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L&i noéi dau

TCVN 7303-2-12 : 2003 hoan toan tuong duong véi
IEC 60601-2-12 : 2001.

TCVN 7303-2-12 : 2003 do Tiéu ban ky thuat tiéu chudn
TCVN/TC210/SC1 Trang thiét bj y t¢ bién soan, Téng cuc
Tiéu chudn Do ludng Ch&t lugng dé nghi, B Khoa hoc va
Cong nghé ban hanh.

Tiéu chudn nay dugc chuyén ddi nam 2008 tir Tiéu chudn
Viét Nam cliing s6 hiéu thanh Tiéu chudn Quéc gia theo quy
dinh tai Khoan 1 Diéu 69 clia Luat Tiéu chudn va Quy chuin
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Thiét bj dién y t& -

Phan 2-12: Yéu cdu riéng vé an toan ddi may thé —
May thd cham séc dic biét

Medical electrical equipment —

Part 2-12: Particular requirements for the safety of lung ventilators —
Critical care ventilators

Muc 1 — Qui dinh chung

Ap dung cac diéu muc nay trong tiéu chuén chung, ngoai ra con:

1 Pham vi va ddi tugng ap dung

Ap dung diéu nay clia tiéu chuén chung, ngoai ra con:

1.1 Pham vi 4p dung
B6 sung:

Tiéu chudn riéng nay qui dinh cac yéu cdu vé an toan cho may thd dudc dinh nghia trong 2.1.125,
dudc thiét k& dé slr dung trong cham soc dac biét.

Céc thiét bi c6 ap sudt tuyén théng hai tang lién tuc, thiét bi didu tri ngimg thd, may thd hd trg
cham séc, may thd cap cltu va di chuyén, may thd voi phun va tan sé cac va may tao dao dong
khéng ndm trong pham vi ap dung clia tiéu chuén riéng nay, va ciing khong phai la thiét bj c6 thé
sl dung trong céc bénh vién, dugdc thiét k& chi dé tang su théng khi clia bénh nhan thd tu nhién.
Tigéu chudn cho cac loai may thd khac, nhu may thd tdn s& cao, ki€u voi phun va tao dao déng,

dang dugc xem xét.

Yéu cau d8i voi may thd duge thiét k& cho ing dung géy mé theo TCVN 7303-2-13 (IEC 60601-2-13).
1.2 Pa&i tugng

B8 sung:

Péi tugng cla tiéu chudn nay la qui dinh cac yéu cdu an toan cu thé ddi vai may thd dung trong
cham soc dac biét.
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1.3 Céc tiéu chuin riéng
Bé& sung:

Tiéu chudn riéng nay dugc ap dung déng thdi véi TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi
dién y t& - Phan 1: Yéu cdu chung vé an toan, cac b8 sung 1 (1991) va b8 sung 2 (1995) cla yéu
cau chung, dudi day goi la “Tiéu chudn chung”.

Tiéu chuén chung cé tinh dén bd tiéu chudn b tro:

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment — Part 1-1: General requirements for safety —
Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bi dién y t&€ -

Phén 1-1: Yéu cdu chung vé an toan - Tiéu chudn bé trg: Yéu cdu an toan ddi véi hé théng dién y té).

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bi dién y t& -
Phan 1-2: Yéu cau chung vé an toan - Tiéu chudn bd trg: Tuong thich dién tir - Yéu cau va
thdr nghiém).

IEC 60601-1-4:1986, Medical electrical equipment — Part 1-4: General requirements for safety -
4. Collateral standard: Programmable electrical medical systems. Amendment 1, 1999 (Thiét bi
dién y t& — Phan 1-4: Yéu cdu chung vé an toan - 4. Tiéu chudn bd trg: Hé théng dién y t& c6 thé
lap trinh. S(ra d8i 1, 1999).

Thuat nglr “Tiéu chudn nay” bao ham tiéu chuén riéng nay dugc sl dung cung vdi tiéu chudn
chung va cac tiéu chudn bé trg.

Cach danh s8 cac muc, cac diéu cla tiéu chudn riéng nay tuong (ing vi cach danh sé cla tiéu
chuén chung. Sy thay d8i vé néi dung cla tiéu chudn chung dugc qui dinh bing cach ding cac
cum tir sau day:

- “Thay thé", nghia la diéu cla tiéu chudn chung dugdc thay thé hoan toan bing ndi dung cla
tiéu chuén rieng nay.

- “B8 sung”, nghia 1& ndi dung cla tiéu chuin riéng nay b8 sung vao cac yéu cau cia tiéu
chuén chung.

- “Slra d8i", nghia 1a diéu cla tiéu chudn chung dudc sifa ddi, nhu dudc thé hién bing ndi
dung cla tiéu chuin riéng nay.

Céc diéu hodc cac hinh vé dudc b3 sung vao cac diéu hodc cac hinh vé clia tiéu chudn chung
dugc danh s8 bt ddu tir 101, cac phu luc bd sung la cac chir cai AA, BB, v.v... va cac diém bd
sung |a aa),bb), v.v...
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Céac diéu cb lién quan dugc danh ddu bang ddu sao nhd *. Su lién quan nay cé thé thdy dudc trong
phu luc tham khdo AA.

Phu luc AA va phu luc CC khéng phai la cac phan qui dinh cla tiéu chudn riéng nay, ma chi cung
cdp céc thang tin bd sung, chang khong thé Ia ddi tugng thir nghiém.

Trong trudng hgp khéng cb cac muc, cac diéu tuong (ng trong tiéu chudn riéng nay, thi &p dung
cac muc, cac diéu cla tiéu chudn chung hodc cla tiéu chudn bd tro ma khéng cé sita di nao.

Trong trudng hop thich hgp, néu c6 mét phan nao d6 clia tiéu chudn chung hoac tiéu chudn b trg,
dau c6 thé c6 lién quan, nhung khéng can ap dung, thi viéc cong bd vé hiéu luc clia phan dé dudc
néu trong tiéu chudn riéng nay.

Mot yéu cdu cla tiéu chuén riéng nay dung dé thay thé hoac sita ddi yéu cdu cda tiéu chudn
chung hodc tiéu chudn b trg thi yéu cau d6 dugc uu tién st dung hon so vdi yéu cau tuong ing
clia tiéu chuan chung.

2 Thuat ngir va dinh nghia

Ap dung diéu nay cia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

*2.1.5 Bo6 phéan (g dung (Applied part)

B6 sung:

hodc bd phan bat ky clia may thd thich hgp dé néi dén hé théng thd
B& sung cac thuat ngir

2.1.101 B loc khuan (Bacterial filter)

Thiét bi loai bo vi khudn va hat vat chét ra khoi ludng khi.

[ISO 4135:1995, dinh nghia 4.1.7 ¢6 slta d8i)

2.1.102 Tinh dé doc (Clearly legible)

Thugc tinh nhin duge bang mat clia thdng tin do thiét b hién thi, cho phép ngudi van hanh nhan
thic (ho&c nhan biét) dugc gia tri dinh tinh hodc dinh Iugng hodc chifc nang trong khu vuc qui dinh
cla diéu kién méi trudng.

2.1.103 Cdng ldy khdng khi khan cdp (Emergency air intake port)

Céng chuyén dung, qua d6 khdng khi xung quanh cd thé dugc hat vao khi viéc cung cdp khi sach
I khdng a0 hodic khdng c6.

[1ISO 4135:1995, dinh nghia 4.2.2 ¢6 sita déi)
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2.1.104 B phén nhay cam véi luu lugng - hudng (Flow-direction-sensitive component)

B6 phéan clia may thd, qua do ludng khi chi @i theo mét hudng dé may hoat dong ding va/hodc an
toan cho bénh nhan.

[1ISO 4135:1995, dinh nghia 4.1.13]

2.1.105 Khi sach (Fresh gas)

Khi dua dén hé théng thd clla may thd. Khi nay gém:
— khéng khi hat qua c8ng I8y khéng khi khdn cap;
- khéng khi hit qua céc 16 trong hé théng thd clia may thd;
- khi do ngudi bénh thd ra.

2.1.106 Cdng ldy khi sach (Fresh gas intake port)

Céng ldy khi, khéng phai la cdng 14y khong khi khan cdp, qua dé khi sach c6 thé dugc hat vao hé
thdng thd cla may thd.

[ISO 4135:1995, dinh nghia 4.2.6 ¢6 slra d&i]

2.1.107 Cdng xa khi (Gas exhaust port)

Céng clia mdt may thd, tir d6 khi dudc xa truc ti€p hodic qua hé théng loc khi vao méi trudng
xung quanh,

[ISO 4135:1995, dinh nghia 4.2.7]

2.1.108 Céng ldy khi (Gas intake port)

Céng qua dé khi dugc hat vao hé théng thd clia may thd.

2.1.109 Céng thoat khi (Gas output port)
Cdng qua d6 khi dugc c&p & ap suét thd di qua nhanh hit vao dén c8ng néi v6i bénh nhan.

[ISO 4135:1995, dinh nghfa 4.2.8 cé sifa d3i]

2.1.110 Cdng héi khi (Gas return port)

Céng qua dé khi tré vé & ap suat thd qua nhanh hit vao tir c8ng ndi véi bénh nhan.

(ISO 4135:1995, dinh nghia 4.2.9 c6 sira d3i]

21111 Céng vao khi ap suét cao (High pressure gas input port)
Céng vao, tai d6 khi co thé dudc cung cdp & ap sudt 16n hon 100 kPa.

[ISO 4135:1995, dinh ngha 4.2.10. c6 sita d8i]
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2.1.112 Khi ding dé bom cing (Inflating gas)

Khi sach, cé thé 1a ngudn cung cép cho may thd.

2.1.113 Céng vao khi dung dé bom cing (Inflating gas input port)
Cé8ng vao tai d6 cung cép khi ding dé bom cing.

[1SO 4135:1995, dinh nghfa 4.2.11]
CHU THICH - C8ng vao la c8ng ma tai d6 khi dudc cap cb ap suat duong va qua d6 khi dugc don bdi ap
sudt nay. Khi c6 thé dudc cung cap & ap suat dudc kiém soat hoac luu lugng dugc kiém soat.

2.1.114 Su ngét (mét hiéu luc) [Inhibition (disabled))

Tinh trang, trong d6 hé thdng bao déng hosc mét phan cla hé théng bao dong khdng thé phat cac

tin hiéu bao déng.

CHU THICH 1 — M4t ngét c6 thé ap dung cho tinh trang baoc dong riéng I&, cho mdt nhém cac tinh trang
bao déng, hoic cho bao ddng toan bd hé théng cla thiét bi.

CHU THICH 2 — M4t ngét c6 thé dudc ngudi van hanh hozc thiét bi goi ra (vi du phuang thitc khdi déng
hoic khi khéng néi véi bénh nhan).

CHU THICH 3 - Qua trinh ngét thudng khéng rd rang. Chi cé hoat déng truc tiép bdi ngudi van hanh hoic
mét thay d8i trong thiét bi do ngudi van hanh (vi du, két thic phuong thitc khdi ddng hodc khi néi v8i bénh
nhéan) sé loai b sy mat hiéu luc.

2.1.115 Céng vao khi ap suit thap (Low-pressure gas input port)

Céng vao, tai d6 khi dugc cung cdp & ap suat khéng vudt qua 100 kPa.

[1SO 4135:1995, dinh nghia 4.2.14)

2.1.116 Cong théng hoi bing tay (Manual ventilation port)
Cdng ma tai d6 mét thiét bi c6 thé dudc ndi d& bom cing phdi bing tay.

[1SO 4135:1995, dinh nghia 4.2.15, c6 slta ddi]

2.1.117 Ap suit gidi han I6n nhat (P, max) [Maximum limited pressure (P_y max)]

Ap suat cao nhat tai ¢c8ng ndi vdi bénh nhan trong qua trinh s dung binh thudng va & diéu kién
don 16i.

2.1.118 Ap suat lam viéc I6n nhat (P, max) [Maximum working pressure (P, max)]

Ap suat cao nhat tai c8ng ndi véi bénh nhan trong qua trinh sl dung binh thudng, bat luan vi tri dat
bd khéng ché, trir bd khéng ché dugc thiét ké dé diéu chinh ap suét nay.

CHU THICH - Cho dis khéng diéu chinh dudc, thi ap suat 16n nhat nay cling nhd hdn ho3c béng ap suét
gidi han 16n nhét.
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2.1.119 Ap suit giéi han nhé nhét (P, min) [Minimum limited pressure (P, min)]

Ap suét thap nhat tai cdng ndi véi bénh nhan trong qua trinh s dung binh thudng va & diéu kién
don 16i.

CHU THICH - Ap suat nay c6 thé 1a ap suét khi quyén.

2.1.120 Thé tich theo phut (V) [Minute volume (V)]

Thé tich khi trong mét phat ma bénh nhan hit vao hoac thd ra.

2.1.121 Vi tri cha ngudi thao tac (Operator’s position)

Vi tri va hudng thich hop clia ngudi thao tac cé lién quan dén thiét bi dé sit dung binh thudng theo
huéng dan sir dung.

2.1.122 Céng ndi véi bénh nhan (cla hé théng thd clia may thd) [Patient connection port (of
the ventilator breathing system)

C6ng clia hé thdng thd clia may thd ¢ thé ndi véi bénh nhan.

[1SO4135:1995, dinh nghia 4.2.16]

CHU THICH - Bé mat chung giita hé théng thd clia may thd va bénh nhan.

2.1.123 Ap suit dudng thd (Respiratory pressure)

Ap suét tai c8ng ndi véi bénh nhan.

2.1.124 Tam ngimg (Suspended)

Tinh trang clia hé théng bao ddng trong trudng hop hoat dong clia tat ca cac tin hiéu bao dong am
thanh ho#c tat ca cac tin hiéu bao ddng &m thanh va hinh anh bi ngitng trong mét khoang thdi gian
nhat dinh.

2.1.125 May thd (Ventilator)

Thiét bi tu déng dudc thiét k& dé ting cudng hosc dé thdng céc & phdi cia bénh nhén khi dugc
ndi dén tuyén thd cha bénh nhan.

2.1.126 Hé thdng thd clia may thd (VBS) [Ventilator breathing system (VBS)

Hé théng thd duogc gidi han bdi c8ng vao khi cé ap suét thdp, cdng I8y khi va cdng ndi v6i bénh
nhan, déng thdi véi c8ng 1dy khi sach va cdng xa khi néu cé.

[I1ISO 4135:1995, dinh nghia 4.1.6, c6 sira ddi]

10
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3 Yéu cau chung
Ap dung diéu nay clia tiéu chudn chung, ngoai ra con:
*3.1

B& sung:

Su & bat ky c6 thé dan dén nguy hiém nhung khéng phat hién dugc bdi phudng tién bén trong
ho#c bang cach kiém tra thudng xuyén (vi du rd ri chat 6 xy hoa, 16i clia phadn mém) phai dugc qui
vé diéu kién binh thudng chir khéng phai la diéu kién don 16i.

34

B8 sung:

M(rc d6 an toan tuong dudng cé thé duge chitng minh béng cach phan tich rdi ro, theo ISO 14971.

4 Yéu cdu chung déi véi cac thir nghiém

Ap dung diéu nay cia tiéu chudn chung.

5 Phan loai

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:
5.2

B6 sung:

CHU THICH - Mét may thd cé thé c6 cac bd phan dng dung.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu

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

6.1 Ghi nhan bén ngoai thiét bj hodic trén bd phan thiét bi

e) Thé hién nguén géc

B8 sung (sau cau hién hanh):

Ciing phai ghi trén nhan tén va dia chi ca nha ché tao ho#c, néu c6, dai dién dugc Gy quyén.
k) Bau ra dién nguén

Thay thé:

11
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Né&u dugc trang bi, 6 cdm nguén phu cla thiét bi phai dudc ghi nhan dau ra cho phép 16n nhat tinh
bang ampe ho#c vén-ampe.

q) Anh hudng sinh Iy

B& sung (gilta doan thu nhét va doan thit hai)

Néu thich hgp, canh bao vé viéc cé sir dung latex.

B6 sung:

aa) Phai ghi nhan tat ca cac cdng vao khi ap suat cao gém tén hoac ky hiéu cia khi theo ISO 5359
va ghi dai ap sudt cung cép cling véi cac yéu clu Iuu lugng 16n nhat danh nghia. Néu 14 khi dic
biét c6 mau sdc dugc ma héa, cb trang bi 6ng mém hodc c6 khdng ché luu luong thi phai phi
hdp vdi 1ISO 32.

bb) Néu cb cac c8ng ma ngudi van hanh tiép can dudc thi cac c8ng nay phai duge ghi nhan. S
dung céac thuat nglr dudi day:

— Céng vao khi ding dé bom cang: ‘Inflating gas input’
— Céng théng hdi bang tay: ‘Bag’

— C8ng thoat khi: ‘Gas output’

— CA8ng hai khi: 'Gas return’

— C8ng x4 khi: 'Exhaust’

Ngoai ra, c6 thé dung ky hiéu hodc thuat ngir khac véi cac ndi dung da néu trén va phai gidi
thich rd trong huéng dan sl dung.

— Cdng I8y khéng khi khdn cdp: ‘Canh bao: C8ng Idy khéng khi khdn cdp — khéng duoc 1am
tdc nghén'.
cc) C6 hubng dan cu thé vé bao géi, van chuyén va/hosc bao quan.
dd) Cé cac canh bao valhodc phong ngiia cu thé lién quan dén hoat dong tirc thai cia may thd.

ee) Trong trudng hgp thich hgp, can chi ra théi han thé hién bing thang va nam ma thiét bi hoc phu
tung phai dugc dua vao sl dung.

CHU THICH — Cb thé sl dung ky hiéu 3.12 trong 1SO 15223:2000.

ff) Cac bao géi chira cac phu kién ding d& thd chi thich hop d& sir dung mét 1an phai dugc ghi nhan
rd rang nhu sau:

— s6 lugng phu kién;

— céac tir “SU DUNG MOT LAN" hodc “KHONG DUNG LAI", ky hiéu 1051 cia ISO 7000:1989
ho#c ky hiéu 3.2 clia 1ISO 15223:2000;

12
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- tir"vO TRUNG", néu cé, hoic mét trong cac ky hiéu tir 3.20 dén 3.24 clia ISO 15223:2000;

- tén ho#c nhan thuong mai va dia chi cla nha ché tao, nha cung (ng, hodc dai dién dudc
Uy quyén;

— ky hiéu nhan biét lién quan dén kiéu, hoac ky hiéu 3.15 cla ISO 15223:2000;
— ky hiéu lién quan dén s& séri hoac s& 16, hoac ky hiéu 3.14 hoac 3.16 clia ISO 15223:2000;
— cac bao gbi chira latex phai dugc ghi nhan rd rang véi tir ‘LATEX'.

gg) Cac bao gbi chifa phu kién dung dé thd thich hgp & sl dung lai phai dugc ghi nhan r6 rang
nhu sau:

— s6 lugng phu kién;

— tén ho#c nhan thuong mai va dia chi cia nha ché tao, nha cung (ng, ho&c dai dién dugc
Gy quyén;

—  ky hiéu nhan biét lién quan dén kiéu, hoac ky hiéu 3.13 clia ISO 15223:2000;
— ky hiéu lién quan dén s6 séri ho#c s6 16, hodc ky hiéu 3.14 hoc 3.16 cla ISO 15223:2000;
- khuyén cao lién quan dén lam sach, tdy rira, tiét tring;

CHU THICH — Mét s& phu kién diing @8 thd c6 thé c6 cac khuyén céo vé phuong phap 1am sach, tdy rlra,
tiét trung ghi trong huéng dén sir dung. Xem thém 6.8.2 d)

- céac bao gdi latex phai dugc ghi nhan ré rang véi tir ‘LATEX'.

hh) T4t c& cac bd phan nhay cam véi luu lugng — hudng — ngudi van hanh ¢ thé thao ma khéng can
dung cu phai dudc ghi nhan @i bén bang mii tén chi hudng cda ludng khi.

6.3 g)
B6 sung:
- Ap suét:
« cm H,0
6.6 Nhan biét xy lanh khi y t& va ddu noi

Thay thé:

a) Néu sir dung khi dzc biét dugc ma hoéa béing mau sic (vi dy, & khdng ché luu luang, éng mém,
xy lanh khi v.v...) thi phai phi hgp v6i ISO 32. Xem thém 56.3 a).

6.8.2 Huéng dan s dung
6.8.2 d) Lam sach, tay rira va tiét tring cac bd phan tiép xic véi bénh nhan

13
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B6 sung (mét doan thi hai):

Néu thich hgp, huéng dan st dung phai cé:

« théng tin vé lam sach va tdy rifa trudc khi dua vao sir dung 1an dau;

« thang tin vé lam sach, tdy rla, tiét tring va tat ca nhing han ché lién quan dén sl dung lai;

« cac hudng dan chi ra sd qua trinh t8i da cho timg bd phan hgp thanh cé thé sir dung lai ho3c
théng qua chirc nang quan sat/tiéu chi hdng can sl dung trong viéc xac dinh khi nao mét bd

phan hgp thanh can thay thé.

Bao gbi va/hosc tdm nhan cua thiét bi phai thé hién su khac nhau gilta cling loai san phdm hoac san

phdm tuong tu ban trén thi trudng clia cling moét nha ché tao, ca v triing 1an khong vo triing. Xem

thém 6.1 ff) 3.

B6 sung:

aa) Théng tin chung bé sung

Huéng dan sir dung phai c6 cac ndi dung dudi day:

1.* mét cong bd véi ham y la khéng dudc sif dung cac 8ng hoic hé théng 6ng dan dién hoic
chdng tinh dién.

2.* N&u may thd c6 trang bi ngudn céng suéat dién du phong dt bén trong va/hosic bén ngoai,
thi nha ché tao phai thé hién trong mét tai liéu thich hgp c6 it nhat cac dit liéu sau day (xem
thém 49.101 va 49.102):

L]

.

Théng s6 dc trung Ampe — gid;

Dién ap yéu cau;

Dong dién yéu cau;

Thdi gian hoat dong tir ngudn céng suat sau khi dugc nap ddy;
Phuong tién dé xac dinh tinh trang clia nguén du phong; va

Phuong tién c6 thé thir nghiém ngudn du phong.

3. Néu may thd c6 ngudn dién Iudi dy phong, thi hoat déng sau khi chuyén qua nguén du phong
nay phai dugc mo ta.

4. Néu may thd dugc thiét ké dé hoat ddng véi khi ap suat cao, phai néu ap suét nguén cung
cdp va cac théng sé vé luu lugng.

5. Céng bd c6 phan chia lugng khi dugc cung cap dén cdng vao khi ap sust cao sif dung nhu
khi sach hay khong.
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6. Phuong thitc d€ thir nghiém chifc nang clia hé théng bao ddng cho ting didu kién bao déng
dugce qui dinh trong tiéu chuédn nay.

7. Muyc dich sir dung clia may thd.

8. Cong b8 véi ham y rang trong khi dang sl dung may thd, can thudng xuyén cé sin phuong
tién théng hoi thay thé.

9. Néu céc cdng khong phai hinh cén thi théng tin nay phai dugc néu trong huéng din st dung
ho&c ghi trén nhan. Xem thém 56.3 dd) 2ii).

10. C6 cac hudng déan va théng tin cén thiét d€ dam bao ring may thd dugc I%p dat dang va an
toan cling nhu trinh tu 1am viéc dang.

11. C6 céc qui dinh ky thuat vé ban chét va tan suét clia hoat déng bao tri can thiét dé dam bao
su hoat déng an toan thudng xuyén va hoat déng ding. Yéu clu nay ciing ap dung cho cac
bd phan hop thanh.

12. B4i v6i moi bd diéu khién va thudc do khac nhau trang bi trén may thd, c6 mét danh muc
clia dai ing dung, 36 phan giai va dd chinh xac. Xem thém 51.107.

CHU THICH - D5 chinh xac can dugc thé hién dudi dang sai s& diém "khéng" 18n nhat trong ngo#c kép
theo don vi tuong (g, cdng vdi sai s6 dd nhay trong ngo#c kép, vi du nhu ty 1é phan tram clia s doc.

13.* Néu may thd dugc qui dinh dé sl dung trong diéu kién méi trudng ma diéu kién nay khdng
nam trong pham vi dugc qui dinh trong 10.2.1 cla tiéu chun nay va tinh ning cla may thd
bi anh hudng bdi mdi trudng d6, thi nha ché tao phai thé hién gidi han md rong dé va su
dap lng clia may thd.

CHU THICH — May thd cham séc t6i han dugc thiét k& dé bénh vién sir dung va khong ddi hdi phai c6 qui
dinh ky thuat nay.

14. Phuong tién ty ddng ghi lai hoan toan, néu cd, ma viéc luu gilr cac ghi lai tu ddng dé khong
cb su hd trg
16. Dai nguén dién cung c&p dugc yéu cau dé sit dung may thd binh thudng. Xem thém 49.101.

16. Néu canh bao vé anh hudng khién may thd khdng dudc bao boc hoic I3p dat theo cach ma
hoat @dng hoac tinh n&ng cGa may thd chju cac anh hudng bét Igi (vi du, d&t bén canh man
clfa chan mat ludng khdng khi lam mat, gay nén qua nhiét cho thiét bi).

17. Néu gii han bao dong dugc dit ty dong, thi phai thé hién thuat toan gidi han bao déng nay
hoéc cac gia tri mac dinh.

18. Viéc gidm ap suét hit vao va thd ra dugc do tai cdng ndi véi bénh nhan & 60 I/min d6i véi
may thd dugc thiét k&€ d& cung cép thé tich mét Ian thd I6n han 300 ml, hodc 30 I/min ddi véi
thé tich mot 1an thd trong khoang tir 300 ml dén 30 ml, hozc 5 ml di véi thé tich mét I4n thd
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nhé han 30 ml, khi hé thdng thd dudc khuyén céo slr dung va viéc théng gié binh thudng
dugc diéu hoa nhd tiéu thu toan bd hoac mét phan clia ngudn cung cdp. Xem 49.103.

19. Mét cong b véi ham y rang khi cac phu tung hoic linh kién hosc cum I3p rap khac dugc bd

sung cho hé thdng thd clia may thd, thi d6 déc ap suat ngang qua hé thdng thd clia may
thd, dugc do lién quan dén cdng ndi vdi bénh nhan cé thé sé tang.

6.8.3 M0 ta ky thuat

a)* Qui dinh chung

B& sung:

16

ddi voi tat ca cac thay d6i do dudc va/hoic tinh duge ma cac thay ddi nay dugc hién thi
hoac dugc sir dung d& diéu khién, cdn cé mot mé ta chung vé k§ thuat loc va/hosc san
béng, néu cé thé ap dung;

néu c6 thuan Igi vé &p sudt dudi mic ap suat khi quyén trong giai doan thé ra, thi ap suat
gi6i han, ap suét phat ra, néu c6, phai dugc liét ké cho giai doan hit vao va thd ra;

phai c6 mdt md ta ki thuat vé phuong tién khdi dong nhanh, néu c6 thé ap dung;

céc diéu kién, theo d6 tat ca céc dai lugng thé tich, Iuu Iugng hodc théng hai dugc hién thi
hodc dugc do la rd rang, vi du nhiét dd méi trudng va ap sudt khdé (ATPD), than nhiét va ap
sudt bao hoéa (BTPS) v.v...;

nguyén ly ma nh& d6 méi tinh trang bao déng clia may thd, can thiét cho hoat dong an toan
clia may thd dudc phat hién, cac mirc uu tién cla chang, thuat toan din dén truyén thong
tin v& mdc uu tién cho trudc. NEu mirc wu tién tang rdi gidm, thuat toan nay ciing phai dudc
thé hién. Xem 49.101, 49.102, 50.101.2, 51.106, 51.107, 51.108 va 56.104;

céc dac trung vé tinh nang cén thiét € hoat dong an toan clia may thd c6 hé théng thd clia
may thd, cac phu kién diing dé thd, va cac linh kién hodc phy kién khac (vi du 8ng thd, may
tao 4m, may loc, v.v...) dugc nha ché tao khuyén cao dé di kem hé théng thd clia may thd;

CHU THICH — Dic trung nay c6 thé gém ca cac quan hé ap suét — luu lugng, su phil hop va thé tich bén
trong.

néu c6 qui dinh, thé hién cac dic tinh clia bé loc khudn;

biéu d6 hoi nén clia may thd, ké ca biu dd cho timg hé thdng thd ciia may thé hosc dudc
cung cdp ho#c dudce khuyén céo clia nha ché tao;

thé hién t4t ca cac han ché trén chudi bd phan ndm trong hé théng thd clia may thd, vi du
trong trudng hgp nhu cac bd phan nhay vdi luu lugng — hudng;

su phu thudc 1an nhau cla cac bo diéu khién, néu cb:
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— liét ké cac ap suét sau day:
ap sudt gidi han 16n nhét (P_,, max);

day cac gia tri ma ap suat lam viéc 18n nhat c6 thé dat va phuong tién ma nhd né tri s6
I6n nhat duge dam bao (vi du, &p sudt gidi han, ap suat chu ky, ap suét sinh ra);

cong bd rang ap sudt theo phut (dusi mirc khi quyén) 1a cé sin trong giai doan thd ra.

7 Coéng suat vao

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

Muc 2 - Diéu kién madi trudng

8 Murc an toan cd ban

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

9 Phuong tién bao vé cé thé thao rai

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

10 Diéu kién mai trudng

Ap dung diéu nay cua tiéu chudn chung, ngoai ra con:
10.2 Van hanh

BG& sung (b6 sung vao trudc ddu chdm phay):

hodc bat ky su md rong nao cla diéu kién nay néu dudc nha ché tao qui dinh trong tai liéu kém
theo. Xem 6.8.2 aa) 13.

10.2.2 Nguén cung cap dién
B& sung:

aa) May thd phai pht hop véi tiéu chudn nay & tat ca cac dai khac nhau clia ngudn céng sust bén
trong hodc bén ngoai theo céng b clia nha ché tao.

10.101 Ngudn dién cung cdp cho nén khi

Néu may thd dugc thiét ké dé néi véi hé théng 6ng cung cap khi y t& phil hop véi 1ISO 7396, thi
may thd phai hoat ddng va thda man cac yéu cau clia tiéu chudn nay J tit ca cac dai 4p suét tir
280 kPa dén 600 kPa va khong d€ x4y ra mat an toan & ap suét dau vao dén 1000 kPa. Luu ludng
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khi do dugc d cdng vao khi ap sudt cao cla may thd phai vugt qua 60 I/min (thdi gian trong s6
trung binh 12 10 s) & 4p suat Ia 280 kPa trong diéu kién binh thudng. Ngoai ra, ddi hdi luu lugng
qua dé khéng dugc vugt qua 200 I/min trong 3 s.

CHU THICH — Gia tri luu lugng dugc thé hién trong diéu kién ATPD.

11
Khéng st dung.

12

Khéng s dung.

Muc 3 — Bao vé chdng nguy hiém dién giat

13 Qui dinh chung

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

14 Yéu cdu lién quan dén phan loai

Ap dung diéu nay clia tiéu chudn chung.

15 Gidi han dién ap va/hoic ning lugng

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

16 VO boc va vo bdo vé

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

17 Cachly

Ap dung diéu nay clia tiéu chudn chung.

18 N&i dat bao vé, ndi dat chirc niing va can bing dién thé

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.
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19 Déng ro lién tuc va déng phu téi bénh nhan

Ap dung digu nay cia tidu chusn chung.
19.4 * Thir nghiém

h) Bo dong roé qua bénh nhan
B6 sung:

101) Dong ro chay qua bénh nhan phai dugc do tif tat ca cac bé phan dudc xac dinh Ia bo
phan {ng dung theo muc dich cla tiéu chudn nay. T4t ca cac bd phan cing loai phai
dudc ndi véi nhau vé dién, trir cac phan néi dén ndi dat bao vé, phai dugc thir nghiém
tach riéng khdi nhitng phan khéng dudc ndi nhu thé.

20 Db bén dién

Ap dung diéu nay cda tiéu chudn chung.
Muc 4 — Bao vé chdng nguy hiém vé co

21 Db bén co

Ap dung diéu nay ctia tiéu chudn chung.

22 Cac bd phan chuyén déng

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

23 Bé mit, géc va canh

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

24 Do n dinh khi st dung binh thudng

Ap dung diéu nay clia tiéu chudn chung.

25 B phan chuyén vi

Ap dung diéu nay cha tiéu chudn chung.
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26 Do rung va dd on

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

27 Cong sudt thay luc va nén khi

Ap dung diéu nay cla tiéu chuén chung.

28 Khai lugng treo

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

Muc 5 - Bao vé chang nguy hiém do birc xa khéng mong muén
hodc burc xa qua mirc

29 Burc xa tia X

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

30 Burc xa tia alpha, beta, gama, notdron va cac burc xa dac biét khac

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

31 Burc xa vi séng

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

32 Birc xa anh sang (ké ca tia la-de)

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

33 Buc xa hdng ngoai

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

34 Burc xa cuc tim

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

20



TCVN 7303-2-12 : 2003

35 Ning lugng am thanh (ké ca siéu am)

Ap dung diéu nay clia tiéu chudn chung.

36 Tuong thich dién tir

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

Muc 6 — Bao vé chéng nguy hiém bat Iira
clia hdn hdp gay mé dé chay

37 Vi tri dat va cac yéu ciu co ban

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

38 Ghi nhan, tai liéu di kéem

Ap dung didu nay ciia tiéu chudn chung.

39 Yéu cdu chung ddi véi thiét bi nhém AP va nhém APG

Ap dung diéu nay cia tiéu chudn chung.

40 Yéu cdu va thi nghiém dai véi thiét bi nhém AP, cac bd phan va cac linh kién

clia né

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

41 Yéu ciu va thr nghiém doi véi thiét bi nhém APG, cac bd phan va cac linh kién

cla né

Ap dung diéu nay cla tiéu chusn chung.
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Muc 7 - Bao vé chdng cac nguy hiém do qua nhiét
va nguy hiém khéac

42 Qua nhiét

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

43* Phong chay
Ap dung diéu nay clia tiéu chudn chung, ngoai ra con:
B8 sung:

Dé giam nguy hiém cho bénh nhan, cho nhitng ngudi khac hoc cho méi trudng xung quanh do
chay, thi vat liéu dé chay, trong diéu kién don 16i va diéu kién binh thudng, khéng dugc cing mét
lac chiu cac diéu kién ma:

« Nhiét do clia vat liéu tang dén nhiét do danh Ira nhd nhat clia né, va
« Cb chét oxy héa.

CHU THICH - Hdn hgp khéng khi ¢6 ty 1& thé tich nhd hon 25 % oxy khéng dudc coi 1 chat oxy hba.
Nhiét d6 danh Ira nhd nhéat dugc xac dinh theo IEC 60079-4 sir dung diéu kién oxy héa dai dién
trong diéu kién don 16i va diéu kién binh thudng.

Kiém tra sy phii hop bang cach xac dinh nhiét dd ma téi d6 vat liéu phdng 1én trong diéu kién don
18i va d@iéu kién binh thudng.

Néu xudt hién phat Ifa trong diéu kién don 16i va diéu kién binh thudng thi vat liéu chiu sy tiéu tan
nang lugng phat Ita khéng dugc phéat chay trong diéu kién cb chét oxy héa.

Kiém tra sy phi hop béing cach quan sat, néu viéc danh Ira xuat hién trong su két hap bat Igi giita
diéu kién binh thuéng va diéu kién don 16i.

44 Qua luu lugng, d8, rd ri, am, nap dung dich, lam sach, tiét tring, tay rita va tinh
tuong thich

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

443 D8

B6 sung :

May thd phai c6 c4u tric sao cho néu bi d8 ciing khong d&n dén mat an toan.
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44.7 Lam sach, tdy tring va tay rira
B6 sung:

Cac phu ting cla hé thdng thd clia may thd va cac cum I3p rap dudc thiét ké dé sif dung lai phai
cb két cdu sao cho ching cé thé thao da dé l1am sach, tdy rlfa hoac tiét tring. N&u cé yéu cdu trén
nhén rdng san phdm can dugc tiét trung, thi phai sir dung phuang phap thich hgp, c6 hiéu luc nhu
néu trong ISO 11134, ISO 11137 va ISO 11138, phan 1-3: Tiét tring cho cac san phdm cham séc
sifc khde va ISO 11135, Thiét bi dién y té - Kiém tra dinh ky va hiéu luc cla tiét tring oxit etylen.

Hé thdng bao gbi cac thiét bi khéng phai tiét trung phai dudc thiét ké dé gilr dugc sdn phdm ma
cac san pham nay can dudc tiét trling truéc khi sir dung & muec thich hgp clia ching vé dd sach va
phai dugc thiét ké dé giam thiéu nguy co nhiém trung.

44.8 Su tuong thich véi cac chat duge sir dung cluing véi thiét bi

B6 sung:

May thd va cac bd phan cla né phai dugc thiét ké va ché tao dé giam thiéu céac rdi ro cho slc
khde do cac chat dugc loc tir thiét bi hodic cac bd phan cdu thanh cla né trong qua trinh sir dung.
Phai dac biét chd y dén dé doc hai cla vat liéu va su tuong thich cla vat liéu véi cac chét va cac
khi khi ti€p xuc trong qué trinh st dung binh thudng ho#c trong cac thl tuc hiing ngay.

Kiém tra su pht hgp bang cach xem xét cac théng tin do nha ché tao cung cép.

45 Binh chiu ap luc va cac bo phan chiu ap luc
Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con :

Khéng &p dung cac yéu cdu néu & diéu 45 cla tidu chudn chung cho hé théng thd clia may thd.

46 Nham lan cda con ngudi

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.
CHU THICH — IEC 60601-1-6 Thiét bi dién Y t& — Phan 1-6: Yé&u cdu chung vé an toan - Tiéu chusn b
trg c6 thé ap dung: Tinh tuong thich phan tich, thr nghiém va xac nhan y&u t6 con ngudi trong su phat
trién hién hanh.

47 Nap tinh dién

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

48 Tinh thdi rira do vi khuan

Ap dung diéu nay clia tiéu chudn chung.
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49 Gian doan ngudn cung céap
Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:

B6 sung:
49.101 Hé théng bao dong su cd ngudn

May thd phai c6 tinh trang bao d@éng uu tién cao cho sur ¢d ngudn cé tin hiéu phl hdp véi 50.101,
ho3c bao ddng bing tin hiéu &m thanh trong it nhat 1a 120 s néu ngudn cung cdp sut xudng thap
hon gia tri qui dinh cla nha ché tao. N&éu chifc nang clia may thd dudc duy tri nhd chuyén sang
ngudn cung cép dién bén trong thi khéng dugdc cb tin hiéu bao ddng nay.

Viéc chuy@n sang ngudn cung cdp dién bén trong phai dugc thé hién bang tin hiéu théng tin hozc
tin hiéu bao déng uu tién thap phu hgp véi diéu 50.101.

CHU THICH — Phan tich nguy hiém s& cho thdy tin hiéu nao Ia thich hgp.

Kiém tra su phi hgp bang cach mé phdng tinh trang sut giam cac théng sé dic trung cla ngudn
cung cép nhu dudc chi ra trong huéng dan sif dung. Xem thém 6.8.2 aa)2.

49.102 Ngudn cong sudt dién bén trong

N&u may thd c6 ngudn cong suét dién bén trong, may thd phai c6 cac phuong tién dé xac dinh tinh
trang clia ngudn céng suat nay.

Néu nguén cdéng suét bén trong da can, nhung trudc khi hét hoan toan, may thd phai cé tinh trang
bao déng uu tién trung binh canh béo su ¢ ngudn sép xay ra, tin hiéu bao ddng phai phu hdp v6i
50.101. Xem thém 6.8.3 a), gach dau dong thir bay.

CHU THICH — Bao déng uu tién c6 thé tang 1én d&n mifc wu tién cao néu ngudn céng suét bén trong da
can hét.

Kiém tra su phU hap bing cach giam nguén cong suét dén gia tri thdp hon gi4 tri téi thiéu do nha
ché tao qui dinh (dién va/ho#c hdi) can cho st dung thich hap.

49,103 Su cd ngudn trong qua trinh thd ty nhién

May thd phai dudc thiét ké dé cho phép thd tu nhién khi viéc théng gié binh thudng dugc b tri nhu
mét két qua clia cong sust cung cdp khi nén hoac céng suat dién ndm ngoai cac gié tri do nha ché
tao qui dinh. Xem 6.8.2 aa) 15. Gia tri v& kha nang chiu dung trong qué trinh xay ra diéu kién don
16i phai dudc néu trong tai liéu di kém. Xem 6.8.2 aa) 18.

CHU THICH — Yéu cdu nay la dé cho phép bénh nhan thd ty nhién trong “diéu kién su c8 ngudn” clia may
thd.
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Kiém tra su phi hgp béing cach mé phéng cac diéu kién ngudn cung cdp ndm ngoai cac gia tri qui
dinh cho diéu kién binh thudng va do Iuu lugng, ap suét va kha ning chiu dung & c8ng néi véi
bénh nhan réi so sanh ching véi cac tai liéu di kem.

49.104 Thao tac nhdm céc thiét bi dong cit

Phai c6 cac phuong tién d& ngan ngifa viéc thao tac ngau nhién cac thiét bi dong cét.

Muc 8 - D& chinh xac cha dir liéu van hanh

va bao vé chdng nguy co qua cdng suat

50 Do chinh xac cla dir liéu van hanh
Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra cén:

B8 sung:

50.101 Hé thong bao dong

50.101.1 Loai bao déng

Tin hiéu bao déng dung cho tinh trang bao doéng dugc qui dinh trong tiéu chuén riéng nay phai ¢
cac dac trung dugc qui dinh trong TCVN 7009-1 (ISO 9703-1), TCVN 7009-2 (ISO 9703-2) va
TCVN 7008-3 (ISO 8703-3).

CHU THICH — IEC 60601-1-8, Thiét bi dién y t& - Phan 1-8: Y&u cdu chung v& an toan — Tiéu chuin

b8 trg cho yéu cdu chung va hudng dan dé ap dung bao dong trong thiét bi dién y t& hién dang dugc
xay dung.

50.101.2* Két cau hé théng bao dong

K&t cdu clia hé thong bao dong phai theo cach théng thudng clia nd, nghia 14 méi tinh trang bao
ddng loan bao & mdt mirc wu tién dugc qui dinh, vi du tinh trang bao déng dugc loan bao & mirc wu
tién nay sau d6 dugc tang Ién réi gidm xudng néu nguy hiém dén bénh nhan tang hoac giam. Xem
phu luc CC va 6.8.3 a) Gach ddu dong th(r bay.

50.101.3 Uu tién

Khi mét tin hiéu bao déng bat ddu dugc loan bao, né phai c6 mitc uu tién dugc nha ché tao qui
dinh, nhung c6 thé thay ddi sau do.
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50.101.4 Su ngit

Néu mét tin hiéu bao dong bang &m thanh cé thé dugc ngudi van hanh ngét thi phai duge bao
bang tin hiéu hinh anh rang da bi ngat.

50.101.5 Hé thdng bao dong lam lang va bao dong bi nging

Né&u tin hiéu bao ddng b&ng am thanh lai cé phuong tién d& ngudi van hanh 1am ngimng hoic 1am
lang, thi thgi gian ngiing va 1ang khéng qua 120 s.

Lam lang khéng dudc ngin can tin hiéu bao ddng béng am thanh loan bao mét tinh trang bao
doéng khac hodc bao dong mdi.
CHU THICH - Trong khi may thd dugc ndi dén bénh nhan, dé ngan ngira tin hiéu bao déng gay khé chiu,

tin hiéu bao déng bang am thanh cén cho phép dudc lam cho mat hiéu luc mot cach tu dong hoac do
ngudi van hanh.

50.101.6 D3t ch& dé bao déng
Dat ché dd bao ddng diéu chinh dugc phai dugc chi thi lién tuc hoZc do diéu khién clia ngudi van
hanh.

50.101.7 Tin hiéu bao dong uu tién cao

Khi tin hiéu bdo dong uu tién cao dudc loan bao va khi tinh trang bao déng tao ra tin hiéu am
thanh 2 rd rang, thi phai ¢é tin hiéu hinh anh @& chi ra tinh trang b&o ddng trudc. Néu tin héu bao
ddng am thanh tu ddng a3t lai, thi khéng dugc G4t lai trudc khi mét ti€ng nd dudc hoan thanh.

Thai gian 16n nhat @8 mét tin hiéu bao déng wu tién cao béing am thanh tit hin hoc nging phai 12
120 s.

CHU THICH - Tin hiéu béo déng blng am thanh tai thé tich t&i thiu cin mét ngudi cé thinh giac binh
thudng nghe thay rd, trong khi mirc 8n 1a 55 dB (A) va & khodng cach 3 m tinh tif mét truc clha may thd.

50.101.8 Tin hidu bao ddng wu tién trung binh

Néu tin hiéu bao ddng bang am thanh dugc dat tu dong, thi tin hiéu khéng dudc dat lai trude khi
mét ti€éng nd dudc hoan thanh.

Thai gian 16n nhat dé tin hiéu bao ddng uu tién trung binh ¢6 thé tit han hoc ngiing phai la 120 s.

50.101.9 Kha nang cua tin hiéu bao dong tir xa

Né&u cb giao dién dé mé rong tin hiéu bao dong tir xa dudc trang bi trén may thd, thi giao dién nay
phai dugc thiét k& sao cho su ¢ trong mach diéu khién tif xa khéng 1am anh hudng dén hoat dong
ding cla hé théng bao ddng trén may thd.
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51 Bao vé chdng nguy co qua cdng suat
Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra cén:

B6 sung:

51.101 Su cd clia mot loai khi trong mot hé théng hén hop oxy-khdng khi

Péi véi su ¢ cung cdp mét loai khi ndm trong hé théng hén hop oxy-khéng khi, may thd phai tu
déng déng cét dé gilr lai khi va néu khang, phai duy tri st dung binh thudng. Diéu nay phai dugc
kém theo it nhat | tin hiéu bao déng uu tién thap c6 thanh phdn &m thanh phd hgp véi 50.101.1.
51.102 Bao vé khdi diéu chinh khéng chi y

Phai c6 phuong tién bdo vé khdi cac diéu chinh khéng chl ¥ ma cé thé dan dén nguy cd qua
cbng suat.

CHU THICH ~ Ky thuat digu khién bing ca khi nhu khéa, che chan, ma sat nang, chét dudc coi 1a thich hdp.
Kiém tra sut phil hdp bang cach xem xét k§ hudng dan sir dung.

51.103 Thiét bi gidm ap suat hoi (giéi han ap suat 16n nhat)

Phai c6 phuong tién d& ngan nglra p suét tai cdng néi v8i bénh nhan khdng bi vuot qua 125 hPa
(125 cm H,0) trong diéu kién binh thudng va diéu kién don 1.

51.104 Do ap suit hd hdp

Ap sudt hd hap tai c8ng ndi vai bénh nhan phai dudc chi ré. Vi tri do thuc t& cé thé d bat ky chd
nao trén hé théng thé clia may thd, nhung gia tri hién thi phai tham khao gia tri & cdng néi véi
bénh nhan. Gia tri ma ngudi van hanh doc dudc phai chinh xac trong pham vi + (2 % toan bd
thang ding dé doc + 4 % s6 doc thuc té).

Kiém tra su phii hdp bing cach xem xét va kiém tra dé chinh xac.

51.105 Gidi han ap suat diéu chinh dugc
Phai c6 phudng tién dé ngin ngira ap sudt trong hé thdng thd vugt qué gia tri gidi han thuc té.

CHU THICH — Tuy thudc vao loai thd dugc I8y tir may thd ma cé thé cé nhidu han mét gidi han 4p suét
thuc t& (vi du, qua trinh thdng hoi SIMV, diéu khién thé tich va trg gilp ap suét c6 thé cing tén tai, mbi
loai ¢6 gié tri gidi han ap suét cao cla riéng nb).

Ngudi van hanh phai diéu chinh dudc gidi han ap suit hoic dudc quy dinh bdi (ndm trong) mét
thuat toan thd thuc té hodc k&t hgp ca hai. Néu gia tri gidi han khdng diéu chinh truc ti€p dugc tu
ngudi van hanh thi thuat toan dé xac dinh gia tri giéi han phai dugc mé ta trong hudng dan s
dung. Xem 6.8.3 a) gach dau dong th(r bay.
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Mai thdi gian lai c6 mét gia tri gidi han thuc t&, may thd phai dap (ng dé gidm ap suét trong hé
théng thd d&n mic bang hoac thap han gia tri PEEP thuc t&. Khoang thdi gian tir thdi diém ma ap
suét hé théng thd bang vdi gia tri gidi han dén thdi diém ma ap suét bat diu gian khéng dugdc vuot
qua 200 ms.

51.106 Tinh trang bao déng ap suit cao

May thd phai loan bao tin hiéu bao déng uu tién cao néu dat tdi gidi han ap suat dat trudc. Gidi
han bao déng cé thé diéu chinh doc lap hoac dudc ndi dén co cdu gidi han ap suat, nhu dinh nghfa
trong 51.105. Néu diéu chinh ddc lap dugc thi may thd phai khéng cho phép dat gidi han bao déng
dén gia tri cao hon gia tri clia gidi han ap suat diéu chinh dudc.

CHU THICH - Bénh nhan phat ra ap suét tam thdi (vi du nhu ho) khéng dugc dan dén tinh trang bao dong.

51.107 Do thé tich thd ra va tinh trang bao déng thé tich luu lugng

May thd dudc thiét ké dé phan phéi thé tich mot 1an thd khoang 100 ml phai cé phuong tién dé do
thé tich mét I8n thd thd ra hodc thé tich phat thd ra. Do chinh xac cla thé tich mét 1an thd 16n hon
100 ml ho#c thé tich phut 18n hon 3 I/min phai 12 + 15 % thé tich thuc clia chang.

Phai cé phudng tién dé loan bao tinh trang bao déng thé tich thap khi phat hién dudc thé tich vi
pham gidi han bao déng. Tin hiéu bao ddng phai phi hgp vdi 50.101.1. Tin hiéu bao ddng nay it
nhat phai 1a uu tién trung binh.

CHU THICH 1 — M6t may thd cé thé c6 hé thdng bao déng tinh trang bao déng thé tich thdp dudc loan

bao trudc § uu tién thdp va néu tinh trang nay van tiép dién thi tang lén uu tién cao. Xem 6.8.3 a) gach
dau déng thir bay.

Né&u phép do thé tich & thé tich mét Ian thd thap hon 100 mi dudc cung cap thi phai cé phudng tién
dé€ loan bao tinh trang thé tich thap khi phat hién dugc thé tich bi vi pham gidi han bao déng. Tin
hiéu bao déng nay phai phi hop véi 50.101 va phai & it nhat 1a uu tién thap. D6 chinh xac thap
hon 100 ml hoadc 3 I/min phai dudc néu rd trong huéng dan sit dung. Xem thém 6.8.2 aa)12.
Gia tri gidi han thdp phai la gia tri di€u chinh dugc ho#c diéu chinh trudc.
CHU THICH 2 - Gidi han b&o ddng thap c6 thé do ngudi van hanh dit hoic cé thé dude quy dinh bdi
thuat toan thd thuc t& ho#c két hgp ca hai. Néu ngudi van hanh khéng diéu chinh tryc ti€p dudc gia tri gidi

han thi thuat to4n dé x4c dinh gia tri gigi han bao déng cdn dudc néu rd trong md ta ki thuat. Xem thém
6.8.3 a) gach dau dong thif bay.

Kiém tra su phu hgp bang cach xem xét bing mit va kiém tra do chinh xac c6 sir dung mot thiét bi
dudc mé ta trong bang 101.
CHU THICH 3 - Tuy thuéc vao kiéu cla dang thitc théng hai dugc |4y tit may thd, c6 thé cé nhidu hon
mot gidi han bao doéng thuc t&.
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Bang 101 - Diéu kién thir nghiém dé thir nghiém thé tich thd ra

| Didu kign thir nghiém

| Tham s& diéu chinh | D&i véi may thd dudc thiét k& dé phan phai thé tich mét Ian thd theo:

| Vy> 300ml 300 ml 2 V= 30ml V< 30 mi

| Thé tich mot 14n thd | | |
theo V; (ml) dugc do 500 ‘, 300 30 |

' béing bd cam bién ap ‘ |

 sudt trén phdi thir I ‘ ‘

{ nghlém (VT= C X Pn*ax)

| Tén s6 F (min”) | 10 20 | 30 |

. i

| Tys8ILE 1:2 1:2 1:2 :

|

| Dién tr& R (kPa/(l/s)) | 0,5kPa(l/s)'+10 % | 2 kPa(l/s)"+ 10 % 5 kPa(l/s)" + 10 % i

| Tuan thd dudng ding | |

| nhigt C (ml kPa"") 500 mikPa£5 % 200mikPa’+5% | 10mlkPa'+5%

CHU THICH - Ap dung d6 chinh xac clia C va R trén toan bd dai tham s& do.

51.108 Tinh trang bao dong ap sudt ting lién tuc

Phai cé phuong tién dé loan bao mét tin hiéu bao ddng uu tién cao phu hop véi 50.101 khi ap suat
trong VBS vugt qua gidi han cla ap suét duong tang lién tuc. Thdi gian tré 16n nhat trudc khi loan
bao phaila 17 s.

CHU THICH - Vi du nhu cac tinh trang bao déng d& canh bao vé tic nghén hodic tc nghén mét phan éng
khi héi ho#c cao qua mic clia CPAP hodc PEEP.

Phuang tién ma nhdo né tinh trang bao dong nay dudc phat hién va ciu tric cla thuat toan phat
hién nay phai dugc mé ta ky thuat. Xem thém 6.8.3 a) gach dau dong th(r bay.

Kiém tra sy phi hgp bing cach slt dung phudng phap mé t3 trong mé ta ky thuat. Xem thém
6.8.2 a) 6.

Muc 9 — Hoat dong khéng binh thudng
va tinh trang hdng héc; thir nghiém mai truéng

52 Hoat dong khéng binh thudng va tinh trang héng héc

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:
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52.

5

B8 sung:

* Mét diéu kién dan 16i phai khéng dudc din dén lam hdng hé théng kiém soat hodc hé théng bao

dong va chifc nang diéu khién thong hoi tuong (ng theo cach ma chirc nang kiém soat trd nén mat

hidu Iuc ciing mét lic. Va do d6 khéng phat hién dugc may thd mét chirc nang kiém soat.

53 Thu nghiém mai trudng

Ap dung diéu nay cda tiéu chudn chung.

Muc 10 - Yéu cdu két cau

54 Yéu ciu chung

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

55 Vo boc va nap day

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung.

56 Linh kién va Idp rap chung

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

56.3 MG&i ndi - Yéu cdu chung

B& sung:

30

aa) *Ro ri khi tif cac moi néi

1.

bb)

Phai ¢6 phuong tién dé han ché Iuu Iugng khi chay ngudc tir céng vao khi vé hé théng cung
cép cla cling loai khi d&n 100 ml/min trong s dung binh thudng.

Luu lugng giao nhau cia céc khi tif c8ng vao ap suét cao nay sang céng vao ap suét cao khac
khéng dudc vuot qua 100 mi/h trong diéu kién s dung binh thudng hoc diéu kién don 16i.

Néu trong diéu kién su ¢d don luu lugng giao nhau cda cac khi vdi nhau vugt qua 100 mi/h
thi may thd phai cé tin hiéu bao déng bé&ng am thanh. Luu lugng giao nhau nay khéng dudc
vugt qua 100 ml/h.

Kiém tra su phu hdp bing cach xem xét cac théng tin do nha ché tao cung cép.
Cdng vao khi ap suét cao

B6 ndi c8ng vao khi dugc trang bi dé dua cac khi thé ap suat cao vao phai la than cda phu
kién NIST phl hgp véi cac yéu cdu cla ISO 5359 ho&c la bd phan phich cdm cla méi néi
nhanh phl hgp v6i cac yéu cdu cla ISO 5359.
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cc) NGi dén hé théng cung cép khi y té&

Néu cé trang bi cum voi 6ng dé ndi gita may thd va hé thdng cung cép khi y t& ma ngudi
van hanh c6 thé thao ra dugc, thi cum vodi 6ng phai phl hgp véi cac yéu ciu cda 1SO 5359,

dd) Bd ndi VBS
1. Yéu cdu chung

- BO ndi VBS, néu cé hinh c¢dn, thi phai 1a bé ndi 15 mm ho3c 22 mm phi hop vdi
ISO 5356-1.

— B0 ndi khéng phai la hinh cén thi phai khéng I8p dudc véi bd néi hinh cén phii hop
vGi 1ISO 5356-1, trir khi viéc gai vao, thdo ra phu hgp véi cach &n khdp va cac yéu
céu vé rd khi clia ISO 5356-1.

2. Coéng bé riéng ddi véi cac cdng cb tén:
i) C8ng ldy khi sach

Cdng 18y khi sach, néu dugc trang bi, khéng dudc I3p vira véi cac bd néi phii hop véi
ISO 5356-1 va ISO 5356-2.

ii) B& ndi thoat khi, cdng héi khi, c8ng néi véi bénh nhan

Dau thoat khi, cdng hdi khi, va ¢8ng ndi v6i bénh nhan, néu la hinh cén (xem thém
6.8.2 aa) 9), phai l1a mét trong cac loai sau:

« bd ndi con 22 mm phl hgp véi ISO 5356-1 hodc ISO 5356-2;

« bd ndi cén 15 mm phl hgp véi ISO 5356-1 hoc ISO 5356-2;

+ bd ndi con ddng truc 15 mm/22 mm phi hdp véi ISO 5356-1 hodc I1SO 5356-2;
iii) C8ng théng hoi bang tay

Né&u c6 c8ng théng hai bing tay, thi cdng nay phai 12 bd ndi cén 22 mm phi hop véi
ISO 5356-1 ho#c phai la bd ndi hinh tru d& cdm vao 6ng thd phi hop véi 1ISO 5367.

iv) Cdéng |dy khéng khi khdn cdp

Phai c6 cdng Idy khong khi khdn cédp va cdng nay khéng dugc I3p vira véi bat ky bé
ndi nao phi hop véi 1ISO 5356-1 hodc ISO 5356-2.

CHU THICH - C8ng I8y khdng khi khdn c&p can dugc thiét k& &€ ngan ngifa su tic nghén khi may thd
dang trong sir dung.

v) B& ndi bd phan nhay vdi luu lugng — hudng

Tat ca cac bd phan nhay cadm véi luu Iugng — hudng va ngudi thao tac thdo ra dudc phai
thiét ké sao cho khéng thé I&p vao dugc theo cach gay nguy hiém cho bénh nhan.
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vi) Céng phu kién
Néu c6 c8ng phu kién, c8ng nay khong dugc 13p vira véi cac bd néi qui dinh trong
ISO 5356-1 hoac ISO 5356-2 va phai c6 phuong tién dé gai chat va kin khit.
CHU THICH - Céng nay thuang dudc ding dé |14y mau cac khi hodc dé dan khi ndi khoa.

vii) Céng dau do kiém tra
Néu c6 cdng nay dé dan dau do kiém tra, thi khéng dugc l&p vira vdi cac bd ndi qui
dinh trong 1SO 5356-1 hodc 1SO 5356-2 va phai ¢6 phuong tién d€ dam bao dau do
dung vi tri va phai cé phuong tién d& dam bao su kin khit sau khi rat dau do ra.

viii) C8ng xa khi
Néu c6 bd néi 30 mm phu hdp véi ISO 5356-1, bd ndi ndy phai thich hgp dé néi dén
hé théng xa khi gdy mé phl hop véi ISO 8835-3.

Kiém tra su phu hdp bang cach xem xét.
56.8 B® chi thi

B6 sung:
Hién thi phai dé nhin va nhin thdy r5 rang.

Kiém tra su phi hogp v6i yéu cdu 6.3 clia tiéu chudn chung bang cach xem xét va sif dung thir
nghiém dd bén clia 6.1 va thir nghiém kha nang nhin thdy va nhin thdy dé dang clia Phu luc BB.

B& sung:

56.101 Ong thé va tai chira

a) TA&t ca cac tai chira dugc thiét ké dé sir dung trong hé théng thd clia may thé phai phi hop
v@i ISO 5362.

b) Cac 8ng thd dugc thiét ké dé si dung trong hé thdng thd clia may thd phai phi hgp véi
ISO 5367.

56.102 Bo tao am, gia nhiét va cd ciu thay dai dé am

Moi thiét bi tao &m ho#c gia nhiét va co cdu thay ddi dd 4m, ho3c dudc I3p bén trong may thd hoic
dugc khuyén cao sif dung ciing véi may thd, phai 1an lugt phi hap véi ISO 8185 hoac 1ISO 9360.

56.103 May do oxy va may do dioxit cAcbon dang sung

Moi may do oxy va may do dioxit cacbon dang sung ho#c dugc |4dp bén trong may thd hoic dudc
khuyén cao s dung cung v8i may thd, phai I4n luct pht hop véi 1ISO 9919 hoic ISO 9918.

56.104 Thiét bi kidm soat oxy va tinh trang bao déng

May thd phai c6 thiét bi kiém soat oxy dé do néng dd oxy hit vao, vi du, trong nhanh hit vao hoc
tai c8ng ndi v8i bénh nhan. Thiét bi ki€m soat oxy phai phi hgp véi TCVN 7006 : 2002 (ISO 7767)
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va ngoai ra phai cé gidi han bao ddng cao. Gi6i han bao déng cao phai c6 it nhat la mirc uu tién
trung binh phl hgp véi 50.101.

CHU THICH 1 - Ca4c gi6i han bao dong cé thé do ngudi van hanh dat hosc cé thé dudc 18y ra tir viéc dat
ndng dé oxy hoac két hgp ca hai. Néu gia tri gidi han khdng do ngudi thao tac diéu chinh truc tiép, thi
thuat toan xac dinh gia tri gidi han bdo ddng can dudc néu rd trong md ta ky thuéat.

CHU THICH 2 - N&u thiét bi ki8m soat oxy bi hdng thi cé thé loai bé né véi diéu kién phai hién thi tin hiéu
b&ng hinh anh.

56.105 Kiém soat tich hop

Moi thiét bi kiém soat I3p tich hgp bén trong may thd khéng dugc dé cap trong tiéu chudn nay déu
phai phu hgp vdi tiéu chudn riéng lién quan.

56.106 Hé théng tron khi

Tat ca cac hé théng trén khi, hodc dugc 1&p bén trong may thd hoac dugc khuyén cao st dung
cling véi may thd phai pht hop véi cac yéu céu lién quan cia ISO 11195,

56.107 R® ri tir VBS hoan chinh

Viéc ro khi tir VBS khdng dugc vugt qua 200 mi/min & 50 hPa d6i v6i cac may thd dugc thiét ké dé
cung cép thé tich mot 14n thd 16n hon 300 ml, hozc 100 mi/min & 40 hPa d8i véi thé tich mét lan
thd n&m trong khoang 300 ml va 30 ml, hozic 50 ml/min & 20 hPa déi véi thé tich mét 1an thd nhd
hon 30 ml.

Xéac dinh sy phi hgp bang thif nghiém sau:

D3t VBS trong ché dd (ng dung thich hop theo khuyén céo clia nha ché tao, bit kin tat ca cac
c8ng. NGi thiét bi do ap Iuc va bit dau dua khdng khi vao trong hé thdng thd cho dén khi dat dugc
ap sudt 12 50 hPa (50 cm H,0) (ng vdi VBS dugc thiét ké dé cung cap thé tich mét 1an thd Ién hon
300 ml, 40 hPa (40 cm H,0) (g v&i VBS cung cép thé tich mét 1an thd ndm trong khoang 300 ml
va 30 ml, hoac 20 hPa (20 cm H,0) (mg véi VBS cung cép thé tich mét 1an thd nhé hon 30 ml.
Piéu chinh luu lugng khéng khi d& 8n dinh ap suat va ghi lai luu lugng ro.

57 B phan ngudn dién luéi, linh kién va sdp x&p bé tri

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

57.2 * B ndi ngudn ludi, 6 cdm dién vao va co cdu tuong tu

e) O cédm nguén phu

B6 sung (b8 sung vao doan thit hai, tiép sau tir XE DAY):

ho#c may thd.
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B6 sung:

May thd va néu co6 8 cdm ngudn phu hoic nhém & cdm nguédn phu thi tiing loai phai ¢6 ciu chay
hodc rale qua dong riéng theo yéu cdu qui dinh cho thiét bi trong 57.6 cla tiéu chudn chung.

CHU THICH — Cac yéu céu trong IEC 60601-1-1 ciing 4p dung cho & cdm ngudn phu.

Thay thé (thay thé kiém tra su phi hop):

Kiém tra su phii hop bing cach xem xét va bang cach cho cac 8 cdm ngudn phu mang tai dén gia
tri thdng s6 dac trung hodc nhém théng sé dic trung cla chang. Ting 6 cdm ngudn riéng ré phai
14n lugt chiu qua tai b8 sung theo hé s& cla 5 va 10. May thd phai duy tri dugc chitc nang binh

thuang cla no.
57.3 *Day ngudn
a) Ung dung

B& sung:

— Day nguén cla may thd dung ning lugng dién phai la loai khéng thao rdi duogc hosc phai
dugc bdo vé chéng tudt khoi may thd mét cach ngau nhién.

- Kiém tra sy phl hgp béng cach xem xét va d6i véi may thd khi dudc cung cdp cung véi bd
ndi thiét bi thi kiém tra bang th& nghiém sau day:

Day dan c6 kha ning thao dugc phai chiu mét luc kéo doc truc trong 1 min, gia tri luc cho
trong bang 102.

Trong qua trinh thir nghiém, bd néi nguén khéng dugc bi rdi ra khdi 8 cam.

Bang 102 - Luc kéo doc truc

Kh&i lugng thiét bi, kg l Luc kéo, N
Dén va bang 1 30
Ldn hon 1 dén va bang 4 60
Lén hon 4 100

58 Noi dat bao vé - Pdu ndi va mai noi

Ap dung diéu nay cla tiéu chusn chung.

59 K&t cau va bé tri

Ap dung diéu nay cla tiéu chugn chung.
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Phu luc

Ap dung céc phu luc cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:

Phu luc L

Céc tiéu chuan vién dan trong tiéu chuin nay

Ap dung cac phu luc cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:
B8 sung:

Tiéu chuén IEC:

B6 sung:

IEC 60079-4:1975, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part 4;: Method of test for
ignition temperature. Amendment 1, 1995 (Thiét bi dién dung trong méi trudng khi nd — Phan 4:
Phuang phép thir nghiém nhiét do phat Ilra. Sira ddi 1, 1995).

IEC 60079-4A:1970, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part 4: Method of test
for ignition temperature — First supplement (Thiét bi dién ding trong méi trudng khi né — Phan 4:
Phuang phép thif nghiém nhiét d6 phat Iifa - B3 sung lan thr nhat).

Stra doi:

Thay thé cac tiéu chudn vién dan dang c6 bang cac tiéu chudn dudi day:

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), Thiét bi dién y t&€ — Phan 1: Yéu cdu chung vé an toan.

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment - Part 1-1: General requirements for safety —
Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bi dién y t€ -

Phan 1-1: Yéu cdu chung vé an toan, tiéu chudn bé trg: Yéu cdu an toan déi vi hé théng dién y té).

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bi dién y t& -
Phan 1-2: Yéu cdu chung vé an toan - Tiéu chudn b3 trg: Tuong thich dién tir — Yéu cdu va
thdr nghiém).

IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1-4: General requirements for safety -
4. Collateral standard: Programmable electrical medical systems. Amendment 1, 1999 (Thiét bi
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dién y t€ — Phan 1-4: Yéu cdu chung vé an toan - 4. Tiéu chudn bd trg: Hé thdng dién y té cé thé
lap trinh. Stra @8i 1, 1999).

Stra d6i

Thay thé vién dan tiéu chudn IEC 60417 nhu sau:

IEC 60417-1:2000, Graphical symbols for use on equipment - Part 1: Overview and application
(Ky hiéu béng hinh v& trén thiét bi — Phan 1: Dai cuong va (ing dung).

IEC 60417-2:1998, Graphical symbols for use on equipment - Part 2: Symbol originals.
Amendment 1, 2000 (Ky hiéu bang hinh vé trén thiét bj — Phan 2 — Ky hiéu nguén géc. Slra ddi 1,
2000).

Tiéu chuén I1SO

B6 sung:
ISO 4135:1985, Anaesthesiology — Vocabulary (Gay mé — Thuéat ngi).

ISO 5356-1:1996, Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors — Part 1: Cones
and sockets (Thiét bi thd va gdy mé — Bd ndi c6n — Phan 1: Con va 16 ¢im).

ISO 5356-2:1987, Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors — Part 2: Screw-
threaded, weight-bearing connectors (Thiét bj thd va gdy mé - Bd ndi con — Phadn 2: B néi chiu
sltc nang kiéu vit ren).

ISO 5359:2000, Low-pressure hose assemblies for use with medical gas systems (Phu kién &ng
ap suat thap sl dung trong hé théng khi y té).

ISO 5362:2000, Anaesthetic reservoir bags (Tui chira khi gdy mé).

ISO 5367:2000, Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators {éng
thd dugc thiét k& dé sir dung cling véi thiét bi gay mé va may thd).

ISO 7000:1989, Graphical symbols for use on equipment - Index and synopsis (Ky hiéu bang hinh
V& trén thiét bj — Liét ké va tém tit).

ISO 7396:1987, Non-flammable medical gas pipeline systems (Hé théng 6ng dan khi y té
khdng chay).
TCVN 7006:2002 (ISO 7767:1997), May theo ddi 6xy dé giam sat khi thd clia bénh nhan - Yéu

cdu an toan.

ISO 8835-3:1997, Inhalational anaesthesia systems — Part 3: Anaesthetic gas scavenging systems
- Transfer and receiving systems (Hé théng gay mé kiéu x6ng — Phan 3: Hé thdng xa khi gay mé
- Hé théng thu va truyén).
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ISO 9360-1:2000, Anaesthetic and respiratory equipment — Head and moisture exchangers for use
in humidifying respired gases in humans, Part 1. Heat and moisture exchanger for use with
minimum tidal volumes of 250 ml (Thiét bi thd va gdy mé - Bo phan thay ddi nhiét dé va dé &m
ding trong céac khi thd dugc tao &m trong co thé ngudi — Phan 1: Bd phan thay ddi dd 4m va nhiét
dd slr dung cling véi thé tich mét 1an thd tdi thidu 1a 250 m.

1ISO 9360-2:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Head and moisture exchangers for use
in humidifying respired gases in humans, Part 2: Heat and moisture exchanger for use with
tracheostomized patients having tidal volumes of 250 ml or greater (Thiét bi thd va gay mé - Bd
phan thay ddi nhiét d6 va dé 4m dung trong cac khi thd dudc tao dm trong cd thé ngudi — S dung
clng véi ngudi bénh trich m& khi quan cé thé tich mét Ian thd 250 ml hoac 16n hon).

TCVN 7008-1:2002 (ISO 9703-1:1992), Tin hiéu bao déng trong cham séc gay mé va hod hdp -
Phan 1 — Tin hiéu bao déng bang hinh anh.

TCVN 7009-2:2002 (ISO 9703-2:1994), Tin hiéu bao déng trong cham sbc gay mé va hd hdp -
Phan 2 - Tin hiéu bao déng béng am thanh.

TCVN 7009-3:2002 (ISO 9703-3:1998), Tin hiéu bao dong trong cham séc gay mé va hd hép -
Phéan 3 - Hudng dan (ing dung cac bao dong.

ISO 9918:1993, Capnometers for use with humans — Requirements (May do dioxit cacbon dé suf

dung cho ngudi — Yéu cau).

ISO 9919:1992, Pulse oximeters for medical use — Requirement (May do oxy dang xung ding

trong y t& — Yéu cau).

1ISO 11134:1994, Sterilization of health care products — Requirements for validation and routine
control — Industrial moist heat sterilization (Khif tring cac san phdm cham séc sirc khée — Yéu clu
vé kiém tra dinh ky va hiéu luc - Khir tring néng 4m céng nghiép).

ISO 11135:1994, Medical devices — Validation and routine control of ethylene oxide sterilization
(Thiét bi y t& — Kiém tra dinh ky va hiéu Iuc clia khir tring bé&ng oxit etylen).

ISO 11137:1995, Sterilization of health care products — Requirements for validation and routine
control — Radiation sterilization (Khif triing cac san phdm cham séc sitc khde — Yéu cau vé kiém

tra dinh ky va hiéu luc — khi tring blc xa).

ISO 11138 -1:1994, Sterilization of health care products - Biological indicators — Part 1: General

(Kh(f tring cac san phdm cham séc sifc khde — Bo bao hiéu cb vi tring — Phan 1: Yéu cau chung).

ISO 11138-2:1994, Sterilization of health care products - Biological indicators — Part 2: Biological
indicators for ethylene oxide sterilization (Kh{ tring cac san phdm cham séc sic khde — B bao
hiéu c6 vi triing — Phan 2: B6 bao hiéu cé vi triing ding trong kh(r tring oxit etylen).
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ISO 11138-3:1995, Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 3: Biological
indicators for moist heat sterilization (Khif tring cac s&n phdm cham séc sic khde — Bd bao hiéu
c6 vi tring — Phan 3: B6 bao hiéu cé vi tring dung trong khif tring néng &m).

ISO 14971:2000, Medical devices — Risk management - Application of risk management to
medical devices (Thiét bi y t€ — Quan ly rbi ro — Ung dung cla quan ly rli ro trong thiét bi y té).
TCVN 6916:2001 (ISO 16223:2000), Thiét bi y t€ — Ky hiéu sif dung trén nhan va y nghia ky hiéu.
Sira ddi:

Thay thé tiéu chudn vién din ISO 8185 bing tiéu chudn sau:

ISO 8185:1997, Humidifiers for medical use — General requirements for humidification systems
(B tao dm slr dung trong y t& — Yéu cdu chung déi véi hé théng tao 4m).
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Phu luc AA
(Tham khao)

Thuyé&t minh tiéu chuan

Phu luc nay cung cdp Iy do c&n ban cho cac yéu cdu nhat dinh cla tiéu chudn cu thé nay va thich
hgp cho cac yéu cdu cling loai véi dbi tugng cla tiéu chudn cu thé nhung chua cé tiéu chudn cu
thé. Hiéu dugc ban chét cla ly do ca&n ban nay coi nhu la yéu t§ cén thiét dé (ing dung ding.
Ngoai ra, néu thuc t& kham chita bénh va céng nghé thay d8i, van tin dudc ring cac ly do can ban
nay sé tao thuan tién cho viéc xem xét lai tiéu chudn cu thé nay.

Viéc danh sé cla cac ly do can ban duéi day tuan th( theo cach danh sé cac diéu trong tiéu chudn
cu thé nay. Vi vay viéc danh s 1a khang lién tuc.

AA.2.1.5 B0 phan ung dung

Dinh nghfa bé phan (mg dung trong tiéu chuan cu thé nay dua trén cd sd lam dé hiéu cac yéu cau doi
véi bd phan ing dung va cac phép do cla bd phan (ng dung, dong rd téi bénh nhan.

Khi nham 1an, c6 thé cé kha ning éng gay mé ho3c 6ng khac 1a vat liéu dan cé thé sir dung trong
hé théng thd cla may thd.

Tuy vay, khong thé dé cap trong tiéu chudn cu thé nay tat ca cac yéu cau vé dong dién ro tir cac
phu kién hoat dong bing dién, vi du phan tir gia nhiét va tao &m, ma cac bd phan nay cé thé néi
vao hé théng thd, vi cac loai phu kién nhu vay s& dugc st dung khi kham va diéu tri vdi mét loai
may thd ma khéng thé ludng truéc tir phia nha ché tao hay tU phia thit nghiém.

Tuy nhién, cac bd phan I&p lién véi may thd, vi du bd cdm bién nhiét do hodc cam bién dioxit
cacbon, dudc thiét ké dé trd nén ti€p xuc vdi bénh nhan va dugc ndi véi may thd, dudc coi la cac
bd phan ma cac yéu cdu vé dong dién rd cé thé duoc qui dinh trong tiéu chudn cu thé nay. Vi thé
cac bd phan nay dudc dé cap trong cac dinh nghia vé bd phan (g dung.

AA.3.1) Thiét bi
L&i phan mém, néu cd, cling khdng dudc din dén nguy hiém cho bénh nhan, ngudi van hanh hodc
ngudi s dung.

Tuy nhién, yéu cadu nay tuong duong véi yéu cau 3.1 cla tiéu chudn chung néu ré réng tat ca cac
thiét bi khéng dudc gay ra mat an toan trong diéu kién binh thudng va diéu kién su cd don.

Vi vay, khdng chi theo logic ma con phai can than dé diéu khién khuyét tat chua bi phat hién cla
phan mém ma dan dén tinh trang nguy hiém trong diéu kién binh thudng dé phdn mém phu hgp
hoan toan véi cac thiét bi dugc diéu khién thudc khudn khé cla tiéu chudn chung va IEC 60601-1-4.
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Céach tiép can nay la thich hdp, nhat |a cb lién quan dén phan tich anh hudng cla phuang thirc
hdng héc, dé ching té phl hgp véi 3.1 clia tiéu chudn chung.

M6t hdng héc c6 thé tén tai trong mét thdi gian dai ma khéng phat hién dudc. Trong trudng hop 66
khong dugc danh gia mét hdng héc khac Ia hdng héc thir hai ma cé thé bd qua. Hong héc thir nhat
phai dugc coi la diéu kién binh thudng.

RO ri oxy ma khong phat hién dudc 18 mét thi du dién hinh. Viéc ré ri phai dudc coi 1a diéu kién
binh thudng, néu khdng dugc phat hién bdi hé théng bao ddng hoac bdi qua trinh xem xét hoac trir
khi hé th8ng dugc coi la khéng thé héng.

AA.6.8.2 aa) 1

Vigc s dung vat liéu khir tinh dién va/hodc vat liu dan dién trong hé thdng thd clia may thd
khdng dudc coi la gop phan dé nang cao an toan. Ngugc lai, viéc sif dung vat liéu nhu vay lam
tang nguy hiém vé dién giat cho bénh nhan.

AA.6.8.2 aa) 2

Thdi gian lam viéc c6 thé thay d8i dang ké va chiu anh hudng clia nhiét @6 va téc dd nap va phéng
dién ctia &c qui.

AA.6.8.2 Hudng dan sir dung

aa)13

Tiéu chudn chung qui dinh mdt t hgp vé diéu kién méi trudng (nhiét 46, dd dm tuong ddi, ap sust
ap khi, nguon dién vv...) trong cac diéu kién do, thiét bi phai phl hop véi cac yéu clu cila tiéu
chudn nay. Day la cac diéu kién dai dién cho maéi trudng trong mét bénh vién, nhung nha ché tao
c6 thé qui dinh md réng cac diéu kién nay.

Né&u nha ché tao qui dinh réng thiét bi c6 thé sir dung & dai réng hon ngoai cac didu kién qui dinh
trong 10.2.1 ciia tiéu chudn ndy, thi thiét bi khéng dugc gay mét an toan cho bénh nhan ho#c
ngudi van hanh néu nhu slt dung vuot ra ngoai cac diéu kién mdi trudng nay, nghia 13, tat cd cac
co cdu truyén dong an toan phai duy tri dudc chirc nang, nhung cac tham s vé tinh nang cb thé
giam thdp hon so vdi cac gia tri qui dinh clia ching.

AA.6.8.3a) Yéu cau chung

Cac tham s6 vé bénh nhan ho#c tham s6 vé may méc khéng dua ra & day vi c6 cac tén tai khac
biét clia tiéu chudn chung.

Vi du vé tham s6 may méc nhu “thé tich dot qui” ding hon 1 “thé tich mét 1an tha”, “ap suét dugc
sinh ra” dang hon 1a “ap suét tuyén théng hoi”, “dic théng hoi” dung hon |a “théng hoi hét hiéu
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luc”, “ap sudt c8ng héi khi" ding hon la ap suat tuyén thong hoi” (theo vi du cudi cling nay, cé tdm
quan trong d&c biét d& phan biét sy khac nhau nay trong cac may thd dugc thiét k& dé phan chia
thé& tich mét 1&n thé béng hozic nhé hon 30 ml).

Mot sé diéu kién su ¢d, vi du, tAc nghén hodc ré ri khi, c6 thé dan dén su khac nhau r rét gitra thé
tich va ap suét trong may thd, giita thé tich tuong (ng va ap sudt trong bénh nhan, nhung cac diéu
kién su ¢ khac, vi dy, viéc xa ra qua nhiéu ho&c ngung tu quéa nhiéu trong mét tuyén ap suat, lai
c6 thé dan dén sai s6 nghiém trong khi do truc tiép cac tham s& bénh nhan.

AA.6.8.3 a) gach ddu dong thi tu

Mét s& thay déi theo trang thai va thanh phan ca khi tai bd phan cam bién c6 thé lam thay d8i luu
lugng ho#c thé tich — mat dd clia mét s6 loai cam bién ciing c6 thé lam thay ddi su hiéu chinh
dugdc yéu cdu dé thé hién luu lugng, thé tich hodc théng hoi trong mét s diéu kién tiéu chudn. Vi
du, mdt ddng hé luu lugng — khi thai — kidu, khi hoat déng binh thudng sé& chi thi thé tich di qua
déng hd, thé hién theo hang muc cta diéu kién ndm trong déng hd, bat luan trang thai hodc thanh
phan khi nhu thé nao. Tuy nhién, néu mét bé cam bién té¢c dé khong khi hoi nudc & cdng thd ra
dudc sr dung dé kéo theo mét hién thi ca “thé tich mét Ian thd ra” thé hién & BTPS véi gid dinh
rang khong khi thd ra la dién hinh, bao hoa & 30 °C, di qua dong hd téc d6 khéng khi hoi nudc, thi
sau d6, néu nhiét do clia khi nhé han 30 °C, chi thi s& nhd hon thé tich thd ra dang & BTPS.

Ngoai ra, néu thanh phan khi thay d8i, su chi thi cling sé thay ddi theo ty |1& thanh phdn hén hop
(- 8 % (ng vdi thay déi tir mét hén hop chira 50 % thé tich nitd va 50 % thé tich oxy chia cho
50 % thé tich oxit nito va 50 % thé tich oxy). Nguoc lai, néu mét hién thi vé thé tich dudc rat ra ti
cd cau khéi lugng — Iuu lugng — mat d6 vén cb, thi thé tich dugc chi ra s& thay d8i theo ty 1& mat do
clia hén hap trong bd cam bién (+ 27 % (ng véi thay ddi tir mét hdn hop chifa 50 % thé tich nita va
50 % thé& tich oxy chia cho 50 % thé tich oxit nito va 50 % thé tich oxy).

AA.19.4 h) Thir nghiém

Xem ly do can ban trong AA.2.1.5.

AA.43 Phong chay

Bién ban vé& chay do thiét bi la dang cha y. Tuy nhién, khi xuét hién chay trong méi trudng bénh
vién c6 thé c6 hau qué bi tham.

RUi ro chay vé co ban dugc xac dinh tif ba yéu t& dé dan dén chay:
. vatliéu dé chay,

. nhiét dé bing ho#ic cao hon nhiét d6 chay t6i thiéu cta vat liéu, hoc cac tia Ifra c6 nang lugng

tiéu tan bang hodc cao hon ning lugng danh Ida téi thidu cla vat liéu, va
» chat oxy hoa.
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Vi vay, khai niém an toan co ban duéi day cua tiéu chudn chung, muc tiéu thiét k& thiét bi phai
dam bao réng trong ca diéu kién binh thudng 1an diéu kién su c6 don va trong diéu kién chat oxy
héa ma vat liéu cé thé dudc dat vao, thi nhiét dd cla tat ca cac vat liéu khéng dude phép tang dén
nhiét @& danh Ifa t&i thiéu cla vat liéu hodc ning Iugng danh I%a khéng dugc vugt qua mic nang
lugng chay cha vat liéu. Mot cach khac, cé thé kim ché mic dam chay dé tu gidi han sao cho
khéng lam tang thém nguy hiém dén bénh nhan dén nhilng ngudi khac hoic dén xung quanh, vi
anh hudng clia né dudc han ché bang cach gidi han nguén clia chat oxy hda hosc nhién liéu hosc
bang cach st dung vat liéu dap Ifa va bénh nhan khéng dugc d&t vao ndi c6 chat doc do chay

gay ra.

Nhiét d6 danh Ilra t6i thiéu dung cho phéan I&n vat liéu dic biét dudc thiét 1ap theo tai liéu dudc
céng b8, dau binh thudng chi diing cho khéng khi xung quanh va méi trudng oxy tinh khiét. Nhiét
dd danh Ilta t8i thiéu co thé téi han tly thudc vao su tap trung chat oxy héa. Néu nhiét dé danh Ilfa
ding cho cac vat liéu khac hoac dd tap trung cla chit oxy hda khac nhau duge yéu ciu thi nhiét
dd nay cb thé xac dinh bang cach slr dung phudng phap va thiét bi mé ta trong IEC 60079-4.

Xét vé vat liéu dé chay, cdn chu y d%c biét dén cac vat liéu c6 thé tich tu trong mat thdi gian sir
dung kéo dai, vi du cac manh gidy hoc vai lo ling.

Anh hudng clia tia Iira trong méi trudng chita chat oxy héa hoan toan khéac véi mai trudng chia
hén hap khi n8. Nang lugng danh Ila |a dang nang lugng cb higu Iuc nhét trong kich thich hén hop
khi nd, trong khi & méi trudng chifa chat oxy hoa thi nhiét nang lai la nang luong cd ban han. Cé
thé 1a & mlrc cong sudt cao hon di dé ning lugng danh Iira c6 thé tiéu tan trong bé mat gilta cac
day dan danh Iira 1am cho nhiét d6 clia ching tang I&n cao hon nhiét dé danh Iira t6i thidu cda cac
déy dan hoic méi trudng xung quanh day dan, dén mc chay lién tuc, nhung hién nay chua cé tai
liéu ndo chitng minh dudc la d€n mirc cdng suét nao thi c6 thé xuét hién chay lién tuc ddi véi cac
vét liéu va méi trudng khac nhau. Trong trudng hop tiéu tan céng sudt danh Iira 16n, chéch khoi
thuc t& an toan da dudc thiét 1ap, cén tién hanh cac thir nghiém danh Ia riéng dé mé phdng mai
trudng bat Igi nhat ma cb thé biét trudc nguyén nhan.

Cac vat chat dugc ké ra trén day 1a nhay cam véi kich thich bing nang luong danh Iira do nhiét §o
bat chay ctia ching la thdp va duong Iugng nhiét rt thap két hop véi @6 dan kém.

Trong céc tiéu chudn nhét dinh hién dang sif dung, cac yéu ciu da giam thidu nguy hiém chay dua
trén ca sd gi6i han nhiét 46, nang lugng dién va ndng do chét oxy hoa dé khing dinh cac gid tri.
Gia tri nhiét d¢ dya trén nhigt dd bat chay tdm gia nhiét tgi thiéu, d& Iam chay sgi béng nguyén chat
trong 100 % chét oxy dudc trén trong tiéu chudn My NPFA-53M 1a 310 °C. Vi vay, 300 °C dudc coi la
gi6i han nhiét d cé thé chdp nhan dugc trong thiét bi y t& trong méi trudng gidu chat OXy.

Xudt x{ clia gia tri nang lugng dién dugc sir dung 1a khdng rd va khi cé nhiing thit nghiém dudc
kiém tra dac biét thi cac s6 liéu ndy da dugc chdp nhan tir cac tiéu chudn khac. TCVN 7303-2-13
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(IEC 60601-2-13) dua ra mét gi6i han cong sudt 10 VA cling vdi cac yéu cdu khac, va theo uy ban
nay, khéng xuét hién chay ddi vdi thiét bi dugc thiét k& phlu hop véi tiéu chudn do. Tuy nhién, thit
nghiém don gian va phan tich chi tiét cac yéu t6 da biét dan dén chay chét oxy hoa ching té rang
cac con s& nay co thé ho#c 14 gidi han qua mic ho#c tuy thudc dang ké vao nguy hiém, dac biét
tuy thudc vao phudng thirc ma céng suét cé thé tiéu tan va vi tri 1an can ciing nhu su tham gia cla
loai "nhién liéu chay” nao.

Thifta nhan réng khéng thé cé khoang nhiét d6, nang lugng va néng dé clia chat oxy hoa thich hop
cho mét chd hoac moi noi & dam bao an toan trong moi tinh hudng. Két cuc nang lugng dién 1
nang lugng cb lién quan chi yéu dén lam ting nhiétdd cla vat liéu dé chay va diéu nay lan lugt

phu thudc vao cau hinh cu thé va vi tri cla vat liéu dé chay.

G diéu kién don 16i & cac mach dién d&c trung, s6 lugng su ¢ 1a rat In. Trong trudng hop d6, viéc
tin cay hoan toan vé an toan chi cé thé cé dugc bing cach s dung cac nguy hiém tuong tu va qui
trinh phan tich va an toan, cé tinh dén ba yéu td ¢o ban la vat liéu, nhiét do va chat oxy hoa.

Mét thiét k& pha hop cé thé han ché nang lugng trong mach dién € dam bao nhiét @ trong mach
ludn thap hon nhiét d6 t&i thiéu danh Ita trong khong khi & diéu kién binh thudng va trong khoang
kin ho#c théng gié cudng bic d& ddm bdo Iugng oxy khdng vuot qua so véi lugng oxy trong khéng
khi méi trudng trong diéu kién don 3.

Su phéi hgp dac biét vé vat liéu, chdt oxy hoa va nhiét do sé quyét dinh liéu cd xay ra chay trong
khi cé su thay d8i nao clia mét trong ba yéu t& nay.

AA.50.101.2 K&t ciu hé thdng béo dong

Viéc xay dung hé théng bao déng "théng minh" dang dugc xem xét (xem thém phu luc CC). Cac

yéu cdu trong 50.101 12 khong cé dung y dé ngan cdm viéc phat trién va s dung chang.
AA.42.5 B&b tri chirc ning

Pidu nay ngin ngifa st dung thiét bi giam sat dé kiém tra co cdu diéu khién ma cé thé dan dén
khéng phat hién dugdc s truc tric clia cd cdu diéu khién trong trudng hop hong thiét bi giam sat.

AA.56.3.aa) RO ri khi tir m3i ndi

Diéu kién nay la can thiét dé gilf an toan cho bénh nhan béng cach bao vé hé thdng cung cdp khi
khoi nhiém ban.

AA.57.2 M3i ndi ngudn dién, 8 cim vao va thiét bi tuong tu

Su ngdn mach clia mot trong céc thiét bi khac duge ndi tai 8§ cdm diu ra cla ngudn phu phai
khdng gay anh hudng dén slr dung binh thudng cla chitc nang duy tri su séng clia may thd va
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khéng anh hudng dén sir dung binh thudng cta thiét bi khac dugc néi tai § cdm dau ra cla
ngudn phu.

AA.57.3 Day ngudn
Rt ngudn khéng chll y c6 thé nguy hiém dén bénh nhan.
AA.BB.2 Tinh dé nhin cla chi thi nhin thay

Kha nang dé phan biét giira hién thi va bé chi thi dugc liét ké trong BB.2 tir mdt khoang cach 1a 4
m s& cho phép ngudi thao tac quyét dinh chon may thd nao dé dap (ng trudc mét cach thuan Igi
khi cé nhiéu may thd xudt hién bao déng déng thdi (truéc dé khong di dén vi tri cach panen diéu
khién 1 m).
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Phu luc BB
(Qui dinh)

Tinh dé doc va dé nhin thdy cGa tin hiéu bing hinh anh

BB.1 Diéu kién thi nghiém chung
a) Ngudi van hanh cé dd nhin ro 1a 1 (c6 hiéu chinh néu cén thiét);

b) diém nhin Ia § khodng cach d va & diém bét ky thudc day cla hinh nén chin bdi goc 30° dén
truc vudng goéc véi dudng tam cla mit phéng hién thi cla cla hién thi kiém tra hodc bao hiéu
nhin bang mé&t hoc tai vi tri clia ngudi van hanh la thich hdp, va

c) dé roi bao quanh ndm trong khoang tir 100 Ix dén 1500 Ix.

BB.2* Kha ning nhin thay

Bao hiéu bang hinh anh va cac tin hiéu bao dong bang hinh anh phai phan biét dudc va phan biét
dang trong diéu kién néu & BB.1 3 khoang cachd = 4 m.

BB.3 Nhin thdy rd rang

Dinh lugng gia tri va chiic nang trén b bao hiéu va cac tin hiéu bao déng bang hinh anh dugc hién
thi bang béo hiéu bang hinh &nh ho&c hién thi bang chir phai dugc ngudi van hanh phan biét ding
trong diéu kién néu & BB.1 v4i khodng cachd = 1 m.
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Phu luc CC
(Qui dinh)

Hé théng bao déng théng minh

Phu luc nay ciing gidi han d& céng bé chinh thirc hé théng bao déng théng minh (1ISO 9703-3) hién
dang bi khéng ché bdi cac yéu céu cla hé thdng bao dong con lai tif cdng nghé ban dau.

Phu luc nay goi y cac yéu cau ddi véi tinh trang bao dong bénh nhan (vi du: ap suét, thé tich va
céac tham s6 tuong tu khac), qui dinh mét cau truc hai tdng: mét tdng danh cho hé théng bao déng
théng thudng ton tai lau dai bdi ISO 9703-1 va ISO 9703-2 va mét tdng danh cho hé théng bao

dong thong minh. [t nhat 14 hé théng bao déng théng minh s& diéu chinh &n va xudng.

Khai niém diéu chinh I&én/diéu chinh xudng n&m trong ndi dung chinh clia hé théng bao dong théng
minh. Néu ap dung khai niém diéu chinh 1&n, thi méi trang thai bao déng cé thé thuc hién mirc
kh&n c&p - cao néu khéng c6 su tu hiéu chinh hozc néu nhan vién y t& khéng hiéu chinh vé mirc
thap hoac trung binh. Khi mifc bao ddéng da bi vi pham thi su diéu chinh I&n t&i mirc khan cip cao
sé& dam bao chdc chén trit phi tinh trang bao déng quay vé pham vi hoat déng binh thudng.

Sy diéu chinh 1&n ¢ thé do mét vai yéu t6, vi du téc do thay ddi gilta s6 Iuong cac vi pham xay ra
lién ti€p va s6 lugng cac vi pham ndm ngoai céc trudng hgp X, ty 1é gilta tinh trang bao dong va
gidi han bao dong, c6 thé ké ra vai trudng hdp, nhung riéng thdi gian phai 13 mét trong cac yéu té.
Tham chi néu gia tri dong dién cGia mot 1an bao déng chi vugt gidi han bao déng la 1 %, thi riéng
d6 bén s& kéo mic khdn cap tir thdp dén cao. Diéu nay cho thdy trir trudng hop cdp cltu nguy
hiém tinh mang, ma phan 16n, néu khéng phai Ia toan bd cac tinh trang bao déng déu phai bt dau
tir mic khdn cdp thap va diéu chinh dén mitc khin cép cao.

Néu cac diéu trén cé hiéu luc, thi sé tao sy hop ly dé giai phong thiét k& hé théng bao ddng théng
minh ra khéi su bat budc cimg nhic clia mét thiét ké qui uéc nao d6. Xem thém 50.101.
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Tai liéu tham khao

IEC 60416 General principles for the formulation of graphical symbols (Nguyén tic chung dé
thanh lap ky hiéu so dd).

IEC 60601-2-13:1998 Medical electrical equipment — Part 2-13: Particular requirements for the
safety of anaesthetic workstations (Thiét bi dién y t€ — Phdn 2-13 : Yéu cau riéng vé an toan cla
tram gay mé).

IEC/TR 60878 Graphical symbols for electrical equipment in medical practice (Ky hiéu sg dé cla
thiét bi dién y té).

ISO 594-1 Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringers, needles and certain other medical
equipment, Part 1: General requirements (NGt c6 6 c6n 6 % cho xilanh, kim tiém va dung cu y té
- Phan 1 : Yéu cau chung).

TCVN 7010-2:2002 (ISO 10651-2:1993) May thd ding trong y t€ — Phan 2 : Yéu ciu dic thu déi
v8i may thd dung tai nha.

TCVN 7010-3:2002 (ISO 10651-3:1993) May thd ding trong y t&€ — Phan 3 : Yéu cdu dic thu ddi
v8i may thd dung cép cltu va van chuyén.

ISO 11195 Gas mixers for medical use — Stand-alone gas mixers (B6 tron khi dliing trong y té€ — Bé
trén khi).

ASTM F1100:1990 Standard Specification for Ventilators Intended for Use in Critical Care (Yéu
cu ky thuat chudn déi véi may thd dung trong cham séc téi han).

EN 550 Sterilization of Medical Devices - Validation and routine control of ethylene oxide
sterilization (Tiét tring dung cu yt& — Céng nhan va kiém tra thl tuc tiét triing bang oxit etylen).

EN 552 Sterilization of Medical Devices — Validation and routine control of sterilization by irradiation
(Tiét truing dung cu yté — Céng nhan va kiém tra tha tuc tiét tring bang bic xa chiéu sang).

EN 550 Sterilization of Medical Devices — Validation and routine control of sterilization by moist
heat (Tiét tring dung cu yt&€ — Cong nhan va kiém tra th{ tuc tiét tring béng hoi néng).

EN 556 Sterilization of Medical Devices — Requirements for terminally sterilized medical devices to
be labeled “Sterile” (Tiét tring dung cu yté — Yéu cdu dé thiét bi y té dugc ghi nhan “Tiét tring”).
EN 1041 Information supplied by the manufacturer of medical devices (Théng tin vé dung cu y té
do nha san xuét cung cép).

IEEE P 1073 Standard for medical device communications — Overview and framework (Chudn dai
v@i truyén tin dung cu y t&€ — Xem xét va hé théng hoa).

NFPA an phdam 53 Recommended Practice on Materials, Equipment, and Systems Used in
Oxygen-Enriched Atmospheres (Thuc hanh trén vat liéu, thiét bi va hé théng s& dung trong khi
quyén giau 6xy).
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