hop, phu kién, dién cuc chd déng va dién cuc trung
tinh ké ca gia tri dién ap dinh cao tan cao nhat dé tranh khong tuong thich va van hanh khéng

an toan.

Ldi khuyén cho ngudi van hanh dé dam bao rang cac phu kién da néi cé théng s danh dinh
dung dugdc & dién ap dau ra dinh cuc dai cla b thiét bi phau thuat cao tan tai ché do dat cua
bd diéu khién dau ra (ing véi phuong thiic van hanh thich hop, c6 tham khao cac biéu d6 da

yéu cau bdi diéu 6.8.2.ee).

*bb) Chu thich vé (ing dung cla thiét bi phau thuat cao tan. Nhiing chd thich nay giip cho ngudi
van hanh chu y téi cac bién phap can thiét d& gidm nguy co bi bdng bat ngd. Trén thuc té, 15i
khuyén phu hgp dugc dua ra nhu sau:

10
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Toan bé dién tich dién cuc trung tinh phai dudc gén chic chén v6i co thé bénh nhan va

cang gan v6i chd dudc phau thuat cang tét (xem Chu thich 1 va 2).

Bénh nhan khoéng thé bi ti€p xdc v6i bd phan kim loai néi dat hodc bd phan kim loai c6
dién dung dang ké t6i mat dat (vi du tru d8 ban mé...). S& dung tdm khi tinh dién duoc

khuyén cdo cho muc dich nay.

Tiép xuc da véi da (vi du gilta cac canh tay cla bénh nhan véi co thé bénh nhan) phai

tranh, vi du bang cach chén gac khé (xem Chu thich 1 va 2).

Khi thiét bi phau thuat cao tan va thiét bi theo d&i cac chlic nang cla co thé dudc s dung
déng thai trén cung mét bénh nhan thi tat ca cac dién cuc theo ddi phai dat cang xa dién

cuc phau thuat cang tét. Khdng nén st dung loai dién cuc theo déi c6 ddu nhon.
Trong moi trudng hop, nén dung hé théng theo déi c6 1&p cod cdu gi6i han dong cao tan.

Céap néi dén dién cuc phau thuat phai d4t sao cho tranh tiép xtc v6i bénh nhan hoic véi

day dan khac.

Dién cuc chd ddng tam thdi khéng s dung, phai dudc cat gili dé ching céach ly véi bénh

nhan.

Dai véi qui trinh phdu thuat khi dong cao tan di qua bd phan co thé, c6 tiét dién mat cat tuong

ddi nho thi phai st dung k§ thuat ludng cuc dé tranh 1am déng vi tri khéng mong muén.
Céng suét dau ra da lua chon ddi véi muc dich da dinh phai cang thap cang tét.

Khi cdng suat diu ra thap hodc cac chitc nang dang cla thiét bi phau thuat cao tan bi sai
l&ch khi cac cai d4t van hanh la binh thudng thi c6 thé do 16i ap dién cuc trung tinh hoic
do ti€p xtc kém trong moi ndi clia n6. Trong trudng hop nay, viéc ap dung dién cuc trung
tinh va cac maéi clia né phai dudc kiém tra trudc khi lua chon cdng suat phat cao hon (xem
Chu thich 1 va 2).

Can tranh sl dung chat gdy mé dé chay hoac khi 6xy hoa nhu nito éxit (N,0) va éxy, néu
qué trinh phau thuat dudc thuc hién & viing nguc hodc dau, ngoai trif cac chat nay dudc
huat bo.

Chat khong dé chay dudc dung dé lam sach hoac tay rira nhiing noi cé thé.

Chat dé chay dung dé lam sach hoac tdy rira hodc hoa tan keo dinh phai dudc dé béc hoi
hét trudc khi ap dung phau thuat cao tan. C6 su nguy hiém khi dé dong dung dich dé chay
bén dudi bénh nhan hoac ché 16m cla cd thé nhu rén hoic am dao. B4t ¢t chat 1dng nao
don tu & nhitng vung nay déu phai dudc lau sach trudc khi st dung thiét bi. Can cha y dén
su nguy hiém do chay khi néi sinh. Mét s chat, vi du nhu sgi béng, len va gac khi bi béo
hoa khi 6xy c6 thé bi chay do phéng dién phat sinh trong s dung binh thudng cla thiét bi

phau thuat cao tan.

11
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10) D&i vGi bénh nhan mang may diéu hoa nhip tim hodc cé cdy ghép dudi da thiét bi dong
dién khac, cé thé xay ra rdi ro vi may tao nhip c6 thé bi nhiéu hodc hu hdong. Trong trudng

hop cé nghi ngd phai cé tu van vé chuyén mén dudc phé duyét.

11) D6i v6i thiét bi phiu thuat cao tdn c6 phuong théic van hanh nhu mé ta trong
diéu 46.103.b), phai c6 canh bao rang cé thé c6 anh hudng dén cong suat dau ra do thay

déi dién cuc chl ddng trong qua trinh si dung.

CHU THICH 1 Yéu cau nay khong ap dung véi thiét bi phau thuat cao tan chi c6 dau ra ludng cuc.
CHU THICH 2 Yéu cau nay khong ap dung véi thiét bi phau thuat cao tan khéng st dung dién cuc trung tinh.

cc) Canh bao rang nhiéu sinh ra khi van hanh thiét bi phiu thuat cao tan cé thé anh hudng bat Igi
tGi hoat déng cla thiét bi dién t& khac.

dd) Khuyén cao ngudi st dung can thudng xuyén kiém tra cac phu kién. Dic biét 1a cap ndi dién

cuc va phu kién st dung trong néi soi can kiém tra cach dién.

*ee) Thong tin phai c6 biéu dd thé hién dién ap dau ra dinh cuc dai c6 thé c6 cla thiét bi phau
thuat cao tan lién quan dén cai dat diéu khién cong suat dau ra ddi vai tat ca cac phuong thic

van hanh san c6.

ff) Canh b&o rang su cd cla thiét bi phau thuat cao tan c6 thé dan dén tang céng suét dau ra
khéng cha y.

*6.8.3 Mb ta ky thuat

B6 sung:

*aa) DU liéu céng suat dau ra — dau ra don cuc (ddi véi moi phuong thic van hanh san c6, moi su
diéu khién thay ddi “pha trén” déu dudc d4t & vi tri t6i da)

1) Biéu db thé hién cong suat dau ra tai toan bd hay mot nlra gia tri dat dé diéu khién cong suét
dau ra t6i thi€u trén dai dién tré tai tor 100 Q dé&n 2 000 Q, nhung nhat thiét phai bao gém tai
danh dinh.

2) Biéu dé thé hién cong suat dau ra lién quan dén cai dat bo diéu khién céng suat ra tai dién
trG tai qui dinh trong dai néu trén.

*bb) DU liéu céng sudt dau ra — dau ra ludng cuc (cho moi phuong thic van hanh xac dinh trong aa))

1) Bi€u d6 thé hién cong suat dau ra tai toan boé hay mot nlra gia tri dat dé diéu khién cong

suat dau ra t6i thiéu trén dai dién trd tai tr 10 Q dé&n 1 000 Q, nhung nhat thiét phai bao

gbm tai danh dinh.

2) Biéu db thé hién cong suat dau ra lién quan dén cai dat bo diéu khién coéng suét ra tai dién

trG tai qui dinh trong dai néu trén.

12
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cc) Dirliéu dién ap dau ra — dau ra don cuc va ludng cuc (cho moi phuong thic van hanh cé sén)

Biu dé thé hién gia tri dién ap dau ra dinh c6 thé dat t6i da lién quan dén cai dat bd diéu

khién d4u ra.
*dd) M6 ta (cac) bo phan Ging dung theo diéu 19.3.101 cla tiéu chuén riéng nay.

Né&u thiét bi phau thuat cao tan c6 qui dinh s dung khéng c6 dién cuc trung tinh, thi phai néu
ro qui dinh nay.

7 Codng suat dau vao

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

71

Stra déi:

Cai dat van hanh phai sao cho thiét bi phau thuat cao tan cung cdp dudc cong suat diu ra danh

dinh trén tat ca cac dau ra c6 thé hoat dong ddng thoi.

Thiét bi phau thuat cao tan phai van hanh nhu qui dinh trong phép thé ctia diéu 50.1 .

Muc 2 — Diéu kién mdi truéng

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

Muc 3 — Bao vé chdng nguy co dién giat

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

14 Yéu cau lién quan téi phan loai

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

14.6 B phan ing dung kiéu B, BF va CF
Thay thé

Bo phan (ing dung cla thiét bi phau thuat cao tan phai la bo phan ¢ing dung kiéu BF hoac CF.

17 Céchly

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

13
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*17 h) Bao vé may kh{r rung

Stra d6i:

Mach néi véi bénh nhan cla thiét bi phiu thuat cao tan phai dudc coi la bdé phan (ing dung trong
pham vi cla diéu nay.

Chi can kiém tra su phu hodp bang phép thl phuong thiic chung nhu mé ta trong diéu 17.h) va
trong Hinh 50 clia Tiéu chuan chung, st dung dién ap thir 1a 2 kV thay cho 5 kV.

Sau phép th{r nay, thiét bi phau thuat cao tan phai dap (ing tat ca cac yéu ciu va phép thi cla tiéu

chuén riéng nay va thuc hién chiic nang clia thiét bi nhu mé ta trong cac tai liéu kém theo

18 NO&i dat bao vé, ndi dat chirc ning va can bang dién thé
Ap dung diéu nay cta Tiéu chuan chung, ngoai ra con:
B6 sung:

aa) No6i chung, mét day dan néi dat bao vé khéng mang dong chiic ndng. Tuy nhién, trong thiét bi
phau thuat cao tan c6 cdng suat dau ra danh dinh khéng vugt qua 50 W va dé st dung khéng cé
dién cuc trung tinh, thi day dan néi dat bao vé ctia cap ngudn c6 thé s dung nhu dudng trd vé cla

dong cao tan chiic nang.

*19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan

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

19.1 Yéu cau chung
Khoan b)
B6 sung:

C6 thé khong van hanh dau ra cao tan, nhung phai c6 bién phap dé khéng bi anh hudng bdi dong

dién ro tan sé thap.

Khoén g)

Stra dobi:

Céac nghién c(u nay phai dudc tién hanh v6i thiét bi phau thuat cao tan dudc déng dién, con mach
néi v6i bénh nhan thi khéng hoat dong.

19.2 Diéu kién su cd don

Khoan a)

14
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B6 sung:
Mé phdng mét khuyét tat trong mach déng cat diu ra dan dén tadng dong roé qua bénh nhan (Xem
didu 56.11).
19.3 Gia tri cho phép
Khoan a) va Bang 4
Stra doi:
Dong dién dé kiém tra tinh trang ti€p xuc tét gilra dién cuc trung tinh tach ra va bénh nhan phai
dap (ing cac yéu cau déi v6i dong phu cla bd phan (ing dung kiéu BF.
Khoan b)
Stra déi:
Gi6i han dong ro hiéu dung la 10 mA khéng ap dung cho dong ro cao tan dudc th( nghiém chay

qua cac dién cuc ch dong va dién cuc trung tinh khi mach ndéi v6i bénh nhan da hoat dong (xem
diéu 19.3.101).

B6 sung:

19.3.101 Hiéu &ng nhiét clia dong ro cao tan
D& ngan nglra bdng nhiét khéng chil y, dong rd cao tan thd nghiém chay qua céac dién cuc chi dong
va dién cuc trung tinh khi mach néi vGi bénh nhan da hoat dong, tuy thudc vao thiét k&, phai phu

hdp v&i cac yéu cau sau:

a) Dong ro cao tan
1) Dién cuc trung tinh noi dat

Mach dién néi v6i bénh nhan dudc cach ly vGi dat nhung dién cuc trung tinh lai lién quan dén
dat ¢ tan s6 cao (xem Hinh 107) qua cac linh kién (vi du tu dién) thod man yéu cau cla bd
phan (ng dung kiéu BF. Khi th theo mé ta du6i day, dong rd cao tan chay tu dién cuc trung
tinh qua dién trd thuan 200 Q t6i dat khéng dudc vuot qua 150 mA.

Su phl hdp dudc kiém tra bang cac phép thir sau:
Phép thér 1 — Phép th(r dudc ti€n hanh |an lugt trén ting dau ra don 1& cla thiét bi phau

thuat cao tan khi hoat déng vGi cap dién cuc va cac dién cuc nhu chi ra & Hinh 101. Cap
dudc dat cach nhau 0,5 m trén bé mat cach dién, dat cao hon bé mat dan néi dat1a 1 m.

DPA4u ra dudc nédi véi tai 200 Q va thiét bi phau thuat cao tdn dudc van hanh véi ché do dat
céng sudt dau ra I6n nhat theo mdi phuong thitc van hanh. Do dong ro cao tan chay tir dién
cuc trung tinh qua dién tré thuan 200 Q t6i dat.

15
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16

Phép tht 2 — Thiét bi phau thuat cao tan dugc cai dat nhu ddi v6i phép thit 1, nhung dién
trg tai 200 Q dudc ndi gilra dién cuc cht déng va dau ndi dat bao vé cua thiét bi phau thuat
cao tan nhu chi ra & Hinh 102. Do dong ro cao tan chay tir dién cuc trung tinh.

2) Dién cuc trung tinh cach ly vGi dat & tan sé cao

Mach n6i vGi bénh nhan dudc cach ly vGi dat & ca tan s6 cao va tan s6 thap, su cach ly nay
phai bdo ddm sao cho dong rd cao tan chay tir mbi dién cuc qua mdt dién tré thuan 200 Q téi

dat khong vuot qua 150 mA khi thi nhu mo ta dudi day.
Su phu hdp dudc kiém tra bang phép thi sau:

Thiét bi phau thuat cao tAn dugdc cai dat nhu mé ta dsi véi phép thir 1 & diéu 19.3.101 a) 1), dau

ra lic dau khéng mang tai, sau d6 mang tai danh dinh.

B4t cr v kim loai nao cla thiét bi phau thuat cao tan cép Il va thiét bi phau thuat cao tan c6
ngudn dién bén trong déu phai dudc néi dat. Thiét bi phau thuat cao tan c6 vo cach dién phai
dugc dat trén tdm kim loai ndi dat c6 dién tich it nhat phai bang véi bé cla thiét bi phiu thuat
cao tan trong phép thi nay (xem Hinh 103). Dong rod cao tan dudc do 1an luct t&r mbi dién cuc
trong khi thiét bi phau thuat cao tdn dudc van hanh véi ché do cai dat cong suat téi da trong
méi phuong thiic van hanh.

CHU THICH Yéu cau trén day khong ap dung cho thiét bi phau thuat cao tan cé céng suat dau ra danh
dinh khéng vuodt qua 50 W va dudc thiét k& dé khong st dung dién cuc trung tinh.

*3) Ap ludng cuc

T4t c& cac mach dién néi v6i bénh nhan dudc thiét k& chuyén dung dé ap ludng cuc phai dudc

cach ly vGi dat va nhiing bd phan (ng dung khac & ca tan sé cao va thap.

Dong rd cao tan chay tr mbi cuc clia dau ra ludng cuc téi dat va téi dién cuc trung tinh qua
dién trd thuan 200 Q trén mbi tuyén (hai gia tri nay dudc bé sung néu trong thiét bi phau thuat
cao tan c6 moét dién cuc trung tinh) khdong dudc vudt qua gia tri ma ti dé san ra cong suét &
dién tré thuan 200 Q bang 1 % gia tri cuc dai cla cdng suét ludng cuc danh dinh, véi tat ca

cac gia tri dat dé diéu khién cong suat dau ra téi da.
Su phl hdp dudc kiém tra bang phép thi sau:

Thiét bi phau thuat cao tan dudc bé tri nhu & Hinh 104. Phép thr si dung mét phia clia dau ra
ludng cuc va s dung ludng cuc va day dan (néu co6 thé ap dung) ndi dién cuc trung tinh dudc
nha ché tao cung cdp hoac dé nghi. Dau tién phép thr dudc thuc hién véi dau ra khéng mang
tai, sau do6 vGi dau ra cé tai danh dinh. Gia tri binh phuang dong dién nhan véi 200 Q khéng
dugc vuot qua yéu cau néu trén. Phép thr dudc 1ap lai véi phia khac cla dau ra ludng cuc.
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B4t ky v6 kim loai nao cua thiét bi phau thuat cao tan cap Il va thiét bi phau thuat cao tan c6
ngudn dién bén trong déu phai dudc néi dat. Thiét bi phau thuat cao tan c6 v cach dién phai
duoc dat trén t&m kim loai néi dat cé dién tich it nhat bang bé cda thiét bi phau thuat cao tan.
Trong suét qua trinh do dong rd cao tan, day cap nguén cla thiét bi phau thuat cao tan phai
dugc gap thanh bd c6 chiéu dai khong qua 40 cm.

CHU THICH Cac yéu cau 1), 2) va 3) néu trén ap dung cho thiét bi phau thuat cao tan cé bd phan
{ing dung kiéu BF va CF.

Cac yéu cau déi vGi dong ro cao tan qua vo xem tai liéu lién quan.
*b) Dong rd cao tan do truc ti€p & dau ndi thiét bi phau thuat cao tan

Cac yéu cau cla khoan a) néu trén sé dudc thay thé hoan toan bang giéi han 100 mA cho 1) va 2)
va véi gi6i han khéng thay ddi tuong (ng v6i 1 % céng suét dau ra danh dinh cla ludng cuc theo
200 Q, va khéng vuot qua 100 mA ddi véi 3) khi do dong ro cao tan truc ti€p tai cac dau ndi cla

thiét bi phau thuat cao tan.

Su phu hdp dudc kiém tra bang cac phép do tuong tu véi cac phép thir d& mé ta & diéu 19.3.101 a),
nhung khéng c6 cap dién cuc, va si dung day dan cang ngan cang tét dé néi dién trd tai, ndi dién

trd dung dé do va nai thiét bi do dong véi cac dau néi cla thiét bi phau thuat cao tan.
c) Ghép ndi ngang gilta hai mach néi véi bénh nhan c6 tan s6 cao khac nhau:

1) Mach néi vGi bénh nhan don cuc loai khéng chd déng phai tao ra dong cao tan khéng 16n

hon 150 mA trén tai 200 Q xudng dat va trén lan lugt dién cuc trung tinh.

2) Mach néi v8i bénh nhan loai ludng cuc khong chi dong phai tao ra dong khéng I6n hon
50 mA trén tai 200 Q ndi qua hai dau ndi hodc — v6i cac dau néi dudc ndi tt — trén tai
200 Q xudng dat va trén tai 200 Q dan t6i dién cuc trung tinh (c& hai dong dién bd sung

nay, xem Hinh 104).

D6 1a khi tat ca cac mach ndi véi bénh nhan da hoat dong & ché d6 cong sudt dau ra dat I6n nhat

clia chung va tai tat cd cac phuong thic van hanh sén cé.

Su phi hop dudc kiém tra bang cac phép do c6 st dung so dd thi quy dinh trong diéu 19.3.101 b)
va thiét bi phau thuat cao tan dudc cai dat nhu thé hién trén Hinh 102 (d8i véi mach néi véi bénh
nhan loai don cuc) hoac Hinh 103 (d6i v6i mach ndi vGi bénh nhan loai ludng cuc).

20 Do bén dién

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

B6 sung:

Cac yéu cau va cac phép thir ddi véi dién cuc cao tan, cap dién cuc, dau néi va tay cam dudc néu
trong 59.103.4.
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Cac yéu cau va cac phép thlr déi vGi phu kién s dung ndi soi dugc néu trong TCVN 7303-2-18
(IEC 60601-2-18).

20.2 Yéu cau dai véi thiét bi cé bd phan ing dung

Dai véi thiét bi phau thuat cao tan, khéng can thlr cach ly B-e (xem diéu 57.10). Khi cach dién khac
véi cach ly B-e, c6 thé tién hanh phép thlr & ap suat khi quyén chuén I6n hon 960 hPa hoic 720
mmHg dé cd dinh cac thudc tinh cach dién clGa khi quyén.

20.3 Gia tri cua dién ap thu

Bang V, Chu thich 2, thay thé:

Da6i véi dién ap thd trén bdé phan (ng dung, dién ap chuin (U) phai dudc xac dinh bang cach do
dién ap dinh cao tan, tinh gia tri hiéu dung clia dang séng hinh sin tan s6 nguén cé cung dién ap
dinh roéi s dung gia tri tinh toan nay lam dién ap chuan (U) trong Bang 5. Tuy nhién, dién ap
chuédn nay (U) téi thiéu phai la 250 V.

20.4 Phép thu

B6 sung:

aa) Néu trong qué trinh thi cach ly B-a, xdy ra phdng dién bé mat hodc phéng dién danh thing
qua khong khi & khe hd quy dinh trong diéu 57.10, thi c6 thé phai dat mot tdm cach dién dé

ngan nglra su danh thiing nay sao cho bdo vé dudc cach dién can thi nghiém.

Né&u trong qua trinh th cach ly B-a, xdy ra phdng dién bé mat hodc phéng dién danh thing &
chiéu dai dudng rod quy dinh trong diéu 57.10, thi phép thi phai dugdc tién hanh trén cac thanh
phan céach ly v6i B-a, vi du nhu may bién thé, role, bd néi hodc chiéu dai dudng ro trén tam
mach in.

2 a ~” o2 =
Muc 4 - Bao vé chong nguy hiém vé co

Ap dung céac diéu trong muc nay ctia Tiéu chuan chung.

Muc 5 — Bao vé chdng nguy cd birc xa

khéng mong mudn hodc qua mirc

Ap dung céac diéu trong muc nay cta Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

36 Tuong thich dién tir

Ap dung phu hop v6i Stia d6i 2 ctia Tiéu chuén chung, Tiéu chuan két hop IEC 60601-1-2 ngoai ra

con:

18
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36.201 Phat xa
*36.201.1.6 Thiét bj phiu thuat cao tan
Thay thé:

Thiét bi phau thuat cao tadn phai phu hop véi yéu cau cla diéu 36.201 khi thiét bi da dong dién
nhung céng tdc dau ra (xem diéu 56.11) chua hoat ddng va véi tat ca cap dién cuc da gan vao

thiét bi phau thuat cao tan.

CHU THICH Tan s6 dudc danh riéng cho truyén théng khan cap quéc té (vi du: 500 kHz + 5 kHz) khong
dugc s dung dé lam tan s6 cd ban & thiét bi phau thuat cao tan.

36.202 Mién nhiém

Thi su phu hagp:
B6 sung:

Trong pham vi phép th(r su phl hop, khuyét tat khnéng gay ra méat an toan va phai chdp nhan ching
trong qua trinh th{ |a:

— gian doan cla dau ra cdng suét cao tan,
— mat dién dén thiét bi phau thuat cao tan,
— cai dat lai phuong thic chd

vGi diéu kién 1a sau khi cac nhiéu nay da hét thi diéu kién binh thudng dudc phuc héi, hodc tu phat
hoadc sau khi nguén dién cho thiét bi phau thuat cao tan bi ngat réi bat trd lai.

Nhing 16i khéng thé chap nhan do gay mat mat an toan, khéng dudc xay ra trong qua trinh thir 1a:
— dobng dién khéng chd y vao mach néi véi bénh nhan,
— tang khoéng chd y cla cong sudt dau ra 16n hon cong suét quy dinh trong diéu 51.5,

— thay d6i khong chl y clia phudng thiic van hanh hoic thay déi cong suat dat trong ché do cho
hoac ché doé hoat dong,

— héng hoan toan bo hién thi nhin thay hoic am thanh.
Muc 6 — Bao vé chdng nguy cd danh Itra vao
hon hop khi gay mé dé chay

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

39 Yéu cau chung déi véi thiét bi loai AP va loai APG
Ap dung diéu nay cta Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
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39.3 Ngan ngtra nap tinh dién
B6 sung:

39.3.101 Coéng tac dap chan

Pudng dan dién tir cong tic dap chan dén san dan phai cé dién trd khéng 16n hon 10 MQ.

Muc 7 — Bao vé chéng nguy co qua nhiét

va cac nguy co mat an toan khac

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

*42 Qua nhiét

Ap dung diéu nay ctia Tiéu chuan chung, ngoai ra con:
42.3

3) Chu trinh lam viéc

Thay thé:

Thiét bi phau thuat cao tan dudc thiét 1ap dé phat cong suat dau ra danh dinh vao moét tai dién tré
s dung céap dién cuc, dudgc van hanh trong 1 gid vGi chu trinh lam viéc nhu qui dinh cGa nha ché
tao, nhung v6i thdi gian van hanh tdi thiéu 1a 10 giay xen k& Ia thdi gian nghi khong 16n hon

30 giay (xem 6.1.m) cta Tiéu chuén chung).

44 Qua luu lugng, tran, dé, ré ri, am udt, ngadm chat 16ng, 1am sach, tiét tring va tay ria

va tinh tuong thich

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

*44.3 Tran
Thay thé:

V4 cla thiét bi phau thuat cao tan phai dudc cau tao sao cho khi s dung binh thudng khi chat 16ng
chay tran khéng 1am &m vat cach dién hoac cac cau kién khac, vi khi bi 4m cé thé anh hudng dén
do an toan cla thiét bi phau thuat cao tan

Su phu hdp dudc kiém tra bang phép thir sau.

D& déu 1 lit nuéc 1&én mét phia trén cla thiét bi phau thuat cao tan trong khoang 15 giay. Thiét bi
phau thuat cao tdn dudc gan vao tudng hodc td thl, 18p dat nhu da gidi thiéu, nudc dudc rét 1én
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tudng G phia trén cla bang diéu khién. Sau x{ ly nay, thiét bi phAu thuéat cao tan phai chiu dudc
thir d6 bén dién quy dinh trong diéu 20, va phai kiém tra xac nhan rang c6 thé nuéc da lot qua vo
may nhung khéng gay anh hudng vé an toan cho thiét bi phau thuat cao tan. Trong trudng hop
dac biét, khong dudc c6 vét nudc trén bd phan cach dién c6 chiéu dai dudng ro quy dinh trong diéu

57.10 cla Tiéu chuén chung.
44.6 Ngam chat long
B6 sung:

aa) B6 chuyén mach dién cla cong tdc dap chan & thiét bi phau thuat cao tan s dung trong

phong mé phai phu hop véi phép thir sau:

Céng tac dap chan dudc nhing hoan toan trong nuéc & dd sau 150 mm trong khoang thdi gian
30 phat. Trong khi nhing trong nuéc, né dudc néi vé6i mot mach dé hoat déng binh thudng va
dudc van hanh 50 1an. Sau khi hoan thanh phép th{ nay, kiém tra lai cong tic. S& khong co
dau hiéu nao chiing té nudc da ngdm vao trong va cong téc phai dat khi thr do bén dién theo
qui dinh & diéu 20.

bb) Phan dién cla cong tac bat tay phai dudc bao vé chéng anh hudng do su thdm nhép cla chat

1dng ma cé thé gay ra su déng dién khong ¢ y clia bd phan (ing dung (xem diéu 59.103.2).
Su phi hop dudc kiém tra badng phép thi sau.

Tay cadm dién cuc chl ddng nam ngang trén bé mat bat ky it nhat 1a 50 mm véi bé phan khdi
déng cong tac 4 vi tri cao nhat, dudc ndi véi thiét bi phau thuat cao tan da bat sn dé van hanh.
D& déu mét lit dung dich mudi 0,9 % tir trén xuéng tay cdm dién cuc chi dong trong khoang 15
giay dé lam uét toan bd chiéu dai tay cAm dién cuc chl dong. Dé chat 16ng chay tu do. Khong dau
ra nao cla thiét bi phau thuat cao tan bi déng dién.

Ngay sau dé, bat va tat cong téc 10 1an. Céng suat diu ra dudc déng dién va ngling tuong (ng
v6i méi l1an bat va tat cong tac.

46 L6i do con ngudi gay ra

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

B& sung:

*46.101 N&u cong tac dap chan kép dudc 13p rap va st dung dé chon lua phuong thic cit hoic
dét, thi phai bo tri @& khi quan sat tir phia ngudi van hanh thi ban dap “c4t” § bén trai, va ban dap
“lam déng” & bén phai.

Su phl hdp dugdc kiém tra bang xem xét.
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*46.102 N&Eu tay cam dién cuc chl dong két hop hai cong tic bat tay, thi cdng tic gan dién cuc

s& déng dién theo ché& dd cat. Cong tac xa dién cuc hon sé dong dién theo ch& do lam déng.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét.

*46.103 Khong thé déng dién déng thai nhiéu hon moét mach néi véi bénh nhan, tri khi

a) mbdi mach néi véi bénh nhan cé bd diéu khién (vi du d6i véi cong suadt dau ra va phuong

thitc hoat déng) va cong tac (bat tay hodc dap chan) doc lap, hoic

b) hai mach néi vGi bénh nhan don cuc cé cdng tic (bat tay hodc dap chan) déc lap va phan

dau ra clia phuang thiic lam déng khéng tiép xuc vi du phuong thirc phun hodc loé sang.

CHU THICH D¢i véi thiét bi phau thuat cao tdn c6 phuong thiic hoat déng nhu vay, trong huéng dan sl
dung c6 canh bao la dau ra tif ca hai dién cuc chl dong cé thé thay ddi trong qua trinh s dung dudc quy
dinh trong 6.8.2.bb) 11).

Khéng bao gid mach ndi véi bénh nhan bat ky dudc dong dién khac véi nhimng diéu da quy dinh
trong diéu 19.3.101 c¢), ngoai trir cong tac (bat tay hodc dap chan) déi véi mach ndi véi bénh nhan
do6é dudc ngudi van hanh dong dién.

Su phu hdp dudc kiém tra biang xem xét va kiém tra chic nang.

*46.104 Cac dau néi dién cuc chl dong va trung tinh s& khong thé déi Ian cho nhau.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét.

*46.105 N&u c6 nhiéu chiic nang c6 thé dudc dong dién bang mot cong tdc ngudn thi phai cé chi
dan dé chi ra chiic ndng nao dudc lua chon trudc khi dau ra dudc déng dién.

Su phu hdp dudc kiém tra bdng xem xét va phép thir chiic nang.

*46.106 Cac bo phan diéu khién van hanh, cuc dau ra va dén chi dan (xem diéu 6.7.a)), ban dap

(xem diéu 46.101) va nat bam cla céng tac bat tay (xem diéu 46.102) két hap v6i mét chiic nang

riéng phai dudgc nhan biét bang ma mau sau:
mau vang  cho chlc nang cét;
mau xanh  cho chlic nang lam déng.

Su phl hdp dudc kiém tra bang cach xem xét.
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Muc 8 — D6 chinh xac cua dir liéu van hanh

~ 2 ~ A~ ~ ~”, A . n?
va bao vé chong cong suat dau ra nguy hiém

50 Do chinh xac cua dit liéu van hanh
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuédn chung ngoai ra con :
50.1 Ghi nhan cac bd phan diéu khién va dung cu

Thay thé:

50.1.a) Thiét bi phau thuat cao tan don cuc phai két hop véi cac bién phap (kiém soat dau ra) dé
sao cho céng suat dau ra c6 bi gidm ciing khéng qué 5 % céng suéat dau ra danh dinh hoac 10 W,
tuy thudc s6 liéu nao nhd hon (xem diéu 6.3). D&i vGi gia tri riéng biét cha dién trd tai, cong suét

dau ra khéng dudc tang theo su gidm st cla gia tri da cai dat (xem diéu 6.8.3.aa) va Hinh 105).
Su phl hdp dudc kiém tra bang phép thi sau:
Coéng suat dau ra phu thudc vao cong suat cai dat dudc do véi t6i thiéu nam gia tri riéng biét cla

dién trd tai, bao gébm 100 Q, 200 Q, 500 Q, 1000 Q, 2000 Q va tai tai danh dinh. Phai st dung cap

dién cuc dé nai dién trd tai.

50.1.b) Thiét bi phau thuat cao tan ludng cuc phai két hop véi cac bién phap (kiém soat cong
suéat) dé sao cho coéng suat dau ra néu cé bi gidam ciing khéng qua 5 % coéng suat dau ra danh dinh
hodc 10 W, tuy thudc vao gia tri nao nhd hon (xem diéu 6.3). D&i véi gia tri riéng biét cla dién trd
tai, cong suat dau ra khéng dudc tang theo su gidm sat cla gia tri da cai dat (xem diéu 6.8.3.bb)
va Hinh 106).

Su phu hdp dudc kiém tra bang phép thi sau:

Coéng suat dau ra phu thudc vao cai dat kiém soat dau ra dudc do t6i thiéu 1a ndm gia tri riéng biét
cla dién trd tai, bao gom 10 Q, 50 Q, 200 Q, 500 Q, 1000 Q va tai danh dinh. Phai si dung cap

dién cuc ludng cuc dudc cung cap hoac dudc nha ché tao gidi thiéu dé néi dién trd tai.
50.2 D& chinh xac cla bd diéu khién va dung cu do

D&i véi trudng hop céng sudt dau ra vugt qua 10 % céng suat dau ra danh dinh, thi cong suét dau
ra thuc sé 1a ham s6 cla dién trd tai va cong sudt dat phai khéng dudc chénh léch qua + 20 % so
véi gia tri da trinh bay & biéu dé qui dinh trong cac diéu 6.8.3 aa) va 6.8.3 bb).

Su phu hop dudc kiém tra bang cach thuc hién phép thl trong diéu 50.1, nhung s dung céac gia tri
dién trd tai phu hop.
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51 Bao vé chdng cong suat dau ra nguy hiém

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

*51.2 Biéu thj thong sé lién quan dén an toan
Thay thé

Téng cong suat dau ra cla bat clr phuong thic van hanh nao, bao gém ca su hoat déng déng thdi
clia cac dau ra ddc lap néu cb, khdng dudc vudt qua trung binh 400 W trong moi khodng thoi gian

la 1 gidy khi mbi dau ra dudc két thuc tai tai danh dinh.
Su phu hop dudc kiém tra bang phép do.

*51.5 DAau ra khdng chinh xac

Yéu c4u b6 sung:

Thiét bi phau thuat cao tan cé céng suat dau ra danh dinh 16n hon 50 W va tat c& may phat phau
thuat cao tan ludng cuc phai dudc trang bi hé théng bao dong va/hodc khoa lién ddng dé chi thi
va/hodc ngan nglia su tang dang ké trong céng suat dau ra lién quan t6i dau ra cai dat.

Cong sudt dau ra cuc dai cho phép trong diéu kién su ¢6 don phai tinh riéng biét cho tiing mach

néi v6i bénh nhan va phuong thdc van hanh.

Céng suat dau ra cuc dai cho phép trong diéu kién su c¢6 don dudc quy dinh nhu sau:

Céng su?’t dau ra cai dat (khoéng cOng suéat _Céng suat q5u ra cuc dai cho phép trong
dau ra danh dinh, tinh bang %) diéu kién su c6 don (nhung khong 16n han 400 W)
Nhé hon 10 20 % cong suat dau ra danh dinh
10 dén 25 Gia tri cai dat x 2
Lén hon 25 dén 80 Gia tri cai dat + 25 % cong suét dau ra danh dinh
L6n hon 80 dén 100 Gia tri cai dat + 30 % cong suét dau ra danh dinh

Su phu hdp dudc kiém tra bang cach xem xét ky tai liéu ky thuat va thi nghiém md phdng céac diéu

kién su c6 don tuong (ng.
B6 sung:

51.101 Khi tat thiét bi phau thuat cao tan va bat trd lai hodc nguén dién bi ngat va phuc héi lai :
— ¢cong sult dau ra déi v6i mirc da cai dat phai khéng tang qua 20 %;

— phuong thitc van hanh phai khéng thay déi, ngoai trir phuong thic chd trong d6 khéng cé céng

suat dau ra.
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Su phi hgp dudc kiém tra bang cach do cong suat ngudn trung binh trong thdi khodng 1 gidy va
quan sat phuong thac van hanh.
a) bang cach bat di bat lai cdng tdc nguén cla thiét bi phau thuat cao tan;
b) bang cach ngat va phuc héi lai ngudn dién cung cap khi cong tac trong thiét bi phau thuat cao

tan & vi tri bat “ON”.

*51.102 D6i v4i thiét bi phau thuat cao tdn dong dién ddng thdi nhiéu hon mét mach néi v6i bénh
nhan (xem diéu 46.103). Cac mach néi véi bénh nhan khéng dudc phat cong suét dau ra vuot quéa

khoang doé léch da quy dinh trong diéu 50.2 16n hon 20 % khi chdng dudc dong dién dong thdi voi
bat ky su két hop sdn c6 cla phuong thiic van hanh nao.

Bat ky mach néi vGi bénh nhan dong dién don gian nao cling déu phai phu hgp véi diéu 50.2.
Su phu hdp dudc kiém tra bang phép th& sau (xem Hinh 109).
Dai véi thiét bi phau thuat cao tan nhu quy dinh trong diéu 46.103.a) :

DPau ra trong diéu kién thr dugc déng dién tai 20 % céng suét dau ra danh dinh cla nd va ghi
lai gia tri dong cao tan cla dau ra nay. Sau d6 dong dién dau ra bat ky khac tai cong suét cuc

dai va dong cla dau ra trong diéu kién th khéng dudc tang qua 10 %.
Dai véi thiét bi phau thuat cao tan nhu quy dinh trong diéu 46.103.b):

DPau ra trong diéu kién thr dugc dong dién tai 50 % va 100 % cong sudt dau ra cai dat, va ghi
lai gia tri dong. Cac gia tri nay khéng dudc tang qua 10 % khi dau ra khac dugc dong dién

b& sung.

Cac phép thr nay dudc |4p lai véi tat ca cac két hop cé thé clia cac dau ra, ching cé thé dudc

déng dién cung mét lan.

Muc 9 — Hoat ddng khdng binh thudng va diéu kién su c6;
Thir nghiém mai truéng

Ap dung céc diéu trong muc nay cta Tiéu chuan chung, ngoai ra con:

52 Hoat déong khéng binh thudng va diéu kién sy cd

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

B6 sung:

*52.101 Bao vé chdng anh hudng do ngdn mach cac dién cuc

Thiét bi phau thuat cao tan phai chiu dugc ma khéng bi pha huy, do ngdn mach hodc hd mach dau

ra khi cong suat dau ra dudc dat & mdc t6i da.
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Su phi hop dudc kiém tra bang phép thir sau:

Cap dién cuc va dién cuc dudc ndi vdi thiét bi phau thuat cao tan va bo diéu khién cong suat dau
ra dat & mdéc t6i da. Sau d6 ngudn dudc bat, dién cuc ch( déng va dién cuc trung tinh bi ngén
mach khodng 5 giay, r6i hd mach khoang 15 gidy. Sau dé tt nguén khodng 1 phat. Chu ky trén
dugc lap lai 10 lan.

Sau phép thr, thiét bi phau thuat cao tan phai phu hgp véi moi yéu ciu cla tiéu chuan riéng nay.

Muc 10 — Yéu cau két cau

Ap dung céc diéu trong muc nay cta Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

56 Linh kién va l4p rap tong thé

Ap dung diéu nay cta Tiéu chuan chung, ngoai ra con:
56.3 DA&au ndi — Yéu cau chung

*Khoan c)
Stra doi :
Yéu cau nay khéng ap dung cho cac dau néi cta dién cuc chd déng.

Bat ¢l dau ndi dién cuc trung tinh nao ciing phai c6 cdu tao sao cho khéng c6 dau ndi dan nao
dudc thao khoi bénh nhan cé thé tiép xtc véi bd phan dan clia 6 cdm ngudn c6 dinh hoic dau

néi nguon.

Su phl hdp dudc kiém tra bang cach xem xét va 4p dung phép th sau véi dau néi dan cla bd
phan dau néi da nhan biét & trén.

Né&u c6 thé cdm vao 6 cdm nguén cd dinh hodc dau néi ngudn, thi bdé phan da néi 6 trén phai dudc
bdo vé dé khong ti€p xuc véi cac bo phan tai dién 4p ngudn bang bién phap cach dién véi do dan

nhd nhéat 1a 1,0 mm va cudng dé dién moi khoang 1 500 V.

*56.11 Dung cu diéu khién van hanh biing tay va dap chan théng qua day néi

B6 sung:

Thém vao cdng tdc ngudn, phai cung cdp mdt céng tdc dau ra (bat tay hodc dap chan) doi héi
cobng tAc nay phai hoat dong lién tuc dé déng dién mach ndi v6i bénh nhan. Hé théng tré khang dé
déng dién cac dau ra cla thiét bi phau thuat cao tan khéng dudc phép s dung cho cac diu ra

don cuc.
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Chi ch&p nhan dao chiéu trg khang déi véi phuang thiic lam déng ludng cuc néu :
a) chon chiéu tré khang hop ly cho phuong thiic van hanh dap chan hoac bat tay, va

b) thiét bi phau thuat cao tan tu ddng chuyén mach trd lai phuong thiic van hanh dap chan hoic

bat tay sau khi ngudn cép dién bi gian doan va phuc hoi, va

c) médt chi thi nhin thdy dudc trang bi trén panen phia tru6c cta thiét bi phau thuat cao tan dé chi
dan cho ngudi van hanh biét réng thiét bi phau thuat cao tan dudc cai dat phuong thic déi
chiéu tu dong.

Khi thao d4u néi dan dién t6i bé phan (Gng dung, mach déng cat phai dudc cung cap ti mét nguén
duoc cach ly khdi bd phan ngudn va dat, va cé dién ap khéng qua 12 V, va khong dudc vuot quéa
24 V xoay chiéu hodc 34 V moét chiéu trong cac trudng hop khac.

Théng qua diéu kién su ¢, mach nay phai khong gay ra dong rd qua bénh nhan thdp tan quéa giéi

han cho phép (xem 19.3.a/).

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét, kiém tra chiic ning, do dién ap va dong ro.

Khoan d) Chéng thdm

Stra doi:

Khong ap dung dléu nay clia Tiéu chudn chung.
B6 sung:

aa) Khi cong tdc dau ra diung cac méi néi dé van hanh, phai khdng thé déng dién bat ky dau ra

nao cla thiét bi phau thuat cao tan khi cac méi ndi dudc néi tat bai dién trd 1 000 Q.
Su phu hdp dudc kiém tra bang phép th& chic nang.

bb) M®6i cong tc dau ra (bat tay hodc dap chan) chi dudc déng dién mach néi v6i bénh nhan don

gian va chi dugc kiém soat mot phuong thic don gian, vi du cat hoac lam déng.
CHU THICH Déi véi yéu cau nay hai “nhanh” ctia cong tic rocker-style dudc xem la hai cong tic riéng ré.

B6 sung:
*56.101 Day ndi céng tac dap chan

Céng tac dap chan phai phi hop véi yéu ciu sau (xem cac diéu 44.6 va 46.101).

Luc yéu cau dé van hanh cong tdc khong dudc nhd hon 10 N tac dong Ién dién tich 625 mm? tai

bat ky ché nao trén bé mat van hanh cla céng tac dap chan.

Su phu hdp dudc kiém tra bang cach do luc thuc té.
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57.10 Chiéu dai dudng ro va khe hé khang khi

*a) Cac gia tri
Stra doi:
Déi v6i thiét bi phau thuat cao tan, khéng can thir cach ly B-d va B-e.

Chiéu dai dudng ro va khe hd khong khi clia cach dién gilra cac bd phan (ing dung va vé may bao
gébm bod phan tin hiéu dau vao, bdé phan tin hiéu dau ra va gilta cac mach ndi véi bénh nhan khac
nhau t&i thiéu phai 1a 3 mm/kV hodc 4 mm/kV, chon gia tri I6n hon. Bién ap chuan phai 1a dién ap dinh
cuc dai.

Yéu cau nay khéng ap dung ddi véi cac phu kién da thé hién su danh gia day dd, vi du béng cac

danh gia cla nha ché tao hodc bang phép thr dd bén dién & diéu 20.

59 K@t cau va bo tri

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

B6 sung:
*59.101 Mach kiém soat

Thiét bi phau thuat cao tan c6 céng suat ngudn danh dinh I6n hon 50 W phai dudc cung cap mot
mach dién dé c4t cong suat dau ra va bao dong bang am thanh khi xay ra su ¢6 & mach dién cuc
trung tinh hodc cac méi ndi. Bao dong bang am thanh phai dap tng mdc am yéu cau trong diéu
59.102 va khéng thé diéu chinh tir bén ngoai.

Mach kiém soat phai dudc cung cap tif mot nguén cong suat da cach dién véi bd ngudn va véi dat
c6 dién ap khong 16n hon 12 V. Gidi han dong diéu khién d6i véi dién cuc trung tinh tach ra da quy
dinh trong diéu 19.3.

Phai c6 canh bao b8 sung bang hinh &nh, gém dén bao mau doé (xem diéu 6.7.a)).

Yéu cau vé mdi néi bao vé ddi vsi 6ng ndi soi tham khao tai liéu lién quan.

Su phu hop dudc kiém tra bang cach van hanh thiét bi phau thuat cao tan tai diu ra cuc dai cai dat
kiém tra trong tiing phuong thic van hanh trong mach néu & Hinh 108. Céng tac dudc déng mé

nam lan, nguén cao tan s& mat tac dung va cé bao ddng am thanh mébi khi mé céng tac.

CHU THiICH & trang thai binh thudng, can luu y, mach kiém soat khong dudc san ra bat c& mot dién ap
nhiéu nao (vi du tai tdn s6 ngudn dién ho&c séng hai clia né) tai dién cuc trung tinh ma c6 thé anh hudng
bat Igi t6i su van hanh cla bat ky thiét bi theo ddi bénh nhan nao.
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59.102 B chi thi daura

M6t thiét bi I1Ap s&n bén trong, phai phat ra tin hiéu am thanh khi bat ¢ mach dau ra nao bi déng
dién bdi cong tdc dau ra hodc c6 diéu kién su cd. Ngudn dm phai c6 nang luong chl yéu trong dai
tan tir 100 Hz dén 3 000 Hz. Ngudn am phai c6 thé san ra miic am it nhat 1a 65 dBA & khodng cach
xa 1 m tu thiét bi phau thuat cao tan phu hop véi quy dinh cla nha ché tao. C6 thé diéu khién dudc
muc am, nhung khéng dudc gidm miic &m xudng dudi 40 dBA.

D& ngudi van hanh co6 thé phan biét gilra bao déong am thanh dudc néu & diéu 59.101 va tin hiéu
da qui dinh & trén, thi hodc am thanh bao ddéng phai la tin hiéu xung hodc st dung hai tan sé

khac nhau.

Su phl hdp dudc kiém tra bang kiém tra chlic nang va do méc dé am thanh.
59.103 Dién cuc cao tan, cap dién cuc, mai ndi va tay cam

*59.103.1 Cach dién clia cap dién cuc chil dong loai c6 hodc khéng quy dinh dé dung lai, sé& phai
chiu dung dudc dién ap v6i tan s6 dién Iudi hiéu dung 1a 3 000 V va dién ap cao tadn bang

1,5 1an dién ap cao tdn mach hé t6i da cla thiét bi phau thuat cao tan.

Su phu hdp dudc kiém tra bang cac phép thir sau:

Phép thr 1 — T4n s6 ngudn dién Iudi: Dung khoang 20 cm cap th{, tao thanh mét cudn bang cach
ndi day dan trdn phu hop 6 méi dau. Pau day dudc nhing vao nudc cho téi khi 10 cm cap cach
dién dudc nhang chim, d6 dan dién cta nudc dudc tidng |én bang cach cho thém ludng nho
mudi. Cap dudc gilr trong nudc it nhat |a 24 gig, ti€p theo dién ap thi dudc ap dung trong 5 phat

gitra day dan hoac cac day dan va nudc.

Phép thr 2 — Cao tan: Mau cap th dudc chudn bi va dudc nhdng nhu & phép thd 1. Mot ludng dau
bién thé dudc bé sung vira dd tao ra mang lién tuc thay dudc trén bé mat nuéc (k§ thuat nay dé
giam do6 cong cla mat 16i chat 1dng). Mot dién ap cao tan do thiét bi phiu thuat cao tan san ra
qua mot bién thé& tang ap c6 dién ap cao tan 1,5 1an cao hon dudc néi vao day dan cap va day
dan tran trong nudc, trong khi thiét bi phau thuat cao tan dudc lan lugt van hanh & moi phuong
thirc van hanh véi gia tri dat t6i da tuang (ng trong khoang 30 giay.

Trong suét qua trinh th phai khéng x4y ra ran n(t hoac tia IGa dién.
*59.103.2 Tay cam cla béat ci dién cuc chld ddng nao va bat ci kep ludng cuc cach dién nao,
clng véi cap cla ching phai dap (ing day di yéu cau cla diéu 44.7 cta Tiéu chuan chung lién

quan tdi tiét truing va sau dé phai chiu dugc phép thi dé bén dién vGi dién ap bang 1,5 lan dién ap

cao tan dinh cuc dai ciia mach nguén thiét bi phau thuat cao tan tuong (ing.

Codng tac bat tay bat ky k&t hop nao phai hoat déng binh thudng sau qui trinh tiét tring.
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Cac phu kién c6 danh ddu dé sir dung mét 1an khéng phai dap (ing yéu ciu nay vé phan tiét tring.
Su phl hdp dudc kiém tra bang ap dung phép thir tiét tring ctia diéu 44.7 cla Tiéu chuén chung.

Sau d6, dién ap cao tan dudc tao ra nhu & phép thr 2 cla diéu 59.103.1 dudc ap dung trong
khoang 30 giay gilta nhitng bé phan mang dong va cudn kim loai dugc cuén quanh bd phan céach

dién mot khoang cach 10 mm tir bd phan mang dong dé tran.

Ngay sau phép thr d6 bén dién, cac cong tac bat tay két hap phai dudc van hanh 10 1an trong khi
ndi vGi thiét bi phau thuat cao tan. Pau ra sé duoc déng dién va khéng dong dién & mbi 1an van

hanh céng tac.

59.103.3 B4t c( dau néi nao cung cap dé dau néi dién cuc trung tinh véi cap clia n6é phai duoc
thiét k& dé phan dan dién clia dau dién cuc khéng thé tiép xuc véi cd thé bénh nhan khi thao dau
noi khéng c6 chi y.

Su phu hdp dudc kiém tra bang phép thir sau:

B4t c( cap ndo ndi véi dién cuc trung tinh dudc thao khdi dién cuc va s dung vat th(r chuan hinh
ngén tay néu & Hinh 7 cQa Tiéu chudn chung déu phai kiém tra dé thdy rang su ti€p xtc véi cac

phan dan dién clGa dau ndi cap la khéng thé xay ra.

59.103.4 Cach dién cla cap dién cuc trung tinh, du c6 hodc khéng quy dinh dé dung lai, phai chiu
dugc dién ap vGi tan s6 dién Iudi hiéu dung la 1 500 V va dién ap dinh cao tan khong dudc diéu
chinh 500 V.

59.104 Dién cuc trung tinh

*59.104.1 Ngoai tri loai thiét bi phAu thuat cao tan cé bat c&tr mach néi véi bénh nhan nao chi dé
ndi t6i dién cuc ludng cuc, thiét bi phau thuat cao tan c6 cong suat dau ra danh dinh vuot qua 50

W phai dudc cung cdp moét dién cuc trung tinh.

Su phu hdp dudc kiém tra bdng xem xét.

59.104.2 Dién cuc trung tinh phai dudc néi chac chan véi cap. B4t c dong nao dung dé kiém
soéat tinh lién tuc dién cta cap dién cuc va nhitng maéi néi clia né phai di qua tiét dién cha dién cuc.
Su phil hop dudc kiém tra bang cach xem xét va phép th{ tinh lién tuc dién, st dung phép thi qui
dinh & 18.f) clia Tiéu chuén chung.

*59.105 Kich thich than kinh co bap

P& giam thiéu kha nang kich thich than kinh co bap, phai st dung mét dién dung trong mach néi

v6i bénh nhan méc néi ti€p véi dién cuc chl ddong, hodc mét day dan clia dién cuc ludng cuc. Dién
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dung nay khéng vuot qua 5000 pF doi v8i mach ndi v6i bénh nhan don cuc va 50 nF déi véi mach
ndi véi bénh nhan ludng cuc. Dién trd mét chiéu gilta cac cuc cha dién cuc ch( déng va dién cuc
trung tinh, hoac gilra cac cuc clia mach ra ludng cuc khéng dudc nhd hon 2 MQ. Vi du, xem dién

dung C, trong Hinh 107.

Su phu hop dudc kiém tra bang cach xem xét su bd tri mach va do dién trd mot chiéu gilra cac cuc

dau ra.
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Hinh 101 - Po dong ré cao tan cé dién cuc trung tinh ndi dat va

tai gitra cac dién cuc [xem phép thir 1 cla diéu 19.3.101a)1)]

® —"l_— :7

Hinh 102 - Do déng ré cao tan c6 dlén cuc trung tinh ndi dat

va tai tir dién cuc chi dong dén dat [xem phép th( 2 cla diéu 19.3.101a)1)]
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Hinh 103 - Do dong ré cao tan cé dién cuc trung tinh cach dat tai tan sd cao
[xem didu 19.3.101a)2)]

Hinh 104 - Do déng ré cao tan tir mét dién cuc ludng cuc
[xem diéu 19.3.101a)3)]
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7
L/

Lo e e e e —— t ——— — ———

Hinh 106 - Do céng suat dau ra — dau ra luéng cuc (xem diéu 50)

Chu dan clia cac hinh to 101 dén 106:

Ngudn cung cép

Ban dudc lam bang chat cach dién

Thiét bi phau thuat cao tan

Dién cuc chd dong

Pién cuc trung tinh, kim loai hodc ndi vdi 14 kim loai cling c&
Pién trd tai, 200 Q

Pién tr do, 200 Q

Dung cu do dong cao tan

Mat béng dan dién néi dat

bién cuc ludng cuc

Dién trd tai nhu da yéu cau véi dung cu do céng suat cao tan

- =2 O 00 NO O~ WOWN-=-

- O
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|
CHU DAN: c, khéng vuct qua 0,005 uF
® DAu néi cla dién cuc chd dong C,=C4 khong vugt qua 0,025 pF
@ DAu néi clia dién cuc trung tinh Xcp VA Xg;  tai tn s6 van hanh méi

R . bdé khdng vugdt qua 20 Q
® BO6 theo dbi

Z, tai 50 Hz khéng vuot qua 1 Q

Hinh 107 — Vi du mach n&i véi bénh nhan cé dién cuc trung tinh

ndi dat tai tdn s& van hanh [xem céac diéu 19.3.101 a) 1) va 59.105]

THIET B| PHAU THUAT CAO TAN

\

DBIEN CcUC
CHU BONG
NEI @ ol CHU DAN:
A 50002 Dai v6i tam don: R=0Q
D&i vGi tdm ché tach: R theo quy dinh cla

E———— nha san xuat diéu
chinh d@é giii cho
SWI 5000 thiét bi hoat déng

l v6i SW1 déng
NE2 @

il

CHU THICH Caéc dién cuc trung tinh bi ché tach thanh hon hai phan dudc thit sao cho phu hdp.

Hinh 108 — Mach dé th{r nghiém phu hdp véi diéu 59.101
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’ ’ CHU DAN:
I I I ® Thiét bi phau thuat cao tan

@ DAu néi véi dién cuc trung tinh

R1-R3: Taidanh dinh cho dau ra hoat déng
R3 R1 R2 AO1 — AO2: Pau ra hoat déng don cuc
[ Je B AO3 : Pau ra hoat déng Iudng cuc

Hinh 109 — Phuong phap thir nghiém di ngudc tir dau ra chd dong nay
dén dau ra khac khi déng dién déng thai (xem cac diéu 46.103 va 51.102)
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Ap dung cac phu luc trong Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

Phu luc L

(tham khéo)

Tham khao — Cac tai liéu vién dan trong tiéu chuan nay

Ap dung phu luc L cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
Tiéu chuan IEC
B6 sung:

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 ké&t hgp: Tuong thich dién tf — Yéu ciu va phép
thir)

IEC 60601-2-2:1991 Medical electrical equipment — Part 2-2: Particular requirements for safety of
high frequency surgical equipment (Thiét bi dién y t&€ — Phan 2-2: Yéu cau riéng vé an toan cla

thiét bi phau thuat cao tan)

TCVN 7303-2-18:2006 (IEC 60601-2-18:1996) Thiét bi dién y t&€ — Phan 2-18: Yéu cau riéng vé an

toan cua thiét bi noi soi

IEC 60601-2-34:1994 Medical electrical equipment — Part 2-34: Particular requirements for the
safety of direct blood pressure monitoring equipment (Thiét bi dién y t€ — Phan 2-34: Yéu cau

riéng vé an toan cua thiét bi kiém tra truc ti€p ap luc mau)

TCVN 6988 (CISPR 11) Thiét bi tan sé radio dung trong céng nghiép, nghién ctu khoa hoc va y té
— P&c tinh nhiéu t&r — Gidi han va phuong phap do
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Phu luc AA

(tham khao)

Huéng dan va thuyét minh cac diéu riéng

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

xét tiéu chuan nay.

1.1 Pham vi ap dung khéng bao gém thiét bi & cAm mau, tic |a dé diéu tri b&ng thanh kim

loai hodc cudn day dudc dét néng bang dién.

1.1.101 Tan s6 trén 0,3 MHz dudc s dung dé tranh kich thich khéng mong muén cda than kinh
va co bap do st dung dong dién tan sé thdp. Théng thudng, tan s6 trén 5 MHz khdng sl
dung dé gidm thiéu cac van dé lién quan véi dong ro cao tan. Tuy nhién, cé thé s dung

dong dién tan sé cao trong trudng hdp ludng cuc.

5.2 Thiét bi kiéu B bi loai bd, vi b6 phan ¢ng dung phai dudc cach dat 6 tan s& ngudn dién
IuGi (xem diéu 19).

6.1 p)  Ghinhan |4 can thiét dé danh gia su phu hop clia moét thiét bi phau thuat cao tan cu thé
cho muc dich da dinh. Thiét bi phau thuat cao tan c6 hon mét mach néi véi bénh nhan

c6 thé c6 han moét gia tri cong suat dau ra danh dinh.

6.3 Do céng suét phat tai phu thudc vao dién trd tai, viéc chia do theo don vi tuong dai |a thich
hop. Tuy nhién, néu bd chi thi d4u ra hién thi céng suat dau ra thuc bang oat, n6 phai
thuc hién nhu vay trén toan bo dai trd tai, néu khéng thi céng suét phat téi bénh nhan cé
thé khac véi s6 chi thi, va d6 1a nguy co mat an toan. N&u chir s6 0 dudc hién thi, ngudi

van hanh chi c6 thé mong dgi cong suat dau ra bang 0 & vi tri nay cGa bo diéu khién.

6.7 Tiéu chudn hoa mau ciia bd chi thi anh sang dudc coi la y&u t6 an toan. Mau da qui dinh

va y nghia clia ching theo dung nhu Tiéu chudn chung.

Trong nhiéu nam, chi thi mau vang dudc st dung dé bao hiéu rdng phuong thiic cat dudc
lua chon hodc dudc st dung trén thiét bi phau thuat cao tan. Trong phau thuat, phuong
thic “pha trén” dudc st dung chl y&u dé cat véi mot luong 1am ddng bé sung khac nhau.
Vi chlc nang chinh cla “pha trén” 1a cat, nén mau vang dudc xem 1a mau thich hop nhat

khi st dung phuang thic “pha tron”.
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Thoéng tin lién quan dén s dung cap, phu kién, dién cuc chd dong va dién cuc trung
tinh pht hop, bao gém céac gia tri d6i véi dién ap dinh cao tan cao nhat cho phép, dé

tranh su khéng tuong thich va van hanh khéng an toan 1a diéu thiét yéu.
L&i khuyén dé tranh bi bdng khdng mong mudn dudc dua trén co sé thuc nghiém. Cu thé:

1) Viéc gidm thiéu khoang céach gilra viing dudc phau thuat va dién cuc trung tinh
s& lam giam dién trd tai va v6i mot cong sudt ngudn da dinh tai vi tri dién cuc chl
déng, céng suadt diu ra yéu cau tu thiét bi phau thuat cao tan va dién 4p cao tan

qua bénh nhan ciing sé& giam. Do d6 rdi ro bi bdng khéng mong mudn sé giam.

2) Dién tich nhé tiép xtc v6i déi tudng c6 trd khang téi dat tai cao tan la thap co6 thé
gay ra mat do6 dong cao va do dé bi bong khéng mong mudn.

3) C6 thé c6é mot s6 su chénh léch dién ap cao tan gilra nhitng bd phan cla co thé
bénh nhan va c6 thé tao ra dong khéng mong muén.

4) Dong chay theo day dan cia thiét bi kiém soat cé thé gay bdng tai vi tri dat dién

cuc kiém soat.
5) Pién dung gilta cap dién cuc va bénh nhan c6 thé gay ra mat do6 dong cao cuc bd.

6) Dac biét 1a tai ving phau thuat c6 cdu tric xuong va khép néi cé dién tré tuong

d6i cao thi ky thuat ludng cuc c6 thé tranh hu hai t& bao khong mong muén.

8) Trong trudng hop nay viéc ap dung dién cuc trung tinh va cac maéi néi clia nd

phai dudc kiém tra trudc khi chon lua céng suét dau ra cao hon.

Khéng phai moi I6i khuyén déu can thiét, néu chi dung dau ra ludng cuc hodc céng

suat dau ra danh dinh khéng vugt qua 50 W thi c6 thé khong cé dién cuc trung tinh.

Céc biéu d6 d6 cho phép ngudi van hanh danh gia su phu hdp cla thiét bi phau
thuat cao tan hodc su cai d4t dau ra cla n6 déi véi phu kién cu thé vé van dé chat
lugng cach dién clia n6. TCVN 7303-2-18 (IEC 60601-2-18) bao gom cac yéu cau
cho réang nha ché tao phu kién st dung trong néi soi phai quy dinh ching phu hop
cho mét dién ap dau ra dinh cao tan cuc dai cho phép nao do, dién ap nay dudc

xac dinh trong tai liéu kém theo déi véi cac phu kién nhu vay.
Nhiing biéu d6 nay cho phép ngudi van hanh c6 thé danh gia su phu hop clia mot
thiét bi phau thuat cao tdn cho mét muc dich cu thé.

Nén lam rd dé ngudi van hanh phan biét bd phan (ng dung c6 thé tha ndi hoan
toan hoac phai lién quan ndi dat & cao tan.

Céc phép do chi ra rang mot xung khit rung 5 kV trong trang thai 1am sang théng

thudng sé& dan dé&n khoéng 16n hon 1 kV tai dién cuc trung tinh va dién cuc chl dong.
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18 aa)

19

19.1 g)

19.3 a)

19.3.101 a)

M6t xung thé nghiém 2 kV chudn bi ddy dd cho du trit an toan. Gia tri @6 tu cam
(Hinh 50 ctia Tiéu chuén chung) dan dén xung th& nghiém c6 thdi gian tdng nhanh
hon théng thudng d6 |1a yéu cdu dé cung cap (ng suat tdng thém trong cach dién
doéi v6i muc dich th(r.

Dai v6i thiét bi phau thuat cao tan don cuc cong suét thdp dudc st dung khéng co
dién cuc trung tinh, day la thuc hanh théng thudng khéng gay ra van dé mat an

toan nao.

Yéu cau vé dong rd nhu da quy dinh & Tiéu chudn chung cé du dinh cung cap bao

vé chéng nguy ca dién giat.

Trong tiéu chudn riéng nay mét sé yéu cau cho dong ro cao tan ciing da dudc dé

xuat dé giam nguy co bi bdng khéng mong muén.

Diéu nay lién quan dé&n dong ro dan dén dién giat, khdng lién quan dén dong tri liéu
dudc thiét bi phau thuat cao tan tao nén. Cac phép th{ thich hdp cho dong ro cao
tan c6 mach ndi vGi bénh nhan phiic tap dudc néu trong diéu 19.3.101.3 ¢) ghép

chéo gilra cac mach néi véi bénh nhan cao tan khac nhau.

Cac dong kiém tra chay riéng biét giita cac phan cla dién cuc trung tinh dudc coi la
khéng can phal gi6i han theo bd phan (ing dung kiéu CF, phu thudc vao cap bao vé
chéng dién giat (b6 phan Gng dung kiéu BF hodc CF), bédi vi cac dong nay c6 thé
khéng bao gid chay qua tim.

Thiét bi phau thuat cao tan thiét k& dé s dung khéng cé dién cuc trung tinh dudc
mién tru, thiét bi phau thuat cao tan nhu vay khéng thé cé khac biét giita dong chiic
nang va dong rod cao tan. Vi thé do dong chiic nang va dong ro cao tan la vé nghia.
Khac biét véi viéc do dong ro clia Tiéu chudn chung, moét dién tré do 200 Q dudc qui
dinh & day d& md phdng tré khang clia dong dién trong tinh huéng thuc dé dua ra
dong ro t6i da. Gia tri qui dinh tao ra cong suat 4,5 W dudc coi la giGi han hop ly.
Phép th 2 clQa trudng hop néi dat dudc qui dinh dé kiém tra xem tré khang cla
dong néi dat § cao tan cé da thap khéng.

Mot mat phang dan dién dudc ndi dat & dusdi bang cach dién va viéc bé day ngudn

thay vi cudn né lai sé cai thién dang ké do tai l1ap ctia phép do.

19.3.101 a) 3) Kinh nghiém trong th{ nghiém thiét bi phau thuat cao tan ludng cuc da chi ra rang
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19.3.101 b)

20.2

20.4

36.201.1.6

TCVN 7303-2-2 : 2006

Phép thir d6 cach dién cla thiét bi 6 cao tan dé dang dat dudc bang cach dat dién
trd tai va dung cu do truc ti€p tai cac cuc dau ra. Trong trudng hop nay, gidi
han100 mA dudc qui dinh, vi n6 khéng bao gém dong do day dan. Tuy nhién, dé
chdc chan, tat ca trd khang phiic do day dan va phu kién (vi du dién cuc chl dong
cb cong téc bat tay) da dudc xem xét thi phép th theo diéu 19.3.101 a) ciing sé
duoc thuc hién.

Loi gidi thiéu diéu 20 cb néi rang “Chi nhiing phan cach dién c6 lién quan dén chirc
nang an toan mdi can th(”. L6i bén ngoai gay ra dong rd qua mic qua bénh nhan
t6i dat qua thiét bi phau thuat cao tan c6 thé gay ra dién ap nguy hiém xuat hién
trén bénh nhan; yéu cau ctia boé phan (ing dung kiéu F trong thiét bi phau thuat cao
tan la phai ngan nglra hién tugng nay. Cac yéu cau hiém c6 va nhat thdi nay dudc
kh&ng ché hoan toan bdi cach dién cd ban th nghiém B-d st dung dién ap chuan
quy dinh trong diéu 20.3. Khéng cé bang chiing |a thiét bi phau thuat cao tan hién
cd da dugc thir cac yéu cau B-d lai to ra khong dap (ing hodc khéng an toan. Ngay
ca trong trudng hop x4du, xay ra danh thdng cao tan gilta bé phan (ng dung va vé

may ciing khéng dan dé&n nguy cd an toan cho bénh nhan.

Tinh chat cach dién clia khong khi thay ddi theo ap suat khi quyén. Mot s& phép
th(t khé dugc thuc hién do khéng khi bi danh thdng trudc khi cach dién ran dudc
thr. Diéu 20.4 cho phép sl dung ngudng cach dién bé sung dé ngan chan danh
thing khong khi trong khi thr cach dién rén. Viéc cho phép ap suat khi quyén cuc
tiéu tao nén tinh linh hoat 16n hon dé thuc hién phép thdr va doé 1ap lai 16n hon cla
cac phép th( tai cac vi tri khac nhau. Khéng cé su cho phép nay, cac vi tri th&

nghiém & dé cao sé& phai th&r nghiém & mdc kh6 khan hon so vé6i diéu da néu.

Muc dich cla diéu nay la th( an toan cla cach dién ran trong chi ti€t may hoac
may. Ung sudt th( cach dién bdo vé c6 dién ap I6n hon nhiéu so véi dién ap
thuang thdy & cac chi tiét may hodc may. Budc phép s dung ngudng cach dién khi
su danh thang chiéu dai dudng ro va khe hd khong khi ngan can su cach dién bao
vé khéi phép thlr toan phan. Diéu 57.10 quy dinh chiéu dai dudng rd va khe hé
khong khi can thiét d& ngan ngira su danh thiing khong khi hoac gilra cac vat dan

khéng dugdc cach dién doc bé mat clia vat cach dién.

Vi thiét bi phau thuat cao tan binh thudng dudc van hanh chi trong thdi gian ngan
nén né dudc bd qua khi xem xét cac yéu cau lién quan dén nhiéu cao tan qui dinh
& IEC 60601-1-2.

Thiét bi phau thuat cao tan thuc hién chiic nang cat va lam déng cla né théng qua

s dung nang lugng tan s6 radio va phat xa cao tan thudng xuyén cao hon cac gidi
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44.3

44.6 aa)

44.6 bb)

han c6 trong CISPR-11. M{c nang lugng va dung lugng hoa am clia dau ra thiét bi
phau thuat cao tan Ia cén thiét dé khién cho thiét bi phau thuat cao tan thuc hién

chirc nang lam sang c6 hiéu qua.

Su phat xa manh mé phu thudc vao su bé tri va chiéu dai ctia day hoat dong va
day trung tinh, phuong thiic van hanh (c6 phat tia Ifa hay khéng) va nhiéu diéu
kién khac. Hon nira, nhiéu thiét bi chan doan, diéu khién, gady mé va tiém truyén cé

bd phan ing dung hodc mach néi véi bénh nhan ndi truc ti€p véi bénh nhan.

Dai véi thiét bi nhu vay, phép thi cu thé bd tri mé phdng ndi truc ti€p véi mach ndi
v6i bénh nhan cla thiét bi phau thuat cao tan |a can thiét dé thd su mién dich EMC
(xem diéu 36.202.7 va Hinh 108, 109 ctia IEC 60601-2-34). Diéu nay dudc coi la
cach t6t nhat dé dam bao tinh tuong thich dién tir gilra thiét bi phau thuat cao tan

va mot so trang thiét bi y t& khac da st dung trong vung Ian can cla nb.

Da&i véi mot ngudn chudn gay nhiéu dién tir dé€ s dung cho cac phép thi nhu vay,
trong IEC 60601-2-34 da xac dinh cac diéu kién nhu sau:

“Thiét bi phau thuat cao tan phu hdp véi IEC 60601-2-2, phai ¢6 phuong thiic cat téi
thiéu 1a 300 W, phuong thic lam déng t6i thiéu 1a 100 W va tan sé lam viéc 1a
400 kHz + 50 kHz".

Tuy nhién, trong trang thai chd thiét bi phau thuat cao tan c6 thé bi déng dién trong

khoang thdi gian dai nén can xem xét su phu hgdp véi yéu cau clia EMC.

Nhiing di€éu kién van hanh qui dinh & day dudc xem la nhiing diéu kién nghiém

trong nhat cé thé xay ra trong st dung thuc té.

Khoi luogng thir ¢d 1 lit thay cho mot chai d6 ddy chat 1dng (vi du dung dich truyén)
cé trong phong mé dudc coi 1a phu hop.

Céng tac dap chan co thé tiép xuc v8i mot lugng nudc dang ké hoic chat 1dng khac
trong Iic van hanh nao d6 va trong khi dudc vé sinh (vi du nhang ngéap toan bd);
bdi vay yéu cau phai kin nudc.

M6t méc bao vé chéng nudc nhat dinh dudc yéu cau déi v6i cong tic bat tay dé
ngan nglia céng sudt dau ra bi dong dién do khéng chd y vi bi ngdm chat 16ng

dan dién.

46.101 va 46.102 Viéc tiéu chudn hoa vi tri clia cac bd phan diéu khién van hanh dudc yéu cau

46.103

42

dé gidm 16i do con ngudi gay ra.

Trong s dung |am sang, van dé két hop st dung déng thdi nhi€éu mach néi véi
bénh nhan dudc xem & tao ra rli ro khéng thé chap nhan, néu chi bao gém c6

mot cong tic dau ra va mot bo diéu khién.



46.104

46.105

46.106

50.1 a)

51.2

51.5

51.102

52.101

56.3 ¢)
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Céc yéu cau nay la dé tranh cho bat ky dién cuc ch( dong hoic dién cuc ludng

cuc nao khdi bi dong dién khong chi y.

Chi thi tru6c clla dau ra va/hodc chiic nang (vi du cat hodc lam déng) 1a dic

diém an toan trong yé&u khi ching bi déng dién bdi cing mét céng tac ngudn.

N&u m& mau giéng nhau nhu da qui dinh cho anh sang hién thi dudc st dung thi

phai bé tri 8 chd khac nhau dé tranh nham lan.

Trong dai dién trd tai phd bién trong s dung thuc té&, viéc lam gidm coéng suét
dat khong bao gid dudc gay nén su gia tang cong suat dau ra. Hon nira, viéc gidi
han cong suat dau ra véi cong suat dat t6i thiéu cho phép st dung thiét bi phau

thuat cao tan doi hdi cong suét thap.

RUi ro bi bong gia tang vGi cong suét. Coéng suét téi da qui dinh dudc coi 1a nhu

nhau déi vGi cac qui trinh cp bach nhat.

Trong trudng hdp c6 nhiéu mach ra don cuc, téng cong suat dau ra phai giéi han &

400 W dé gili cho mat dd dong trén bé mat clia dién cuc trung tinh & mic dé an toan.

Mac du khoéng c6 yéu cau thiét bi phau thuat cao tan c6 cong suat dau ra danh

dinh khéng dudc vuot qua 50 W, nhung van can nhc nhd su phu hop véi diéu nay

Cac dau ra doc lap phai phat cong suat nguén du dinh clia chiing dé ngan nglra
rdi ro. Thuc t& dac biét 1a khi mot dau ra dudc dat & mic thap hon hin so Véi
d4u ra khac, nhung ca hai cé thé dudc déng dién déng thoi.

Nai cac dau ra phlc tap déng gop coéng suét clia phuong thic don gian (vi du
lam déng déng thdi) c6 thé ton tai rdi ro néu mot dau ra don gidn phat cong suat
I6n hon céng suat du dinh hodc néu téng s6 cdng suat phat trong tat ca cac dau

ra dudc dong dién dong thdi vugt qua céng suédt du dinh.

M6t s& phu kién, vi du nhu cat bd tuyén tién liét qua niéu dao hodc dién cuc
ludng cuc, cé thé gay ra ngdn mach dau ra khi st dung binh thudng va mach
dau ra thudng xuyén bi déng dién trong hd mach. Diéu thuc té nay |a dé thiét ké&
thiét bi phau thuat cao tan sao cho khéng bi hu hdng do bi ngdn mach va trang
thai hd mach I&p di 1ap lai clia dau ra trong khoang thdi gian ngén.

Diéu nay clia Tiéu chuan chung dudc thiét ké dé ngan ngira dau ndi gilra bénh
nhan véi dat hoac dién ap nguy hiém. Diéu nay gia dinh rdng dau néi cé thé xay
ra tai thoi diém bat ky va su tiép xdc véi bénh nhan 1a lién tuc hoac khéng dudc

giam sat.
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Trang thai boé phan (ing dung dién phau Ia hoan toan khac nhau, bdi vi loai thiét
bi nay chi dugc s dung trong su giam sat clia bac sy hodc nhan vién y t&. Tinh
huéng rii ro c6 thé xay ra do 16ng ghép dau néi dién cuc trung tinh vao trong
dau néi ngudn, vi du dau ra nguén hodc & cdm clia day cap cong suat co thé

thdo roi, déu dudc néu trong diéu nay cuda tiéu chuén riéng.

Khéng giéng nhu cac dién cuc diéu khién dién tam dé, ching cé thé dudc ngudi
van hanh chua qua dao tao vé an toan dién sl dung, thiét bi phau thuat cao tan
va cac phu kién chi do ngudi van hanh c6 trinh d cao va dudc dao tao tai

hién trudng.

Dién cuc ch( déng va dién cuc ludng cuc chi dudc sl dung trong si kiém soat
truc ti€p clia bac sy phau thuat, ngudi c6 khd ning ngat tiép xuc véi bénh nhan
khi c6 biéu hién md nhat nhat cla cac phan Gng khéng mong ddi cla

bénh nhan.

Céng tac ra phai la loai nhat thoi dé ngan ngua su dong dién dau ra khéng chi
y. Yéu c4u st dung dién ap cuc thap cach ly déi véi diéu kién moi trudng khic
nghiét trong dé c6 s dung cong tdc dap chan, cong tic bat tay va cap néi. Yéu
cau chong anh hudng chat 1dng lot vao da dudc xac dinh day du trong diéu 44.6

cla tiéu chuan riéng nay.

Can xem xét viéc s dung mot cong tic bat tay dé lua chon chiic nang phuc
tap, vi du cat hoac lam déng, c6 thé dan dén réi loan va rdi ro tiém tang néu
bac sy phau thuat khéng quen véi hé théng s dung né. Mét vi du 1a ap luc nhe
c6 thé dung cho chiic nang cat, ap luc nang hon cé thé dung cho chiic ning

lam déng.

Gi6i han thdp hon luc tac déng phai ngan ngira su hoat déng khéng mong
muén. D& thuan tién cho ngudi van hanh gidi han trén khéng dudc vudt qua 50 N.

Yéu cau rat gon nay dudc xem xét dé dap (ing thuc t& |1a : “dién ap tang cudng
cach dién... “ (xem 20.2 B-e trong Tiéu chuan chung) |a clGa cao tan va do d6
nguy cd mat an toan, khi cach dién nay bi héng la thdp hon nhiéu so vdi tai tan

s0 thap, khoang cach B-e ban dau phai dudc xac dinh.

Su ngat quang khoéng phat hién ra cla cap dién cuc trung tinh & thiét bi phau
thuat cao tan hoac ti€p xuc dién khéng day da gilra dién cuc trung tinh va bénh
nhan cé thé dan dén bdng nghiém trong. Vi thé, yéu cau tdi thiéu la phai theo
déi 16i 8 mach dién cuc trung tinh hodc cac dau néi clia ching la yéu cau déi véi

thiét bi phau thuat cao tan cé cong suat dau ra danh dinh vuot qua 50 W.
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Cach dién cla cap phai chiu dung (ng suat dang ké trong st dung thuc té&, vi thé

yéu cau c6 mdc du trir an toan.

Cach dién clQa tay ndm déi véi dién cuc chd ddng va mét panh ludng cuc cach
dién phai c6 dd bén dién thich hop sau nhiéu Ian kh{r trung vi ly do an toan. Khi
dd bén dién c6 tan sd cao trong thuc té&, thi viéc thi b6 sung tai tan s6 cao la
thich hgp. Céng tc bat tay k&t hop sé& phai hoat déng tin cay va khéng bi kich

hoat dau ra khong chd y sau khi tay ndm dudc tiét trung.

Trong trudng hdp tach dién cuc trung tinh khdi cap cta né, bénh nhan phai dugc
bao vé khdi tiép xtc véi bd phan mang dién clia dau néi, dé tranh bat clr dong
dién giam sat nao t6i bénh nhan.

Dai v6i thiét bi phau thuat cao tan cong suét thap, vi du st dung trong nha khoa,
thuc nghiém da cho thay chi can dau trung tinh cia mach dau ra dudc néi dat |a
dd thod man. Su trd vé cha dong cao tan tir bénh nhan dudc ghép ndi qua dién
dung, vi du t6i khung kim loai néi d4t clia ghé nha khoa. BGi vay thiét bi phau

thuat cao tan loai nay khéng can dap (ing yéu cau phai c6 dién cuc trung tinh.

Dién cuc trung tinh dudc thiét ké d& n6 cung cap cé mic du trif an toan bé mat
ti€p xuc thich hdp véi co thé va cho phép dudng trd vé ddi véi dong cao tan voi
mat do dong thap trong mé t€ bao co thé dé tranh dugdc nhiing hiéu qua sinh ly
bat Igi.

Do hiéu (ng chinh luu cla cac cung Ira dién gilra dién cuc chd dong va té bao,
cac cau kién mot chiéu va tan sé thap co6 thé gay ra kich thich than kinh — co.
Kich thich khéng mong muén nay cé thé dudc han ché& dang k& bang cach sl

dung gia tri thich hop cla cac tu dién néi ti€p va dién trd néi song song.
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